AEO ILAC FORUMU

13

SAGLIK BAKANLIGI'NCA RUHSATLANDIRILAN
RECETESIZ ILACLAR VE

TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI'NCA IZIN
VERILEN URUNLERIN BUGUNU VE GELECEGI

@egerli meslektaslarim, glindemimiz,
"Saglik Bakanhgi'nca Ruhsatiandirilan Recetesiz
ilaglar, Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'nca izin Veri-
len Uriinlerin Buglini ve Gelecegi" idi. Bu baglik
altinda hangi anahtar stzcikler var? Bir kere,
baslik son derece iyi secilmis, Ulkemizin su anda
glindeminde olan bir basglik ve son derece ciddi.
Bildiginiz gibi, eczane digi, ozellikle biyuk
magazalarda vitamin, mineral, bitkisel ilaclar ve
bunlarin kombinas-yonlar satiimakta ve ilagla ilgili
llke gelecegi son derece tehlikeli glinlere dogru
gitmekte. O bakimdan, bu baslik icerisindeki
anahtar soézclikler neler, onlara bir gbz atalim
dedik.

ANAHTAR SOzZCUKLER

iLAC URUN

RUHSAT iZiN

SAGLIK BAKANLIGI TARIM VE
KOY ISLERI
BAKANLIGI

Burada ilag var, Urin var, ruhsat var, izin
var; Saglik Bakanhg ve Tanm ve Koyisleri Ba-
kanlig! var. ilaca ruhsat veriliyor, bu ruhsat Saghk
Bakanh@ tarafindan veriliyor; Griine izin veriliyor
ve bu izin Tanm ve Koyisleri Bakanhdi tarafindan
veriliyor.

UZM. ECZ. OLCAY SELES

ILAC
(TIBBi FARMASOTIK URUN)

Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya
dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyo-
lojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek
veya degistirmek amaciyla insana uygula-
nan dogal ve/veya sentetik kaynakl etkin
madde veya maddeler kombinasyonu.

Bu tanim, Tibbi Farmasétik Uriinler Ruhsat-
landirma Yoénetmeliginin 4 Gnci maddesine gore;
yani, bizim yonetmeligimiz, ilaci, tibbi farmasotik
Grind bu sekilde tanimliyor.

Peki, bunun kargihginda Tarnm ve Kayisleri
Bakanligi'nin izin verdidi ne vardi; drin. Bunun
da tanimini yapiyor:

URUN
(Madde-Gida)

Titiin ve sadece ilac olarak kullanilanlar
hari¢c olmak ilizere; ickiler ve Cikletler ile
hazirlama ve isleme geregi kullanilan mad-
deler dahil, insanlar tarafindan yenilen ve
icilen ham, yar veya tiim iglenmisg her tirll
madde.

Bir diger tanim ilaglara Saglik Bakanliginca
verilen, ruhsat;

*  25.26-27 Haziran 1999'da Trabzon'da gerceklestirilen Tiirk Eczacilar Birligi 31. dénem Merkez Heyeti lll. Béigelerarasi toplantisinda
Ankara Eczac Odasi ilgili komisyonunun haziriadigl ve dénemin oda bagkani Ecz. Olcay Seles'in sundugu konugma metnidir.
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RUHSAT

Bir farmasotik Grinidn belirli bir formiil ile
belirli bir farmasdétik form ve dozda, kabul
edilen iriin bilgilerine uygun olarak lretilip
ticarete sunulabilecegini gdsteren, Ba-
kanlikca diizenlenen izin belgesidir.

Yani, Tibbi Farmasotikler ruhsatlandirma
Yonetmeligi, bu yoénetmelige giren tanimiar
arasinda ruhsati da tanimlamis.

iziN
(Kontrol Belgesi)

Kanun Hikmiindeki Kararname'de tanimi
yapiimamakla birlikte T.C. Tarim ve
Kéyigleri Bakanhginca verilen belgedir.

Peki, ruhsat da tanimlandiktan sonra Tarim
ve Kdyisleri Bakanlig! tarafindan verilen izin vardi;
bunun yasada, yonetmelikte tanimi yok. izin adi
altinda kontrol belgesi veriliyor ve bunu da biz
nereden aliyoruz, daha dogrusu alamiyoruz;
¢lnkd, az 6nce de sdyledigim gibi, yasada iznin
tanimi yapiimamis. Anlamli mi anlamsiz mi geliyor
bilmiyorum. Saglik Bakanligi'nca verilen ruhsatin
tanimi yapilirken, bu iznin taniminin
yapiimamasinin ne oldugunu sizlerin takdirine
birakiyorum.

BAKANLIKLAR HANGi BELGELERI
ISTIYOR
Tarim ve Koyisleri
Bakanhd
1. Dilekge
2. Kontrol Belgesi

Saghik Bakanhgi

14sayfa ve 43 maddeden
olusan Tibbi Farmasotik
3. Proforma Fatura
Yonetmeligi geregince 4. Analiz Sertifikasi
Tibbi Farmasétik UrGinlerin 5. Saglik Sertifikasi veya

Serbest Satis sertifikas (ih-
racatg! Ulkenin resmi ma-
kamlarinca

Urtinler Ruhsatlandirma

Ruhsatlandiriimalan

Amaciyla Bakanhga onayl olacak. Uriiniin gida

Sunulacak Dosyalarda Yer takviyesi oldugu, serbesige

Alacak Bilgi ve Belgeler satildigi 6zellikle belirtile-

cek).

6. Taahhutname veya
Turkge etiket 6medi

7. Distribitorlik anlagmasi
8. Reklam Taahhitnamesi
9. Numune

iki bakanlik var ve Saghk Bakanligi'ndan,
herhangi bir ilaca ruhsat almaniz igin Tibbi Far-
mas6tik Griinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi
geregince tibbi farmasétik GrGnlerin ruhsat-
landirilmalari amaciyla bakanliga sunulacak do-
syalarda yer alacak tam 14 sayfa ve 43 madde-
den olusan bilgi ve belgeler var. ilagla ilgili olarak
her sey en ufak detayina kadar Saglik Ba-
kanhgi'nda var.

Peki, siz yurt disindan bir gida maddesi ge-
titmek istediginiz takdirde neler yapmaniz gere-
kiyor? Isler son derece kolaylastirimig! Once, bir
dilekge veriyorsunuz, arkasindan matbu form
seklindeki, kontrol belgesini dolduruyorsunuz,
hangi llkeden getirtecekseniz onun proforma fa-
turasini veriyorsunuz, analiz sertifikasini teslim
ediyorsunuz, saglik sertifikasi veya serbest satis
sertifikasi; ihracatgi Ulkelerin resmi makamlarinca
onayl olacak, Grinin gida takviyesi oldugu, ser-
bestce satildigl belirtilecek. Bir taahhutname
veya Turkge etiket 6rnegdi veriyorsunuz, dist-
ribltériik anlasmasini teslim ediyorsunuz, yaniltici
reklam yapmayacaginiza dair taahutname ve-
riyorsunuz ve son olarak da ne getirecekseniz
onun bir érnegdini Tanm ve Kdyisleri Bakanligi'na
veriyorsunuz. Yani, bunlar yerine getirdiginiz tak-
dirde bu Ulkeye gida maddesi adi altinda ne is-
terseniz getirebiliyorsunuz. Isler son derece ko-
laylastiriimis.

istenen bu belgeler dogrultusunda;

Gida veya katki maddesi olarak izin verilen
iiriinler arasinda tiimiyle ILAC niteligi
tasiyan preparatlar var midir?

Peki, bu iglemleri yaptiktan, bu 9 maddeyi
yerine getirdikien sonra, gida veya katki maddesi
olarak izin verilen Urtinler arasinda acaba ilag ni-
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teligi tagiyan preparatlar var mi; evet degerli mes-
lektaslanm, ne yazik ki, bu 9 maddelik istenenleri
yerine getirdiginiz takdirde Tlrkiye'ye, Saglk Ba-
kanhgi'na herhangi bir sekilde bagvurmaniza;
glnlerce, hatta yillarca ugrasmaniza; bir sird
analiz Gcreti yatirmaniza gerek olmadan gayet
kolay bir sekilde Tarim ve Koéyisleri Bakanlig
araciligiyla bu llkeye ilag ithal edebilirsiniz.

Bu preparatlar neler, kisaca onlan da arz
edeyim. Bir piyasa arastirmas! yaptik, bunlar An-
kara'da marketlerde satiliyor, bircok ilde de
oldugunu tahmin ediyorum. Bunlardan bir tanesi
St. John's Wort diye bir ilag; hepimizin Farma-
kognozi dersinde okudugumuz sari kantaron, %3
hiperisin iceriyor ve bu gida maddesinin pros-
pektisiinde “depresyon &nleyicidir" diyor. Echi-
nacea diye bir ilag var, bu gida maddesinde ise,
"bagisiklik sistemine etki eder, soguk alginhgi, en-
feksiyonlardan korunma seklinde etkili" oldugu
yaziyor. Ginkobloba, ginkobloba igeriyor, zayif
hafiza durumunda kullaniliyor, depresyonda kul-
laniliyor, kulak ¢inlamaniz varsa bu gida maddesi-
ni yediginizde iyi geliyor, kilcal damarlarinizi ¢ok
rahatlikla genisletiyor. Bu oldukca 6énemli bir
o6rnek. Bakin, Ginkobloba igin; Saglik Ba-
kanhgi'ndan ruhsat almaya kalktigimiz takdirde
yaklagik bir senelik bir emek sarf etmeniz gere-
kiyor bir strli analizler sunlar bunlar; ama, diger
firma daha akilli. Bakin bunda ne yaziyor "zayif
hafiza, depresyon, kulak ¢inilamasi, kilcal damar-
lar genigletme vesaire." Saglik Bakanh@i'nin ruh-
sat verdiginde ise "kanin akigkanhi§ini diizenler,
serebral ve periferik vaskiiler bozukluklarin teda-
visinde kulanilir* deniyor. Birisi ilag, birisi gida
maddesi; birisine ruhsat Saglik Bakanlgi'nca ve-
rilmig, birisine izin Tarim ve Kdéyisleri Bakanhi
tarafindan verilmis. Bunlarin tableti, drajesi vesai-
re hepsi var.

Bir bagska numune Milk Thistle; Silybum
marianum igeriyor. Meryemana dikeni diye
bildigimiz; icinde silimarin var. Bunu yediginiz tak-
dirde, gocuklariniza yedirdifiniz takdirde kara-

ciger yetmezliginde, sirozda ve antioksidan ola- -

rak bu gida maddesini g¢ok rahatlikla

kullanabilirsiniz.

Bunlarin icerisinde baska tir bitkisel steroid-
ler de var, progesteron hormonuna benzer bir
etki yaptigi sdyleniyor.

OPTIMUM NUTRITION-YOHIMBE
1111 mg

- Bir kapsiilde 1111 mg Yohimbe kabugu
Ekstresi

- Kadinlarda: Cinsel sogukluk, adet
sancilan

- Erkeklerde: impotens durumiarda cinsel
performansi artirmak

- Diyet takviyeli olarak giinde 1-2 kapsiil

Not: Yiiksek tansiyon ve sekeri olanlarda
kullaniimamalidir.

YOHIMBIN
- Sempatolitik primitif vazodilatér
- Erkeklerde afrodizyak
- Kadinlarda emanagog
- Giinliik doz: 5-10 mg
- Sg?tral sinir sistemi Gizerinde stimulan
etki

- Lokomotor merkezieri stimule ederek
motor aktivitede artma ve tremorlar
olusturur

- ADH salgilanmasini artirir, diiirezi inhibe
eder
- Afrodizyak etkisi tartigmalidir

- Majistral tarifede imali ve satigi yasak
uyarisi vardir.

Bir diger 6nemli 6rnek, optimum nutrition yo-
himbe 1111mg. Bu, yine Tarnm ve Kdyisleri Ba-
kanhg! tarafindan gida katki maddesi olarak izin
almig, bir kapstilde 1111mg yohimbin kabugu
ekstresi bulunuyor. Bunun endikasyonlari da bil-
diriliyor; kadinlarda cinsel sogukluk, &det
sancilari, erkeklerde impotens durumlarda cinsel
performansi artirmak icgin, diyet takviyeli olarak
giinde bir iki kaps(l kullanihyor, seklinde belirti-
liyor. Burada bir de not var "bu gida maddesi,
yiksek tansiyon ve seker olanlarda kul-
laniimamalidir® deniyor. Yohimbin, hepinizin
bildigi gibi sempatolitik primitif vazodilatér bir
madde. Erkeklerde afrodizyak, kaninlarda eman-
gagog, oldugu biliniyor, ginlik doz 5-10 mg.
Santral sinir sistemi Gzerinde stimlan etki, loko-
motor merkezleri stimlle ederek motor aktivitede
artma ve tremorlar olusturuyor, adet
salgilanmasini artiniyor, diGrezi inhibe ediyor. Afro-
dizyak etkisi tartismalidir, majistral tarifede imal ve
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satigl yasak uyarisi vardir ve bu da getirtiliyor.
Hepinizin gérdtigl gibi, gida maddesi veya
gida katki maddesi olarak izin verilen bu prepa-
ratlarda heterozitler, alkoloidler, hormonlar var.
Bu Ug¢ gruptan fizyolojik aktivite gosteren madde-
ler bulunmakta ve bunlar Tanim ve Kdyisleri Ba-
kanhgi tarafindan gida katki maddesi olarak getir-

" tilmektedir.

isin bir diger enteresan tarafi, ttm bu prepa-
ratlarda hamile ve s(t verenlerde, antidepresan
ilaglarla birlikte, ylksek tansiyon ve geker has-
taligi olan hastalarda uzun sire kullanilamaz gibi
uyarilar var. Yine bu gida katki maddelerinin dok-
tora danisilarak kullaniimasini éneriyorlar. Tavsiye
edilen doz asiimamalidir gibi birtakim uyarilar da
bulunmakta.

BU BILGILER ISIGINDA
BU GIDA VE GIDA KATKI
MADDELERININ (!)

HEPSI ILACTIR,

iLAC GiBi iSLEM
GORMELIDIR.

Bu bilgiler 1s1§inda, bu gida ve katki madde-
lerinin hepsi ilagtir diyoruz ve o nedenle de bun-
lar, ilag gibi islem gérmelidirler. Yalniz, bunu
sdylerken su gercedi de gbz ardi edemeyiz:
Saglik Bakanhigi'dan ruhsat aldiginiz takdirde bit-
kisel ilaglaria ilgili olarak gereken birtakim belge-
ler, analizler var. Fakat, bu analizleri yapabilme-
niz igin inanilmaz ¢aba sarf etmeniz gerekiyor.
Tabii ki biz, bu islem yapilirken birtakim insanlara,
ureticilere engel olsun diye bu yasa maddeleri
kalsin istemiyoruz, mutlaka onlarda da birtakim
diazenlemeler yapilmasi gerekiyor. Degisiklikler
yapilmas! gerekiyor ama, Tarim ve Koyigleri Ba-
kanligi'nin yaptig: gibi bu kadar basitice ve bu
kadar kontrolsiizce bu is yapilamaz. Demek ki, o
zaman, Turkiye'de bitkisel ilaglarla ilgili olarak uy-
gulanabilir yeni bir yonetmelik hazirlamak gere-
kiyor. Saglk Bakanhidi'nin hazirlamis oldugu
yonetmelik adeta, uygulanmasin diye hazirlanmig
bir ydnetmelik. Onun igin, gergekgi olarak bitkisel

ilaglara iligkin yeni bir yonetmelik taslagini belki
hep birlikte hazirlamamiz gerekir. Fakiiltelerimizin
Farmakognozi bélumlerindeki 6gretim Gyeleri ile
birlikte bunu dizenlemeyi de 6namuzdeki bir
gorev olarak diistintyoruz.

Konumuzun diger bashg da recgetesiz
ilaglardi. Regetesiz ilaglar, OTC hepimizin her
zaman tartisti@i konular. 1262 sayili Kanun 1928
senesinde cikarilmig, dili eski, ama kendisi son
derece glzel bir kanun. Bugin de gecerliligini
koruyor fakat bu kanunu da degistirmek istiyorlar.
Bu kanunu degil, Turkiye'de saglikla ilgili ne
kadar mevzuat varsa, Saglk Bakanhg: Saghk
Projesi kapsaminda yapilan toplantilara katilan
arkadasglarim hatirlayacaklar (TUrkiye'nin saglikla
ilgili olarak 40 bin sayfalik bir mevzuat var) bu 40
bin sayfalik mevzuat kaldirnimak isteniyor. Yerine
ne konmak isteniyor? iste MAI geliyor, artik
Danistayin bile kaldinimasi distnilayor. Bu firma-
larin Turkiye'ye rahatlikla yatinm yapmalari igin
Tarkiye'deki tim yasal engellerin kalkmasi gere-
kiyor. iste, kaldinimasi dusinilen kanunlardan
biri de 1262 sayili Kanun. Bu kanunda ne de-
niyor:

1262 Sayili Kanun, Madde:1/2

"Tabip recetesi ile verilmesi mesrut olan-
lar ancak regcete mukabilinde ve digeri
recetesiz olarak miinhasiran eczanelerle
ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna
tevkifan satilir"

denilerek ilaclar Receteli ve Recetesiz
olarak ikiye ayniimigtir.

1262 Sayili Kanun, Madde:1/2

"Tabip recetesi ile verilmesi mesrut olan-
lar ancak recete mukabilinde ve digeri
recetesiz olarak miinhasiran eczanelerle
ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna
tevkifan satilir”

denilerek ilaglar Receteli ve Recetesiz
olarak ikiye ayriimigtir.
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ilaglar en basta receteli ve regetesiz oimak
tizere zaten ikiye ayriimis durumda. Yani,
regetesiz ilag varmi yok mu diye bir sey yok. 1262
sayili Yasada bu tanim net bir sekilde yapilmis.
Su anda Saglk Bakanhgi'nin, birtakim ilaglara
regetesiz onayini vermesi, (belki kendilerinin bile
haberi yok) iste bu maddeye dayanilarak veri-
liyor.

1262 Sayih Kanun, Madde:13
(4.1.1943-4348)

"Mistahzarlari dvme yolunda ve bunlara
malik olmadiklari sifa hassalar atif veya
mevcut sifai tesirleri biylitmek suretiyle
sabit veya miiteharrik sinema filmleri, 1sikh
veya Isiksiz, ilan radyo veya herhangi bir
vasita ile reklam yapiimasi memnudur.”

ILAC URETICILERI
NE DiYOR?

-ilaglar Receteli ve Regetesiz ikiye
aynlir

- Bazi ilaglar eczaci olmadan da verilebi-
lir ~

- Bazi ilaclarin eczane disinda (marketler,
havaalanlar v.s.) satisi yapilabilir.

- llacin reklam yapilabilir

- llag fiyatlan serbest birakilmalidir

- OTC kabul edilmelidir

OZETLE:

YASA SUNLARI EMREDIYOR;

- ilaclar Regeteli ve Regetesiz olarak
ikiye ayrilir

- llag eczaci tarafindan verilir ve yalnizca
eczanede bulunur

- llacin eczane disinda satig1 yapilamaz
- ilacin reklami yapilamaz

- ilag fiyatlanini Saghik Bakanhd: belirler

ECZACILAR ve ORGUTLERI
NE DiYOR?

- ilaglar Regetéli ve Recetesiz olarak
ikiye ayrilir

- lilag eczaci tarafindan verilir ve yalnizca
eczanede bulunur

- ilacin eczane disinda satisi yapilamaz
- ilacin reklami yapilamaz

- llag fiyatlanim Saghk Bakanhid belirler

Peki, buna karsiik ila¢ Ureticileri ne
diyorlar, farki da koyalim; ilaglar regeteli ve
recetesiz ikiye ayrilir. - Orada bir sorunumuz yok,
onlar da yasaya uyuyor- Bazi ilaglar eczaci olma-
dan da verilebilir. Bazi ilaglarin eczane diginda
marketler, havaalaniar vesair yerlerde satisi
yapilabilir diyorlar ve 6zellikle sunu c¢ok istiyorlar:
ilacin reklami yapilabilmelidir, ilag fiyatlar serbest
birakilmalidir ve en son olarak da OTC kabul edil-
melidir.

Yani, bir tek 1 inci maddede uzlagiyoruz,
onun diginda soylenenler tamamiyla 1262 sayili
Yasanin kargiti gorisler.

Son s6zi1 sdylemeden 6nce de, bu surekli
israr edilen "Avrupa Birligine giriyoruz, Gumrik
Birligine giriyoruz, dolayisiyla eger biz bunlar
kabul etmezsek bizi Gumriik Birlidine almayacak-
lar" seklindeki soylemlere karsilik, acaba orada
da 6yle mi; diye biz bunu da arastirdik.Avrupa
Birligine bagh 14 (lkeyi inceledik -Sayin
Cubukcu'nun glzel bir incelemesi, onu gelecekte
yayinlayacagiz-. Bu 14 llkede de cok farkh uy-
gulamalar var. Yani, 14 lke bile, Avrupa Birligini
olusturmuslar ama vyasalari ve mevzuatlan
bakimindan birbirleri arasinda bir uyum yok. Kimi-
lerinde ilag, son derece siki bir disiplin altina
alinmig, kimilerinde ¢ok daha farkli uygulamalar
var, kimileri ilaci iki sinifa ayirmig, kimileri dort
sinifa ayirmis ama, bunlarin hepsi Avrupa Birligi
yesi.

Niye Turkiye'ye diretiliyor? Onu Mahmutogiu
soyledi, benim tekrarlamama gerek yok zaten.
Bu, gergekten Turkiye'nin 6zellikle meslek
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orgltleri diginda sanayicilerin de, bunlarn direten
insanlarin da bilmekle ylUkimll olduklan sey diye
disunuyoruz.

SON S0z

Bugin burada, meslektasglarimiza dogrudan
bir gbrigti savunmak yerine, var olan durum, ba-
kanliklarca yayinlanan ydnetmelikler, uygulama-
lar, piyasaya sunu$ bigimleri, bakanliklar
arasindaki anlayis farkliliklar ya da ozetle, bir
Tarkiye manzarasi sunulmaya galigiimistir.

Bu manzaradan da anlasilacagi Uzere,
ilacin eczane digina ¢ikmasinin dogurdugu ve
doguracag sakincalar, bitkisel ilaglara 6zgl ayn
bir ruhsat yénetmeliginin Saglik Bakanliginca
hazirlanmasi, Tarim ve Kéyisleri Bakanligi'nca izin
verilen ilag kapsamindaki tim Grlnlerin izinlerinin
iptalinin gerekliligi ve Saghk Bakanhgi'nin ve
eczacinin denetimi digina ¢ikan drGnlerin halk
saghgini ciddi boyutlarda tehdit ettigi vurgulan-
maya caligimistir.

Hepinize tesekklr ediyor, saygilar sunuyo-
rum.





