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Toprak Mahsulleri Ofisi (TMO), hububat piyasasinda istikrari saglamak ve
Turkiye'de afyon ve uyusturucu maddelere konulan devlet tekelini isletmek
icin 1938 yilinda bir iktisadi Devlet Tesekkiilli olarak kurulmustur.

TMO; bu amag¢ dogrultusunda Ulke capinda orgutlenerek, ilgili mevzuat
cercevesinde geleneksel olarak tanimlanan hashasin ekimi, kontrold, Gretilen
hashas kapsulinin islenerek tibbi ve bilimsel amacl uyusturucu maddelerin
Uretimi ile yurt ici ve yurt disi ihtiyacini karsilamakla yakamludir.
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Onsoz

Hashas, M.O.3000 yilindan bu yana Anadolu’da geleneksel olarak yetistirilmektedir.
GlnUmuzde ise yaklasik 70.000 Uretici tarafindan ortalama 4-5 dekarlik arazilerde
hashas tretim faaliyetleri siirdiiriilmektedir. Ureticiler, hashas tohumundan yag,
hashas ezmesi vb. gida amacl; kiispesinden hayvan yemi, sapindan ise yakacak
olarak yararlanmaktadirlar.

Ulkemizde 1933 yilina kadar hashas ekimi, afyon Uretimi ve ticareti serbest olarak
yapilmistir. 1933 yilinda kontrolli hashas ekimi ve uretimine gecilmis, daha
sonra 1938 yilinda Toprak Mahsulleri Ofisi'nin (TMO) kurulmasiyla uyusturucu
maddelerin tekeli TMO'ya verilmistir. Uretim 1971 yilina kadar afyon sakizi ve
hashas tohumu amach olarak gerceklestirilmistir. Hashas kapsdullerinin ¢izilmesi
suretiyle elde edilen diinyanin en kaliteli ve yuksek oranda morfin iceren afyon
sakizi, Ureticilerden TMO tarafindan satin alinip islendikten sonra tibbi amacgli
olarak ihrag edilmistir. 1974 yilindan itibaren, hashas kapsuliiniin ¢izilmesi ile elde
edilen afyon Uretimi yasaklanarak daha guivenli bir ydntem olan ¢izilmemis hashas
kapsull uretimine gecilmistir.

Afyon Alkaloidleri Fabrikasi, geleneksel hashas Urliiniini degerlendirmek, i¢ ve
dis piyasalarin yasal alkaloid ihtiyaglarini karsilamak amaciyla Afyonkarahisar ili
Bolvadin ilcesinde 1981 yilinda Grretime baslamistir.
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Hashas Ekimi, Uretimi ve
Kontrolii

Ulkemizde hashas ekim ve iiretimi lisansa tabi kontrollii olarak yapilmaktadir.
Ciftciler hashas ekim izni icin TMO’ya miracaat ederler.

Giftcilerin miracaatlari TMO'ca incelenerek yasal sakincasi bulunmayanlara hashas
ekim izni verilir ve ekilisler gerceklesir.

TMO isyerlerince olusturulan kontrol heyetleri vasitasiyla hashas ekim alanlarinin
izin belgelerinde beyan edilen mevki ve sinirlara uyup uymadiginin saptanmasi
amaciyla hashas ekili tarlalar tek tek 6lctlur ve kontrol edilir.

Mevzuata aykiri ekim yaptigi tespit edilen ciftciler hakkinda yasal islem baslatilir.

Hashas ekim alanlarinda kapsullerin afyon Uretimi icin cizilip ¢izilmedigi TMO
heyetlerince kontrol edilmektedir. Cizilen kapstillere rastlanilmasi halinde yasal
islem baslatilir.

Uretilen hashas kapsillerinin  kacaga kaymasinin énlenmesi maksadiyla
TMO ekiplerince hashas ekim alanlarinda Gretim tahmini yapilarak ciftcilerin
kapsullerinin tamamini TMO'ya teslim etmeleri saglanmaktadir.
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Afyon Alkaloidleri
Fabrikasi

Afyon Alkaloidleri Fabrikasi (AAF), Uretilen ¢izilmemis hashas kapsulini isleyerek
piyasanin tibbi ve bilimsel amacl, opiyat ve opiyat hammaddesi ihtiyacini
karsilamak amaciyla 1981 yilinda Uretime baslamistir. Diinyada benzeri olmayan
modern teknoloji uygulayarak, yilda 20.000 ton hashas kapsuli isleyecek
kapasiteye sahiptir.

Dinyanin  en buylk hashas kapsill isleme kapasitesine sahip olan AAF,
ekstraksiyon ve tlrevler Unitesi olmak Uzere iki ana Uretim bdoliminden
olusmaktadir. Uretimler, miisterilerin ihtiyac ve beklentileri dogrultusunda; BP,
USP, EU gibi farmakopilere uygun ve GMP (iyi imalat Uygulamalari) kurallarina
gore yapilmaktadir. AAF, TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi belgesine
sahiptir.
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Ekstraksiyon Unitesi

Modern ekipmanlardan olusan ekstraksiyon Unitesi, ¢izilmemis ve tohumu ayrimis
hashas kapsdllerini isleyerek ham morfin (CPS-M) Uretmek lzere dizayn edilmis olup,
kati-sivi, sivi-sivi ve kristalizasyon boélimlerinden olusmaktadir. Bu Unitede; ekstraksiyon
yontemiyle % 80-93 susuz morfin alkaloidi (AMA) iceren ham morfin Uretilmektedir.
Ham morfindeki AMA ylzdesi, misterinin istegine bagl olarak ayarlanabilmektedir.
Ekstraksiyon Unitesi; hashas kapsuliindeki morfin oranina bagli olarak ortalama 100 ton/
yil kapasiteye sahip olup, diinyada, ticarete konu olan yasal morfin ihtiyacinin % 30-35'ini
karsilayacak duzeydedir.
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Tiirevler Unitesi

Turevler Unitesinde, morfinden hareketle; Kodein Pur, Kodein Fosfat, Kodein Stlfat,
Kodein Hidroklorir, Dionin (Etilmorfin Hidroklortr), Morfin Silfat, Morfin Hidroklordr,
Dihidrokodein Bitartarat ve Dihidrokodein Tiyosiyanat gibi ila¢ hammaddeleri (API)
uretilmektedir. En cok talep edilen kodein baz ve kodein fosfat ile ilgili ilac Ana Dosyasi
(DMF-Drug Master File) mevcuttur. Diger urlnlerle ilgili DMF hazirlik calismalari devam
etmektedir.

Turevler Gnitesi; cok amagli Gretim yapisina sahip olarak dizayn edilmis olup, ekstraksiyon
tnitesinde Uretilen morfinin %38'ini tiirevlere cevirebilecek kapasitededir. Uriin cesidi
ve miktari, musterilerin talebine gore ayarlanabilmektedir.

Butlin turevler; EP, BP, USP, INT, PH gibi belli basl farmakopilere uygun olarak giincel
GMP kurallarina gore Uretilmektedir.
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Kalite Giuivence

Belirlenen kalite politikasi ¢ercevesinde; hammaddeden, Urinin saliverilmesine kadar
Uretimin her asamasinda uygulanan kalite sistemlerinin isletilmesi, kayitlarinin tutulmasi,
calisanlarin egitilmesi ve kalite konusunda bilinglendirilmesi ile kalitenin planlanan
duzeyde en az kaynak kullanimiyla korunmasini saglar.
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Kalite Politikamiz

Musterilerimizin ihtiya¢ ve beklentileri dogrultusunda, diinya standartlarina uygun
olarak egitimli personelle, cevreye ve insana deger vererek, verimli bir sekilde mor-
fin ve tlrevlerini Gretmek, Kalite Yonetim Sistemi sartlarina uymak ve Kalite Yonetim
Sistemini strekli iyilestirmek, temel politikamizdir.
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Kalite Kontrol

Modern cihaz ve ekipmanlarla donatilmis Kalite Kontrol Unitesinde; egitimli ve
deneyimli personelimiz tarafindan hammadde, proses ici kontroller ve son Griinlerin
standart ve farmakopilere uygunluk analizleri yapilmaktadir. HPLC, TLC, GC, IR ve UV-
VIS Spektrofotometre, Refraktometre, Polarimetre vb. analitik cihazlarin bulundugu
Kalite Kontrol Laboratuarlarimizda, yas ve enstrumental analizler yapilmaktadir.
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Arastirma Gelistirme
Faaliyetleri

Hashas Uretiminin surdirilebilmesini ve pazar payimizin artirlmasini saglamak
amaciyla Urin cesitlendirmek, verimi yikseltmek, maliyeti distrmek, Turkiye'de
yetisen diger endustriyel bitkileri degerlendirmek ve proses gelistirmek lizere tarimsal
ve kimyasal Ar-Ge calismalari stirdiriilmektedir.

Tarimsal Ar-Ge

Ulkemizde hashas tariminda karliligin ve verimliligin artinlmasi icin tarimi yapilan kiil-
tdr hashasindaki morfin ve diger alkaoidler ile tohum miktarinin arttirilmasi, yabani
hashas turlerinin tespiti ve Islahi konularinda ¢alismalar yurGitilmektedir.

Bu calismalar kapsaminda TUBITAK ve (iniversitelerimizin yanisira konu ile ilgili yurt disi

arastirma merkezleri ile de isbirligi icerisinde, tarimsal ve teknolojik Ar-Ge ¢alismalari
araliksiz surdurilmektedir.

Kimyasal Ar-Ge

Tarimsal arastirmalar sonucu gelistirilen farkli alkaloidler iceren hashas kapsullerinden
yeni alkaloidlerin Gretimi icin proses gelistirilmesi, pazar payi olan yeni ila¢c hammad-
delerinin sentezlenmesi, mevcut prosesin iyilestirilerek tiretim maliyetinin distrilmesi
icin laboratuar ve pilot dlcekte calismalar yapilmaktadir. Bu calismalar, TUBITAK ve Uni-
versiteler isbirligi ile surdurilmektedir.
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Pazarlama

Uriinlerimiz TS EN 1SO 9001:2008 Kalite Giivencesi ve GMP (iyi imalat Uygulamalari)
kurallarina gore Uluslararasi farmakopilere uygun olarak tretilmekte ve 5 kitada ¢esitli
Ulkelere ihrag edilmektedir.

Kurumumuzun temel pazarlama politikasi, musterilerimizin ihtiyac ve beklentileri
dogrultusunda, cevreye ve insana deger vererek en iyi hizmeti vermeye dayanmaktadir.

Guvenilir, istikrarli ve geleneksel tedarik¢i olan kurumumuz, morfin ve tirevlerinin
kalitelerinin yani sira, bunlari musterilere zamaninda temin etmeyi hedeflemektedir.
Dolayisiyla Kurumumuz, profesyonel hizmet anlayisiyla musterilerimize en iyi hizmet
ve kaliteyi ulastirmak icin hicbir fedakarliktan kaginmamaktadir.

Mdsteri sayimiz, ihra¢ edilen Ulke sayisi ve ihracat miktari yildan yila artmaktadir.
Tibbi amacli morfin ve turevlerini Gretmek suretiyle gerekli ihtiyaci karsilayarak diinya
saghgina hizmet etmenin hakl gururunu tasimaktayiz.

Urtinlerimizin yaklasik % 95'i yurt disina satilmaktadir. ihra¢ edilen Griinlerin
sevkiyatlari, gerekli prosedirlerin tamamlanmasindan sonra 15 glin icerisinde hava
yolu ile gerceklestiriimektedir. Standart ambalajlar 1, 5, 10, 20 ve 25 kg'lik plastik
kovalarda yapilmaktadir. Ancak musterilerin talebine gore 6zel siparisler icin ozel
boyutlu ambalajlar da kullanilabilmektedir.
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HASHAS KAPSULU KONSANTRESI (M)

(CPS-M)

Kimyasal Formiil
Molekil Agirhigi
Kimyasal Adi

tC H NO,

17519

: 285.3
: 7,8-didehydro-4,5a-epoxy-

17-methylmorphinan-3,6a-diol

MORFIN HIDROKLORUR

Kimyasal Formiil
CAS No

Molekiil Agirhgi
Kimyasal Adi

Kalite
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.+ HCl < 3H,0

: C,,H,,CINO,.3H,0
: 6055-06-7

23758

: 7,8-didehydro-4,5a-epoxy-
17-methylmorphinan-3,6a-diol
hydrochloride trihydrate

: EP, BP



KODEIN

Kimyasal Formil : C,,H,,NO,.H,O

CAS No : 6059-47-8

Molekil Agirhg: :317.4

Kimyasal Adi : 7,8-didehydro-4,5a-epoxy-

3-methoxy-17-methylmorphinan-
6a-ol monohydrate
Kalite : USP, BP, EP

KODEIN FOSFAT

H,PO, + 1/2H,0

Kimyasal Formial  : C, .H, NO_P.%2H.,O

18" 24

CAS No 1 41444-62-6
Molekiil Agirhgi :406.4
Kimyasal Adi : 7,8-didehydro-4,5a-epoxy-

3-methoxy-17-methylmorphinan-
6a-ol phosphate hemihydrate
Kalite : USP, BP, EP
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MORFIN SULFAT

Kimyasal Formiil
CAS No

Molekil Agirhgi
Kimyasal Adi

Kalite

H,SO, + 5H,0

: C,,H,N,0,,S.5H,0
:6211-15-0

£ 769

: Di (7,8-didehydro-4,5a-epoxy-
17-methylmorphinan-3,6a-diol)
sulphate pentahydrate

: USP, BP, EP

ETILMORFIN HIDROKLORUR

Kimyasal Formiil
CAS No

Molekiil Agirhig
Kimyasal Adi

Kalite
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(DIONIN)

\NCHa « HCI « 2H,0

: C,,H,,CINO,.2H,0
: 125-30-4

38659

: 7,8-didehydro-4,5a-epoxy-
3-ethoxy-17-methylmorphinan-
6a-ol hydrochloride dehydrate

: BP, EP



KODEIN SULFAT

Kimyasal Formiil
CAS No

Molekiil Agirhgi
Kimyasal Adi

Kalite

H,SO, » 3H,0

: (C,,H,,NO,),H,S0,.3H,0

18" 21

: 6854-40-6
: 750.85
: 7,8-didehydro-4,5a-epoxy-

3-methoxy-17-methylmorphinan-
6a-ol sulphate (2:1) (salt) trihydrate

: USP

KODEIN HIDROKLORUR

Kimyasal Formil
CAS No

Molekiil Agirhgi
Kimyasal Adi

Kalite

\NCH

« HCl + 2H,0

3

: C,gH,,CINO,.2H,0
: 1422-07-7

3719

: 7,8-didehydro-4,5a-epoxy-
3-methoxy-17-methylmorphinan-
6a-ol hydrochloride dihydrate

: BP, EP
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Kimyasal Formiil
CAS No

Molekil Agirlig
Kimyasal Adi

Kalite

COOH
H-(I3-OH
HO-(I3-H
bOOH

: C,,H,.,NO,.C,H.0,

18" 23

: 5965-13-9
:451.5
: 4,5a-epoxy-3-methoxy-

17-methylmorphinan-6a-ol
hydrogen (2R,3R)-2,3-
dihydroxybutanedioate

: USP, BP, EP

DiIHIDROKODEIN TiYOSIYANAT

Kimyasal Formiil
CAS No

Molekiil Agirhig
Kimyasal Adi
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OCH

OH SCN

*C..H. N.O.S

19" 24" 273

: 84824-87-3
: 360.46
: 4,5-Alphaepoxy-3-methoxy-

17-methylmorphinan-6a-ol
thiocyanate
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