Sitkisel 1ol Urunler mevzuat
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astaliklar ve onlarin te-
davileri, baslangicindan
beri insanhgin en basta
gelenilgi odaklarindan biri
olmustur. Bu konuda hay-
vanlarin dunyasi da farkl
degildir. Belgesellerde, yilan tarafindan
sokulan bir aslanin kendini tedavi etmek
icin camur banyosu yapmasi; katarakt
olan bir kecginin dikenler yardimiyla
g6zUndeki lensten kurtulmaya ¢alismasi
gibi drnekler, hastaliklar ve bunlarin teda-
visinin hayvanlar &leminde de énemli bir
yere sahip oldugunu gostermektedir. Bu
orneklere bakarak hayvanlar aleminin,
gdzlem yapan insanlara hastaliklarin
tedavisi konusunda ilham verdigi dahi
sdylenebilir. Hastaliklarin tedavisinde
bitkilerin kullaniimasi ise binlerce yildir
stiregelmekte olup buglnkld modern
tedavi yontemlerimiz icin temel teskil
etmektedir. Konuya bu goézle bakildi-
ginda bitkilerle tedavi yontemlerinin de
icinde bulundugu “alternatif tibbin” mi,
yoksa simdiki “modern tibbin” mi aslinda
“alternatif” oldugu tartisilabilir.

Bitkisel tibbi Grinler mevzuatina gec-
meden 6nce bitkisel Grdnlerle ilgili hali
hazirdaki durumun tespitini yapmak
daha yararl olacaktir. GUntimuzde za-
yiflama terapilerinden kanser tedavisine
kadar genis bir yelpazede sagaltimigin,
modern tedavi yontemlerinin yaninda
fitoterapi, ozonoterapi, aromaterapi,
homeopati vs. gibi yéntemlerin de etkili
oldugu iddia edilmekte hatta bunlarin
bazilar halka ziyadesiyle arz edilmek-
tedir. Halka arz sirasinda tanitim igin
daha ¢ok televizyon kanallari, internet
siteleri ve gazeteler kullaniimaktadir.
Bircok bitkisel Urtn i¢in Gida, Tarm
ve Hayvancilik Bakanligrndan “gida
takviyesi” adi altinda ruhsat alinmakta
ancak bu Urunler sanki bir ilagmis gibi
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endikasyon belirtilerek hatta “Saglik
Bakanligrndan izin alinmigtir” seklinde
asliolmayan ifadeler kullanilmak suretiyle
satilmaktadir. Bu UrUnler laboratuvarda
inceletildiginde, iceriginde cinsel uya-
ricilar, analjezikler, zayiflatma amaciyla
Uretilmis ilag molekulleri vs gibi kimyasal
maddeler saptanmakta, bu Urtnlerin
gida takviyeleri ile pek de ilgili olmadik-
lari anlaslimaktadir. Gida takviyesi adl
altinda pazarlanan ¢esitli Grtinlerinicine
yukarida sayilan ilaglar katilarak sanki bu
Urtnler ayni zamanda ilac etkisine de
sahipmis gibi bir izlenim olusturulmaya
calisiimaktadir. Daha da kétusu, bu
artnlerin ayni kutusundaki tabletlerden
birinde (bulunmamasi gerektigi halde)
15 mg ila¢ molekulu bulunurken, bir
digerinde ayni molekulden 50 mg sap-
tanmakta, yani bu Urtnlerin imalinde bir
standart da bulunmamaktadir. Dolayisi
ile bunlari kullanan kisilerin hayatlari,
acikca tehlikeye atiimaktadir.

Bu Urunlerin tek tek takibi ve denetimiise
buglnku sartlarda oldukca zor goézUik-
mektedir. Bu UrUnlerin internet sitelerinde
ya Ureticinin adresi belirtimemekte ya
da verilen adrese gidildiginde ilgililere
ulasilamamaktadir. Bunlara ilaveten
bitkisel Urtnler, degerlerinin gok Ustinde
fiyatlarla satiimaktadir. Bitkisel Grtnlerle
ilgili olarak yasal islem yapilip ytksek
para cezalari uygulandiginda bile verilen
ceza, bunlarin ticaretini yapanlarin elde
ettikleri karin yaninda énemsiz kalmak-
tadir. Batlin bu sayilan olumsuzluklara
karsin halkin bu Grtnlere olan ilgisi ise,
cesitli yonleriyle incelenmesi gereken
ayri bir sorun olarak karsimizda dur-
maktadir.

Bu Urtinleri pazarlayan kisilerin birgcogu-
nun saglik meslek mensubu olmalari da
baska bir tzicu ve distundurtct durum-

dur. Canli televizyon programlarinda,
bu kisilere “Uriinlerinin farmakolojik ve
toksikolojik etkilerini arastirmak amaciyla
yapilmig bilimsel calismalar var midir?”
seklinde sorular geldiginde, bu sorular
cevaplamaktan ustaca kacmaktadirlar.
Halbuki bir Grindn, insanlara ilag olarak
sunulabilmesiicin preklinik calismalarin
(deney hayvanlari ve laboratuvar orta-
minda yapilan ¢alismalar) ve ardindan
daklinik calismalarin (insanlar Gzerinde
yapilan ¢alismalar) mutlaka yapilmig
olmasi ve Urdntn bu ¢alismalardan
yUzinun akiyla ¢ikmis olmasi gerekmek-
tedir. Bu sayilanlar yapiimadan bir tGrline
ilagc demek veya bu UrUnleri ilag gibi
kullanmak insan sagligini hice saymakla
ayni anlama gelmektedir. CUnkU sayilan
bu bilimsel arastirmalar yapilmadan
bir Grdndn insan Uzerindeki etkilerini,
yan etkilerini, kullanilmamasi gereken
durumlari bilmek mdmkdn degildir.

Bir Grdnun ilag olabilmesiicin yapilacak
preklinik ve klinik calismalar oldukca uzun
(8 -10 yil) ve pahali (ortalama 1 milyar
Amerikan Dolari) bir stregctir. Bu stiirece
klinik dallar yaninda Universitelerimizin
cesitli faklltelerindeki botanik, farma-
kognozi, farmakoloji ve toksikoloji gibi
boélumlerinin katki vermesi, streci hem
hizlandiracak hem de kolaylastiracaktir.
Ancak bu konuda Universitelerin gerekli
destegi verdikleri de pek sdylenemez.
Ornegdin daha birkag yil éncesine kadar,
tip fakultelerinin farmakoloji anabilim
dallarinda bitkisel Grunlerle ugrasmanin,
bu konuda bilimsel yayinlar yapmanin
pek de hos karsilanmadigini bizzat
bilmekteyim.

Sonug olarak Uzerinde bilimsel hemen
hicbir ¢calisma yapilmamis, i¢indeki
maddeler standardize edilmemis, ba-
zen icinde ne oldugu dahi bilinmeyen



“bitkisel Urlnler’le kargi karsiyayiz. Tim
bunlar dile getirildiginde bu drtnleri Ure-
tenlerin yaptigi savunma “bitkisel drtinler
dogaldir, 8yleyse bunlann zararl etkisi
yoktur” ya da “biz Bakanliktan ruhsat
aldik” seklinde olmaktadir. Halbuki bir
meyve olan greyfurt bile bazi ilaglarla
birlikte alindiginda zehirlenmelere sebep
olabilmektedir. Bitkisel Urdnler ile ilaglarin
birlikte kullaniimalari durumunda ortaya
cikabilen tehlikeli etkilesimlere hemen
her gun bir yenisi eklenmektedir. Dolayisi
ile “bitkisel olan mutlaka guvenlidir’tezi
yanlstir. Ayrica Bakanliktan alinan ruhsat,
“‘gida takviyesi” ile ilgili iken, bu drdnlerin
icine sonradan ilag molekdllerini katmak,
ruhsatin disina gikmak demektir. Dolayisi
ile bu da UrUnlerin alinan ruhsata goére
Uretilmedikleri anlamina gelmektedir.

Buraya kadar yaptigimiz durum
tespitinden sonra, mevcut durumun
duzeltilebilmesi icin yapilan mevzuat
degisikliklerine gecebiliriz.  Saglk
Bakanligi, “saglik beyani’nda bulunan
bu tdr drunlerle mtcadele edebilmek
icin, 2 Kasim 2011 tarihli ve 28103 sayili
(mUkerrer) Resmi Gazete'de yayimlanan
663 no'lu “Saglik Bakanliginin Teskilat
ve Gdrevieri hakkinda Kanun Hikmdnde
Kararname’de (27. Madde, ikinci fikra
(b) bendi) asagidaki dlzenlemeye
yer vermistir: “Saglik beyani ile satisa
sunulacak drdnlerin saghk beyanlarini
inceleyerek bu beyanlara izin vermek,
izinsiz veya gercege aykin saglik beyani
ile yapilan satislari denetlemek, gerekti-
ginde durdurma, toplama, toplatma ve
imha is ve islemlerini yapmak veya yap-
tirmak; izin ve saglik beyanlan yéntinden
bunlann her tirlt reklam ve tanitimlarini
denetlemek ve aykin olanlar durdurmak,
piyasaya arz edilen ilag, tibbf cihaz ve
drdinlerin reklam ve tanitiminin usul ve
esaslanni belirlemek ve uygulamasini
denetlemek.”

Bu duzenleme sayesinde, baska bir
Bakanliktan izin veya ruhsat alinmig
olsa bile, endikasyon belirtilen yani
saglik beyani ile satisa sunulan (daha
acik bir ifade ile ilag gibi etki gosterdigi
iddia edilen) rtnlerin saglik beyanlari
incelenmekte ve bunlarin bilimsel bir
dayanagi olup olmadigi arastirimaktadir.
Eger bir endikasyon belirtimisse (yani
hastaliklari 6nledigi veya iyilestirdigi
yéninde bir ifade mevcutsa) bu drin
hakkinda islem yapiimaktadir. CUnkd
bir endikasyona sahip oldugu belirtilen
artnun, aslinda “ilag” oldugu iddia
edilmektedir. ilag ise sadece Saglik
Bakanligrnca ruhsatlandirilabilen bir
Urtndur. Yukarida da belirtildigi gibi,
bir drtne ila¢ diyebilmek icin preklinik
ve klinik calismalarinin yapilip Saglk
Bakanligrna sunulmasi ve Bakanligin
dabuna “ilag ruhsat’” vermesi sarttir. Ni-
tekim Kanun Hukmunde Kararname’nin
yUrarlige girmesiyle birlikte saglik

beyaninda bulunan drtnler Saglik
Bakanliginca incelenmeye alinmis ve
ilac olmadigi halde endikasyon belirten
urtnler toplatimaya baslanmistir. Bu
islemlerin olumlu sonuglari, gerek tele-
vizyon programlarina, gerekse internet
sitelerindeki bitkisel Urln sitelerine hizla
yansimaya baslamistir.

Dunyanin pek ¢ok Ulkesinde bitkisel
ardnlerin “fitoterapi” adi altinda saglik
alaninda kullanildigi  bilinmektedir.
Ustelik bunlarin ruhsatlandirma si-
recleri de 6rnegin Avrupa Ulkelerinde
ilag molekullerine gére daha kolaydir.
Turkiye'de de benzeri bir uygulamanin
bitkisel trtinler agisindan uygun olacag!
duslncesiyle 6 Ekim 2010 tarihli ve
27721 sayil “Geleneksel Bitkisel Tibbi
Urtinler Yénetmeligi” Resmi Gazete'de
yayimlanmistir.  Yonetmeligin  bazi
bolumleri asagida aynen verilmekte
olup yénetmelik hakkinda yeterli bilgiyi
verecegini umuyoruz.

“Bu Yénetmeligin amaci; insan saghgini
koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve
geleneksel kullanima sahip tibbi bitki-
lerden hazirlanan bitkisel tibbi drdnlerin
ve bitkisel preparatlarin ruhsatlarini
vermek, etkililik, gtivenlilik ve kalitesi ile
ilgili uyulmasi gereken usul ve esaslar
belirlemektir.”

“Bu Yénetmelik, insan sagligini koruyucu
ve tedavi edici etkileri olan ve geleneksel
bitkisel tibbi drdinlerin enddstriyel olarak
uretiimesi veya ithal edilmesi ile ilgili
basvurulann degerlendiriimesi, gerekli
ruhsatlann verilmesi ile bunlar icin ruhsat
basvurusunda bulunan ve/veya ruhsat
verilmis olan gercek ve tdzel kisileri
kapsar.”

“Takviye edici gidalar ve bitkisel icerikli
kozmetik Urdnler bu Yénetmelik kapsami
digindadir. Ancak bu drdnlerin endikas-
yon bildirerek piyasaya arzi, tanitiminin
yapildiginin tespiti halinde bu Yonetme-
ligin idari yaptinm ile ilgili htikdmleri bu
urdnler hakkinda da uygulanir.”

“Geleneksel bitkisel tibbi drdn/lrdn:
Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin
basvuru tarihinden énce Turkiye'de veya
Avrupa Birligi Gye Ulkelerinde en az on
bes yildir, diger Ulkelerde ise otuz yildir
kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak
kanitlanmusg; terkip ve kullanim amaglar
itibariyla, hekimin teshis icin denetimi ya
daregetesi ya da tedavi takibi olmaksizin
kullaniimasi tasarlanmig ve amaglanmis
olan, geleneksel tibbi drdinlere uygun ézel
endikasyonlarn bulunan, sadece spesifik
olarak belirlenmis doz ve pozolojiye
uygun 6zel uygulamalarn olan, oral, ha-
ricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla
kullanilan mdstahzarlan ifade eder.”

Boylece Yonetmeligin amaci, kapsa-

mi, kapsam diginda birakilan trunler
belirlenmis ve geleneksel bitkisel tibbi
Urdnun tanimi agikga ortaya konmustur.
Yonetmelik daha detayli incelendiginde
ve ilaglarla ilgili ruhsat yonetmeligi ile
karsilastirildiginda, geleneksel bitkisel
tibbi drtnlere ruhsat almanin daha
kolay oldugu gortlecektir. Ancak
bu kolaylik, insan saghgini tehlikeye
atacak derecede bir kolaylik degildir.
Bilimsel veriler 1s1ginda, bu drunlerin
Saglik Bakanligr'ndan ruhsat almasinin
yolu acilmis ve ilag molekullerine gére
biraz daha kolaylastirimigtir. Béylece,
“bitkisel trdnlere uygun mevzuat yok, bu
ylzden gida takviyesi adi altinda ruhsat
almaya calisiyoruz” seklindeki savunma
da ¢uruttlmus olmaktadir.

Bu Yonetmeligin sartlarinin  yerine
getiriimesini de zor bulan, biraz daha
kolaylastiriimasi yonundeki isteklerle
karsilagsmaktayiz. Ancak ilag, ureti-
minden dagitimina, saklaniimasindan
kullaniimasina kadar hemen her alanda,
Uzerinde ¢ok ciddi olarak durulmasi
gereken bir Grandur. Bitkisel dahi olsa,
bir Urtin ilag olarak kullanilacak ise bunun
asgari standartlarinin altina inilmesi
muUmkudn degildir. Zira halkimizin saghgi
her seyden 6nce gelmektedir.
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