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FARMAKOPELERDE MONOGRAFI BULUNAN
ILAG HAMMADDELER|
TEKNIK SARTNAMESI

SARTNAME NU : TARIH :
MSB ILAG FAB.2014-013 sURAT2014

Bu teknik s&fs nar..enm
ek teknik sannamem
MEVCUTTU

1. Bu onayl teknik sartname, yayim tarihinden
itibaren yururlige girer.

2. Bu onayh teknik sartnamenin yurirlukten
kaldirima tarihi: 31 ARALIK 2019

3. Bu onayh teknik sartname ({zerinde
degisikiik yapilamaz.

4. Ocak 2009 tarih ve MSB ILAG
TEK.$.NO:2009-002 nu.ll Farmakopelerde
Monografi Bulunan llag Hammaddeleri
Teknik Sartnamesi yurarlikten kaldiriimigtir,

5. Bu onaylt teknik sartname, kapak dahil
toplam 3 (l¢) sayfadan ibarettir.




MSB ILAG FAB.2014-013
1. KONU

Bu teknik sartname, Turk Silahli Kuvvetleri ihtiyacs igin satin alinacak Farmakopelerde
Monografi Bulunan llag Hammaddeleri teknik dzelliklerini, denetim ve muayene metotlarini ve
ilgili diger hususlari konu alr.

2. GENEL HUSUSLAR

2.1. Tanimiar

2.1.1. Form: llag hammaddesinin kati veya toz veya sivi veya jel veya pellet durumu.

2.2. Kisaltmalar

2.2.1. DMF : ltag Ana Dosyas! (Drug Master File)

2.2.2. EP : Avrupa Farmakopesi

223 llag Hammaddesi: Farmakopelerde Monografi Bulunan llag Hammaddeleri

2.2.4, MSDS : Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheets)

2.2.5. USP : Amerikan Farmakopesi

2.3. Kapsam

2.3.1. Yirariikte olan EP veya USP ve varsa bu farmakopelerin ilaveleri veya
degisikliklerindeki monografinda verildigi gibidir.

3. ISTEK VE OZELLIKLER

3.1. Genel istekler

3.1.1. Satin alinacak ilag hammaddesinin adi ve miktari ihale dokiimaninda belirtildigi gibi
olacaktir.

3.1.2. lla¢ hammaddesi, kendisine ait MSDS belgesi ile teslim edilecektir.

3.1.3. llag hammaddesine ait analiz sertifikalan ile ilgili uygulama gekli ihale dokiimaninda
belirtildigi gibi olacaktir.

3.14. llag hammaddesine ait DMF belgeleri ile ilgili uygulama sekli ihale dokiimaninda
belirtildigi gibi olacaktir.

3.1.5. llag hammaddesinin form durumuna gore; ortalama partikGl baydklagl, ihale
dokiimaninda belirtildigi gibi olacaktir.

3.1.6. Kalite giivence ve (run kalite beigelerine iligkin hususlar, yurirlikteki TSK Mal Alimlan

Kalite Glivence Hizmetleri Yonergesinde yer alan esaslar dahilinde ihale dokiimaninda belirtildigi
gibi olacaktur.

3.1.7. Kodlandirma iglemi, yiririikteki MSB Milli Kodlandirma Hizmetleri Yonergesi
esasianna gbre yapilacaktir.
3.2. Teknik istekler
3.2.1. llag hammaddesinin fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik dzellikleri; yirlriikte olan EP

veya USP ve varsa bu farmakopelerin ilaveleri veya degigikiiklerindeki monografina uygun
olacaktir.

3.3. Ambalajlama ve Etiketieme Istekleri

3.3.1. Ambalajlama ve etiketieme ile ilgili hususiar, ihale dokiimaninda belirtildigi gibi

olacaktir.

4. DENETIM VE MUAYENELER iCIN NUMUNE ALMA

4.1. Denetim ve muayeneler igin numune alma iglemi, yUrlrilkteki TSK /I\,Ilak%n@qn

Denetim, Muayene ve Kabul Islemleri Yonergesi esaslarina gbre yapilacaktir. R j*;
A e

4.2. Numune alma ile ilgili hususlar ihale dokiimaninda belirtildigi gibi olacaktir;” .. "
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MSB iLAG FAB.2014-013
5. DENETIM VE MUAYENE

5.1. Denetim ve muayeneler, ydrurlukte olan TSK Mal Alimlari Denetim, Muayene ve Kabul
Islemleri Yonergesi esaslarina gére yapilacaktir.

5.2. Muayene esnasinda lizumlu her tirli alet, arag, gereg, ortam, test ve Olgme
cihazi/aleti, sarf malzemeleri, dokiman, yardimci personelin ve muayene masraflarinin (TSK
laboratuarlarinda yapilamayan analiz ve test masraflan dahil olmak {izere) yiklenici tarafindan
temin edilecedi hususu, ihale dokiimaninda belirtildigi gibi olacaktir.

5.3. Yiklenici tarafindan kargilanan ve muayenelerde kullanilacak tim cihaz ve olgl
aletlerinin kalibrasyontarinin yapildigina dair kalibrasyonu yapan akredite firma/kurum veya
kurulugun verdigi muayene esnasinda gegcerliligi bulunan belge/sertifika, muayeneler sirasinda
Muayene ve Kabul Komisyonuna ibraz edilecektir.

5.4. Muayene esnasinda dizayn ve imalat hatalar sebebi ile meydana gelebilecek kaza ve
hasarlardan yiklenicinin sorumiu olacad hususu, ihale dokiimaninda belirtildigi gibi olacaktir.

6. YARARLANILAN KAYNAKLAR

6.1. OCAK 2009 tarh ve MSB ILAC TEK.$.NO:2009-002 numarali Farmakopelerde
Monografi Bulunan Hag Hammaddeleri Teknik Sartnamesi.

7. EKLER

7.1. Yoktur.

HAZIRLAYAN VE YLAYAN MAKAM:

HAZIRLAYANLAR

Savag POLAT Te ZKAN Sadet KANAT

Svl.Iggi Svi.Me. Svl.Me.
Hag Fb.K.hgi llag Fbo.K.hg1 llag Fb.K.Iig

iNCELENMISTIR

met GOKER
Ecz.Yzb.
llag Fb.K.Iig

enem ATAY. - ”
Eczaci Albay- -~ "
Teknik Madir

-D.
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MiLLI SAVUNMA BAKANLIGI
ILAC FABRIKASI KOMUTANLIGI
ANKARA

FARMAKOPELERDE MONOGRAFI BULUNAN iLAG HAMMADDELERI
TEKNIK SARTNAMESI DEGISIKLIK EKi

§ARTNAME NU TARIH :
MSB ILAG FAB. 2014-013(EK-1) Nisad 2014

1. Bu onayli teknik sartname degisiklik eki,
yayim tarihinden itibaren yirurlige girer.

2. Bu onaylh teknik sartname dedisiklik eki,
Subat 2014 tarihli ve MSB ILAG FAB. 2014-
013 nu.b  Farmakopelerde Monografi
Bulunan llag Hammaddeleri  Teknik
Sartnamesi ile kullantlir.

3. Bu onayll teknik sartname dedigiklik eki
uzerinde degigiklik yapllamaz.

4. Bu onayh teknik sartname degisiklik eki,
kapak dahil toplam 2 (iki) sayfadan ibarettir.




MSB iLAG FAB.2014-013(EK-1)

MSB ILAG FAB. 2014-013 Nu.h “Farmakopelerde Monografi Bulunan llag Hammaddeleri” Teknik
Sartnamesine;

3.1.8. maddesi olarak “llag hammaddesinin miadi ile ilgili hususlar, ihale dokiimaninda belirtiidigi
gibi olacaktir.” ifadesi ilave edilmistir.

HAZIRLAYAN VE ONAYLAYAN MAKAM:

HAZIRLAYANLAR
Savag POLAT TenAGOZKAN ss%m
Svl.Isci Svi.M Svl.Me.
llag Fb.K.hg) tag Fb.K.hid llag Fb.K.Iidi

INCELENMISTIR/KONTROL EDILMISTIR

met GOKER
Ecz.Yzb.
llag Fb.K.lig:
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Eczaci Albay
Teknik Mudar



