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“otc” ve turkiye Olceginde irdelenmesi

KONUSMACILAR P
Uzm. Ecz. Olcay Seles (BASKAN), Dr. Ecz. R. Akin Gubukgu, Uzm. Ecz. Sevgi Oksiz,
Prof. Dr. Bilge Sener, Ecz. Firdevs Korkmaz

Uzm. Ecz. OLCAY SELES (BASKAN)- Degerli
meslektastarim, sevgili konuklar, 14 Mayis etkinlik-
leri gercevesinde, ikinci gine panelle bashyoruz.
Panelimizin  konusu, hepinizin  bildigi  gibi,
Tarkiye'de OTC ile ilgili, dzellikle son dénemlerde
yaygin olarak, hemen hemen her yerde gére-
bildigimiz, &zellikle Tarim Bakanh@ izinli ilaclann
giderek yayginlagmasi, sipermarketler igerisinde
aglan magazolarda bile satilir hale gelmesi, yil-
lardir zaten gindemimizde olan OTCli, bu kez
yeniden, butin boyutlanyla tarlismo geredini
ortaya gikardi ve bu nedenle, konuyla ilgi olarak,
hepinizin yekindan tamidigi, bu konularda bilgi
birikimleri olan ve dinya dlcegiyle, Turkiye 5lcegi-
ni burada sizlerle birlikte tartismaya acacagiz.
Panele baglomadan &nce ben bir hususu &zellikle
belirtmek istiyorum. Giderek sorunlanmiz yaygin-
lagiyor; din de Sayin Bagkan ogis kenusmasinda
belirtmisti; her gegen gin preblemler artiyar, etik
sorunlar arfiyor. Tabi bu serenlarn ¢ézimi igin,
mutlaka birlikte olmak, birlikte bir seyler yapmak
geredi var; ama birlikte olahilmek icin de, iste bu
tur toplantilara kehlmok geregi var; ne yozik ki, su
anda Ankara'de 3 500 eczoo var; ancak bu
kadanyla bir oraya geldik, efer sorun cozmeye
niyetliysek, en ozindan bu toplantilarda bir araya
gelmenin gerekliligini vurgulomakta yarar var.
Gerci bu, bizim eski hostaliginmiz; yoni bu 14
Mayisa iliskin degil, gecmiste de aymi sekilde, ne
yazik ki toplantilar béyle az katilimh eluyor. Biz her
yil, dénisimli olarek fakiltelerle orfaklosa bu
toplantilar: diizenliyoruz; ama gériyorum ki, bura-
da Hacettepe'den emekli olmus bir kisi olarak,
benim digimda, benim fokiltemden hic kimse
katilmiyor, katlmamigs durumde, ayrica, hep
"&grenciler bizim gelecedimiz diyoruz" égrencilerin
de burada olmamasini kiniyorum. En azinden
&grencilerin burade olmalan gerekirdi; neler olu-
yor, neler bitiyor; conki artik mesiek onlarin, bura-
da olmalar gerekirdi.

Ben size konugmaeilar tanitmak istiyorum; gerci
hepiniz taniyorsunuz. Prof. Dr. Bilge Sener, Gazi
Universitesi Eczacilik Fokltesi Farmakognozi Ana
Bilim Dali Baskami. Dr. Ecz. R. Akin Cubukcu, Tiirk
Eczacilan Birligi Merkez Heyeti 2. Baskari. Uzm.
Ecz. Sevgi Oksiz, Saghk Bakanhgindayd: biliyor-
sunuz, o da benim gibi emekli oldu; ama her
zaman meslegimize kotkilari olmustur ve yine bu
katkilarini sirdiirmeye devam ediyor. Ecz Firdevs
Korkmaoz, o da, Tiketici Hoklan Dernedi Saglik
Komisyonu Uyesi.

Ben sézli doha fazla uzatmadan, Prof. Dr. Sayin
Bilge Sener'e s6z vermek istiyorum.

Prof. Dr. BILGE SENER (Gazi Universitesi
Eczacilik Fokiltesi Farmakognozi Ana Bilim Dalt
Uyesi)- Degerli Meslektaslonm, bugin konumuz,
Saymn Seles'in vurguladigr gibi, oldukga gincel
konulardan birisi ve hepimizi de vakindan
ilgilendiriyor, hatta bezi durumierda da, bir sey
yapamamanin Uzintist icinde kaliyoruz,

OTC; yani "Over The Counter Drugs" dedigimiz,
regetesiz satilon yahut “tezgéh Uzerinde satilon”
ilaclar, bugin Amerika Birlesik Devletleri’nde ve
Avrupa Ulkelerinde, 1960-68'i yillardan beri,
belirli kurallara gére satilan, belirli kurallara gére
hazirlanan ilaclardir; ama son 3-4 yildir, &zellikle
de son yillarda sayilan gittikce artan bir oranda,




bu preparatlarin Glkemizde de yer aldigini, hotta
bunlarin izinsiz, yani Soghk Bakanhgndan izin
alinmadigi gibi, Tanm Bakanhgindan, gida katk
maddesi olarak izin alindigini ya da izinsiz olarak
da tezgahlar Uzerinde, pozarlarda sahidigin géri-
yoruz. Tabii sizler, bizler, bu isle ilgili olen kisiler
bunlar kullanmiyer veychut da bakip, okuyup,
ondan sonra aliyoruz; ama halkimiz bihober
olarak bunlan bilingsiz bir sekilde kullanmakta.
Tabii bunlarda belirli kurallare gore analizler
yapilmadig igin, dozlar belirli olmadigr icin, doz
asimi, hatta kisilerin kullondiklar ilaglarla da, bir-
takim etkilegmeler olmakta ve oldukca ciddi
durumlar ortaya gikmaktadir.

Ben bunlaria ilgili olarak, énce sizlere dinyada-
ki durumdan bahsedecegim; Amerika Birlesik
Devlefleri'nde, Avrupa iilkeleri‘nde ve Aviupa
Birliginde bu ilaglarla ilgili kurallardan séz ede-
ceg@im ve ondan sonra da, Ulkemizdeki durumlar-
dan bahsedecegiz.

Simdi, bu recetesiz ilaglar; yani OTC ismini
verdigimiz ilaglar, Amerika Birlesik Devletlerinde,
1968 yilindan beri oldukca 8nem kazanmugtr,
nedeni de 1960 yilindaki talidomit olayi, hepimizin
bildigi gibi.

1962 yilinda, Amerikan ilac Kanununa gére,
FDA tarafindan ilaclar regeteli ve regetesiz; recete-
siz olanlar OTC olarak gruplandinimis ve ilag
olmasi nedeniyle, bir hbbi farmasoétik Gron; her-
hangi bir hastaligi tedavi eden veya hastalig
énleyen, teshis eden, hbbi amagla kullanilan
ilaglar olarak tanimlanmistr.

Simdi bunlarda, en 6nemli husus; bir defa
glvenli ve etkili kullamima sahip olmalan; yani
etkin ve glUvenli kullemmda bulunmalaridir. FDA
tarafindan, bu Over The Counter Druglar bir
grup tarafindan incelenmekte ve bu inceleme-
lerde, cesitli monegraflar hazirlanmakiadir. Bu
monograflarda, -biraz sonra ayrntli olarak
bahsedecegim- etken madde, yordime mad-
delerin farmokope dzellikleri, kontrolleri ve limitler,
eger loksik maddeler bulunuyorsa, bunlarin da
belirli limitlerde olmas isteniyor.

1976 yiinda bir siniflandirma yapilmishir, Bir
defa, belirtilen doz etken maddeye gére 3 gruba
ayriliyor. Birinci grup belirtilen dozda givenli ve
etkili olanlar; bunlar listelenmistir, ikinci grup,
guvenilirlik ve/veya etkinlikleri kesin olarak belir-
lenmemis olanlardir. Bunlarin bir kismi govenli
veya etkili; ama hem givenirlik, hem de etkinlikleri
tam, kesin olarak belirlenmeyenlerdir. Ugi‘mcu
grup ise, givenli ve etkili olmayanlar ki, yani higkir

sekilde ilaglarin ferkibinde bulunmamas gereken
etken maddeler olarak gruplanmaktadir.

Yine bu preparatlarin etikeilerinde de, belirii
kurallare uyulmugtur. Rasgele isimler verilmesi
veyahut da, belirli olmayan endikasyonlarin yazil-
masi énlenmistir. Buna gére, Urinlerde su spesi-
fikasyonlara rasthyoruz: bir defa Gronin adi ve
sinifi; sinifi bu gruplardan hangisine giriyor, A, B,
C. Akiif madde veya maddeler, yardime maddeler,
Ureten firma, dagitmim yopan ya da amba-
lajlayon, buna yer verifiyor, icindekilerin tam mik-
tarlan yaziliyor, sonra kapak dayanikhlig: belirtili-
yor; yani "kapak aglnis veya yirilmissa, bunu kul-
lanmayiniz" geklinde bir ibare. Endikasyonlar
varsa, bunlar kesin olarak yaziliyor; kullanim
dozU, kullanim sekli, bir de 6zel bazi etken mad-
deler ve bazi droglar igin uyarilar, bunlarla ilgili
olan ihtarlar, eger varsa ilag etkilesmelerine yer
veriliyor ve nihayet son kullunma tarihi ve imalatia
ilgili Uretim kedu, her preparatin ambalajinda
bulunmaktadir.

simdi bu 3 grup igin -A, B, C diye ayirmighk-
bunlar sentetik maddeler oldugu gibi dogal mad-
deler ve bitki, bitkisel droglar veyahut da bitkilerin
karisimlar bulunabiliyor. Mesela, ben size bir-iki
tanesini 6rnek vermek istedim; OTC olan akne
preparatlarinda, A grubu; yani etkinlik ve give-
nilirlikleri kesin olan maddeler su sekilde belir-
tilmigtir: Salisilik asit, binde 5 ile yizde 2 arasinda
olacak, kikirt yuzde 3-10 arasinda, eger kiokirt
rezorsinal kombine halde kullanihyorsa kikort
mikfan yizde 3 ile 8 rezorsinol yizde 2, rezorsinol
mono asetatsa yizde 3 olmasi éngérilmektedir.

B grubu olun; yani etkinlikleri veya givenirlikleri
tam  belirlenmemis olanlardan, mesela burada
benzoil peroksiti gériyoruz. Benzoil peroksit, yik-
sek dozlarda, hepimizin bildigi gibi, istenmeyen
etkilere sahip. Bunun yizde 2,5 ile 10 arosinda
olmasi sart kosuluyor. Yizde 2,5 ilo 10 arasin-
daysa, OTC olan akne preparctlarinda yer aliyor.

Bir de C arubu vor ki, burada uzunca hir liste
yer almakiadir. Bu grupia antibiyotikler var,
antimikrobiyal, antibakteriyel maddeler bulunuyor;
bunlar akre ileglarinda bulunmamas: gereken
akfif maddeler olarak, Amerika Birlesik Devletleri
tarafinden kabul edilmis ve kontroller de bu listeye
gore yapilmaktadir.

Yine, Amerika birlesik Devletlerinde OTC
olarak; yani regetesiz Urinler cesitli alt gruplar
halinde siralandirilmighr. Agiz ve dis bakimiyla ilgili
rinler, bebek bakim Griinleri, besleyici Urinler,
bitki ve hayven zehirlerine karsi kullonilan ensek-




tisitler, bu grupta. Cilt bakimiyla ilgili olan Grinler,
el, ayak, tirnak bakim Grinleri, erkek saghgiyla
ilgili olan Urinler, géz ve kulak bakim Urinleri,
kadin saghgiyla ilgili olan Grinler, koku kontrol
drinleri bu grupta. Mide, bagirsak rahatsizliklarin-
da kullanilan Grinler, sag bakim Orinleri, solunum
problemlerinde kullanilan Grinler, uyanici ve
gevsetici olarak kullanilan preparatiar seklinde
gruplandrilmstir.

Bunlarin yaninda, bitkiler ise 3 grupta inceleni-
yor. Bitkilerde birinci grupta, sinf 1 olarak sira-
landirilan listede, nane , kekik, anason gibi sadece
koku, tat vermek iizere kullanilanlar ki; kullanim
tehlikesiz olanlar yer almaktadir,

ikinci grup bitkiler, &zel uyanlann bulunmas:
gereken simif ki, bu da 4'e ayriliyor; 2A, 2B, 2C, 2D
diye. 2A Grubunda herhangi bir ikaza mahal
birakmayan, belli bir endikasyona yénelik olan
bitkiler gériluyor. 2B Grubunda gebelikte kullanil-
mayacak olanlar veyahut emzirme déneminde kul-
lamilmayacak olonlar. 2D'de de, &zel bazi far-
makolojik aktivitelerine gére énemli olan uyarlar
var. Mesela antidepresanlar, mono amino oksidaz
inhibitérl iseler, bunlar icin ayri bir uyannin yazil-
masi gerekiyor. mono amino oksidaz inhibitérleri
ile birlikte alindiklari zaman, etkinin artacag: ve
dozun agiminda ne gibi hususlar meydana gele-
cegdi, kaydedilmis ve buna gére gruplandinimak-
tadir.

Bunlarin , Amerika farmokopesi USP'ye gére de,
analiz ve kontrolleri yapilmaktadir.
Ambalajlarinda, belirli bilgilerin ayni sekilde yer
almasi; yani bir preperatta baska , digerinde
bagka sekilde bulunmamasi gerekmektedir. Bu
sekilde, Amerika Birlesik Devletleri bunu kesin-
legtirmisti. Amerika Birlesik Devletlerinde, say
olarak bugiin 92 bin kadar rapor edilmis; 9 bin
farkli magaza veyahut drugstore'larda bunlar satil-
makta. Tabii oradaki sistem, yine bildiginiz gibi,
regeteli olan ilaclar eczanede, recetesiz olan bu
OTC'ler ise, eczanenin onindeki tezgahlarda,
bankolarda bulunmaktadir.

Son vyllarda; yani son 3-4 yildir, Amerika
Birlegik Devletlerinde de, artik halkin bu marketler-
den veya sipermarketlerden bu ilaclarn almadik-
larnt dikkatlerini ¢ekmigtir. Kisiler bu ilaclarla ilgili
bilgileri okuyor, kendileri aliyorlar; ama drug-
store'larda; yani iginde eczane olan yerlerde, bu
ilaglart aldiklar zaman, orada eczaciya sorma ve
onunla ilgili daha fazla bilgi almalarn mimkin;
Preparat aldi§i zaman, "Bunu ben su ilaglarla bir-
likte kullanabilir miyim?2" diye soruyor. Tabii orada

eczac, bilgisayardan, bununla ilgili olan 3-4 sayfa
hazirlanmis monografi cikartip, o arada kendi bil-
gisini de katmak suretiyle, kisiyi aydinlatiyor ve bu
nedenle Amerika Birlesik Devletlerinde de, arfik
bunlarin, sipermarketlerden ziyade, icinde ecza-
nenin oldugu drugsterelarda doha fozla oranda
satldigs, yine dikkatimizi cekiyor.

Yine Amerika Birlesik Devletlerinde, son yillar-
da, bircok Avrupa firmasinin, Amerika Birlesik
Devletleri tarafindan satin  alinmas) sonucu,
Avrupa-Amerikan Fitoterapi Koalisyonu kurulmusg-
fur. FDA'daki incelemeler, Avrupa Birligindeki bu
EEC regllasyoniarmi do kapsoyacak sekilde,
tekrar dizenlenmistir.

Avrupa Ulkelerinde durum nasil2 Avrupa
Olkelerinde durum biraz daha degisik; ingiltere,
Fransa, Almanya ve Hollanda, Belgika basta
olmak Uzere, buralarda ilk zamanlarda kendileri
kurallarimi koyuyorlardi ve bunlara gére analizler
yapiliyordu. Mesela Almanya'da, "Komisyon E* adi
verilen bir kemisyon tarafinden hozirlanan listede
380 kadar bunlaria ilgili menograf var. Bu mo-
nograflarda, kullanilan tibbi bitkilerin analizleri,
farmakolojik, toksikolojik &zellikleri verilmistir.
Sonra Dinya Saghk OrgGtinin hazirladi§ mono-
graflar var. Yine Avrupa'da, "ESCOP" dedigimiz,
Europeans Scientific Cooperative on phytothera-
pynin hozirlamig oldugu, 60 ve 45 tanesi de
musvedde halde olan monografiler var ki, bunlar
bugin, Avrupa farmokope'sinin temelini tegkil
etmiglerdir. Sonra, American Herbal pharma-
copeia ve USP'da yine Almanya esas alinmuighr. Ne
zamana kadar? 1965 yihna kadar. 1965 yilinda,
European Economic Commite' in direktifleri
dogrultusunda (ki 65-65 olarak bilinir) “receteli,
‘recetesiz” diye ilaclar gruplandinliyor. 1975 yilin-
do, yine 75-318 ve 319 kodlu iki direktif daha
hazirlanmighr. Ozellikle bu bitkisel ilaclann ve
regetesiz satilan Urinlerin hoazirlanmasinda uyul-
masi gereken kurallar ve bunlarin analizleri belir-
tilmistir,

Bugin Almanya'da, OTC olarak bildigimiz, bah-
seftigimiz bu ilaglar, Alman formokopesi, Avrupa
farmokopesindeki monograflar ve EEChin,
European Economic Commite'nin standartlaring
gore degerlendirilmekiedir. Bu degerlendirmeler
de, 4 grupta yapiliyor. 1. Grupta, kalitatif ve kanti-
tatif standartlar (ki, burada akiif madde ve yardim-
ct maddelerin miktarlaninin analizleri) 2. Grupta
hazirlama sathasi, hazirlama metodu; baslangig-
tan, bitmis Urine kadar gegen safhalarin bulun-
dugu bilgiler, 3. Grupta, kalite kontroli (ki, bu




kalite kontroli, biraz 6nce saydigim monograflar
cergevesinde yopilmakta) ve nihayet, bitmig Grin
analizi burada yapiliyor ve bu sekilde Avrupa
Birligine bagh Ulkelerde OTC olarak bulunan
ilaclar bu gekilde kontrol edilmekte ve ruhsat-
landirilmaktadir.

Fransa'daki durum: 1965'ere kadar, é65lerden
énce, Fransiz farmakopesi esas alinmak suretiyle
ve Fransa Saglik Bakanhginin 511,512 kodlarina
gére ilaglar, yine ‘'receteli, regetesiz" seklinde
ayrilmig, bitkisel ilag ve bitkisel drog tanimlarn
yapilmigtir. Aynen Avrupa farmakopesinde oldugu
gibi ve Fransiz farmokopesinde bulunan 128
monografin 65 tanesi bugin Avrupe far-
makopesinin hazirlanmasinda esas teskil ediyor.
Bunlara gére kalite, givenirlik ve etkinlik agisindan
preparatlar incelenmektedir.

Franso'da ve bugin Avrupa Birligine bogli olan
ilkelerde, bitkisel ilaclarla ilgili bagvurularda ve
bunlarin analizlerinde aktif madde olarak sadece
bitkise! drog ya da bunlarin preparailarint igeren
Urtnler varsa, bunlar bitkisel ilag olarak isim-
lendirilmekte. Bitkisel ilaglarla ilgili incelemeler 4
basamaktan olusuyor; birinci kisimda idari bilgi-
lerin oldugu, "KUB" dedigimiz, Kisa Urin Bilgileri
yer aliyor. Bilesimi, icinde bulunan maddelerin
ozellikleri, aktif ve yardimer maddeler, Uretim
metotlan ve bu Gretim metotlarinin GMP kurallari-
na uygunlugu, baslangic maddelerin kontrold,
buradaki spefikasyonlar ve rutin testler ki Avrupa
farmakepesi, Avrupa farmokepesinde yoksa, kendi
farmakepeleri yahut da Komisyon E'nin ve
ESCOPun hazirlamis oldugu monograflar esas ali-
narak hazirlaniyor.

Sonra ara maddelerin ve bitmis Urintn analizi,
stabilite ve diger bilgilerin ver aldigi kisim geliyor.
Bundan sonra Grinle ilgili toksikolojik ve far-
makolojik bilgiler bulunmakta. Toksikolojik ve for-
maokolojik bilgiler; eger bitkisel droglar cay sek-
linde, sulu ekstre seklinde ya da yizde 30 veyo
daha oz konsantrasyondaki sulu alkelli ekstreler
halindeyse, bunlarda toksikolojik analiz gerekmi-
yor; ama yiUzde 30'dan daha yiksek oranda alkol
iceren tenturler yahut diger bitkisel droglar igin;
yani cay halinde kullaniimayanlar igin, toksikolojik
bilgiler ki bunlar; akut ve subakut toksisite, oral
olarak yapilmig peros akut toksisite ve 4 hafto
sonra yine ratlara verilerek subakut toksisiteler iste-
nilmekiedir.

Bunun diginda bitkisel droglarda ve bu karigim-
larda diger ilaglardan farkll olarak klinik calis-
malar, klinik aragtrmalar istenmiyor; ama klinik

aragtir-
malar varsa, tabii bunlar
daha én plana gegmektedir.
Bunlar neye gére deger-%
lendiriliyor? Geleneksel kuliam-
ma gore, hayvan deneylerine gére invitro olarak
yapilmug, literatir bilgilerine gére, endikasyonlar
belirleniyor; oma segimlerde biraz énce bahset-
tigim listeler géz énine alinmakta (bu listelerin
hangi grubuna giriyorsa) ve ézel olarak uvyarilar da
yer aliyor. Ancak, hicbir geleneksel kullanimi yok,
farmakolojik analizler invitro olarak yapiimamigsa,
o zaman yeni ilag gibi degerlendirilip tUm prek-
linik ve klinik calismalar istenmektedir.

OTC marketine total olarak bekhigimiz zaman
yine 8,5 milyon dolarlk bir rakam. Bitkisel
olmayanlarda 6 milyar dolar ve bitin bitkisel
olanlarda ise bu rakam 2,5 milyari buluyor.
Bunlar, endikasyonlarina gére gruplandinldig
zaman, basta fonikler ve geriatric preparatiar,
Gkstirik ve soguk alginhgmme kargt kullanilanlar,
mide bagirsak rahatsizliklannda ve nihayet
sedasyon, uyku bozukluklarinda kullanilanlar
goriyoruz.

Bu preparatlar, Amerika Birlesik Devletlerinden
farkl olarak, bazilan Almanya'da ve diger Ulke-
lerde regeteli olarak da kargimiza gkmaktadir;
yani bizim bugin gida katki maddesi olarak Glke-
mizde rastladigimiz bu Orinler (ki birgogunu hep-
imiz gok yakindan biliyoruz) gida katki moddesi
olarak bulunanlann Almanya'da regeteli olarak
sahldigini hatia bazilarinda geri &deme bile
yapildigini kayitlorda gérmekteyiz.

Avrupa'da bulunan bitkisel ilaglarlarin bazilarin-
da klinik caligmalarin da yapildigr yine kargimiza
gkiyor. Mesela, 1986-1992 yillan arasinda sarim-
sakta 18 kadar caligma, 2 900 kisi Uzerinde
yapilmighr. Yine bugiin gida katki maddesi olarak
karsimiza cikan St Jhons World (ki hepimiz ¢ok
yakindan biliyoruz) hipericum perforatum bitki-
sidir; bu bitkiyle ilgili 1996-1997 yllar arasinda
22 hatta, 96 yihinda bir dis Medical Journal'da
¢ikan bir makalede 23 merkezde, 1 850 Kkisi




Uzerinde yopilmis ¢alisma bulunmaktedir. Yani
bazilar Uzerinde klinik calismalarin da yapildigin
ve bunlara gére muamele edildiklerini gérmekte-
yiz. Ancak, Glkemizde ne yazik ki bunlar, gida katki
maddesi olarak degderlendirilmekte. Nasil gide
katks maddesi oluyor; biraz bu disindiricidir.

Hepimiz biliyoruz, hbbi farmasétik Grin yo da
ilagta etki, emniyet ve kalite vazgegilmez U¢ unsur-
dur. 1928 yilinda cikan, 1262 sayili ispengiyari ve
Tibbi Mdustahzarlar Kanununa gére, Ulkemizde
ilaglar kullanilmakta, hazirflanmakta, deger-
lendirilmektedir. Yine bu Kenuna dayanarak, 25
yiinda bu Avrupae Birligiyle, Gimrik Birligine
girmeden sonra, harmonizasyon sirasinda Tibbi
Farmasétik Urtnler Ruhsatlandirma Yénetmeligi
hazirlanmistir. Bu yénetmelik kapsaminda Glkemiz-
de ilaglar ruhsatlandinlmakta veya izin verilmekte-
dir. Eger etken maddesi, bitkisel drog yahut dreg
kanigimlarini ihtiva ediyorsa, nasil bir isleme tabi
tutulocagi da yine bu Yonetmeligin kapsamindadir.

Son yillarda bu Yonetmelikte yer alan bitkisel
drog ve drog kangimlariyla ilgili kismlan agida
gkarmak tzere, 29 yilinda degisiklik yapilmigtir.
Ozellikler biraz daha agiklanarak bir kilavuz
halinde Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlonmighr.
Buna gére regetesiz ilaclar, 3 grupta toplanabiliyor.
Bitkisel farmasétik Girin (ki bunlar Amerika Birlesik
Devletlerinde fitofarmasstik olarak bilinir) bitkisel
drog ya da drog karigimlanni iceren, herhangi bir
biyolojik aktiviteye sahip olan, farmakopelerde
bulunan ve belirli bir farmasétik formda ambalaj-
lanmig Urin olarak bilinmektedir.

ikinci grup ise, nutrasttikler diye isim-
lendirdigimiz, vitamin ve mineral iceren, beslen-
meyi destekleyici farmasaiik Gronler. Bunlar, vita-
min ve minerallerin kombinasyonunu tagimakta.
Bunlarda tavsiye edilen ginlik rasyo degerleri,
gunlik dozun yizde 2,5 katini agmiyorsa, OTC
olarak, yani recetesiz olorok, nutrasétikler sek-
linde, belirli bir farmasétik formda ve ambalajda
ve tbbi bir ameca yénelik olarak kullanilhyor.
Ancak, ginlik dozu 2,5 kah asiyorse, hatta
bazilarinda demir ve A vitamininde 2 katini gecen-
ler, ilag olarak, yani regeteli ila¢ kapsominda
degerlendiriliyor; ¢inki onlar belirli hastaliklarin
tedavisinde kullamilmaktadir.

Ugiinci grup ise, kozmosétik yahut Avrupa'da
dermokozmetik olarak bilinen grup. Bunlar
kozmetikler; fakat kozmetiklerden farkli olarak
iglerinde bir veya birden fazla belirli miktarlarda
etken madde ihtiva eden preparatlar olarak
degerlendiriliyor ki kozmetiklere benzeyen; ama

onlardan farkli olarak kimyasal bilesimler olarak
degerlendirilmektedir. Bazilan deri altina enjeksi-
yon suretiyle tibbi bir amaca yénelik sistemik
olarak kullaniliyor. Ornegin seldlit giderici, kinigik-
lik giderici olarak kullanilanlar da kozmosstik
olarak degerlendiriimekiedir.

BASKAN- Degerli meslektasianm, Sayin Sener,
tim dinyadaki uygulamalari ve Glkemizdeki uygu-
lamalan gayet net ve gizel bir sekilde bizlere
aktardi. Kendisine ¢ok tesekkir ediyoruz.

ikinei olarak Uzman Eczac Sevgi Oksiz'i davet
ediyorum.

Buyurun Sevgi Hanim.

Uzm. Eczaar SEVGI OKSUZ- Bugin bu panel
kapsaminda, ben ozellikle OTC denilen Grinlerin,
-ilag diyemiyorum; cinki bana gére hepsi ilag
degil- givenligiyle ilgili konugmak istiyerum. Bu
sunumumu yaparken de dogrodan kendi fikirleri-
mi soylemeyip, dogrudan yasadigimiz, literatirden
derledigim &rneklerle sunumumu tamamlamak
istiyorum.

Birinci &rnegimiz parasetamol. Parasetamol,
hepimizin bildigi gibi analjezik antipiretik &zellik-
leri olan bir madde; dinyanin cesitli yerlerinde,
normal tedavi dezlannda regeteyle satiliyor. Ancak,
ayni zamanda kombine haolde, regetesiz olarak
satilan Grinler halinde de bulunuyor. Son yillarda
parasetamolin, doz fazlasina bagl karaciger
harabiyeti basta olmak tzere, ciddi advers etkileri
tip camiasinda iyi biliniyor. Buna ek olarak baz
hostalarda dokterun énerdigi dozde kullanmasina
ragmen, ortaya ¢ikan ciddi karaciger harabiyetleri
Uzerine anlagiliyor ki, bu hastalar ayni zamanda
OTC olarak satlan kombine preparatlardan kul-
lanmiglar ve farkinda olmadan fazla dozda
parasetamol almislar.

Bu olayin saptanmasi ilk olarak Isveg ve
ingiltere'de oldu ve bunun sonucunda gerek OTC
olarak kullanilan preparatlarin, gerekse receteli
olarak satilan parasetamollerin prospektislerinde
gerekli uyanlann yapilmaes: énlemi alindi.

ikinci érnedimiz, yine klasik ilaglarla ilgili.
Aspirin, parasetamol, ibuprofen iceren aneljezik ve
soguk alginligi ilaglanyla ilgili. Bunlarin dinyanin
her yerinde bircok OTC sahlan preparatlar var.
Japonya, bu ilag givenligi konusunda ¢ok yogun
gaba sarf eden bir Glke. Birden fark ediliyor ki bu
maddelere hassasiyeti olan hostalarda, bu recete-
siz alinan ilaglarin ciddi yan etkileri gérintyor ve
ashnda bu hassasiyeti olanlarda kullaniimamas:
uyarisi, prospektislerinde yer aldigi halde hastalar
kendilerinin de béyle bir hikayesi olmasina rag-




men, bunun farkina bile varmiyorlar; ¢inki bu
recetesiz satilan ilaglari tamamen fehlikesiz olarak
diginoyorlar. Japonya bunun Uzerine, tiketiciye
dlert seklinde birtakim duyurular yapmis. Radyo
televizyon dahil olmak Uzere, yogun olarak
medyayi, tiketiciyi bilinglendirmek icin kullanmig
ve prospektiste ek degigiklikler s6z konusu olmus.

Uginct érnegimiz Cin kaynakli bir bitkisel
preparat, Eternal Life diye bilinen bir preparat. Bu,
British Medical Journal'da gikan bir vaka takdimin-
den alinma. instlin bagimlisi 27 yaginda bir hasta,
bu Grinu 2 hafta kullandiktan sonra, bu kiside
sarilik gelismis. Bu, hastanin gay olarak tUkettigi
bir orun. Uzun aragtirmalardan ve bitin senhig
olugturabilecek her tirli viral hastalikiar, otoim-
min foktsrler degerlendirildikten ve elimine
edildikien sonra, ortada sanik olorak bu gay
kalmis. Daha sonra Ginli bir herbalistten bu
preparatta ne oldugu sorulmus. Alinan cevap,
dehset verici; Cinli herbalist demis ki, "Bu ticari
isimle sahlan Gronon icinde her zoman ayni bitki
ekstreleri yer almiyor, degisken olabiliyor.

"By ne demek? Kullandigimiz sey nedir, onu
bilmiyoruz ve bununla ilgili ne énlem alacagimizi,
bunun ne tor sorunlar cikaracagini bilemiyoruz.

Bu arada sunu séylemek istiyorum: Amerika,
ingiltere gibi gelismis Ulkelerde butin bitkisel
preparatlar veya OTC olarak satilan preparatlar
izne tabi diye dusinebiliriz; bu dogru degil. Bu
trunlerden bir kismi, bu tlkelerde tamamen izinsiz
ve kontrolstz olarak satilabiliyor

Dérdinct 6rnedimiz K4 diye bir Orin, prostat
problemleri igin Yeni Zelanda'da postayla ismarla-
narak temin edilen bir OTC Oriin. Bu Gring kul-
lanan kisilerde, 2'si 6l0m vakasi olmak Uzere cok
ciddi advers etkiler gozlenmis ve incelendiginde
Gron, 25-30 kadar cesitte bitkisel madde igerdigi
saptanmig ve hangisinin bu reaksiyondan sorumlu
oldugunu bulmak, hemen hemen imkansiz.

Diger bir érnegimiz geleneksel bir Hint ilaci, bu
ingiltere'de satliyormus. Kullananlarda ciddi tok-
sisite olaylari gérolmis ve analizleri yapildiginda
bu preparatta agir metaller saptanmus. ingiltere
bunun Uzerine, Advers Etki izleme Sistemini,
onlarin Yellow Card adi verilen izleme sistemini,
izne boglamadig: bitkisellere de yayginlaghrma
karan almig. Bu drnekleri sorunlan kendi kendine
aciklayan érnekler oldugu igin, lafi fazla uzatmak
istemiyorum.

Bir diger 6rnek, Bilge Honim'in sunumunda
gecen bitkisellerden biri hipericum perforatum; St
Jhons Wort denilen bitki. Gelenekse! olarak bu

uron, hafif sinir bozukluklarinda ve uykusuzlukta
kullanilmis. Buglin mevcut regeteli antidepresan-
lara alternatif bir ¢éziom olarak duginoloyor.
Bununla ilgili baz klinik araghrmalar da yopilmig;
ancak burada da baska bir sorun, literatirlerde
genis bicimde yer aliyor. Hipericum perforatum
preparatiarinin, birgok potent ilagla, onemli hayati
laclarla ok ciddi etkilegmeleri s6z konusu. Bu ilag
gruplart icinde warfarin, siklosporin, feofillin, Ocs
(oral contra septifler) amitriptilin, digoksin, anfi-
depresanlar gibi ileg gruplan var. Bu ilog gru-
plarinin  kullonildigr  hastaliklars  ve ayrica
bazilarinin terapdtik penceresinin dar oldugunu da
disinecek olursak, karst kargiya kaldigimiz riski,
tuketicinin kars: kargiya kaldig riski daha iy
anlayabiliriz.

Bu etkilesmelerle ilgili ilk bilgiler &nce Isveg ve
Finlandiya'dan geldi. Her iki Glkede de bu Urlnd
ireten, sahsim yapan firmadan, bu etkilesmeleri
tam anlamiyla aciklamasi icin gerekli calismalarin
yapilmasi istenmis; ancak bu sire icinde de gerek-
li uyanlar, toketicinin saghgmi riske atmayacak
sekilde, toplum saghgini riske atmayacak sekilde,
yeniden dizenlemeleri istenmis.

Baska bir bitkisel preparat, Echinacea ekstraki
Soguk alginh@ ve nezle semptomlan igin tandimi
yapiliyor. Kullananlarda anaflakioid reaksiyonlar,
bronkespazm, hipotansiyon, Ortiker gérilebiliyor.
Bu bilgi, Dinya Saghk Orgiti llag izleme Isbiriigi
Merkezinin, 99 Subai'inda alinan sinyallerinden
bir tanesi. Bu érnekle suraya dikkatinizi gekmek
istiyorum: Bazi preparatlar, bazi irinler, genelde
zararsiz gorilebili; ama bu bitin insanlar igin
zorarsiz oldugu anlamina  gelmiyor. Aynen
normalde kullandigimiz regeteli ilaglarda oldugu
gibi, burada da bazi maddeler, baz Urinler igin
risk altindaki gruplar olabili.  Ashmu  olan,
hipersensitivesi olan, karaciger sorunlan olan,
bébrek sorunlar olan hastalar gibi risk altindaki




gruplar olabilir; onlar: dikkate almak gerekiyor.

Bunun devami olarak verecegim diger bir drnek
de, Royal Jelly ticari ismiyle bilinen ari sUiU benzeri
dogal bir madde, besin supleman: olarak kullanil-
maya cohsilmus; ancak bu bizim yillar énce
Uluslararasi Isbirligi Merkezi ve diger Oye Ulkelerle
ilk On-line baglantisine girdigimiz yillarda,
Avustralya'dan gelen bir soru lzerine dikkatleri
cekti. Astim gegmisi olan bir hasta bu Grine bagl
olarak &limle sonuglanan bir advers reaksivon
gelistirmis. Daha senre bunun duyurulmosindan
sonra, farkh yerlerden ek bildirimler de geldi.
Bunlarin bir kisrmi 6limle sonuclanmigt, bir kismy
hastane tedavisi sonucu normale dénmisti ve o
ginden sonra da bitin dinyada, embalajlanna
astimli hastalarda, hipersensitivesi olan hastalarda
kullamilmamasi yéntnde uyanlar yer ald.

Dokuzuncu érnedimiz Psorial adi verilen Urin.
Bu 81U deniz ekstresi diye de tanitiliyormus. Isvec'te
postayla ismarlanan bir drin. Psoriazis ve egzama
icin dnerilmis. Burada deha farkli bir sorun
karsimiza gkiyor. Yapilan analizierde, bu trinin
icinde tamamen dogal kaynakli oldugu iddia
edilmesine ragmen, laboratuvar analizlerinde bir-
den fazla kortizon tirevi saptanmis. Kortizen zaten
regetesiz satimasi mOmkin olmayan bir madde.
Arhi Urindn ambala) uzerinde higbir sekilde korti-
zon icerdigi de belirtilmemis, toketiciye
bildirilmemis. lsveg, tabii derhal bu triintn satisin
yasaklams.

Bir érnedimiz de meyan kékiyle gili. Son
derece masum gérunen bu bitkisel drog cegitli
sekillerde, hatta sekerlemelerde, birtakim farkli
sekillerde gida olarak da tiketiliyor. Meyan kékiin-
den elde edilen bu Uriinler, viicutta tuz tutulmasina
ve ddeme neden oluyor. Sonugta kalp yetersizligi
ve hipertansiyon riskini arfiriyor. Bu gok iyt bilinen
bir etkisi meyan kokanin.

Tahgis diyebilecegimiz olaylara bir érnek de
Sleeping Buddha (Uyuyan Buda) adi verilen yine
Cin kaynakh bir Gron. Uykusuziuk ve huzursuzluk
igin tamtimi yapiliyor bunun, FDA, bu ilagta
estalozam, benzodiozepin tirevi bir madde bulun-
dugunu saphyor; uykusuzluga iyi gelmesi cok
dogal. Bu aslinda bir OTC degil, bir regeteli ilag.
Usielik de estazolam, anne karnindaki fetiis tze-
rine toksik etkili, ayrica dogal olarak sedatif etki-
leri var. Bunu bilmeden kullanan gebe kadinlardan
dogacak bebeklerin saghg agisindon ve araba
kullanan, tehlikeli makine kullanan kisilerin sebep
olobilecegi olaylar agisindan degerendirmesini
distnirsek, bu dehget yaratici bir gey.

Yeri gelmisken burada, biton érnekleri de icine
alacak bir yorumu yapmak istiyorum. OTC
preparatian, genellikle dogal kaynakli oldugu igin
ve recetesiz sohldi@ igin tehlikesiz oldugu
distinUliyor, béyle bir kani var. Dolayisiyla fazla
mikiarda uzun slre ve hichir kisitlama olmadan
kullanmalkia insanlar beis gérmiyor. Bu olayin en
biyik tehlikelerinden bir tanesi de bu.

Son verecedim &rnek, bizden bir érnek.
Bakanlikia Kalite Kontrolde galish@im siire iginde,
bitkisel preparatlarla veya geleneksel ilag olarak
hazirlanip sahiga sunulmaok Uzere hazirlanmig
Urlinlerden, gerek aktarlardan, gerek diger yerler-
den cesitli 6rnekler aldik. Emekli olmadan yaklagik
1-2 hafta éncesi gelen bir loboratuvar analizi
raporu diginda, aldigimiz bitin numunelerde,
sonug limitlerin Uzerinde aerob bakteri, kif, moya
ve palejen enterobakter Uremesi séz konusuydu.
Bu dehget verici bir sey. Burada tabii kargimiza bu
sefer kalite problemi cikiyor; cinkd dinyanin
neresinde olursa olsun bu OTC Griinlerin, mutiaka
diger ilaclar gibi GMP dedigimiz Iyi Uretim
Uygulamalan kurallarine vygun sekilde Gretilmesi
gerekiyor,

Burada sdylemek istedigim bir konu daha var,
dinyadaki uvygulamalar soylendi; ama érnegin
Avrupa Birligi su ando bir proje Gzerinde calisiyor;
ozellikle bitkisel preparatlarla ilgili. Bunlarnn
tarimiyla, ziraah asomasindaki iyi ziraet uygula-
malar  Uzerinde cgahgiyerlar. Bizim laberatu-
vanmizin olanaklanyla, simdiye kadar Tirkiye'de
mikrobiyal kontaminasyon ydninden analizleri
yapilabiliyerdu; ancak bunun yaninda, yani
toplanan preparafin uygun zamanda foplanmast,
uygun sekilde kurutulmasi, herhangi bir seyle kon-
tamine olmamas: gibi olaylarin yaninda, ziraat
asomasinda kimyasal maddelerle, pestisitlerle
bulosik olup olmemasi da ayn bir dnem tagiyor.
Buna da sadece bilgi olarak dikkatinizi gekmek
istedim.

OTC Urinlerin hepsine, benim ilag demem,
kendi ilag tanimim agisindan, daha dogrusu genel
ilog tamimi agisindan mimkin degil; ancek bu
arinler, sonugta insan saghgiyla ilgili bir woagla
kullarulacagr icin, ne olursa olsun, etkili, gbvenli ve
kaliteli olacak? Etkili ne demek? Hangi kullarim
amacina uygun olarak tanitiliyorsa, o konuda etki-
li olmali, guvenli olmal. Guvenligi tiketicinin
kendi kendine tedavi kogullarim givenli bir sekilde
sagloyacok durumda olacak. Bu, ilacin izin alma
asamasinda degerlendirilmesi gereken bir konu.
Kaliteli olacak; yani iyi Gretim uve slamalaring




uygun sekilde Uretilecek, uygun sekilde dagitimi
,;satigl yapilacak, uygun yerlerde saklanacak; iyi
depolama, saklama kosullanina vygun olacak ve
kontrolleri de tabii ki yapilacak.

Ben bu OTC preparatlarin givenligiyle ilgili
konuya biraz daha genis perspektiften bakmak
istiyorum. OTC Uriinlerin izlenmesi, hastanin kul-
loammindon sonra da izlenmesi cok dnemli. Bu
bitin dinyada su anda ilaglann, regeteli ilaglarin
advers etkileri izleniyor. Bunun igin gesitli sistemler
var. Rapor sayssi, bildirim sayisi yeterli olabilir,
olmayabilir, o ayri bir konu; ama bu konuda bir
uluslararas: isbirligi var ve bir bilgi birikimi séz
konusu. OTC'ler igin bu daha 6zel 6nem tagiyor;
cUnki burada bir saglik personelinin tavsiyesi veya
kontroli séz konusu degil; hasta kendi kendine
aliyor. lacin uygun olup olmadigi belli degil,
kalitesinin uygun olup olmadig belli degil, bilin-
meyen bir siiri sey var. Ozellikle anemli, kullanma
stresi belli degil, uygun mu degil mi belli degil. Bu
bilgiler icin mutlaka izlemenin yapilmas) gerekiyor
ki, bir sorun cikh@inda gerekli enlem zamaninda
alinabilsin.

Bunun yaninda, bu Urinlerin pozar bilgilerine
ulagmak gerekiyor; yani bu Grin ne kadar satli-
yor, hangi bélgelerde satiliyor, hangi tir insanlar
bunu kullamiyor ki, birinci asamada elde ettigimiz
bilgiler degerlendirilebilsin. Elde edilen bu bilgilere
gore, ilag otoritesinin simif degisikligi yapma
zorunda kalma durumu séz konusu olabilivor.
Ornegin daha énce receteli olan bir ilacin yeteri
kadar givenli oldugu tespit edildikten sonra,
recetesiz ilag sinifina daohil edilebiliyor veya tam
tersi olabiliyor. Givenligiyle ilgili bir sorun ortoya
ckiyorsa, bu Urin receteli simifina alinabiliyor.

Tabii bu bilgilerin 15181 altinda, tUketicinin en kisa
sirede ve gerekligi sekilde, gerektigi gibi tam
olarak uyorilmas: ve aydinlahlmasi gerekiyor,
Tuketicinin egitimi ve bilgilendirilmesi i¢in yogun
caba sarf edilmesi gerekiyor. ézellikle bizim Ulke-
mizde bu gok cnemli bir konu.

Amerika'dan bir 8rnek vereyim, ¢cok gincel su
anda gelismekte olan bir sey. Amerika FDA, yeni
bir projeyi giindeme soktu. OTC preparatlaria
ilgili. OTC preperatlann igine konulacak tiketici
brogirinin formatini belirledi. Yoni, "Bu format
nasil olacaktir, hangi sirada ne yer alacakhr, ne fir
bilgiler icerecektir, harflerin biyoklogo o sekli
nasidl olacaktir?' bunlar net olarak belirlend, ve
haziran ay: icinde de bunun icin kamuoyuna acik
bir toplant yapilacak. Ayrica, Amerika'da yakinda
biyitk bir toketici egiiim kampanyas: baslatiliyor.

Bunun yaninda, loboratuvar ve denetim
olanaklarinin kalite agisindan arbirlmas) gerekiyor.

Sondan bir énceki sloyhmda da size, gelecekte
bu OTC ilaglarla ilgili hangi tir incelemeler ve
irdelemelere gerek duyulacagimi sdylemek istiyo-
rum. Bu aslinda bitin dinya i¢in gegerli. OTC
sorunu, dinyada da ¢ozilmis bir serun degil. Yeni
yeni karsilogilan problemlerle cevap bulunmaya,
gozUm bulunmaya calisiliyor. Burada benim dikka-
timi en fazla geken konu, Internet kanaliyla yapilan
pazartama. Dinya Seglk Orgiti, bu konuda
birkag yildir yogun bir galisma icinde. Bu daha
énce, ozellikle receteli ilaglarla coligildi; ¢lnkd
Infernetle pazarlamaya yUzde 100 engel ole-
bilmek, ginimiz teknolojisinde pek mimkin
degil. Ancak, soglk otoriteleri bu kénuda uyarild,
birbirleriyle isbirligine davet edildi. Sonucta,
receteli ilaglar igin tlkelerde belli kontrol mekaniz-
malar var; ancak OTC igin bu, dogrudan tiketiciyi
muhatap alan bir iletisim teknolojisi oldugu igin
daha biytk bir énem fasiyor.

Bu belki ayri bir panel konusu, ayn toplantilarin
konusu olacak genislikte bir konu. Bu tir Urinlerin
sahlacagr yerler biylik tarhsma konusu olacaga
benziyor. Demin de séyledigim gibi bunlann mut-
laka aynen ilaglar gibi, iyi saklama ve iyi depola-
ma kosullari uygulamalarina uygun sekilde
muamele gérmesi gerekiyor. Sahte OTC UrUnler
s6z kenusu olacak. Bu diger Urinler icin de geger-
li; amo dedigim gibi, diger Urinlerde sonugta
daha farkli bir kontrol mekanizmast var; daha
buyik bir snem tasiyor. Dinya Saglik Orgotonon
yine Uzerinde &nemli durdugu konulardan bir
tanesi, bunun icin bir programi var.

QTC Grinlerinin biylk bir kisminin analizleri
ciddi bir sorun ortaya cikiyor; ¢inki kaynaklars
birbirinden ¢ok farkl, cinsleri ¢ok farkli, iclerinde
cok fazla sayida madde iceriyorlar. Onlarla ilgili
calismalar, bitkisellerle ilgili gahgmalar, ulus-
lararasi antamda da yapiliyor; ancak diger Grinler
icin cok fozla kat edilmis bir yol yok. geri 6deme
sistemleri, yani sigorta kuruluslarn bu Grinleri
ddeyecek mi, édemeyecek mi, bunun uygulamasi
nastl olacak; ayri  bir tartigma  konusu.
Fiyatlandirma oyr bir tarisma konusu. Bizdeki
uvygulomaya baokarsak; eder bunlar 1262 sayl
Yasa geregince izin alocaksa, fiyat konirold séz
konusu olmasi lazim, onun diginda olacaksa ayr;
yani bunlarin degerlendirilmesi gerekiyor.

Tamitim reklam  konusunu unuttum, burada
elliyorum. OTClerin  tanitimlarn, reklamlan
kenusu, ayn bir tarhisma. inceleme, irdeleme




konusu olacak gelecekie. Tuketici haklanyla ilgili
konular var; bunlarin iginde yer alan prospekiisler
ve bilgiler gibi, bunlarin advers etkilerinin izlen-
mesi gibi. Belki dinyada artk bu OTC ilaclarla
izleme programlar, tiketici raporiarna bagl ola-
bilecek gelecekte; ¢inki bitin dinyoda gidis,
herkesin kendi sorumlulugunu ayni zamanda ken-
disinin de tagimasi yéninde, oyle bir yaklagim
yayginlagiyor. ilag  bilgilendirme foaliyetleri
konusunda 6zel caba sarf edilmesi gerekiyor.

Sonug olarak bu bir pozil, Bu pazilin baz
pargalart yerli yerinde; ama heniz birtakim
parcalar yerine oturmamis voziyette. Onimizde
yapacak gok is var. Son cimlemi de séyle kurmak
istiyorum: BitUn bu karmasa icinde eczacilaro gok
bUylk odev disiyer. Burada tiketiciyi bil-
gilendirme, tiketicinin egitimi, ézellikle bizim gibi
Ulkelerde eczacinin sorumluluk alaninda olmasi
gereken bir sey; ciinkid bizim gibi Ulkelerde, 5zel-
likle eczane eczaas, ilac tiketicisinin genel olarak
ilk basvurdugu yer.

Dinya Saglk Orgitintn burada da séyle bii
yaklogimi var; bu saptamayt da onlar da yapiyor-
lar ve diyorlar ki, "Eczacilik egitimi ve eczacilikla
ilgili uygulamalarda buna uygun sekilde gelistir-
ilmeli."

Tesekkir ediyorum.

BASKAN- Sayin Oksiize biz de tesekkir edi-
yoruz.

iki konugmacinin anlathiklarinden sonra, sani
yorum bu konuyu énimizdeki dénem icerisinde,
vatandaslara yénelik, onlarn bu anlamda bil-
gilendirmek icin toplantilar dizenlemekte yarar var
diye disiniyorum; giderek gok kritik bir nokiaya
dogru geldigimizin farkina variyoruz.

Ugined konusmaci olarak Dr. Eczaci Akin
Cubukgu, buyurun efendim.

Dr. Ezaa R. AKIN CUBUKCU (TEB Merkez
Heyeti Il. Bagkani)- Sayin Baskan, degerli konuklar;
ben konusmama Sevgi OksUz'un son ciimlesiyle
baslamak istiyorum. Sayin Oksiz, "Bir karmasa
yasaniyor" dedi. Evet, bir karmasa yosaniyor. Bu
karmaseya biz nereden, nasi geldik? Bundan
zannediyorum 5 ya da 6 yil 6nce, izmirde bir itha-
latei firmo, ginseng getirtmek istedi. Bakanhga
bagvurdu; fakat buna ruhsal verilmedi. Ginsengin
Turkiye'ye girisi o zaman engellendi; fakat
Turkiye'de yasalann Gzerinde ip atlar gibi oynayan
insanlar her zaman var ve bu insanlar da bir ip
atlar gibi, yosamn sa@mndan girdiler, solundan
atladilar ve nihayet Tarnm ve Kéy lsleri
Bakanhgindan bu izni aldilar. ilo¢ olarak ruhsat

almadilar; fakat katki maddesi, besin maddesi,
diyet Grinu olarak bu maddenin iznini aldilar.

Biz buna "Urin" diyoruz. Zaten ruhsatlandirmas
s6z konusu degil ve Tarim Kéy Isleri Bakanhginin
urdn tamimi da soyle: "Titin ve sadece ilag olarak
kulianmilonlar harig olmak Uzere, ickiler ve giklet-
leriyle hazirlama ve isleme geregi kullamilon mad-
deler dahil, insanlar tarafindan yenilen, icilen,
ham, yart veya tom islenmis her tirl0 madde.
Demek ki ginseng ve biraz sonra bahsedecegimiz
diger bitkisel ilag niteligindeki droglar, bu kapsam-
da degerlendiriliyor; yani buniarin hepsi yenilen,
icilen insanlor tarafindan kullanilan maddeler.

Peki ilag ne? Bir de onu fanimlayalim, ondan
sonra yavos yavas konumuzu genisletelim. Tibbi
Farmasétik Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine
gore ilacr da gu sekilde tammbiyor: "Bir hastalig
tedavi eimek ve/veya énlemek, bir teshis yapmak
veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, dizenle-
mek veya degdistirmek amaciyla insana wygulanan
dogal veya sentetik kaynakli etken madde ve
meaddeler kombinasyonu.

llac igin Bakanhga basvurdugumuzda biz buna
ruhsat alacagiz. Ruhsat ne; onu da bir tanimla-
yalim. Ruhsat, bir farmasatik Grintnin, belifli bir
formulle, belirli bir farmasétik form ve dozda kabul
edilen Grin bilgilerine uygun olarak Uretilip,
ticarete sunulabilecegini gésteren Bakanlikea
dizenlenen izin belgesi; ama Tanm ve Koy Isleri
Bakanhginda, bu ruhsatin tanim: yok.

Ben bir ilag firmas: sahibi oldugumu disiniyo-
rum ve Bokanliga bir ilag ithal etmek igin bagvu-
ruyorum. OnGme fam 14 sayfa ve 43 maddeden
ibaret bir yonetmelik koyuyorlar ve bunlar benim
hazirlamam, benim tammlamam, yillarimi aliyor.
Oysa, Tanm ve Koyisleri Bakanhgina gittigimiz
zaman 9 tane belgeyle bu igi halledebiliyorsunuz.
Ne istiyorlar? Dilekce, kontrol belgesi, proforma
fatura, ancliz sertifikasi, saglhk sertifikasi, taahhit-
name, -Turkce etiket érnegi- distribUtérlik anlas-
masi  -gok Snemli- reklam toahhiGtnamesi,
numune, bitti. Siz bu bilgileri gétirdiguniz
zaman, icinde alkoloidler, heterozitler, hormon
benzeri maddeler ihtiva eden tom ilaglan
Tirkiye'ye getirtebiliyorsunuz; ama Bakanhgin
nezdinde bunlor ilag degil; bunlar insanlarin yedigi
yemel, yiyecek.

Simdi kenuyu biraz daha agacak olursak, bu
ruhsatnameyle Turkiye'ye gelen ilaglarin, preperat-
larin icinde neler var, dikkatimizi neler gekiyor;
onlara kisaca bakalm.

Bahsi cok gegti, sar kantaron, hyrs _.m perfo-




ratum. Hypericum Turkiye'de ¢ok yaygin bir tire
sahip. Saniyorum, 60'in Gzerinde, ben eski bilgile-
rime dayanarak séylUyorum; fakat hypericumlarin
da, benim nozanmda g¢ok enteresan gelisimi var.
Bizim bolimde hypericumu kim cahstysa, birakip
kagt, hicbiri bu galigmayr tamamlayamad.
Ugﬁncij ben kachm, dérdinci de bir bagka
arkadasimiz hypericumlar bitiremeden fakilteyi
terk etii. Ben, hypericumlar Uzerinde 4 yil galistim;
ama su anfidepresan etkiyi bulsaydim, durumum
ne kadar farki olacakh; onu hep beraber biraz
dogtinelim. Ben bu etkiyi bulamadim, sadece
flavonoidleri filan galighm; onu da yapamadim,
bitiremedim, gectim geldim.

Bu hypericumlarin arasinda, St Jhons Wort diye
ingilizee'siyle Turkiye'de satiliyor ve hiperisin igeri-
yor, flavonoidler var ve depresyon énleyici olarak
da ilacin Uzerine yaziyorlar. Oysa Anadolu'da bu
ilag, zeytinyadi icinde bekletilir ve Ulser hastalik-
larinin tedavisinde, haricen kullanilir; ben simdiye
kadar kaynatip ictiklerini gérmedim. Hypericumlar
bu sekilde degerlendirildikten sonra ve gk has-
sasiyeti yapan bir bitkidir bu, fotosensibilite. Hatta
baz! agk renkli atlarin, bunu yedigi zaman 6ldik-
leri de séyleniyor. Agik tenli insanlar kullanmasin
dive de firma bunun Uzerine yazmig. Hypericum
bayle. .

Bir de ginkobileba var. Tirkiye'de -simdi
suradan ben size gosiereyim- tebokan bu ilac
hepimiz taniyoruz. Simdi Abdi ibrahim, bunun ruh-
satini alabilmek igin yillanimi dokmistir ve nihayet
bunu alabilmigtir. Obiry de su ginko; bu da belki
bir ayda aldi ruhsating; eama bu yiyecek veya besin
katki maddesi, her neyse. Ancak, Uzerlerine bak-
hgimiz zaman, hepsinde de ginkoglokozitlerini
ihtiva ettigi yaziyor; ama bu ilag degil, su ilug.

Bir baska numune medyaminedikeni, silbiyum
marianum iceriyor. Bunu yediginiz takdirde, ¢ocuk-
lanniza yedirdiginiz takdirde, karaciger yetmezligi,
siroz ve antioksan olarak bu gida maddelerini bol
bol tiketebiliyorsunuz.

Yine dikkatimizi ceken bir érnek doha vermek
istiyorum. Yine su tip vitamin preparatian, gida
katki maddesi vesaire adt altinda Turkiye'ye sokul-
mus, optimum nutrition yohimbe 1 111 mg. Bir
kapsilde 1 111 mg. yohimbe kabugu, ekstresi var.
Yazmig; ‘"kadinlarda cinsel sofukluk, adet
sancilar; erkeklerde impotens durumlaide cinsel
performansi artirmak, diyet takviyeli olarak giinde
1-2 kapsil." Not da disiyor, "yuksek tansiyonu ve
sekeri olanlarda kullanilmomalidir® diyor. oysa,
yohimbinin ¢ok kisa bir monografisine baktigimiz

zaman, Sayin Oguz Koyoalp sunlart sayllyor:
‘Sempatolotik primitif vazodiletér. Erkeklerde
afrodizyak, kadinlarda emanagog, giinlik dozu 5-
10 mg. Santral sinir sistemi Uzerine stimulan etki
lokomotér merkezleri stimule ederek motor aktivi-
tede artma ve tremorlar olusturur. Afrodizyak etkisi
de tartigmalidir" demis birakmis o sdzi. Yohimbin
bugin Turkiye'de sahisi ve imali yasakhr. Cizelgeyi
tarifeyi ach@imiz zaman, yohimbinin kargisinda
"imali ve satisi yasak" diye bir ibare gérirsiniz.
Yine yohimbin gibi efedrin tagiyan droglar da,
yiyecek ve icecek maddesi olarak satliyor. Butn
bu bilgiler benim aktarmaya calish§im ve gerek
Sayin Bilge Sener'in, Sevgi Oksiz'in daha detayl
olarak bahsettigi, demek ki bu Grinler ilag. lag
olunca buniarin disarida satlmast olur mu? llag,

eczane disinda satilir mi€ Simdi bakin Sayin Bilge

Sener, konugmasinin baginda bu tip iloglarin
Amerika'da artik eczanelerde satilmasi, drugstor-
larda satilmasim ngdrdigini sdyltyorlard; degil
mi efendim?

Prof. Dr. BILGE SENER- Ona dogru da bir kayim
var.

Dr. Ecz. R. AKIN CUBUKCU (TEB Merkez Heyeti
Il. Bagkan)- Ona dogru da kayim var. Amerika'da
cok Onlo bir vitamin finrmas var; yani General
Nutrition Cooperation. Bu adamlanin Tirkiye'de
satis magazalan ver, son derece gizel gorkemli
magazaler. istanbul'da var, Ankara'da Gima'da
var. Bunlanin buradaki temsilcileriyle benim bir
gbrosmem oldu. Bu adamlar bu Uronleri gimdi
satiyorlar; fokot bu Oronleri Turkiye'de satfa-
bilmeleri icin firmanin sartlarindan biri, orada bir
merkezlerinin olmasi. Ancak, bunlarin Tirkiye'de
satilan su anda 30 ya da 40 tane Urinleri var. 30-
40 tane UrGn icin koskoca mageza agiyorlar ve
onlarn yaninda diger Urinleri de, bagka fab-
rikalarin Oronlerini de sotyorlar; ¢lnky bir Grin
icin degmiyor. Yani cttiklars tag, UrkOtGgy kur-
bagaya degmiyor.

Ne yopmislar? Singapur'da, demigler ki "Hazir
bu fip ilaglan satan yerler var; yani eczaneler var,
eczanelerin bir késesini de bize ayirsinlar. $yle 15
m2lik bir yerimiz olsun, bunlar eczanelerde satil-
sin, daha ciddi bir hiviyet kazansin ve bir eczaci
gézetiminde sahlsin  diye karar almiglar.
Singapur'da yaptiklan bu uygulamayi, simdi fir-
malar, bu firma Tirkiye'de uygulamak istiyor; ama
o zaman bizim sunu sdylememiz gerekir: "Evet biz
bu triinieri eczanemizde satalim, nasil kullanila-
cagim da anlatalm. Urint ilag olarak sahip
cikalim; ama sen bu merkezierini kopatacaksin. Bu




sartla; ¢ink0 artik OTC Grinleri olsun, diger Urin-
ler olsun, bizim yillardan beri kaybettigimiz mevzi-
ler o kadar cok ki, simdi bir tane mevziimiz kald,
bir tane tutanagimiz koldi, o da su ilaglarin eczane
disinda satiigini engellemek. Bunlanin hepsi ilaghr
ve ilag gibi islem gérmelidir diyoruz.

Son zamanlarda yine ilaclarin Turkiye'de regeteli
ve recetesiz olarak ayrilmas: tesebbisleri ve calig-
malanndan sonra, bir yénetmelik degisikligine
gidildi. "Recetesiz ilaclarin reklami yapilacak"
denildi. Bunun Uzerine Tiurk Eczacilar Birligi
Danistaya dava agh ve yUrOtmeyi durdurma
kararint aldi. $imdi bu ilaglonn sahbs, reklam
yasak. Tirkiye'de ilacin satisimi hangi yasa yasak-
hyor? 1262 sayih Kanun. Sevgili Olcay Seles'in
anlatimiyla dili eski; ama kendi gizel bir yosao.
Bakin ne diyor? "Tabip regetesiyle verilmesi megrut
olanlar, -mesrut olanlar, sart olaniar demek, ben
biraz eski oldugum icin bunlar anlayabiliyorum-
ancak recete mukabilinde ve digeri recefesiz
olarak minhasiran eczanelerle, ecza
ticarethanelerinde, kanunu mahsusuna tevkifen
satihr.” Yani 6zel kanuna dayanarak satilir diyor.
Ondan sonra devam ediyor: "Tabip recetesiyle ver-
ilmesi mesrut olanlar; ancak regete mukabilinde ve
diger recetesiz olarak minhasiran eczanelerle,
ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevk-
ifen sahlir' Demek ki o zaman, 1928 yilinda gikan
guzel yasa, ilaclan o zaman regeteli, recetesiz diye
ayirmis.

Yine ayni Kanunda sdyle bir madde daha var:
“MUstahzarlan évme yolunda ve bunlara malik
olmadiklar sifa hassalan ahf veya meveut sifay
tesirleri bUyUtmek suretiyle sabit veya miteharrik
sinema filmleri -muteharrik "hareketli" demek,
video kasetleri de kapsamina aliyor- 1g1kli veya 1sik-
siz ilan, radyo veya herhangi bir vasitaylo reklam
yapilmasi memnudur" Yasakhr, orada baglamis.
Tork Eczaclar Birligi de, bu yasaya dayanarak
yonetmelik maddesini iptal eitirdi.

Bu GNC hakkinda da size ¢ok ufak bir not ilet-
mek istiyorum, adamin adina bakhgim zeman,
soyadini gérdigum zaman, bu Tirkiye'den
Amerika'ya gog etmis bir Ermeni vatandagimiz.
Once yogurt yapmakla baslamis, dogel Grinlere
kaymig ve sonunda bunlan getirmis, neyse.
"Avrupa Birligine giriyoruz, 2000 yillarinin ortalari-
na dogru bir Avrupali olacagiz, ona gére mevzu-
atimizi, yasalarimizi bunlara gére dizenleyelim,
onlar ne yapiyorsa, biz de onu yapalm' safsatasi-
na gelmiyoruz. CUnki0 biliyoruz ki Avrupa'da
ilaglar hakkinda her Ulkenin kendine 6zgU yasalar

var, hichiri de birbirine benzemiyor. Kimi Ulke ilaci
4 kategoriye ayirmig, kimi Ulke 2 kategoriye ayir-
mig, kimisinde recetesiz ilaglar disanda sattinyor,
kimisi sattirmiyor, kimisi ézel merkezlerde sattinyor,
basinda eczac istiyor vesaire. Bunlan gérip de biz
aldanmayalim, kanmayalim. Avrupali olacagiz
diye birtakim seylerden taviz vermeyelim.

Son séz olarak, séyle baglamak istiyorum:
Bitin bu maddeler, bu Grinler ilagtr, hem de
tehlikeli ilactin. Bakin sayin konugmacilarnin énce-
den verdikleri 6rnege bakarsak, bunlar koyun pos-
tuna birinmis kurt, bunlar bizi her zaman
parcaloyabilir, yiyebililer. © zaman dikkatli ola-
cagiz. Kim dikkatli olacak? Eczaa dikkaili olacak.

Alcinin dikkatini gekecek, bunlan anlatp soyleye-

cek. "Sen bu yohimbini iciyorsun; ama bak tansi-
yonun varsa hapi yutarsin" diyecek.

Biz bu ilaglarin yine Saglhk Bakanliginin deneti-
minde olmasini istiyoruz. Bu ilaglarin eczonelerde
satilmasin istiyoruz. Biz bu ilaglara sahip gtkmak
istiyoruz. Biz bunlan satmak ve en czindan para
kazanmak istiyoruz arkadasglar.

Hepinizi selomliyorum.

BASKAN- Sayin Cubukgu'ya tesekkir ediyoruz.
Aslinda bu panele Saglk Baokanlig Temsilcisi de
katilacakh; ancak saniyorum yogun igleri nedeniyle
katlamadilar.

Son konusmaci olarak sevgili Firdevs Korkmaz,
buyurun.

Ecz. FIRDEYS KORKMAZ (Tiketici Haklar
Dernegi Saglik Komisyonu Uyesi)- Tesekkir ediyo-
rum.

Degerli meslektaslarim, 6ncelikle herkesin 14
Mayis Eczacilar Ginini kutlamak istiyorum.

Hocalarim Sayin Akin Cubukgu, OTClyle ilgili
gerekli olan tum bilgileri o kadar detayl aktard ki
ben séyleyeceklerimi tekrar yeniden disindUkien
sonra, ccaba ne eklesem diye disinmeye
basladim; ¢inki séylenebilecek her seyi akiordilar.
Ben Tiketici Haklan Dernegini temsilen burada
bulundugum  i¢in, yine bazi noktelara
deginecegim. Oncelikle tiketici haklar agisindan
bazi noktalara deginmek istiyorum.

1985 yilinda Birlesmis Milletler Genel
Kurulunda, Uluslararasi Tuketici Birlikleri Orgiti
tarafindan éneri ve oybirligiyle tikeficilerin korun-
mas! ilkeleri rehberi kabul edilmis ve onaylan-
migtir, Buno imza atanlar arasinda bizim Glkemiz
Turkiye de bulunmaktadir. Bundan sonra bu tiketi-
cilerin korunmasi ilkeleri rehberi gelistiriimis ve
doha sonra evrensel tiketici haklan beyannamesi
olarak burada imza atan tim Ulkelerde kabul gér-




mustir. Bu evrensel tUketici haklarina ben sadece
kisa kisa madde madde deginmek istiyorum.

1. Temel ihtiyaclarin kargilanmasi hakki.

2. Saglik ve givenlik hakk:.

3. Bilgi edinme hakki.

4. Orgitlenme, sesini duyurma ve temsil edilme
hakk:.

5, Egitilme hakk.

6. Secme hakki.

7. Tazmin edilme hakki.

Doha sonra ekonomik gikarlarin korunmasi
hakk: ve Saglhkh bir cevrede yasama hakk, 1iketi-
ciler ac¢isindan, Evrensel Tuketici Haklar
Beyannamesinde kabul edilmistir.

Turkiye de bu beyannameye imza atmis oldugu-
na gore, ben bunu tiketicilerin korunmasi agisin-
dan oz &nce sdylenenleri yine kisa kisa tekrar
ederek ben séz0mi bitirecegim. llag, eczanelerde
eczaci tarafindan satimalidic diyoruz. llacin
receteli veya regetesiz olmasi o kadar énemli degil;
ama 6zellikle eczanelerde sahlmasi bizim igin
énemli; clinkl egitimin yetersiz oldugu Ulkemizde,
insanlardan, bilingli bir sekilde ilaclar konusunda
davranmasini bekleyemeyiz. Bundan dolay: ilaglar
eczanelerde satlmalidir. Bu, halk saghg: agisindan
bizim icin 6nem tagimakiadir. Recetesiz satilan
ilacin etiketindeki, kutusundaki ve prospektistnde-
ki bilgiler ve kullanilan dil cok ¢ok énemlidir.
Bundan dolay halkin anlayabilecegi, sekilde,
anlayabilecegi netlikte prospektis bilgileri hazir-
lanmali, yani sadece hekime yoénelik ya da eczo-
aiya yénelik olma diginda, halka yonelik olarak da
prospektis hazirlanmali ve bunlar ilag igerisinde
yer almalidir.

Hepimiz biliyoruz, ilag konusunda tek danigman
eczacidir. Konusu, meslegi ilac olan fek meslek de
eczacilik olduguna gére, sonugta eczaneye gide-
cek veya ilag konusunda bilgi edinmek isteyecek
olan herkes eczaciya danisacakhr. Simdi her ne
kadar prospektislerde, ilag kutularinde ve
etiketlerde birtakim bilgiler oktonlmis olso da,
bunlar yine kullanici tarafindan, hasta tarafindan
yeterli olmayabilir. Eczacidan danismasi ve bilgi
almasi gereken konular olabilir ve bunlar, bu
konularda tamamen yordime olacak olan kigi
eczacadi. Cinki regeteli yo da regetesiz ilac
énerecek olan kisi eczacidir. O ylzden regetesiz
satilan ilaglar, yani regeteye tabi olmadigine gore,
direkt olarak halkin segimine birakilamayacagina
gére, tamamen se¢im burada eczaciyo ait olacak-
tir. Bu nedenle, hastaya birtokim bilgileri sormak
zorundadir. Yani seker hastasi olup olmadigy,

hamile olup olmadigini, bébrek yetmezligi olup
olmadigini, ilog almasimi gerektirecek ve zorluk
gikarabilecek her turld konuyu eczac hastaya
sorup, bunlar takip etmek durumundadir.

Receteli veya recetesiz satlan tOm ilaglarin
eczanede sahlmas: gerektigini séyledik. flag ne
olursa olsun, diger titketim mallaryla, ayni kefede
degerlendirilemez. ilag, diger tiketim mallanindan
tamamen farklidir. Bunu ézellikle belirtmek istiyo-
rum. Recetesiz satfilan ilaclorin listesi, hastanin
yararina olacak sekilde Soglk Bakanligi ve Tirk
Eczowlan Birligi tarafindan yeniden duzenlen-
melidir.

Ayrica, benim kisa olarak bahsetmek istedigim
bir konu daha var. Serbest piyasa ekonomisinden
dolayr, az énce tamamen detayli olarck belirtildi;
ama bozi bogaz pastillerinin, vitaminlerin, eczane
disginda marketlere kadar girdigini, &zellikle
Migros'ta filon sotlmeya bosledigimi gérdik. Bu
diger recetesiz satlan, OTC olarak sahlan diger
ilaclarin da, yine aymi sekilde marketlerde satil-
masina yol ocacaktir; bu, tamamen buna 6n ayak
olacaktir. Recetesiz satlan ilaglarin, marketlere
satilmaya basladigini gérditkten sonra, ofomatik
olarak reklam, bunun arkasindan acilacaktr,

Tlirkive'de bir ileg reklaminin televizyonda yayin-
landigini distnmeye bagliyorum ve Torkiye'deki
insanlarin egitim dizeylerini digiinmeye basliyo-
rum. llag konusunda ne kadar bilgili olduklarini
disinmeye bashyorum, igler agisi; ginkd
Turkiye'de herkes televizyonda gdrd0g0 her seyi
alip uygulamaya kalkacaktir. Yani bu Turkiye icin
tam bir felaket olacaktir. Bundan dolayi, reklama
yol acabilecek her sey, ilaglarin regetesiz olarak
marketlerde satilmasi tamamen yasaklanmali ve
bununla ilgili gerekli olabilecek dizenlemeler,
Saglik Bakanhg: tarafindan yapilmalidir diyorum.
Tekrar séyliyorum: Her tirl0 regeteli veya recetesiz
satilan ilaglarin eczane diginda satilmasing,
Tiiketici Haklar Dernegi olarak da kargiyiz.

Bunu bu sekilde kisaca belirtmek istedim;
tesekkir ediyorum.

BASKAN- Firdevs Korkmaz'a biz de ¢ok tesekkir
ediyoruz.

Degerli meslektaglarim, konu detayiyla tartisilds,
daha dogrusu aktanldi. Simdi soru kismina gege-
cegiz. Gerci biz konusmacilarla géristigomizde,
sorular yazil olarak iletilebilir diye diginmustuk;
ama su anda sayimiz az olmas! nedeniyle, belki
konuyu biraz doha genisietmek adina sé6zI0 olarak
sorularinizi alabiliriz.

Buyurun Basgkan.




ECZ.MUSTAFA DEMIR (Ankara Eczac Odasi
Bagkani )- Hepinize iyi ginler diliyorum. Bir meslek
odasi yoneticisi olarak, ilkénce bir agiklamada
bulunmak istiyorum. Buglinki toplantida, panelde
Saglik Bakanli§indan bes yetkiliyle goristom,
burada konusmac verin diye; ¢iinkt hazirladiklar:
bir tasari var. Ug yetkili, énindeki kégitlara yan-
larina yildiz koyarak not aldi; ama bugin gériyo-
ruz, yine maalesef hig kimseyi géndermediler.

Don de aynm sey olmustu. Din de Sayin eski
bakanlardan Bolent Akarcali séz verdi, hatta
salonda sigara icilmeyecegine dair bizden séz
aldi;; ema gene kahlmadi. iste boyle yetkililerle
nereye kadar varacagiz, nereye kadar gidecegiz; o
biraz distindirict oluyor.

Ben sorumu Firdevs Hanima sormak istiyorum.
Bulundugunuz dernekte bunlarla ilgili kimle calis-
ma yapiyorsunuz? Ya do sadece sizin yaphdiniz
calismada, Sadlik Komisyonu clarak mi galisma
yapiyorsunuz, diger komisyonlarla ortak calig-
malariniz var mi?

Ecz. FIRDEVS KORKMAZ (Tiketici Haklari
Dernegi Saglik Komisyonu Uyesi)- Tiketici Haklar
Dernegi icerisinde hekim olan arkadaslanimiz, yine
eczacl olan arkadasglarimiz var. Bu konuda,
Dernege Uye olan herkesi toparlayip; yani birtakim
ana bagliklar konusunda énce biz bilgilendirdik.
Yani OTC ilag dedigimiz zaman, ya da regefesiz
ilag denildiginde direkt olarak 8nce kendi bunyem-
izdeki insanlar biz egitmekle ise baslayalim dedik.
Kisa kisa toplantilar dizenlendi. Ornegin patent
konusunda, ilagh patent kenusunda, ilagh reklam
konusunda toplantilar yapildi. Once kendi
binyemizdeki insanlari egitmekle ise baslayalim.
Bunlar nedir, ne degildir ya da nereye kadar hangi
konuda destek olacagiz ya da karsi olacagiz?
Bunlar belirlemeye calishk. Senra, tabii her konuy-
la ilgili cesitli konular belirlendi. Cinki Toketici
Haklar Derneginde o kadar ¢ok basliklar var ki, o
kadar ¢ok Ustine gidilmesi gereken konular var ki,
cep telefonu olaylanindan tutun, evde kul-
landigimiz deterjanlara kadar; acikgasi kapimiza
gelen saticilara kadar bir siri bagliklar var. Tabii
Saglik Komisyonu da bu bagliklardan biri; ama biz
bu Komisyonda, hekim arkadaglarimizla ve diger
eczaci arkadaglarimizia birlikte caligiyoruz.

Ecz.ATILA UZGOREN- Tarhigilan konu ilag ve
ilagton da beklenen belli &zellikler var; etkinligi
belirli olacak, givenilir olacak ve yan etkileri ola-
bildigince azalilmis olacak. OTC tammlamasi
icinde bunlan beklemek, bunlarin ilag diginda bir
kavramla agiklanmasini engelliyor. Bu cercevede,

eger yasalara goére ilag ruhsatlarn  Saghk
Bakanhgindan alinabilir konumdaysa, veteriner
cercevesinde Tarm Bakanlhgindan alinan ruhsat-
larin Ustlerine, ‘ilog degildir" ibaresini yazma
zorunlulugu getirilsin. Eger, Tanm Bakanhgindaki
ilaclarin ruhsatlandirma yetkisi, Saglik Bakanhgina
geri déndirtlemiyorsa, bunlarnn Ustine "ilag
degildir" ibareleri konulsun, Ben inaniyorum, tabii
bu bir orastirma meselesidir de, vatandag aldig
Urliniin, su rahatsizhgimi gidermek igin "su Grnd
aliyorum géziyle bakmiyor, ben su ilaci aliyorum”
goziyle bakiyor. llact aldigi yer énemli degil; eger
herhangi bir sUper marketten bunu alacaksa.
Onun icin bunlann Uzerine "ilag degildir" ibaresini
koydugu zaman, bunlarin pazarlamo sanslannin
son derece disecegini dUsintyoerum. Boyle bir tarz
da bir micadele yéntemi olarak kullanilabilir diye
distintyorum.

BASKAN- Tesekkiir ediyorum. Samyorum Sevgi
Hamm, bir seyler séyleyecek.

Uzm. Ecz. SEVGI OKSUZ- Ben, bu éneri Uzerine
bir bilgi vermek istiyorum. Isin dogrusu, Saghk
Bakanliginda  calighgimiz  sirece,  Tanm
Bakanhgiyla cok uzun yillara yayilan, bu konuda
siddetli bir yazisma micadelemiz oldu. Bu
cercevede Tarim Bakanligi, hatta somut 6rneklerle
gittik, cok birokratik dilde bile biraz agir sayila-
bilecek tarzdo yazismalar oldu ve Tarim Bakanlhg
sunu sdyledi: "Biz, ilag degildir, ilag olmadigini
belirterek veriyoruz ve herhangi bir tibbi endikas-
yonu yasakliyoruz. Eger, bizim izin verdigimiz
orbnlerin ambalaji Uzerinde, bunun diginda bir
ibare varsa, bir ibbi endikasyon belirtiliyorsa, bize
bildirin, geregini yapalm." Nitekim 6yle drnekleri
de gorduk.

Sunu séylemek istiyorum: ‘ilag degildir ibaresi,
bizim elimize gelen &rneklerden de gordigim
kadarnyla bazi kutular Uzerinde yer aliyor. Ancak
bunun kesin ¢dézim oldugunu sanmiyorum; ginkd
biz okuma 6zirlt bir ulusuz. Kimse aldigi Orinin
ambalajini, icindeki bilgileri zaten genel olarak
okumuyor; "okumus" diye tabir ettigimiz insanlar
da bu gruba dahil. Onun &yle olup olmamasi ¢ok
énem tagimiyor, bu birinci konu.

lkinci konu ise, "ilag degildir" ibaresi bulun-
mayip, Ustelik tbbi endikasyon belirtilen ve Tarm
Bakanligindan izni verilen Urinler var. Tarm
Bakanhginin, bunu yaptnmi da ¢ok sinirh olabile-
cek; cinki Saghk Bakanlig, Tanm Bakanhgr gibi
bakanliklarin polis 6rgitd yok. Yoni bunlan
piyasadaki her asamada, her kutuyu, her Grinl
takip etmeleri miomkon degil; yani béyle bir uygu-




lama gok verimli sonug vermiyor. Yargiya
gidildiginde de genellikle takipsizlikie sonuclaniyor
ve kargimiza daha gigli olarak geliyor kargimizda-
ki insan, karsiniza Yargidan da belgesini almis
olarak geliyor.

Ecz.ATILA UZGOREN- Cezai sorumlulugu
anlaminda nedir; yani Tarim Bakanligindan ruhsat
almig bir Oronin, yesalonmiza gére ruhsat sart-
larini yerine getirmemesinin yaphnmi nedir? Ben,
‘ilag degildir* ibaresinin daha biyik puntolarie,
kutunun Ustoni seritleyecek tarzda dénustirtlmesi,
olayi ¢ézer diye disinuyorum, tabii okunmayacak
punfolarla degil.

Uzm. Ecz. SEVGI OKSUZ- Dedigim gibi ben
bunun cok yararn olacegina, bir anlamda belli
insanlar igin yararht olabilir; ama yasadigimiz
drnekler cercevesinde gok ¢dziime ulaghrici bir
yarari olacagini dostnmiyorum.

Cezai yukimliligini de séyleyeyim: 1262
sayil Yasa kapsaminda olanlar igin bile ki birtakim
maddeler var, cezai hitkiimler getiren; sonugta ben
bugine kadar ceza verilen bir duruma, daoha
vahim olaylarde bile rastlamadim; yani burado
Yargiyla da bir sorun var.

Ecz. FIRDEVS KORKMAZ (Tukefici Haklar
Dernegi Saglik Komisyonu Uyesi)- Konuyla ilgili
oldugu igin, ben yeniden séz aldim, hepinizden
dzlr diliyorum éncelikle.

Toketici Haklari Dernegi séyle bir calisma yaph:
Bu ozellikle GNC marketler gibi diyeyim ya da
marketlerde satilan bu OTC ilaglan gibi ilaglar
konusunda, oncelikle kozmetiklerde, arkasindan
bu OTC ilaglaryla, vitaminlerle ilgili bir ¢alisma
bagladi. Bunlarin normalde hicbir #ibbi degeri
olmamasi gerekirken yo da herhangi bir hibbi
endikasyon géstermesi beklenmemesi gerekirken -
bunu Ustinde belirtmeleri gerekiyormus- belirttik-
lerinden dolayr kozmetik Grinlerde bir sikdyet
yapiimish. Tiketici Haklan Dernegince, saninim
dava agilmigh ve milyarlarca Tork Lirast para ceza-
sina carptinldilar. Bu Grinler bildigim kadanylo
piyasadan cekildi. Gerci su an var mi yok mu, onu
bilmiyorum; ama ayni iglemler, yine bu OTC
ilaclan olarak satilan vitaminler, pastiller igin de
yapilacak; ¢Unki onlarla ilgili piyasadan prospek-
tusler toplondi, bizden de bilgiler alindi, Saglk
Bakanhgindan bilgiler alindi. Bunlar derleyip
toparlayip, saninm dava agacaklar.

BASKAN- Tesekkir ediyoruz.

Ecz. AYTEN KUPELI- Ben de bir ilave yapmak
istiyorum: Oncelikle bitin panelistiere ve degerli
katkilarindan dolayr hepinize tesekkir ediyorum.

22 yillik eczane eczacisi olarak, bu Tonm
Bakanligindan ruhsat alan ilaglar igin, -halk
arasinda bitki kokenli géziyle bakihyor- bence
"ilag degildir" ibaresi daha da biyuk tehlike getirir;
cinkt halkimiz arasinda -ben biraz da bélge
olarak Kecidren gibi ¢ok kozmopolit bir bélgede
eczacilik yapryorum- bitkiseldir, higbir yan etkisi
yoktur daha givenilirligi de getiriyor. GUnkd,
eczaneye geldiginde en basit bir parasetemoli bile
dnerdigimizde, o kadar kavram kargagasi var ki,
yani halkimizin biling dizeyi dusik olmakla birlik-
te, biz de herhalde tam damsmanlik yapamiyoruz
ki, gbrevimizi tam yapamiyoruz ki, onun yan etk-
isini soruyer; faket Cin cayl veya destek UrOnleri
dedigimiz, katki maddesinin sadece bitkisel oldugu
kanaatinde oldugundan daha givenilir gériyor.
Eger o preparatlar, biroz deho ucuz olursa ve o
Urinlerin, eczaneden cok, eczane diginda satilmas:
stz kenusu olursa, o Grinlerin halk arasinda her-
hangi bir kaygi duyuimayarak, daha rohatlikla
tuketebilecegi endisesini tagiyorum.

O zaman bizlerin meslek &rgiti ve eczacilar
olarak séyle bir sey baslatmamiz gerekiyor: Ne
olursa olsun, oral veya haricinde olsa, bitki kéken-
li de olsa, bu Tuketiciyi Koruma Dernekleriyle bir-
likte ishirligiyle énce halki bilinglendirmek duru-
mundayiz. Tobii ki ilag goziyle bokacagiz,
eczanede satlmasini saglayacagiz; ama 6nce
halki yarumize almamiz lazim. Ne kadar biz ilag
degil desek, benim edindigim intiba doha give-
nilirlik kozanacok gibi; bitkisel, yan etkisi yoktur,
daha kolay chinir, daha kelay ulagilabilir endigesi-
ni tagiyorum. Dolaysiyla, eger fiyat biraz daha
uygun olursa, tiuketimi daho fazla olecakmis gibi
geliyor.

Prof. Dr AHMET BASARAN- Sayin Bagkan,
benim bu paneli dinlerken biraz kafam karngt.
Séyle kafam karigh: Sayin Bilge Senerin verdigi
asetatlarda, bu OTCde kullanilon, yani regetesiz




kullanilan ilaglarin; ancak yizde 25 bitkisel
kékenli diye verilmisti. Ben, Sagltk Bakanhginin da
daha evvelki galismalarini biliyorum. Bitkisel Grin-
lerin ilac olarak degerlendirilmedigini ve bu kap-
sam icinde tanimlanmadigini biliyorum. Acaba bu
OTCYle birlikte Saglik Bakanhg:, bitkisel veya hay-
vansal kaynakli, yani biyolojik kaynakl maddelerin
tarnamini da ilag kavrami igine mi aliyor? Béyle bir
yaklagimi var ve o sayede onlan do recetesiz ilog
kullamimi seklinde OTC'ye gikartmak mi istiyor?

Bildigim kadoriyla Sayin Bilge Sener, Saghk
Bakanhginda bu konuda Komisyon Bagkan; bir
yerde Saghk Bakanliginin da gérising yansitabilir.
Dolayisiyla Oda Baskanimiz kadar ben konuya
karamsar bakmiyorum; ¢tinkt konuyu burada elde
edilecek sonuglare goére degerlendirebilir diye
diusinlyorum ve belli bir sinirlama cizilir. Burade
tabii bakig agisi; bardagin yans: bes, yarisi dolu.
Yarisi bos olan tarafiyla bardag bog mu gérmem-
iz gerekiyor, dolu mu gérmemiz gerekiyor; ama en
dnemlisi recetesiz ilog sahimiyla eczaalarin éczane
disinda ilag sahmina izin vermesi clay var. Bana
bu daha énemli geliyor.

Dr. Uzm. Ecz. R. AKIN QUBUKGU (TEB Merkez
Heyeti Il. Bagkan)- Sevgili arkadasiar, Saglik
Bakanligr vzun yillardan beri bitkisel kékenli
ilaglara her zaman uzak ve mesafeli durmustur.
Yani 1930-1940 kodekslerinize baktigimiz zaman
bir stri bitkisel drogun erada yer aldigini gériyo-
ruz. Ancak, 1974 Tirk Farmokopesinde -bir tane
miydi sevgili Ahmet Basaran- bir tek ucucu yag
vardir; baska bir yerden, higbirini  metodrog
olarak kabul etmezler,

Bir de Soghk Bakanliginda, Ruhsat
Komisyonunda ¢alisan farmakeloglar, farmakog-
noslar arasinda her zaman bir itisme vardir. Yani
onlar tek madde, etken madde, doha kolay stan-
dardize edilebilir, daha maksimal, minimal dozlar
ayarlanabilir digtncesiyle, her turlo bitki ekstrele-
rine veyahut benzeri farmasétik formlara her
zoman karst gtkeiglardir.

Benim babam eczaciydi, eradan hatrliyorum;
dinya kadar bitkisel ekstre tagiyan ilaglar varken,
bunlarnn hepsi kaldirldi. $imdi su anda piyasada
sadece Passiflora surup bir bitki ekstresi tasiyor.
Acaba o zaman Saghk Bokanhgi, bu gibi bitkisel
trinlere bu kadar soguk durmasaydi ve bunlan
bilimsel bir gézle degerlendirebilseydi, acaba bu
yasalann Ustinden ip atlar gibi atlayaniar, bu yola
sevk edilebilir miydi veya Saglk Bakanhg bunlar
bir sarta baglasaydi ve keske ruhsatim bunlar
verseydi; bu kaosu yagamazdik diye dissiniyorum.

Prof. Dr. BILGE SENER (Gazi Uni!ersiiesi
Eczacilk Fakiliesi Farmakognozi ABD Ogretim
Uyesi}- Tabii Sayin Cubukeu'ya hak vermemek
mimkin degil; oma Saghk Bakanhgmnda da
ilaglarin ruhsatlandirnlmasinda, biraz 8nce bahset-
tigim 19951 cikan Yénetmelik kopsaminda
bitkisel drog yo da bitkisel drog karigimlarini
tasiyan Urinlerin ne sekilde olmasi gerektigi, bun-
lann hongi spefikasyonlarda bulunmasi gerek-
tigine dair kayilar bulunmaktadir ve bu sekilde
yapilan basvurulor degerlendiriliyor. Bunlarin
ardgsinda ruhsat alan Grinlerimiz de var; ama tabii
sayilon ¢ok fazla degil.

Bugun baohsettiginiz Tebokan bunlardan biri,
hatta regeteyle satlan ilaglar. Permikson keza ayni
sekilde, o da serenoyorepensin ekstresini tasiyan
bir preparat; ama sayilan gercekten fazla degil. O
da yopilan bagvurularin belirtilen spesifikasyonlar
tagimamasindan  kaynaklanmaktadir;  ¢lnkd
gercekien hangi bitkiden elde edildigi, hangi tur-
den elde edildigi, hatta hangi varyeteden elde
edildigi belli olmayan, ki biraz &nce Sayin
Oksiz'in éreklerinde bunlara rastladik. Simdi bu
yeni gikan kilavuz -ki ben buna yeni demiyorum,
bu eski, 95 Yoénetmeliginde de olan kisimlar-
orada bitkisel drogun mensei, nereden elde
edilmis, hangi dénemde toplanmis- ¢inki topla-
ma donemine gdre de maddelerin miktarlar
degismektedir- bunlarn hepsi isteniyor. Eger bu
spesifikasyonlara  gére bagvurular  yapildig
takdirde Saglk Bakanlgi da bunlan degerlendire-
cektir; ama ilk basta dediginiz dogru. Bunlara
gerci dnem verilmedi diyemem, yalniz bunlardan
tabii istendi. Bugin Amerika Birlesik Devletleri ya
da Avrupa Birligine bakhigimiz zaman, klinik ¢alig-
malar istenmiyor; sadece invitro, hayvan den-
emelerinde literatir bilgileri ve geleneksel kullani-
ma goére. Haita Fransa - tobii bu konuda daoha
ileri- farmokovijilansa gére, gelen bilgilere gére
degerlendirmelerini yopmaktadir.

Umit ediyorum, Glkemizde de bundan sonra bu
sekilde bu preparatlar degerlendirilecek. Yalmz bu
konuda yine Saghk Bakanlhigina ve Saghk
Bakanhginin aracihigiyla Tirk Eczacilar Birligi ve
odalanimiz, eczac meslekiaslanmiza bu recetesiz
satilmak kosuluyla izin verilen Urinler hakkinda 3-
4 sayfalik o monograflan iletmeleri, artk bugin
kupUr gibi disket seklinde bunlan eczaci meslek-
taglanmiza ulaghrmalan da gerekiyor ki, Amerika
Birlegik Devletlerinden yapilan usul, yéntem budur.
Orada tiketici gittigi zaman, eczaci, bilgisayardan
bununla ilgili olan monograflar ¢ikanp veriyor ve




orada gerekli agiklamalarini da yapryor. Kisi, "Ben
Coumadin aliyorum, Coumadinle birlikie bunlan
alabilir miyim2" dediginde, bakiyor; eger ilag etki-
lesmesi varsa, uyariyor; yoksa kullanabilirsiniz sek-
linde agiklamalarini yapiyor. Yani, belki halkimizi
bu sekilde, bu ilaclan kullonmadan evvel, bunlar-
la ilgili gerekli bilgileri eczacilardan veya eczo-
cinizdan aliniz seklinde bir belki duyuru yapilabilir.
Bayle bir bilgilendirme yapilirsa, hani reklam degil
de, bu sekilde bir bilgilendirme yapilirsa yerinde
olur diye disiniyorum.

Ecz. SEVIM GINAR- Oncelikle hem odamiza,
hem panelistlere cok fegekkir ediyorum kendi
adima; ¢inkd bugin kafamda birgok gey yerli ye-
rine oturdu.

Bu anlatilanlardan sonra ben séyle algiliyorum:
ilag zaten bir meta haline gelmigti, onun da sonug-
ta bir piyasa doygunlugu var ve bu for drinler igin
-demin soyledigimiz gibi bize Tanm Bakanhgindan
izin alarak getirtilen Gronler igin diyorum- yeni bir
piyasa yaratmak, yeni bir alan yaratmak Uzere
bunlar retime sokuldu; cinkd sonugta “ilag degil’
deniliyor. ilag icin belli kosullar var, onlarin yerine

getirilmesi lazim; ama bunlar igin Syle bir durum

gerekmiyor.

Bir de hem eczacinin, hem de halkin bir yak-
lagimi var, benim icin dyleydi su ana kadar. Bitkisel
kokenli deyince sanki daha yumugsak bakiyoruz biz
-yani yan etkileri daha oz, deha kontrol edilebilir-
béyle bir bakisimiz vardi. Agikgasi ben, buginden
sonra herhalde meyan bali pastili bile rahatlikla
satamayacagim.

Yillardir Odamizin bir cizgisi vardi, hem
Odamizin, hem Eczaclar Birliginin; bu durumda
ben, bu cizginin ne kadar dogru oldugunu anliyo-
rum. Bugine kadar "OTC'ye hayir" demistik ve oyle
devam ettik; ama genel olarak dinyadaki bu OTC
bombardimanindan sonra, arkadaglarimizin bir
kismi, eczanelerde olmak kaydiyla, bu grup ilaglar
da satimalidir diye baktik; ama bugin ben bunu
bile yanlis buluyorum; cinkd ilag, yani bitkisel
kokenli olsa bile bunlar ilag; kontrelli kullamimas:
gerekiyor, belli bir dozda kullaniimas gerekiyor.
Ozellikle bizim gibi geri kalmis tlkelerde, halkin
gercekten bilingsiz oldugu, cok kolaylikla bu tir
seylerin pompalanabilecegi bir Ulkede, gok cok
biyik yanhslarin yapilabilecegine inaniyorum.

Ben dedigim gibi, tekrar hem odamiza, hem
panelistlere tegekkir ediyorum; bundan sonra da
demek ki biz hep OTC'ye hayir diyecegiz ve bun-
larn da eczanelerde ilag olarak satlmasi gerek-
tigini savunacagiz diye digindyorum.

Ecz. OZGUR HARAS- ilacta reklama biz kargiyiz,
buna gercekten cani génilden katiliyorum; fakat
basinda ozellikle son zamanlarda yapilan tanitim
sayfalari, reklamlari oldukga fazla. En son Sabah
gazetesinde kocaman, gargaf kadar yer ayrilmigh;
en son cikan nitrisyon Orinleri var. Belki bazi
arkadaslar duymustur; bu ilaglar, tabii ki bilingsiz
cogu kimse tarofindan, eczaneye gelinerek ki
benim bagima geldi "su ilaglardan var mi, bunlarnn
fiyatlan ne kadar? Bunlar gok etkiliymis, bu tur
ilaglari getirebilir misin?" gibi soru soran kimseler-
le kargilastim. Yani burada bir ikilem olugmakta.
Sonucta basinin belli ki bu tor firmalardan belli bir
menfaat sagladigi ortada. Dolayisiyla, yalan yanls
birtakim haberler olusmakta. Yan etkiler hichir
sekilde anlatilmadigr igin, vatandagin aklh celin-
mekte.

Yine burada biz eczacilara biylk bir gorev
digmekte, Eczanemize firma elemanlan geliyor,
"codu kez su ilag cikti, su bitkisel cay ¢ikh, bunlar-
dan alin’ gibi gelenler olmakta. Biz her eczane-
mize gelen firmanin GroninG almamaliyiz. Burada
da gercekien biz eczacilara blyUk gdrev digmek-
te.

Prof. Dr.NURSEN BASARAN- Ben, sadece
bitkisel kaynakl ilag ya da preparatiar agisindan
degil, konunun biraz 8nce arkadagin soyledigi gibi
mamalar, beslenme stplamantlari ve vitamin,
mineraller agisindon do son derece dnemli
olduguna inaniyorum. Ozellikle bu mineral siple-
mantlar, yani son yllarde yok krom deniliyor,
diyabete kars: kullaniliyor, béyle gesitli reklamlarla
son derece suistimali yapiliyor; ama ben "OTClye
hayir* yerine, "OTC'ye evet; ama eczanelerde evet'i
daha tercih ediyorum; ciinki béyle hayir demenin,
bir yerde okiarlara yahut da Maltepe pazarlar
gibi, marketlerde, Migroslarda satilmasina daha
fazla yol acacagina inaniyorum. O nedenle, bitin
OTC preparatlarinin, "eczanelerde evet' seklinde
duzenli, kontrolli bir sekilde olmasi, hem ecza-
cilarin bilgisini, tiketiciye gdsterme yénunden
énemli olacading inanyorum.

SALONDAN- Efendim bir sey séylemek istiyo-
rum; bir bagka OTC'den séz etmek istiyorum ve bu
OTClik ilog da belirli merkezlerde satiliyor; ama
varoslarda filan, érnegin Karum'daki vitamin ve
ilag satan magazadan rahatlikla alinabiliyor.

BASKAN- Evet, belki bugiin biz sadece ilaglarin
OTC kismint ayirarak tartigiyoruz; ema genel ilag
kapsami digina gkartmadan bunlan tartismak
gerekiyor ve bu polifikayr tabii giindem ederken
de, Tirkiye'deki saglik politikalarint belki tartigmak




gerekiyor; ¢cinki bir gelismis Avrupa Ulkesindeki
gibi kisilerin hemen diledikleri anda hekime ulas-
mak gibi, ne yazik ki Glkemizde bir lokst yok;
saghk sistemimiz ¢iinky cok farkli. Hep vurgulanan
konu o oldu. Hastalarin ilk ugradiklan yer eczane-
ler oluyor, hekimden énce eczaneye ulasabiliyor;
gUnky bedava, Ucretsiz ulagabiliyor, ticretsiz olarak
danisabiliyor. Hatta yapilan bir arastrma var, yan-
lig hatirlamiyorsam TEB yaptirdi; hekimden doha
fazla eczaciya given gikhi; ¢iinki az énce bohset-
tigim gibi, hekime gittiginde de ayni sonuclan ali-
yorlar genellikle. Bunun sonucu olarak ne oluyor?
Torkiye'de ilaglar regeteli olsun veya olmasin, cok
rahathkla hastalara verilebiliyor; ama bir Avrupa
ilkesinde, bir gelismis Glkede, siz regeteye tabi bir
ilaci regetesiz almaniz mimkin degil.

Dolayisiyla bu kavromlari hep birbiriyle pardlel
olarak diginmekte yarar var diye dosingyorum.
Turkiye'de saglik sistemi, din de burada tarhisild;
ozellestirmeye dogru biyik bir akim var. Ne
zamanki Torkiye sosyal devlet olma anlayisina
kavusur, her bir vatandagina saglik hizmeti verilir
Obor torld, ilocin sadece bir kismini tartigiyor
olmak, belki konuyu biraz eksik irdelememize
neden oluyor; ama foplu saglik sistemi icerisinde
ve scglk politikalaryla birlikte ve dinyaya bakis
agilanmizla birlikte degerlendirmekte saniyorum
yarar var; ama bu bir baska panelin konusu olur.
Onu da bir giin bir sekilde tartiginz diye dugoni-
yorum. )

Ecz. BETUL BILGETEKIN (TEB Genel Sekreteri)-
OTC, yillardir tartishgimiz, karsi gikhgirmiz bir konu
gercekten; ama de facto bir durum yarathlar,
getirdiler kargimiza, ruhsati kaldirdilar, izin dediler;
eczane diginda da gizelce satiliyor. Tabii bu irin-
ler sadece bitkisel Grinler degil, biraz biz dncelikli
olarak bitkiselleri dugindik; ama Sayin Basaran
da séyledi; mamalar var, beslenme trinleri var,
Bunun yaninda satilan vitamin ve mineraller var ve
o magozalara gittiginizde, ben &zellikle zaman
zaman o magazalara ugruyorum, nasil bunun
sahgim yaptiklarini misteri olarak izliyorum, o
magozalarda ciddi ciddi hekimlik yapiyorlar.

Atilla Uzgéren'in énerisi, benim de aklima
gelmisti; ama baz arkadaslar, onun da sakin-
calarini sdylediler. Hastalara o Gronlerin ilag
anlaminda satihg yapiliyor. Hastalarin sikéyetlerini
soruyorlar, halsizlik, sende kansizlik var diyor
sahigini yapan kisi ve o Griini éneriyor. Bir kere o
Urinlerin satisini eczanede satilisini kabullen-
meden énce, yasadigi durumun ortadan kaldiril-
masina calisiimasi lazim.

Bizim achgimiz dava halen Danistay’da devam
ediyor. Sughk Bakanhg da gergekten bu anlamda
o davaya destek vermisti baslangicinda; saniyo-
rum Sayin Oksiiz onu séyledi. Tanm Bakanhgiyla,
o Urtnlerle ilgili ciddi yazismalan oldu ve biz de
Danistaydaki dava dosyasina onlarn ekledik; oma

hentz dava sonuglanmadi, halen sUrbyor.
Danistaya Tarim Bakanhgi'min FDA'den &rnek
alarak verdigi bir savunma var. Orada bir kavram
kargasasi yarahiyor. Qysaki FDAnin adindan da
belli, Fudan Drake and Administration diye geci-
yor. Bu Urlnlerin éncelikli olarak ruhsatinin Saglik
Bakonhg: tarafindan verilmesinin saglanmasi
lozim. Bu kadar givensiz bir sekilde izin belgesi
alan Uriinlerin, eczanelerde eczacilar tarafindan
sunulmasinin da, ben sakincali olacagini dugini-
yorum; cinkl bunlarin givenilirligi ne kadar ki ne
tor bir inceleme, aragtirmadan gegirilip piyasaya
sunulmus ve eczac bu glvenilirligi olmayan Grin-
leri, ne sekilde hastasina énerecek; bu da bir sikin-
f.

Bugln, bu bir tarhgmonin baslangici diye
dUstinOyorum, gok da iyi secilmis konu. Ankara
Eczac Odasina tesekkir ediyorum. Bu konu, biraz
énce siz de soylediniz, cok uzun tarhgmalan getire-
cek. Bugin boslangic oldu. Tabii dilerdik ki bura-
da gok sayida meslektagimiz olsun. Bu anlamda,
meslektaslanmiz da aldaniyorlar. Bu konunun ice-
rigini tam bilmedikleri icin, o Urinlerin sadece
eczane diginda satilmasina karg gikiliyor; oysaki o
gronlerin icerigine, niteligine de karsi gkmamiz
gerekiyor. Bu konuda, strekli biz bir basvuruda
bulunuyoruz. Belki Tiketici Haklari Dernegiyle bir-
likte, toketicinin bilinglendirilmesi anlaminda,bir
galisma yaopmamiza gerek var diye digintyorum.

Buradaki tarhsma farkh bir boyut. Receteli,
recetesiz ilag, ayn bir tartisma konusu gibi geliyor
bana. Tabii o kapsamda disuntliyor; ama bu
diger Tarim Bakanligindan izin alan Grinler,. O
Gronlerin tarhigmasi da farklt bir nokta, bir kavram
kargasasi yagiyoruz diye distintyorum.

Ben, tekrar sayin panelistlere, Olcay Beye ve
Ankara Eczaci Odast yénetimine, boyle bir konuyu
tartismaya agtiklan icin tegekkir ediyorum.

Bir de unutmamamiz gereken bir durum var;
OTC gercekten iki ucu keskin bir bicak; ciinki
OTCYi kabullendigimiz zaman, dikkat edin su
anda bize zorla kabul ettiriyorlar. Bunun arkasin-
dan ilagta reklam gelecek, sakin bunu gézard
etmeyin. Kimse de engelleyemeyecek ve biz belki
burada bu salonda sunu tarhigir olacagiz: "Su ilacin
reklaminin su boyutta yapilmasi olabilir* Cunko,




simdi arhik "olabilir'i fariigiyoruz. Bundan on yil
dnce OTCye kesinlikle kargi gikiyorduk. §imdi o
kesin karsi cikan birgok kiginin de, bu konuda ¢ok
yumusadigint  gozlemliyorum. Bana gore
yumusaniimamasi ve kargi gikilmasi gerekiyor, Bir
sure sonra, ilagta reklam oyle olacak. "O Grinin
belki su anlamda reklami yapilabilir' demeye
baslayacagiz. llag fiyat serbestisi gelecek hemen
pesinden. O Urunlerin fiyatlar serbest birakilacak,
fiyatta devletin denetimi kaldiniacak. Hemen sonra
da, ki su anda basladi, eczanesi olan arkadaglar
biliyor; bazi Grinler biliyersunuz 8denmiyor; yani
recetesiz ruhsat verilen Saglk Bakanliginca ruhsat
verilen, ki Tanim Bakanligindan izin verilen Grinler
zaten &denmiyor, o kesin. Bitge uygulama fali-
matinda bir madde var. Saglk Bakanhgindan da
reetesiz ruhsatiandirlan Grinlerin bir kismi éden-
miyor.

Bir de bu geri &demelerde ciddi bir sikinh
yasanacak. Yani bu bir zincirin ilk halkasi, su
tarhighgimiz konu. Onun igin gergekten énimuzde-
ki doénem, cok yogun bir fartigma iginde
gegirmemiz gerekiyor diye diginUyorum.

Prof. Dr.BILGE SENER(Gazi Universitesi Eczacilik
Fakiiltesi Farmakognozi ABD Ogretim Uyesi)- Sayin
Bilgetekin, belki ayni seyi anliyoruz; ama ben her-
hangi bir yanhs anlasiima olmasin diye, su érnegi
vermek istiyorum: Aslinda Bakanlik yetkilileri olsay-
di, daha iyi agiklamalarda bulunacaklardi. Tabii
bu Farmasétik  Urinler  Ruhsatlandirma
Yénetmeliginde, 1995 yilinda gkan yénetmelikte,
degisiklik yapilmasina dair Bakanlik bir ydnetmelik
hozirladi ve 25 Kasim 99 torihli Resmi Gazetede
yayimlanarak yirirloge girdi. iste bu yonetmelik ki
bu degisiklik yapilmasina dair yénetmeligin kap-
saminda biraz énce bahsettigimiz Orinler var ve
bu Grunlerin nasil degerlendirilecegiyle ilgili de bir
kilavuz hazirlemiglar.

Bu kilavuzda yer alan bilgiler, yine benim
transparanlarda gésterdigim, OTC olarak yurt-
diginda, yani Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa
ulkelerinde yer alan Urinleri kategorilerine gére
sintflandirmiglar. Tabii burada hepsi bitkisel degil,
bunun yaninda kimyasal maddeleri, vitamin, mi-
neralleri, bunlarin kombinasyonlarini igeren Grin-
ler, hatta bir ayri basghk altinda kezmetikler de yer
aliyor; yani kozmetik degil de, kozmosétik
dedigimiz  dermokozmotikler ~ yer  aliyor.
Degerlendirmeler, buna gére yapilacak.
Bilemiyorum ne asamada oldugunu; ama ki
bakanlik arasinda bir protokolin de yopilmasi ki
belki yapildi, yapiimadiysa da buginlerde imza-

lanmast gerekiyor.

Bundan sonra, Saghk Bakanlg torafindan
degerlendirilen Uronler, eczonelerde satilacakhr.
Simdi Tarim Bakanhg tarafindan izin verilenlerin
eczanede satilmasi diye bir sart yok; ama bazi
Uronleri yine eczanelerde goriyoruz.

Ecz.BETUL BILGETEKIN(TEB Genel Sekreteri)-
Bu 25 Kasim 1999 tarihli Resmi Gazetede gikan bir
yonetmelik,  Tibbi  Farmasétik Urinler
Ruhsatlandirma Yéneimeligine ek yapilmig. Biz de
onu inceledik, onun ardin da bu regetesiz satigina
izin verilen Grunlerle ilgili bir kilavuz gikartildi. O
yénetmelikle, o kilavuz arasinda ciddi bir geligki
var. Biz, o konuda da yargr yo-luna bagvuruyoruz.

Bir kere kilavuzda, bu Urinlerin eczanede satila-
cagina dair en ufak bir ifade yok; saniyorum bunu
sonradan ilave ettiler; bize ilk geldiginde eczanede
sahigina iliskin bir sey yok, gikarilan yonetmelikte
de yok. Orada sdyle bir geliski de var: 25 Kasimda
yayimlanan Ek Yénetmelikte, ilag benzeri Urinler
diye gegiyor; ama kilavuza bakhginizda gu anda
ilag ruhsati alan Grinleri de, o kilavuzun kapsami
icine almig. Bunlan gargaralar, antiseptik solUs-
yonlar, dis bakim Grinleri geklinde almig; ama
bunlarin bir kismi su anda regeteli olarak satihyor.
Tabii bunlarin bir kismi, Maliye Bakanligi tarafin-
dan édenmezler listesine de girdi; ama bu kilavu-
zia, yénetmelik arasinda bir geligki var. Bu
eczanede sotig noktasinda da sikinti var. Onun
daha detayli bir sekilde agiklanmasi gerekiyor.
Yine bircok seyi o kilavuz ve yénetmelik gézmiyor.

Ecz.KERIMAN METHIBAY- Simdi regeteli ve
recetesiz ilaglar sinflandirmasi var; ama ben bir
serbest eczone eczacis olarck, Saghk Bakanhig
tarafindan OTC grubunun siniflandinimasinin
yapiimasini istiyorum. Yillardir béyle bir siniflandir-
ma yok. OTC tanimi da bildigim kadaryla kul-
lanilmiyor. Sayin Bilge Sener'e sormak istiyorum:
Bu konuda, bir siniflandirmaya dogru gidilirse,
tabii ki bu sorun ¢ézilecektir. Bizler yillarca OTClye
kargi olduk; ama bu noktadan sonra, bizzat OTClyi
satmak durumundayiz. Eczane diginda bir orfom-
da satimasina da kesinlikle karsiyiz; fakat bunun
saglanabilmesi icin, gerekli yosal duzenlemelerin
yapilabilmesi i¢in de bir OTC siniflandinlmas, bir
listelemeye dogru gidigin kesin olmasi gerektigine
inaniyorum. Size soruyorum Bilge Hanim.

Tegekkir ederim. .

Prof. Dr. BILGE SENER (Gaz Universitesi
Eczacilik Fakiltesi Farmakognozi ABD Ogretim
Uyesi)- S$imdi bu hazirladiklan klavuz diye, tabii
bunun yonetmelikle durumunu kargilaghrmadim;




ama recetesiz satlmak kosuluyla izin dizen-
lenecek farmasstik Grinler deniliyor. iste burada
OTC tammlanmis oluyor. Buna gére, tercime tah-
min ediyorum; iste tropikal kullamima mahsus
Uronler, orada alt bashklar halinde ve iclerindeki
etken maddelerin limit sinirflamalari ver. Sonra oral
kullanima sahip farmasétik Grinler, oroda da iki
grup var; yani bitkisel farmasétik Grinler; vitamin,
mineral iceren besleyici, destekleyici farmasotik
Urtnler. UclineG grup da deri altina uygulanan
kozmotik amagli preparatiar seklinde U¢ gruba
ayrilms.

Bunlarla ilgili basvurulorde da, istenecek olan
bilgiler ki Ruhsatlandirma Yénetmeliginin tama-
men aymist, 3-4 sayfa halinde maddeler seklinde,
ombalajlarda neler yazili olmali; ig ambalaj, dis
ambalaj, bitmis Urin analizi, baslangic Grinlerinin
kontrolt, spesifikasyonlar; eger bitkiselse ona ait
farmakope kalite kontrol yéntemleri yer aliyor.
Kozmotiklerle ilgili olan kisimda da, yine osag
yukari hemen hemen ayni. Basiangic maddelerin
kontrold, bitmis Urln kontrolleri, Gretim yeri, Ure-
tim yeriyle ilgili istenilen spesifikasyonlar ve dig
ambalej, i¢ ambalojda yer almasi gereken bilgiler,
ayninhl olarak verilmis ve bir maddede *bu Uriinler
sadece eczanelerde sahlmal" ibaresi yoziyor;
"Sadece eczanelerde ve regetesiz olarak satilir" sek-
linde koymuslar. »

Ecz.BETUL BILGETEKIN(TEB Genel Sekreteri)- Bir
sey sorabilir miyim? Bu wvitaminler igin tavsiye
edilen ginlik rosyon degerleri vicudun 2,5 katin,
gunldk rasyon degerlerini asmiyorsa OTC kap-
samindo degerlendiriliyor. Tirkiye kogullarinda
gunlik rasyon degerlerini bilebildigim kadariyla su
ona kadar bu saptanmadi. O konuda ciddi bir
sikinti yagiyoruz. Ornegin, ddenmeyecek preparat-
larin listesini hazirlarken de, vitamin iceren, miner-
al iceren, recetesiz saigina izin verilen ve vilamin,
mineral iceren édenmeyecek preparatiarin listesi
hozirlanirken de, bu noktada takinhyor; ¢lnki
Ingiltere'nin, Almanya'nin, Amerika'mn, italyc‘nm,
Fransa'nin degerleri var; ama Tirkiye kosuilarinda
gunldk rasyon degerlerinin ne oldugu, ne olmasi
gerektigi hususu su cna kadar agikionmis degil,
boyle bir calisma do yok. Ozellikle vitaminler ve
mineraller konusunda, bu noktada ciddi bir sikint
yasglyoruz.

Tarkiye'nin iklim kosullariyla, beslenme kogullan
bile Ingiltere’nin, Aimanya'ninki bir olamayacagima
gore, eger OTCyi kabulleneceksek, bizdeki OTC
diye adlandirilacak bir vitamin, mineral
preparchnin, hang: élcilerde olabilecegi konusun-

da su anda bir kargasa var. Ben katliyorum, tabii
ki bu tamamiyla bir duver 6rmek degil, benim bu
soyledigim; ama bu kavram kargasasi icerisinde
kabullenecegimiz bir OTC'nin, bizi gok buyik sikin-
tilara distrecegini dosiniyerum. Birtakim kural-
larin saptanmasi, her seyin yasalarla, yénetmelik-
lerle belli bir noktaya getiriimesinden sonra bunu
sahiplenmemiz  gerekir diye dusliniyorum.
Ornegin Maliye Bakaenhiginin Butge Uygulama
Talimatinda da var; vicudun ginlok ihtiyacin
kargilamak Gzere kullanilan vitamin, mineral kom-
binasyonu preparatinin édenmeyecedi yaziyor;
ama her yil bunlarn tarhismas: yapihyor. Cunki, iki
vitamin preparati arasinda gok ince bir ¢izgi var.
Birini ddenmez, birinde édenir aldiginiz zaman da
o sikinti yasaniyor. Burada hangi degerlerin kistas
alinacod dao heniz belirlenmis degil. Bdyle bir
sikinhmiz var.

Prof. Dr. BILGE SENER (Gazi Universitesi
Eczacilik Fakiltesi Farmakognozi ABD Ogretim
Uyesi)- © Maliye Bakanhginin hani geri édemeler-
le ilgili kararlar, Seghk Bakanhgiyla musterek
yapacaklaridir,

Ecz.BETUL BILGETEKIN(TEB Genel Sekreteri)-
Efendim, Saglk Bakonhigi do, bu konuda bir veri
veremiyor.

Prof. Dr. BILGE SENER (Devamla)- Bitin dinya-
da kaebul edilen, "2,5 katim; ema A vitlamini,
demirler gibi onlarda, 2 katini agmeyacak" diye
ibare var. Burada Ingiltere ve Amerika Birlesik
Devletlerinin, RDA sinilannda ¢ok kigik farklar
var; yani ginlik kullamm, gonlik izin verilen
dozlarinda cok kicik farklar ver. Suradaki
gordigum, Amerika Birlegik Devletlerininki kabul
edilmis. National Academy Of Scienc'in yayinlamig
oldugu Recomanted Daitory Elovences'da kadin,
cocuk ve erkek; hamile, emzirme dénemlerine
gore, vitaminlerin ve minerallerin hangi limitler
icerisinde olmas) gerekiyor; bu kabul edilmis.
Demek ki buradoki dezlann 2,5 katim agiyorsa
ilag, yani ruhsatli ilag; 2,5 katimi agmiyorsa nutri-
tional suplement olarak degerlendirilecek. Bunun
&rnegi vardir. Suprodyn receteye yazilir ve
zannediyorum geri édemesi hald yapiliyor; ama
bunun yaninda One a Day'deki miktarlar farkls
oldugu icin (One a Day' deki limitler cok daha
dustk ) o yuzden onlar suplemeni‘a giriyor.

BASKAN- Tesekkir ediyoruz.

Son bir soru veya katki igin Yalgin arkadagimiza
soz veriyorum. Kayitlaro gegsin, sonra toplanhya
katlmadin derler.

Eez. YALCIN BALKIS- OTC'den kasit, biz OTClyi




daralthk degil mi Hocam; yani OTC derken,
eczane diginda satlmamasi?..

Prof. Dr. BILGE SENER- Tabii.

Ecz. YALCIN BALKIS- Ama OTC bu degil. Yoni
OTC, Turkive'de yillardir uygulaniyor, bu yeni bir
sey ‘dedil. Sanki kargiyiz; ama eczanede sahl-
masindan yona oldugumuz igin kargiyiz; yokso
OTClye kargi degiliz?.. Oyle degil mi?

Prof. Dr. BILGE SENER- Tabii.

Amerika Birlesik Devletleri bunun en yaygin
srnegi. Orada bile artik halk, bunlan drugstore-
lardan, yani eczacinin oldugu yerlerden almoya
dogru ydnelmis; son yaptiklar istatistiklerde bu
béyle gérinGyor. Diger siper marketlerden artik
satig, alim azalmig.

Ecz. YALGIN BALKIS- Bazi ilagiann 6denmemesi
de bence cok dogal; yani simdilik odeniyor bizim
ulkemizde: ama bir sire sonra bunu gorecegiz
herhalde, artik birtakim seyler 6denmeyecek. OTC
olarak bazi ilaglarin reklamimin yopilmasini da
yakinda itiraz edecegiz; ama kabul edecegiz de;

bu da bir gergek.

Prof. Dr. BILGE SENER- Tabii o édeme gok ayri
bir sey; yani o ddeme listelerinin herhalde tekrar
yeniden dizenlenmesi gerekir. $imdi bakhginiz
zaman, ozellikle de son yayimlanan Biice
Talimatinda isim olarak gegiyor. O isim édenir de,
o grup ddenmez, bu o kadar geligkili ki. Mesela
kalp hastaliklorinda, eger kolesterol dustriculer
varsa, bitin kolesterol dustriciler vardir. Tek
bugina bir tane kolesterel disUricinUn orada yer
almasi diye bir sey s6z konusu olmaz. Demek ki
geredi kadar 6nem verilmiyor bu konulara.

Ecz. YALCIN BALKIS- Balya balik yag, A ve D
icerdigi igin &deniyor, Seven Seas édenmiyor.

Prof. Dr. BILGE SENER- Belki doz yénindendir,
onlari incelemek gerekiyor.

BASKAN- Tesekkir ediyoruz.

Baska soru veya katki saniyorum yok. Degerli
konusmacilara, hepiniz adina tegekkirlerimizi
iletiyorum; katkilar igin sag olsunlar, var olsunlar.






