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vrupa Farmakopesi (EP veya Ph. Eur.)
1994 yilindan beri llkemizin de tam

Uyesi oldugu, merkezi, Fransa’nin

Strazburg sehrinde bulunan Avrupa Far- |

makope Komisyonu (AFK) 'nun en énemli yayinidir.
Eczacilik ve ilag sektori igin yasa niteligi tasiyan bu
kitap stirekli gincellenmekte olup, tlkemizin de res-
mi farmakopesi niteligindedir. Farmakope’nin resmi
dilleri ingilizce ve Fransizca olup Almanca ve Ispan-
yolca (sadece gevrim-igi (on line)) baskilarr da mev-
cuttur. 2004 yilinda Tirk Farmakope Komisyonu ta-

rafindan “Tirk Farmakopesi - Avrupa Farmakopesi

Adaptasyonu” adiyla genel ydntemleri igeren bir |

. baskisi Saglik Bakanhgi tarafindan bastirilmis olup

Tirk Eczacilar Birligi tarafindan dagitimaktadir.

1964 yilinda kurulmus olan Avrupa Farmakopesi’nin

ilk baskist 1967 yilinda ¢ikmis ve bugiline kadar 6

baskiyapmistir. 6. ve son baskisi 2 cilt halinde 2008

yili baginda ylrirlige girmistir. 22 temmuz 1964’te
8 llke tarafindan baslatilan Avrupa Farmakope Ko-
misyonunun bugiin 37 {iyesi bulunmaktadir. Ayrica
20 (lke, gozlemci statlistinde Komisyon ¢aligma-
larini izlemektedir. ABD ve Japon Farmakopeleriye

Avrupa Farmakopesinin olusturdugu uyumlastirma

2005 baskisinda yer

(harmon}zasyon) ko-
mitesi yilda birkag
toplanti yaparak ortak
monograflarlarla ilgili
uyumlastirma  ¢alis-

malari yapmaktadir.

alan 1800 0Ozel ve ge-

nel monografta cok

sayida ilag kimyasali,

¥

antibiyotikler, biyolo- prof pr. K. Hiisnii Ca Bager

jik Urlnler; insan ve
hayvan asilari; immi-

noserumlar; radyofarmasotik preparatlar; bitkisel

| droglar; homeopatik preparatlar ve homeopatik

stok ¢ozeltilerin kalite standartlarina yer verilmistir.
Ayrica, genel monograflar iginde dozaj formlari, ilag
yardimci maddeleri ve ambalaj malzemeleri, sitir-
ler, vs. ile 268 genel metot ve 2210 reaktif hakkin-

daki bilgiler de farmakopede yer alir.

Avrupa Farmakope Komisyonu, Avrupa Konseyinin

Avrupa ilag Kalitesi Miidiirligii (EDQM) biinyesinde




faaliyet gostermektedir. Strazburg’da kendi mista-
kil binasinda faaliyet gésteren AFK iyi donanimli bir
laboratuar ve kitliphane ile genis bir idari kadroya

sahiptir.

Avrupa Farmakopesinin 6nemli bir dzelligi son yillar-
da ¢ikan her yeni baskisinda artan oranda bitkisel
drog monograflarina yer vermesidir. 6. baski ve 2
ekinde 216 bitkisel drog monografi yer almaktadir
(Tablo 1). 13A ve 13B remizli uzman gruplar bitki-
sel droglarla ilgili monograflarin hazirlanmasindan
sorumludur. Her iki grupta Uye Ulkelerden yaklasik

15’er farmakognozi uzmani galismaktadir.

Bu uzmanlar Uye Ulkelerin 6nerisi ve AFK’nin ona-
yiyla 2 yillik bir siire igin atanmaktadir. Atanan uz-
manlarin sdreleri uzatilabilir. Avrupa Farmakopesi
icin monograf hazirlama uzmanlik ve deneyim ge-
rektirdiginden genellikle tyeler emekli oluncaya ka-
dar bu gérevlerini siirdiirmektedirler. Ulkemizi 13A
grubunda Prof. Dr. Ekrem Sezik; 13B grubunda ise
ben temsil etmekteyim. Ayrica, son iki yildir Avru-
pa Farmakope Komisyonu toplantilarina Tirkiye’yi
temsilen Saglik Bakanlig ilag ve Eczacilik Genel
Midurltgunden Ecz. Ebru Cora ile birlikte katiimak-

tayim.

Uzman gruplar yilda 3 kere Strazburg’da 2’ser gln-
Ik toplantilar yaparak gindemlerindeki konulari
gOrusur ve karara baglarlar. Bir monografin gelistiril-
mesinde sdyle bir yol izlenir: Uye iilkelerdeki Yetkili
Makamlar (National Authorities) (genellikle Saglik
Bakanliklari veya Farmakope Komisyonlari) monog-

raf hazirlanmasi tekliflerini EDQM’e yollarlar.

Yilda 3 kere toplanan AFK konuyu ilk toplantisinda
ele alir ve uygun gorirse ilgili Uzman Gruba havale
eder. Uzman Grup konuyu ilk toplantisinda is prog-
ramina alir ve uzman dyeler arasindan bir raportor
ile bir es-raportor atar. Raportdr, hazirladig taslagi

gruba sunar. Yapilan Gneriler ve diizeltmelerle iyi-

lestirilen monograf taslagi EDOM’in sirekli yayin
organi olan PharmEuropa’da yayinlanir. Monograf
taslagina lye dlkelerin Yetkili Makamlarinin yapti-
81 itirazlar bir sonraki toplantida tartisilir ve buna
gore olgunlastirilan monograf AFK’ya yollanir. AFK
tarafindan onaylanan monograf Avrupa Farmakope-
sinde yaymlanarak ydrrlige girer. Onaylanmayan

monograflar, gerekcesiyle birlikte gruba iade edilir

ve yeniden incelenir.

Origanum husnucanbaseri - Alanya yaylalarinda yetisen ve
sadece llkemizde bulunan narin bir kekik tdrd.

Bir bitkisel drog monografi su kisimlardan ibarettir:

Tanim: Drogu veren bitkinin Latince adi ve kullani-
lan kismi ile drogun taze mi kuru mu oldugu, bittn
veya parcalanmis olup olmadigina dair bilgiler ile
drogdaki ana bilesigin veya markér maddenin yiiz-

desi veya sinir degerleri yer alrr.

Aristolochiabaseri - Tiirkiyeye 6zgii bir lohusaotu tiiri.
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TEB HABERLER
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- Karakterler: Bu kisimda drogun rengi belirtilebilir;

ancak koku ve tat ozelliklerine yer veriimez. Aci
droglar icin acilik testi yapiimalidir.

Tanima testleri:
A. Makroskopik 6zellikler: Drogun makroskopik

ozelliklerine yer verilir.

B. Mikroskopik 0zellikler: Drogun mikroskopik

ozellikleri agiklanir ve ayrica toz drog gizimleri

de monografta yer alir.

' C. lInce Tabaka Kromatografisi (ITK): En az iki sa-

hit maddeye gore, test ve referans ¢ozeltilerin
plaga tatbik edilmesiyle hazirlanan kromatog-
ram zonlara bolundr ve gizilen kare grafik (ize-
rinde test ¢ozeltisinden ayrilan madde lekeleri,
sahit maddelere gore konumlari ve renkleri ile
tanimlanir. Cozeltileri hazirlanis sekilleri, kapla-
ma malzemesinin 6zellikleri, tatbik edilen mik-
tarlar, ¢ozlicu sistemi ve renk reaktifleri ile ilgili

bilgilere de yer verilir.

ITK tagsisi ortaya gikartmak amaciyla da kullanilabi-
lir. Gerekirse kimyasal tanima testleri de yapilabilir

| ama buna modern monograflarda pek yer verilme-

mektedir. Aromatik bitkilerde ugucu yag miktari su
distilasyonu ile belirlenir. Ugucu yagin bilesiminin
ortaya gikarimasi igin ise gaz kromatografisi kulla-

nilir.

Testler: Yabanci madde, su miktar tayini (veya ku- |

rutmada kayip), total kiil, hidroklorik asitte erimeyen
kil, ekstre edilen miktar testlerinin sinir degerleri
verilir. %1’in Uzerinde ugucu yag iceren droglar igin
kurutmada kayip yerine su miktar tayini yapilar.

Miktar Tayini: Miktar tayini igin Yiksek Basingli
Sivi Kromatografisi (HPLC) kullanilir. Ugucu ve sabit
yaglar icin kullanilan yoéntem Gaz Kromatografisidir
(GC).

Avrupa Farmakopesinde Ekstreler (Extracta), Ugu-
cu Yaglar (Aetherolea), Bitkisel Drog Preparatlari

(Plantae medicinales praeparatore), Bitkisel Drog- 1

lar (Plantae medicinales), Bitki Caylar (Plantae ad
ptisanam) ve Tentlrler (Tincturae) le ilgili genel mo-

nograflar mevcuttur.

Avrupa Farmakope Komisyonu son Ug yildir Gele-
neksel Cin ilaglari (TCM) ile ilgili monograf hazirlan-
masi gorevini 13A ve B uzman gruplarina vermistir.
100 kadar Gin bitkisel drogunu esit sekilde bolus-
mus olan gruplar paylarina diisen monograflari ha-
zirlamakta iken, gecen yil AFK monograflari hazirla-
ma gorevini yeni olusturdugu Geleneksel Cin ilaglar
Galisma Partisine (TCM WP) vermistir.

Benim de (yesi oldugum bu galisma grubu ilk top- |

lantisini ocak 2008’de yapmistir. Cin droglarina ait

larina gore hazirlanmaktadir. Cin droglarinin gogu

monograflar da Avrupa Farmakopesinin kati kural- |

suyla veya yagla muameleden sonra kurutuldugu |

icin islenmis drog kategorisinde degerlendiriimek-

tedir. Bu konuya aciklik getiren bir genel monograf |

hazirlanmaktadir. Gelecekte Hint Tip Sistemlerinde

kullanilan bitkisel monograflarin da Avrupa Farma-

kopesi standardinda hazirlanmasi giindeme gele-

cektir.

SON SOz

Ulkemizde iretilen veya ithal edilerek pazarlanan

cok sayidaki bitkisel drog ve preparatta aranacak

standartlar Avrupa Farmakopesinde yazilidir. Bu

drtnlerin saglik amach kullanimlari igin Saglk Ba-

kanligi veya Tarim ve Koyisleri Bakanligl tarafindan
verilen izinlerde Avrupa Farmakopesindeki kalite
kriterlerine uyulma zorunlulugu getiriimesi halk
saghginin korunmasi agisindan sarttir. Bu hukuki
gerekliligin yetkililerce ciddiye alinacagl timidini ta-

simaktayim.

Prof. Dr. Hiisnl Can Baser ve ¢alismalari hakkinda
detayli bilgi almak igin:
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