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OZET

Modern tip uygulamalarinin temeli standardizasyon ve kanita dayali bilgi birikimiyle
desteklenen nedensellik iliskisidir. Giiniimiiz ulusal ve uluslararasi saglik sistemlerinin
temeli ise diizenleyici kuruluslar ile bu kuruluslarca yetkilendirilen ve denetlenen
paydaslara dayanmaktadir. Modern ekonomik sistemlerde, ulusal saglik sistemlerinin
kapsayicilik ilkesinden 6diin vermeksizin siirdiiriilebilirliginin saglanmasi, kamu ve/veya
0zel saglik sigorta sistemlerine baglidir. Saglik sigortalarinin kapsamu ise, tescilli ve yetkili
saglik sunucularinin onerdigi tedavi protokolleri ve araglariyla sinirlidir. Hastaliklarin
tedavisi ve/veya sagliklilik durumunun pekistirilmesi amaciyla kullanilan farmasdétik
formdaki bitkisel iriinlere yonelik talep, son yillarda artis gostermektedir. Bu iiriinler
biiylik 6l¢iide saglik sigorta kapsamlarinin diginda kalmakta ve {iriinlerin arz ve satiginda
serbest piyasa kosullar1 kapsaminda bir Ozgiirlik s6z konusu olsa da iirilinler
standardizasyon ve nedensellik kosullarin1 karsilama zorunlulugundan muaf degillerdir.
Takip sistemleri iiretimden sunuma kadar, standardizasyonunun denetlenmesi amaciyla,
son donemlerde merkezi diizenleyici kuruluslar tarafindan biiyiik ilgi gérmektedir. Bu
calismada, tlkemiz kosullarinda, regete dis1 farmasotik formdaki bitkisel {iriinlerin
denetimini saglayabilecek “ideal” merkezi bilgi ve takip sisteminin saglamasi gereken
kosullarin ve bu siirecte karsilasilacak zorluklarin ortaya konmasi amaglanmistir.
Farmasotik formdaki bitkisel tiriinlere ve bitkisel droglara yonelik yasal diizenlemeleri
iceren cesitli ulusal ve uluslararast mevzuat, takip sistemleri teknolojileri ve uygulama
ornekleri hakkinda literatiir incelenmis ve Ozetlenmistir. Bu {riinleri kapsayan ideal bir
bilgi ve takip sistemi tasarlanmig, paydaslara diisen gorevler belirtilmistir.
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1. GIRIS

Tim diinyada kullanimi giderek yayginlasan bitkisel ilaglarin ve farmasotik formdaki
bitkisel iirtinlerin, beseri tibbi {iriin ruhsatina sahip diger konvansiyonel ilaglar gibi
giivenilirlik, etkililik ve kalite standartlarina sahip olmasi insan sagligi agisindan son

derece Oonemlidir.

Farmasotik formdaki bitkisel tirtinleri bu hususta diger tibbi beseri tiriinlerden ayiran temel
ozelliklerden biri bu kategoride degerlendirilebilecek iirtinlerin; tiiketiciye receteli veya
regetesiz ilag, geleneksel bitkisel tibbi iiriin, takviye edici gida veya tibbi bitki gibi farkl
yasal diizenlemelere bagl ¢esitli formlarda sunulabilmesidir. Ayrica farmasotik formdaki
bitkisel {iriinlere iliskin yasal diizenlemeler {ilkeler arasinda da degiskenlik
gosterebilmektedir. Bu iriinlerin, hangi formda sunulursa sunulsun giivenlilik, kalite ve
etkililik standartlarin1 ne derece yerine getirdiklerine dair denetimin ulusal kurumlarca
yapilmas1 ve tiiketicilerin bu konuda bilgilendirilmesi toplum sagliginin korunmasi
acisindan 6nemli bir gerekliliktir. Farmasotik formdaki bitkisel iriinlerin tibbi amagh
kullanimlariyla ilgili 6nemli noktalardan biri de bu diriinleri kullanan hastalarin klinik
olarak takip edilmesi ve bu iriinlere bagh olarak gelisebilecek yan etkilerle ilgili uygun

bildirimlerin yapilmasinin saglanmasidir.

Farmasotik formda sunulan bitkisel iriinler konvansiyonel ilaglardan farkli olarak saf bir
etken madde degil, bitkilerden elde edilen kompleks karisimlar igerirler. Bu karisimlarin
icerigi bitkiye bagl i¢sel ozellikler kadar ¢ok cesitli dis faktorlere bagl olarak degiskenlik
gosterebilir. Bu nedenle, farmasotik formdaki bitkisel iirlinlerin baglangi¢ materyalinin
uygunlugu ve kontamine olmamasindan baslayarak son iirlin igerigine kadar, tarim ve
iiretim siireclerini kapsayacak sekilde siki bir denetime tabi tutulmalari gerekmektedir.
Buna ilave olarak, bu iriinlerdeki etken maddelerin farmakokinetik o6zellikleri de
tanimlanmis ve dogrulanmis olmalidir. Dolayisiyla, farmasétik formdaki bitkisel iiriinler
s6z konusu oldugunda, konvansiyonel ilaglara gore, etken madde olarak ayni bitkisel
materyali iceren farkli miistahzarlarin biyoesdegerliginden bahsetmenin daha zor ve daha
sik1 denetim gerektiren bir slire¢ oldugu ileri siiriilebilir. Ya da bir bagka deyisle, yeterli
denetimin yapilmamasi durumunda, tiiketiciye birbirinin esdegeri olarak tanitilmasina

ragmen etki, kalite, glivenlilik agisindan birbirlerinden farkli 6zellikte {irlinlerin sunulmasi



ve tiiketicinin bunlar arasindan se¢im yapmasinin beklenmesi durumu s6z konusu

olacaktir.

Bitkisel iirtinler yanlis bilgilendirmeler, yanlhs inanislar veya ¢esitli baska nedenlerden
oOtiirti kamuoyunun 6nemli bir kesimi tarafindan dogal ve sentetik ilaglara 6zgii yan etkilere
yol agmayan zararsiz maddeler olarak algilanmaktadir. Oysa nesiller boyunca geleneksel
kullanimi1 bilinen bazi bitkisel ilaglarin dahi yan etkilere neden olabilecegi ve ¢ok sayida
bitkisel iirtiniin klinik agidan 6nemli ilag etkilesimlerine yol acabilecegi bilinmektedir
[1,2]. Hastalarin ve hekimlerin bu konuda bilgilendirilmeleri ve oOzellikle farmasotik
formda bitkisel {riinleri kullanan hastalarin klinik agidan takip edilmesi, saglik
hizmetlerinin optimizasyonu agisindan 6nemlidir. Hekimlerin lisans egitimlerine fitoterapi
derslerinin entegre edilmesi veya meslek ici egitim aktiviteleri kapsaminda pratisyen,
asistan veya uzman hekim olarak gorev yapmakta olan hekimlere yonelik fitoterapi
seminerlerinin planlanmasi ve kamuoyuna yonelik bilgilendirmeler yapilmasi fayda
saglayabilir. Ancak bu {irlinlerin kalite standartlarinin saglanmasi, tedarik zincirinde yer
alabilen kagak, yasa dis1 iirlinlerin Oniine gecilmesi, geri c¢ekilmesi planlanan iirlinlerin
daha efektif olarak toplanmasinin saglanmasi ve tiiketicilerin bu konuda daha iyi

bilgilendirilmesi dncelikle ulasilmasi gereken hedefler olarak diistiniilmektedir.

Takip sistemleri endiistride yaygin olarak kullanilan, iiretimin ve iirlinlerin her asamadaki
durumuyla ilgili tek bir merkezde toplanan eszamanli veriler aracilifiyla iiretimden
baglayarak son kullaniciya ulagsma siirecinin aktif olarak denetlenebilmesini saglayan
sistemlerdir [3]. Benzer sekilde farmasotik tiriin takip sistemleri, farmasoétik irtinlerin ilk
iretim yerinde Ureticisi tarafindan kaydedilmesiyle baslayarak, iirinlerin farkli aliciya
aktarimi ve her alicidaki durumunu bir merkezi veri tabanina aktarmak yoluyla, eszamanl

ve gegmise doniik olarak takip edilmesine olanak saglayan sistemlerdir [4].

Kaliteli ve giivenli ilaca erisimin saglanmasi, saglik hizmetlerinin en temel gereksinimleri
arasinda yer almaktadir. Sahte, tahrip edilmis ve/veya kacak ilaglarin piyasada bulunmasi,
ilaglarin geri ¢ekilmesi asamasinda karsilagilan zorluklar, toplum sagligi agisindan kritik
Ooneme sahip ilaglarin piyasada bulunmamasi gibi farkli nedenler, bu zincirde aksakliklarin
yagsanmasina neden olabilir. T1bbi beseri iirlin tedarik zincirinin takip sistemleri araciliiyla

kontrol altinda tutulmasi1 yasanabilecek aksakliklarin merkezi otorite tarafindan daha etkili



bir sekilde izlenmesini ve miidahale edilmesini saglayabilecegi icin, diinya saglik

otoritelerinin uzun zamandir giindeminde yer alan bir konudur.

Tiirkiye 2010 yil1 itibariyle ITS yi hayata gecirerek, bu sistemi ulusal diizeyde uygulamaya
geciren ilk iilke olmustur [5]. Bununla birlikte, ITS’nin kapsami genellikle receteli
ilaclardir. Farmasotik formdaki bitkisel iiriinler ise genellikle regetesiz kullanildiklar: ve
bircok farkli kategoride ruhsat aldiklari i¢in izlenme ve denetim asamalar1 oldukca zor
olmaktadir. GTHB tarafindan Uriin Dogrulama ve Takip Sistemi’nin hayata gegirilmesi
planlanmakta olup, takviye edici gida, bal, enerji igecegi, siyah ¢ay, bitkisel sivi yag, bebek
mamalar1 gibi {irlin gruplarinda da sahte, taklit ve tagsis edilmis {irlinlerin liretiminin ve
satisinin engellenerek giivenli gidaya ulasimin saglanmasi hedeflenmektedir. Ancak bu
sistem heniiz aktif degildir. Farmasotik formdaki bitkisel tirlinlerin bircogu takviye edici
gida adi altinda GTHB tarafindan ruhsat aldigindan takviye edici gidalarin takibini

saglayacak ITS benzeri bir sistemin hayata ge¢mesi son derece gerekli ve dnemlidir.

Bu sistem hayata gecirilirken ITS’nin art1 ve eksilerinin degerlendirilmesi, Diinya’da ve
AB’de bu tip iiriinlerin pazar kontrollerinin saglanmasi adina c¢ikarilan yasa ve
yonetmeliklerin incelenmesi ve pazar ihtiyaglarinin degerlendirilmesi giincel, hayatta

rahatlikla kullanilabilen bir takip sistemi olusturmaya yardimei olacaktir.

Bilgi ve takip sisteminin yani sira farmasétik formdaki bitkisel tiriinlerin farmakovijilans

verilerinin derlenmesi i¢in gerekli alt yap1 olusturulmalidir.

Bu caligmada farmasotik formdaki bitkisel iirlinlerin ve droglarin {ilkemizde ve
yurtdisindaki mevcut diizenlemeleri ve uygulama Ornekleri incelenmis bu iriinleri
kapsayan ideal bir bilgi ve takip sistemi tasarlanmig, sistemin hayata gegmesi igin

paydaslara diisen gorevler belirtilmistir.






2. GENEL BILGILER

DSO bitkisel preparatlar1 “Bitkilerin kok, yaprak, cicek, kabuk, tohum gibi kisimlar1 veya
bu kisimlardan hazirlanan ekstreler ya da bitkilerden bir islem sonucu elde edilen

materyaller’” olarak tanimlamistir [6].

“Bitkisel preparatlar kullanilarak hazirlanan, bir veya birden fazla bitki iceren, etken
madde olarak sentetik ya da kimyasal maddeler degil, bitki etkin maddeleri ya da ekstreleri
iceren Urlinler” olarak tanimladigi bitkisel tiriinler ¢ok genis kapsamlidir [6]. Bitkisel
iiriinler gida olarak tiiketilebilecegi gibi takviye edici gida, geleneksel tibbi iiriin, Avrupa
uygunluk (Conformité Européenne-CE) belgeli iiriin, bitkisel ilag ve kozmetik iiriin olarak

da kullanilabilir.

Bitkilerin tedavi amaciyla kullanilmasi olduk¢a eskiye dayanmaktadir. Hakkari
yakinlarindaki, 50.000 yil 6ncesine ait ilk neaderthal insan mezarinda bulunan ve hala o
yorede kullanilan tibbi bitkiler, insanlarin tibbi amaglarla bitkileri kullanmasmin ilk
ornekleri olarak olarak kabul edilmektedir [7]. insanlar deneme yanilma yoluyla zamanla
kendi tibbi bitkilerini bulmus, bu bitkilerle receteler hazirlamaya baslamislardir. Sentetik
ilaglarin bulunmas1 ve ilag iiretiminin sanayilesmesine kadar insanlar tedavi i¢in bitkileri
oldukca yaygin olarak kullanmiglardir. Giliniimiizde ise diinya niifusunun giderek
yaglanmasi ile birlikte, kronik rahatsizliklara sahip insan sayisi artmakta ve saglikli
gecirilmesi planlanan zaman aralifi genislemektedir. Bu da insanlar1 hastaliklardan
korunma ya da tedavi etme konusunda her giin kullandiklar1 ilaglarinin yaninda daha dogal
iirlinler kullanmaya itmektedir. Yeniden bitkilere, farmasotik formdaki bitkisel iiriinlere ve
bitkisel ilaglara olan ilgi artmaktadir. Bu durum bitkisel {irlin pazarinin giderek gelismesi

ve genislemesine olanak saglamstir.

2.1. Bitkilerle Tedavi ve Bitkisel Uriin Pazar:

Geleneksel bitkisel tibbi {irlinler pazari tiim diinyanin dikkatini ¢eken ve hizla biiyiiyen bir
pazardir. Diinyada 2000 yilinda 60 milyar dolar biiyiikliiglinde olan tibbi aromatik bitkiler
pazari, 2015 yilinda 95 milyar dolara ulagmistir.
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Izmir Ticaret Borsasi’nin hazirladig1 rapora gore diinyada kekik, defne, kimyon, ¢ay ve
hashas tohumu ve alkaloitlerin 6nemli bir kisminin tedarikgisi Tiirkiye'dir. Toplam olarak
degerlendirildiginde Tiirkiye yaklasik 100 iilkeye tibbi aromatik bitki ihracati1 yaparak bu
ihracattan 140 milyon dolar gibi bir gelir saglamaktadir. Tiirkiye’deki aktarlarda 200
civarinda dogal bitki tiirii satildigi 6ngoriilmektedir. Ticari amagla dogadan toplanarak i¢
ve dis piyasada satilan bitki tiirlerinin sayisi ise 35’1 endemik olmak tizere 347 adet olarak

belirtilmistir [8].

Avrupa Birligi’nde bitkisel iirlinlerin ruhsatlar1 incelendiginde ise, her yil giderek fazla
sayida bitkisel iriiniin geleneksel kullanim ve yerlesmis kullanim ruhsati aldigi

gortilmektedir [9].

2.1.1. Tibbi bitkilerin temini ve bu konu hakkindaki yasal diizenlemeler

Yaygin olarak kullanilan farmasotik formdaki bitkisel tirlinler ve droglarin tedarigi halk
sagliglt agisindan onemli bir konudur. Koylerde ¢ogunlukla dogal ortamindan toplanan
tibbi bitkiler halk ilact olarak geleneksel kullanima gore kullanilsa da modern sehir
yasaminda eczaneler ve eczacilar tibbi bitkilerle tedavinin basini ¢ekmistir. Uzun yillardir
eczacilarin yani sira tedavi amaciyla kullanilan bitki ve bitkisel tirtinleri bulundurup satan

bir grup daha vardir: Aktarlar.

Osmanl devletine baktigimizda aktarlarin asil gorevleri baharat satmak olarak tanimlansa
da recetesiz bir ¢ok karisimi yapip satabiliyorlardi. Bu da halk sagligi acisindan kotii
sonuclara neden olabiliyordu. Bu nedenle denetimi kolaylastirmak i¢in 18 Haziran 1852°de
Eczacilar  Nizamnamesi  (Nizamname-i  Eczaciyan Der  Memalik-i  Osmaniye)
yayinlanmistir. Bu diizenleme ile hap, merhem, toz ilag, yaki ve bunun gibi eczalari

hazirlama ve doktor regetesi yapma yetkisi sadece eczaciya verilmistir [10].

Bu nizamnameninin ardindan, 1884 yilinda aktarlarin hekimlik ve eczacilik yapmalarinin
oniline gecmek i¢in Aktarlar ve Kokgiiler Nizamnamesi yayinlanmistir. Bu nizamnamede
aktarlarin ilag amaciyla satis yapmalar1 yasaklanmistir. Ayrica aktarlarda satilmasi yasak
maddeler listesi de bu nizamnamede yer almaktadir. Boylelikle ilag yapma ve satma yetKisi

sadece eczacilara verilmistir [11].



Osmanli devletinin ardindan Tiirkiye Cumbhuriyeti’'nde aktarlarin yetki ve sinirlarini
belirleyen Aktarlar, Baharat¢ilar ve Benzeri Diikkanlar Hakkinda Genelge 11 Ekim 1985
yilinda yayinlanmistir [12]. Genelgede aktar ve baharat¢ilarda bir ¢ok tibbi bitkisel
maddenin tip ve eczacilik meslegi ile iliskisi olmayan kisilerce tedavi i¢in tavsiye edilerek
satildig1 ayrica s6z konusu iiriinlerin hijyen kurallarina aykir1 ortamlarda zehirli maddelerle
birlikte bulunduruldugu belirtilerek bu konunun halk sagligi acisindan 6nemine dikkat
cekilmistir. Bu konuda 6nlem alabilmek amaciyla illerde bulunan bitkisel ilag satan aktar
ve baharatgr gibi diikkanlarin kayit altina alinmasi ve bundan sonra agilacak olan
diikkanlarin  Saglik ve Sosyal Yardim Midirliigi’niin iznini almalar1 gerektigi

belirtilmistir.

Genelge, yiriirlige girdigi anda faaliyette olan bu tip diikkkanlara ait bir takim
diizenlemeler getirmekle birlikte bitkisel droglarin farmakolojik etki bildirilerek
satilmasini ve bitkisel karisim yapilarak satilmasini yasaklamistir. Genelge ayni zamanda
aktarlarda satilabilecek bitkisel droglarla ve satilmasi engellenen maddeleri de liste halinde
sunulmustur. Ayn1 genelgede satilan droglarin lizerinde hangi bitkiye ait oldugu Tiirk¢e ve
Latince dogru olarak yazilmasi gerektigi belirtilmistir. Bu genelgenin hemen ardindan 11
Mart 1986 yilinda aktar diikkanlarinin agilmasi ve denetlenmesi o zamanki ad1 Saglik ve

Sosyal Yardim Bakanligi olan Saglik Bakanligi’nin iznine baglanmistir [13].

17 Ocak 1986°da bitkisel ilag iiretim tesislerinin uymasi gereken kurallar “Bitkisel Uriinler
I¢in Iyi Uretim Uygulamalari” olarak adlandirip yayinlanmistir. Ayrica farmasotik iiriinler,
bitkisel preparatlar, materyaller ve igeriklerin geri ¢agrilmasi i¢in bir yonetmelik 15

Agustos 1986’da yayinlanmistir.

2 Mart 1995°te etiketinde herhangi bir tibbi beyam1 olan bitkisel {irlinlerin

ruhsatlandirilmasina yonelik yonetmelik ¢ikmustir.

2005 yilinda yayinlanan “Saglik Hizmetlerinin Yiiriitiilmesi Hakkinda Yonerge” ile aktar,
baharat¢1 gibi diikkanlar1 tespit ederek agilis ruhsatlarini vermenin ve denetimlerini Saglik
Bakanlig1 emirleri ¢er¢evesinde yapmanm Ila¢ ve Eczacilik Sube Miidiirliigii’niin ilag ve

eczacilik hizmetleri ile ilgili olarak gorevlerinin arasinda oldugu belirtilmistir [14].



2.1.2 Farmasotik formdaki bitkisel iiriin ve tibbi bitki teminindeki sikintilar

Eskiden tedavi amagla kullanilan tibbi bitki receteleri biiyiik ¢ogunlukla hekimlerin
yazdig1, eczacilarin hazirladigi regetelerdi. Bu regetelerin yani sira halk arasinda doktor
recetesi olmadan kullanilan bitkisel regeteler ise geleneksel olarak uzun yillardir kullanilan
ve uzun donem etkileri bilinen receteler oldugundan nispeten giivenli regeteler olarak

kabul edilmekteydi.

Giiniimiizde ise televizyon ve sosyal medyanin etkisiyle, uzun donemde kullanim etkileri
bilinmeyen farkli bitkiler ya da {irlinler hizlica yayginlasmakta ve donemsel furyalar

halinde kullanilmaktadir.

Herhangi bir doktora ya da eczaciya danigmadan kulaktan dolma bilgilerle bu iiriinlere
ulagsmak isteyen halk acisindan iirlinlerin ya da bitkilerin 6zellikleri ve temin noktalari
biliylik 6nem tasimaktadir. Merdiven alt1 {iretilen {irlinlerin ve kurallara uygun olmayan
bitkilerin satildig1 internet, market, aktar, network gibi temin noktalar1 bu anlamda biiyiik

tehlike igermektedir.

Cogunlukla uygun olmayan depolama kosullarinda ve kontrolsiiz bir sekilde satilan
droglarda asagidaki sorunlar yagsanmaktadir:
a) Alinan droglarin dogru drog olup olmadig belli degildir.
b) Drogun depolama ve hasat sirasinda etken madde kaybina ugrayip ugramadigi,
aflatoksin tireyip tiremedigi bilinmemektedir.
c) Genelde kullanicinin kararina birakilan kullanim dozu ve sekli 6nemli saglik
sorunlarina yol agmaktadir.
d) Kullanilan diger ilaglarla ya da bitkilerle etkilesim meydana gelmektedir.
e) Kullanicinin klinik 6zellikleri ile ilgili sorunlar ortaya ¢ikmaktadir.
f) Aktardan alinan droglarin 6zel popiilasyonlarda kullanimi ve ilag etkilesimleri de

sorgulanmasi gereken faktdrlerdendir.

Kimi aktarda satilan droglarin latince isimleri belirtilse de maalesef yerel isimlerle drog
satis1 devam etmektedir. Yerel isimler yoreden yoreye farklilik gosterdigi ve birbirine ¢cok
benzeyen bazi bitkilerin etkilerinin goriiniislerindeki benzerligin aksine birbirinden ¢ok

farkl1 olmasi nedeniyle kullanicinin yanlis {iriinii almasina neden olmaktadir. Ayrica



aktarlarda yer alan bitkilerin ne kadar siiredir orada oldugu, ya da olas1 bir aflatoksin

iiremesinde hangi serinin imha edilmesi gerektigi gibi bilgilere erismek imkansizdir.

Bir diger 6nemli konu da aktarlarin bitkisel karigimlar yapip satmasi yasaklanmasina
ragmen hala bir¢ok aktar diikkaninda bitkisel karisim yapilmasi ya da karisimlarin
endikasyon belirterek satilmasidir [12]. S6z konusu karisimlarin bir kismi bitkisel ya da
dogal basligi altinda satilmasina ragmen igerigine kimyasal maddeler ve ilag¢ etken
maddeleri karistirilmaktadir. Bu karisimlar genellikle cinsel saglik sorunlar1 ve zayiflama
problemlerinin ¢6ziimii i¢in kullanilmaktadir. Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’nin
2013-2016 yillar1 aras1 yaptig1 piyasa denetlemelerinde ilan edilen 125 iiriin gesitinin ve
146 partisinin uygunsuzluk sebebi ila¢ etken maddesi bulundugu gézlenmistir. Bu liriinler
incelendiginde ¢ogunun isminde “Bitkisel, dogal, gida destegi, besin, bitkisel macun,
bitkisel karisim, takviye edici gida” gibi ifadeler kullanildig1 goriilmiistiir. Uriin cesitleri
ise, enerji igecegi, ¢ikolata, meyve aromali gazli ve gazsiz igcecekler, bitkisel kahve, kahve,
cezerye hatta kahve beyazlatic1 gibi gidalarin yan sira takviye edici gida kavramina daha
yakin olan bitkisel karigimlar, macunlar, kudret narlari, ¢esitli kapstiller gibi {irlinler olmak
iizere oldukca genistir. Uriinlerin bir ¢ogu gizli endikasyon belirtilerek satilmaktadir.
Analiz sonuglar1 bakanliklarca dikkate alinmis ve iirlinler hizlica toplatilmistir. Ama ne
yazik ki piyasanin kontrolsiizliigii ve merdiven alt1 liretimler denetlemelerin yetersiz

olmasina neden olmaktadir [15].

Bir bitkiden tibbi bir yarar bekleniyorsa farmakolojinin temel ilkesi olan doza bagli yanit
ilkesi unutulmamalidir. Oncelikle bitki tibbi bir bitki olmali, dogru tiir kullanilmalidir.
Tibbi bitkilerle standart dozlama yapabilmek i¢in bitkinin kiiltiire alindig1 ortam, toplama
zamani, kurutma yontemi, ¢evresel faktorler gibi bir cok faktoér degerlendirilmelidir. Tibbi
bitkiler ve tibbi bitkilerden elde edilen droglar mutlaka farmakope ve monograf kalitesine
uygun olmali, uygun depolama kosullarinda saklanmalidir. Sertifikali droglarin iiretilmesi

ve tiiketicilere dogru bilgilendirmeler ile sunulmasi gereklidir.

2.2. Tibbi Uriinlerin Stmflandirilmasi ve Bu Konudaki Yasal Diizenlemeler

DSO saglhig1 yalnizca hastalik veya sakatlik durumunun olmamasi degil, fiziksel, mental ve
sosyal olarak tam bir iyilik hali olarak tanimlamaktadir. Bu tanimdan yola ¢ikildig1 zaman
saglikli olmak durumunun belirli bir {ist sinir1 olmayan, siirsiz bir skala iginde

degerlendirilebilecegi, dolayisiyla sagligi artirmaya yonelik hedef ve faaliyetlerin bir sinir1
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olmadig: ileri siiriilebilir. Hastalik ise en genis anlamda belirli bir alandaki sagliklilik
halinin bozulmasi olarak tanimlanabilir. Buna gore hastalik, o alan icin belirlenen asgari
sagliklilik tanimina gore belirlenir. Bu tamim farkli bakis ac¢ilarina ve zamana gore
degisimler gosterebilmekle birlikte, saglik i¢in yapilan tanimin aksine, her zaman belirli bir
sinira tabiidir. Bununla birlikte saglik ve hastalik kavramlarimi birbirinden ayirarak,
birbirlerinden bagimsiz 6geler gibi tartismak yaniltici olabilir. Zira tek bir yasam vardir ve
saglikla hastalik zaman ve mekéansal anlamda birbirlerinden net bir sinirla ayrilmis iki
farkli durumdan ziyade sonsuz sayida etken arasinda dinamik olarak degiskenlik gosteren

stirekli bir denge durumudur.

Tarih boyunca insanlar hastaliklar tedavi etmek, onlardan korunmak ya da var olan saglik
durumlarini iyilestirmek i¢in giinliik yasam sartlarin1 degistirmek, bazi besinleri daha ¢ok/

daha az tiikketmek, sifa olarak ¢esitli maddeler kullanmak gibi bir¢ok yola bagvurmustur.

Maddelerin tani, tedavi ya da korunma amaciyla kullanilmasi i¢in belirli bir farmasoétik
forma girip ruhsat alarak ila¢ haline gelmesi, etken maddenin sentezinden ya da eldesinden
itibaren klinik oncesi caligmalar ve klinik arastirmalarin yani sira stabilite testlerini de
kapsayan ve uzun yillar alan bir siirectir. Ancak bazi durumlarda bu siirecin gerekliliklerini
yerine getirmeden de ayni amaca yakin sagligin korunmasi ve gelistirilmesine etki eden,
cesitli saglik beyanlar1 igeren/icermeyen tibbi iirlinler piyasaya ¢ikabilir. Bu triinler beseri
tibbi iriinler, geleneksel kullanima dayali bitkisel triinler, kozmetikler, takviye edici

gidalar, CE belgeli bitkisel iirlinler cihazlar gibi ¢ok farkli basliklarda toplanabilmektedir.

2.2.1. Beseri tibbi iiriinler

Tiirk Dil Kurumu tarafindan ilag ‘1. Bir hastalig1 1y1 etmek veya dnlemek i¢in tiirlii yollarla

kullanilan madde, em, deva. 2. Care, 6nlem’ olarak tanimlanmaktadir [16].

Tiirkiye’de ilaglar ve eczaneler hakkinda yayinlanan ilk yasal diizenleme 1928 yilinda
¢ikan ve giiniimiizde de gecerliligini korumakta olan Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu olarak kabul edilebilir. S6z konusu kanunda ilacin (tibbi miistahzarin) tanimi
“Kodekste yazil1 sekil ve formiil haricinde, bilimsel kurallara uygun olarak belirli ve sabit
bir sekilde tiretilen, iireticisinin adiyla veya 6zel bir isim altinda piyasaya siiriilen, tipta

kullanilan her tiirlii basit veya bilesik tedavi edici triinler” olarak belirtilmektedir [17].
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Zamanla yapilan degisikliklerle degisiklikle devai sabunlar, ilag grubuna girmeyen ve
kimyasal madde icermeyen tibbi gidalar ve etken ve zehirli maddeler icermeyen

kozmetikler miistahzar kapsamindan ¢ikarilmistir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nde ilag, diger ismi ile beseri tibbi iiriin,
“hastalig1 tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya

sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu™ olarak tanimlanmistir [18].

02 Mart 1995°te insanlarda kullanilmasi amaglanan tibbi farmasétik iirlinlerin uygun
etkililik, giivenlik ve kalite 6zelliklerine sahip olmalarini saglamak iizere ruhsatlandirma
islemlerinde uygulanacak esas ve usuller ile ruhsatlandirilmig tibbi farmasoétik iiriinlerle
ilgili uygulamalar1 belirlemek amaciyla Tibbi ve Farmasétik Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi yayimlanmigtir. Bu yonetmelikle ruhsat bagvurusunda bulunabilecek yetkililer
ve tesis sartlari, bagvuruda sunulmasi gereken dokiimanlar, ruhsat kriterleri ve bagvurularin
degerlendirilmesi, tiretim ve satig gibi bir¢ok baslik yer alirken bitkisel ilaglarin hammadde
analizinde dikkate alinacak kriterler ayrica belirlenmistir. YoOnetmelikte iyi imalat

uygulamalar1 vurgulanmistir [19].

2005 yilinda yaymlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Yonetmelik
ilaclari, receteli ve regetesiz olmak iizere ikiye ayirmaktadir. Dogru kullanilsa bile tibbi
gozetim altinda kullanilmadiginda tehlike olusturan, siklikla ve yaygin olarak yanlis
kullanilan ve bu nedenle insan sagligir i¢in tehlike olusturan, igerdigi madde veya
formiilasyonun hazirlanmasi agisindan aktivitesi ve/veya advers etkilerinin daha fazla
arastirma yapmayi gerektiren ve parenteral olarak kullanilan {irtinler regeteli ilaglar sinifina

alimmuastir [20].

Tiirkiye’de beseri tibbi iiriinlere ruhsat verme yetkisi Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK)’na aittir. Ruhsatlandirma 10.01.2005 tarihinde yiiriirliige giren Beseri Tibbi
Uriinleri Ruhsatlandirma Yonetmeligi'ne gore yapilmaktadir [18]. Yillar igerisinde
yonetmelikte degisiklikler yapilarak giincellenmistir. Ruhsat bagvurusunda bulunabilecek
ilgililer, bagvurularda sunulmasi gereken dokiimanlar, ruhsat basvurularinin
degerlendirilme, kabul ve ret kriterleri, ruhsatin gecerlilik siiresi, ruhsat sahibinin

sorumluluklari, ruhsatin iptali, ruhsat sahibi degisikligi gibi konular yonetmelikte yer alir.
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Ayrica beseri tibbi iriinlerin tanitim faaliyetleri, fiyatlandirilmasi, ambalajlanmasi, tiretim

tesisleri de ¢esitli yonetmeliklerle belirlenmis standartlara uymak zorundadir.

2.2.2. Farmasotik formdaki bitkisel iiriinler

Takviye edici gidalar, gida adi altinda degerlendirilse de, gida mevzuatlarina aykir1 bir
sekilde, pazarlanirken belirli saglik beyanlari ile tanitilmakta ve s6z konusu iiriinlere
farmasotik  formlar verilerek sanki ilagmis algisi olusturularak tiiketicileri yanlig
yonlendirmektedir. Bu nedenle ozellikle farmasotik formdaki bitkisel iiriinlere dair

diizenlemeler olduk¢a 6nemlidir.

Farmasotik formdaki bitkisel tirtinler hakkinda yapilan bilimsel ¢alismalar heniiz istenilen
diizeye ulagsmadig1 ve bu tirtinlerin kullanim1 genellikle kiiltiirel 6zelliklere dayandigi igin
farmasotik  formdaki bitkisel {iriinlerin piyasaya arz edilmesine iligskin yapilan

diizenlemeler ve yasal gereklilikler iilkeden iilkeye farklilik gostermektedir.

Avrupa Birligi’nde bitkisel iriinler geleneksel tibbi iiriin ya da gida takviyesi olarak

siniflandirilmaktadir.

Geleneksel bitkisel tibbi liriinler, liye iilkelerin saglik otoriteleri tarafindan degerlendirilip
ruhsat almaktadir. Gida takviyelerinin izinleri ise ilkeden iilkeye degismekte ve saglik
veya gida otoriteleri tarafindan verilmektedir. Gida takviyelerinin etiketinde endikasyon

yer almasi yasaktir ancak otoritelerce onaylanmis saglik beyani yer alabilmektedir.

Kanada’da dogal saglik iriinleri bashigi altinda bitkisel ekstreler, droglar ve bitkisel
hammaddelerin yan1 sira aminoasitler, vitamin, mineraller, yag asitleri, homeopatik iiriinler

ve probiyotikler gibi diger iiriinler de yer almaktadir [21].

Amerika Birlesik Devletleri’nde tedavi edici 6zelligi 6n planda bulunan ve endikasyon
belirten bitkisel triinler FDA tarafindan ilag olarak degerlendirilmekte ve piyasaya
cikmadan Once dosyalari incelenip pazara ¢ikis izni verilmektedir. Diger bitkisel iiriinler
ise 1994’ten beri gida takviyesi olarak siniflandirilmakta ve piyasaya arz edilmeden dnce
denetimden ge¢memekte, pazarlama sonrasi piyasa denetim ve gozetimi ile bu iirlinlerin

kontrolii saglanmaktadir [22].
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Geleneksel tibbin ve bitkisel iiriinlerin en yaygin kullanildig: iilkelerden biri olan Cin de
ise bu iiriinler saglikli gidalar olarak isimlendirilip besin destegi ve fonksiyonel gida olarak
ikiye ayrilmaktadir. ilaglarin yan1 sira ve saglikli gidalar kapsaminda yer alan tiim {iriinler

Cin Gida ve Saglik Bakanligi tarafindan degerlendirilmektedir [23].

Ulkemizde bitkisel iriinlere ruhsat verme yetkisi 2000°li yillarm baginda Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi’ndan Saglik Bakanligi'na gegmistir. 25 Kasim 1999 tarihinde T:bbi
ve Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin Ilgili Maddesine Gére Degisiklik
Yapiimasina Dair Yonetmelik yayimlanmistir. Daha sonra ise bu ydnetmelige dayarak
cesitli kilavuzlar yayinlanmig ve driinleri ‘ilaglar, fitofarmasdtikler, kozmesotikler,
nutrasotikler, gida destekleyiciler ve ara iiriin (borderline medical device)’ olmak iizere
ayirmustir. Sonug olarak bitkisel triinler Saghik Bakanligi'nin iznine tabi {irlinler igine
alinmistir. Bu iiriinleri incelemek ve izinlerini vermek icin 2000 yilinda “Ara Uriin

Komisyonu” kurulmustur.

Ara iriinler, bitkisel farmasotik triinler (fitofarmasotik, nutrasotik, kozmesotik, caylar),
topik uygulanan tedaviye yardimci farmasotik triinler, topik uygulanan ila¢ disi iiriinler

(kozmetikler kapsami haricinde) olarak ii¢ ana baslikta toplanabilir [24].

2004 yilina kadar bu komisyondan onay alinarak piyasaya siiriilen {iriinler 5179 sayili
Gidalarin Uretimi, Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair Kanun’un kabul edilmesiyle takviye
edici gidalar bashigi altinda vitamin, mineral, protein, bitki, botanik, bitkisel kaynakli
maddeler, aminoasitler ve benzeri bilesenler ile bunlarin konsantresi ve/veya
ekstraktlarindan olusan {iiriinler olarak belirtilmistir. Bu iirlinlerin {iretim ve ithal izinleri, o
zamanki adiyla Tarim Bakanligi Koruma Kontrol Genel Miidiirliigii'nce de verilmeye

baslanmistir.

Takviye edici gidalar ve bebek mamalarin {iretim, ithalat, ihracat ve denetimine iliskin
usul ve esaslar1 Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’na, enteral beslenme tiriinleri dahil
0zel tibbi amach diyet gidalar, tibbi amacli bebek mamalar ile ila¢ olarak kullanimi
bilimsel ve klinik olarak kanitlanmig ancak receteye tabi olmayan iiriinlerin {iretim, ithalat,
thracat ve denetimine iligkin usul ve esaslart ise Saglik Bakanligi’min yetki alanina

birakmustir [25].
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Tiirkiye’de bitkisel iiriinlere iliskin resmi bir ayrim yapilmasa da bu iiriinleri bitkisel
ilaglar, kozmetikler, CE belgeli bitkisel iiriinler, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler ve takviye
edici gidalar olarak bese ayirabiliriz. Bitkisel ilaglar, kozmetikler, CE belgeli bitkisel
iirlinler, geleneksel bitkisel tibbi {irtinler Saglik Bakanligi’nin gozetim ve denetimine bagl

iken takviye edici gidalar; Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’nin gézetimi ve denetimi

altindadir.
FARMASOTIK FORMDAKI BITKISEL URUNLER
Saglik Bakanlig Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig:
! N |
Ilac Geleneksel Bitkisel Kozmetik CE Belgels Takvive Edici Gida
T1bbi Uriin Uriin Bitkisel Uriin

Sekil 2.1. Farmasotik formdaki bitkisel tiriinlerin siniflandirilmasi

2.2.3. Geleneksel bitkisel tibbi uiriinler

Geleneksel tip, fiziksel ve mental hastaliklara tan1 koyma, korunma, iyilestirmenin yaninda
sagligin korunmasinda kullanilan, farkl kiiltiirlere 6zgii teori, inang ve tecriibelere dayali-
izah1 yapilabilen veya yapilamayan bilgi, beceri ve uygulamalar biitiinii olarak DSO

tarafindan tanimlanmistir [26].

Geleneksel tip kimi iilkelerin saglik sistemi igerisine entegre sekilde yer alirken bazi
iilkelerde tam olarak entegre edilmemistir ve modern bati tibbi ile birlikte kullanilarak
tamamlayici tip adin1 alir. Kimi iilkelerde ise bati tibb1 yerine tercih edilebilen bir alternatif
oldugundan alternatif tip olarak isimlendirilebilir. Ulkemizde ise geleneksel ve

tamamlayici tip terimi kullanilmaktadir.

Saghik Bakanhigt 2014 yilinda Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar
Yonetmeligi’ni yaymlanmistir. Yonetmelik kapsamina giren uygulamalarda kullanilan tibbi

iirlinlerin tanitimlarinda tibbi iirlin tanitimi mevzuati gegerlidir [27].

Yonetmelikte belirtilen 15 geleneksel uygulama alanindan biri de fitoterapidir.

Fitoterapinin yanisira son donemde oldukg¢a popiiler olan homeopati de yer almaktadir. Bu
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tedaviler kapsaminda recete edilecek olan geleneksel bitkisel tibbi {iriinler ve homeopatik

tibbi {iriinleri denetleme ve diizenleme gorevi TITCK ’ya aittir.

Geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, icerik ve kullanim amaglar1 gz oniine alinarak, regetesiz
kullanilmas1 tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel kullanima dayali endikasyonlar1
bulunan, spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun; oral, haricen uygulanan veya

inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlardir.

Geleneksel bitkisel tibbi iirlinler ayn1 zamanda giiniimiiz ilag teknolojisinin tiim gereklerini
karsilayan ve kurallarina uygun olarak hazirlanmis, aktif icerigi bitkisel droglar, bitkisel
drog preparatlar1 veya bunlarin kombinasyonunu tagiyan bitmis ve ambalajlanmig tibbi

urinlerdir.

Bu iiriinlere ait diizenleme 6 Ekim 2010’ da Avrupa Birligi’nin 2001/83/EC say1l1 beseri
tibbi triinler hakkindaki direktifine ve 2004/24/EC sayili diizenlemesine paralel olarak
hazirlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi ile saglanmustir. Yonetmeligin
amaci1 “Insan sagligimi koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve geleneksel kullanima sahip
tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi {iriinlerin ve bitkisel preparatlarin ruhsatlarini
vermek, etkililik, gilivenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmas: gereken usul ve esaslar

belirlemek”tir [28].

Vitamin ve minerallerin bitkisel etkin igerige yardimci olmalari nedeniyle, bitkisel tibbi
driinlerin bilesiminde yer alan ve iddia edilen belirli endikasyona uyumlu vitamin ve
mineral katkili bitkisel tibbi {irlinler yonetmelik kapsaminda degerlendirilirken takviye
edici gidalar ve bitkisel igerikli kozmetik iirlinler yonetmelik kapsami disinda birakilmistir.
Ancak takviye edici gidalarin ve kozmetik triinlerin endikasyon bildirerek piyasaya arzi,
tanitiminin yapildiginin tespiti halinde Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi’nin

idari yaptirim ile ilgili hiikkiimlerinin bu iiriinler hakkinda da uygulanacag: belirtilmistir.

Yonetmelikte ‘Bagvuruda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler ile Etiketleme Kurallarr’
baslig1 altinda, iirtine iliskin bilgiler, idari bilgiler, baslangi¢ maddelerinin kontrolii, liretim
yontemi, bitmis {iriin kontrolleri hakkinda bilgiler, kisa iirlin bilgileri, kullanma talimati,

dis ambalaj lizerinde bulunmasi gereken bilgiler, i¢c ambalaj lizerinde bulunmas: gereken
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bilgiler ele alinir. Yonetmelikte etiketleme sartlari, semboller ve diger bilgiler, ambalajlara

dair diger sartlar belirtilmistir.

Ruhsatlandirma siiresi, basvurularin degerlendirilmesi, ruhsat talebinin reddi, itiraz,
degisiklik bildirimi, degisiklik bildirimi, ruhsat gecerlilik siiresi, ruhsatin askiya alinmasi,
ruhsatin iptali, ruhsat sahibinin sorumlulugu, ruhsat sahibi degisikligi bagliklar1 besinci

boliimde yer almaktadir.

Altinct ve son boliimde ise, tanmitim, diizenleme yetkisi, cezai hiikiimler, hiikiim
bulunmayan haller, bakanliktan izinli iiriinlerin durumu, bakanliga miiracaat eden {iriinlerin

durumu ele alinir. Yonetmeligi yiiriitme yetkisi Saglik Bakanligi’ndadir [28].

Beseri tibbi iirlinler 2013 yilinda ¢ikan yonetmelige gore ruhsat bagvurularint CTD adi
verilen ve bes modiilden olusan ortak bir dokiiman halinde yaparlar [29]. GBTU’lerin
ruhsatlandirilmalarinda ise ilk ii¢ modiile muhakkak uyulur. Dérdiincii ve besinci modiil

yerine ise 6zel kosullara tabidirler.

Cizelge 2.1. Beseri tibbi iiriin ve geleneksel bitkisel tibbi {iriin ruhsat modiilleri

Beseri o L
Tibbi Uriin Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin

Modiil-1 | Idari Bilgiler + +

Kalite Bilgileri,
Modiil-2 Klinik Dis1 ve Klinik + +

Ozetler

Kimyasal,
Modiil-3 Farmasotik ve + +

Biyolojik Bilgiler

Uriiniin  bilesimindeki tibbi bitkilerin etkililik ve
Modiil-4 Klinik Dis1 Raporlar + giivenliligine ait literatiirlerin derlenmesiyle
olusturulan uzman raporu

Uriiniin ~ bilesimindeki  tibbi  bitkilerin  basvuru
Klinik Calisma tarihinden once Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi tiye
Raporlar iilkelerinde en az 15 yildir, diger iilkelerde ise 30 yildir
kullaniliyor oldugunu gosteren bilimsel kanitlar

Modiil-5

Ureticinin mutlaka ‘Iyi Imalat Uygulamalar1® kosullar1 altinda iiretim yapmas1 ve bitkisel
drog/preparatin elde edildigi bitkiye ait ‘Iyi Tarim Uygulamalar1’ sertifikasmin olmasi da

gerekli kosullardandir.
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Yonetmelik GBTU’lerin ruhsatlandirilmalarmin yani sira tanitim faaliyetlerini de diizenler
ve bu iiriinlerin tanitimimin Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda

Yonetmelik’e tabi oldugunu belirtir.

2.2.4. Saghk beyanh iiriinler

Saglik beyani, insan sagligina dogrudan veya dolayli olarak faydali oldugunu yahut
hastaliklara veya belirtilerine kars1 etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten,
ileri siiren veya ima eden tiim ifadelerdir. Ozelliklerine iliskin saglik beyani yapilan
iiriinlere saglik beyanli iiriinler denir. Bu saglik beyanlari; {iriin ambalaj1 iizerinde yer alan
bilgilerde, tanitim elemanlarinin aktivitelerinde, kitap ve dergilere verilecek ilanlarda,
dogrudan postalama, televizyon, radyo, sinema vb. mecralarda yer alabilir. ilanlar, bilimsel
veya egitsel faaliyetler ve benzeri etkinlikler ile yapilacak tiim faaliyetlerde yani kisaca
tanitimlarinda saglik beyani yer alan iirlinlerin tiimii saglik beyanli {iriinler kapsamina

girmektedir [30].

Ilag olsun olmasin, kozmetik iiriinlerden takviye edici gidalara, yogurttan pekmeze ¢ok
sayida {riin iyilesme siirecine destek olma, sagligin devami gibi saglikla iliskili iddalara
sahiptir. Takviye edici gidalar1 ya da diger farmasotik formdaki bitkisel {riinleri
kullanmay1 tercih eden insanlar gizliden ya da agik¢a onlara vaadedilen bir tibbi fayda i¢in
bu drilinleri tiketmektedir. Tiiketiciler, Saghk Bakanligi’'nca onay alip liriin ambalaji
iizerine yazilmasina gerek olmadan iirlinlere ait saglik beyanlarini, radyo reklamlarindan,
gazete koselerinden, canli yayinlardan, sosyal medyalardan vb. yerlerden duyup 6grenerek
iriinlerle bu beyanlar1 zihinlerinde birlestirip dogrudan bir fayda almayr umarak bu
driinleri almaktadirlar. Bu nedenle bitkisel iiriinler, gidalar ve kozmetikler saglik beyam
icerdigi anda ‘Saglik Beyanli Uriin’ olarak smiflandirilabilir. Avrupa Birligi’nde ise

‘Saglik Beyanli Uriin’ terimi daha ¢ok takviye edici gidalar i¢in kullanilmaktadir.

S6z konusu triinlerin “Saglik beyanlarinin incelenerek bu beyanlara izin verilmesi, izinsiz
veya gercege aykiri saglik beyani ile yapilan satiglarin denetlenmesi, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerinin yapilmasi veya yaptirilmasi, izin
ve saglik beyanlari yoniinden bunlarin reklam ve tanitimlarinin denetlenmesi ve aykiri
olanlarin durdurulmasi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek” amaciyla Saglik Beyan: Ile

Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlar: Hakkinda Yonetmelik yaymlanmistir [30].
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Yonetmelik beseri tibbi iirlinler ve tibbi cihazlar hari¢ saglik beyaninda bulunarak satisa
sunulan {drlinlerin saglikla ilgili beyan islemlerini diizenler. Yonetmelikte kozmetik

urunlere dair de maddeler bulunmaktadir.

Yonetmelikte saglik beyanlarini kullanmanin temel ilke ve esaslari, internetten yapilan
tanitimlar, kozmetik {rlinlerin tamitimi, basvuru ve istenilecek belgeler, bagvurunun
degerlendirilmesi ve iirlin sahibinin sorumlulugu ana basliklar1 altinda saglik beyanina
iliskin esaslar, gida ve takviye edici gidalara iliskin tanitimlar, denetim ve idari yaptirimlar
ele almir. TITCK Baskam ydnetmelik hiikiimleri yiiriitmekte yetkilidir. Yonetmelik
Avrupa Birligi’nin 1924/2006 sayili 20 Aralik 2006 tarihli diizenlemesi ile de uyumlu

hazirlanmustir.

Daha sonra yayinlanan bagvuru kilavuzunda saglik beyanli {iriin basvurularinda iddia
edilen saghk beyanimi kamtlayan ve Ilag¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yénetmelik’e uygun olarak yapilmig klinik ¢alismanin bir 6rneginin bagvuru
dosyasinda mutlaka olmasi gerektigi belirtilmistir. Boylelikle saglik beyaninin

degerlendirilmesinde klinik olarak tutarliligin esas oldugu vurgulanmstir [31].

Ayrica TITCK nin gerek gordiigii durumlarda iiriin bilesiminde bulunan etken maddelere
ve/veya varsa besin 0gelerine ait spesifikasyon belgelerini, analiz raporlarimi ve kimyasal,
farmasotik ve biyolojik dokiimanlarini, tiim analitik test prosediirlerini ve iirliniin kullanim

glivenligi ile ilgili ek bilgileri de isteme hakki vardir [31].

Kilavuzda saglik beyaninin kisa ve acik sekilde belirtilmesi, hedef hastalik veya durum
iizerine nasil bir etkisinin oldugu ve kullanim yoluna iliskin bilgilerin yani sira iriin
kullaniminda kullanic1 popiilasyonuna yonelik kisitlamalar s6z konusu ise hedef
poplilasyon tanimlanmasi, iiriinlin belirli bir yas veya cinsiyet grubuna yonelikse saglik

beyaninda bunun yer almasi gerektigi belirtilmistir.

Saglik beyanli iiriinlerin tanitimlarinda kullanilacak saglik beyan metinlerinin TITCK
tarafindan onay almasi zorunludur. Bu onay iriiniin o saglik beyanini sagladigini klinik
caligmalarla desteklemesine ve abartilmis ya da yaniltici olmamasina dikkat edilerek
verilir. Bu trlinler hakkinda yapilan tanitimlarda bilgisine bagvurulan kisilerin konu

hakkinda uzmanliklarinin akademik olarak kanitlanmis kisiler olmasi, tanikligina
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bagvurulan kisilerin kisisel tecriibeye dayali tesekkiir, ovgii, tavsiye veya onay ifadelerinin
yer alamayacagi, saglik meslek gruplarinin bilgilerine atifta bulunulamayacagi gibi cesitli
maddeler de ilgili yonetmelikte yer almaktadir. Mevzuata aykiri, saghik beyaninda
bulunarak yapilan {iriin tanitim/satiglarina yonelik para cezasi ve hapis yaptirimlari

uygulanmaktadir.

2018 yili Haziran ayina kadar Saglik Bakanligi’ndan ruhsatlandirilan saglik beyanl iiriin

bulunmamaktadir.

2.2.5. Takviye edici gidalar

Tirk Dil Kurumu’na gore gida (besin); “Yenilebilir, beslenmeye elverigli her tiir
madde,azik, gida ile yasamak, varligini siirdiirmek i¢in gerekli sey.” olarak tanimlanmistir
[32]. Giinliik beslenmede bitkiler, 6zellikle de sebze ve meyveler oldukga fazla kullanilir.
Bunun yani sira son zamanlarda fonksiyonel gidalar popiiler olmaya baslamistir.
Fonksiyonel gidalar takviye edici gidalardan oldukca farklidir. Fonksiyonel gidalar
geleneksel beslenme etkilerinden daha fazla yararli etki almak amaciyla tiiketilen
gidalardir. Bu yararh etkiler fonksiyonunda artma ya da hastalik riskinin azaltilmasi
olabilir. Fonksiyonel gidalari son yillarda beslenme {izerine edinilen bilgilerin uygulandigi
bir birlesim oldugu icin bilimde 6nemli bir anahtar oldugunu goren yayinlar mevcuttur

[33].

Takviye edici gidalar ise 5996 sayili Kanunda ‘“Normal beslenmeyi takviye etmek
amaciyla vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, aminoasit gibi besin
ogelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve
hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya
ekstraktlarinin tek basina veya karigimlarinin, kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz
paket, sivi ampul, damlalikli sise ve diger benzeri sivi veya toz formlarda hazirlanarak

glinliik alim dozu belirlenmis tirinler” olarak tanimlanmigtir [34].

27 Mayis 2004 tarihinde 5179 sayil Gidalarin Uretimi, Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair
Kanun Hiikmiinde Kararname’de yapilan degisiklikle iilke genelindeki gida {iretim

tesislerinin denetim yetkisi Saghk Bakanligi'ndan Gida, Tarim ve Hayvancilik
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Bakanligi'na  devredilmistir. Boylelikle bu kuruluslarin  hem denetimini  hem

ruhsatlandirmasini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 yapmaya baglamistir.

Yeni diizenlemeyle enteral beslenme iirlinleri dahil 6zel tibbi amagh diyet gidalar, tibbi
amaclh bebek mamalan ile ila¢ olarak kullanimi bilimsel ve klinik olarak kanitlanmis
ancak receteye tabi olmayan tirlinlerin tliretim, ithalat ve denetimine ait sorumluluk Saglik
Bakanligi’na aitken gidaya iligkin diger konular takviye edici gidalar ve fonksiyonel/6zel
beyanh gidalar da dahil olmak tlizere Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’nin kontrol ve

denetim mekanizmasi altina gegmistir [25].

Takviye edici gidalara iligkin {i¢ temel mevzuat bulunmaktadir:
1. 2010 yilinda yaymlanan 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanunu
2. 2013 yilinda yaymlanan Takviye Edici Gidalarin Ithalati, Uretimi, Islenmesi ve
Piyasaya Arzina Iliskin Yonetmelik
3. Yine ayn1 y1l yayinlanan Tiirk Gida Kodeksi-Takviye Edici Gidalar Tebligi

“Gida ve yem giivenilirligini, halk sagligi, bitki ve hayvan saglig: ile hayvan 1slah1 ve
refahini, tiiketici menfaatleri ile ¢evrenin korunmasi da dikkate alinarak korumak ve
saglamak” amaciyla 13.06.2010 tarihinde resmi gazetede yayinlanan 5996 sayili Kanunda
takviye edici gidalarin iiretim, ithalat, ihracat ve kontroliine iligskin usul ve esaslarin GTHB
tarafindan, 6zel tibbi amacli diyet gidalarin {iretim, ithalat, ihracat ve kontroliine iligkin

usul ve esaslarin ise Saglik Bakanliginca belirlendigi belirtilmistir [34].

5996 sayili kanunun sorumluluklar bashiginda piyasaya arz edilecek gida ve yemlerden
onay alinmasi zorunlu olanlarin GTHB tarafinca belirlenecegi belirtilmistir ayrica
kanununa gore takviye edici gida tireten is yerlerinde gida miihendisi, ziraat miihendisi

(g1da boliimii), kimya mithendisi veya kimyager calistiritlmalidir [34].

02.08.2013 tarihinde yiiriirliige giren Takviye Edici Gidalarin Ithalati, Uretimi, Islenmesi
ve Piyasaya Arzina Iliskin Yonetmelik’te takviye edici gida iireticilerinin bir sisteme kayit
olmasu, trettikleri {irlinlerin sistem tizerinden bildirimde bulunarak takip edilebilir olmasi
on planda tutulmustur. Boylelikle bir iiriin bir kez satilabilecek ve sahteciligin Oniine

gecilerek giivenlik saglanacaktir. Takviye edici gida takip sistemi (TTS) tekil olarak
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etiketlenmis takviye edici gidalar ve bu gidalarin iiretim, isleme veya ithalat agamasindan
piyasaya arzina kadar her asamada takibinin saglanmasi icin gerekli yazilim ve

donanimlar1 kapsar [35].

Takviye edici gida ithal eden, iireten ve isleyen isletmecilerin takviye edici gida takip
sistemine bildirimde bulunarak isletmelerini ve iiriinlerini kayit ettirmeleri ve ulusal bir
(TTS) kurulana kadar izlenebilirlik sistemlerini kurmalarinin zorunlu oldugu belirtilmistir.
Bakanligin kayith takviye edici gida isletmelerinin ve bu isletmelerde iiretilen/ ithal edilen
takviye edici gidalarin listesini olusturup yayinlayacagi ve TTS {izerinden giincelleme

yapacag belirtilmigtir [35].

Takviye edici gidalarin izlenebilirligini saglamak i¢in bu lriinlerin ithalatini, {iretimini,
islenmesini ve piyasaya arzini yapan gida isletmecilere yonetmelik araciligi ile takviye
edici gidanin hammaddesinin denetlenmesi i¢cin madde teminini saglama, ithalat, tiretim,
isleme, piyasaya arzi ile ilgili tiim asamalarinda izlenebilirligi saglama, TTS ye {iye olma,
Bakanliktan TTS yetkilendirilmesini yaptirma ve kontrolii altinda bulunan takviye edici
gidalarin TTS kayitlarii giincel tutma, TTS sisteminin diizgiin bir sekilde isledigini yilda

en az bir kere dogrulama ve kayit altina alma zorunluluklari tanimlanmistir [35].

Uriinlere TTS tarafindan verilen kodlama igerigine dair gozle okunabilir bilgiler etikette
yer alacagi ve dis ambalaj tizerinde, kodlama ve igerigine ait gézle okunabilir bilgiler kodu

okuyabilen okuyucularla okunabilecek sekilde bulunacagi belirtilmistir [35].

Takviye edici gidalar disinda ithal edilecek ve iiretimi yapilacak iirlin formiilasyonunun
takviye edici gida olup olmadiginin kararin1 vermek ve risk degerlendirmesini yaparak
degerlendirme sonucunu GTHB’na sunmanin yani sira GTHB ve/veya komisyon
tarafindan gerekli goriilen durumlarda, {iriin formiilasyonu ile ilgili degerlendirmeyi
yapmak ve tavsiyede bulunmak gorev ve sorumluluklarini iistlenecek Takviye Edici Gida
Komisyonu (TEGK) kurulmasindan da bahsedilmektedir [35].

Kuruldugu giinden 7 Aralik 2016 tarihine kadar TEGK tarafindan 1680 takviye edici
gidaya onay verilmis, 2-4 yas grubuna yonelik 11 takviye edici gidaya onay verilmis, 165
adet bilesen kisitl maddeler listesinde yayimlanmistir [36].
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TEGK tarafindan degerlendirilecek takviye edici gida tiretimi ve islenmesi icin tretilecek
iirlinlerin listesi ve iiretim akis semast, liriin bilesen listesi, iirlin bilesiminde bulunan etken
maddelerin niteligini (toz, ekstrakt vb.) ve birimdeki (tablet, kapsiil, kasik) miktarini
gosteren spesifikasyon belgesi, iirlin bilesiminde bulunan besin 6gelerini, besleyicilik
ozelliklerini, fizyolojik 6zelliklerini gdsteren analiz raporu, {iriiniin tavsiye edilen giinliik

alim dozunu belirten belgelere ihtiyag vardir [35].

Eger iiriin sadece bir bitkiden olusuyor ve o bitki de Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligi’nca yayinlanan bitki listesinde pozitif olarak belirtiliyorsa o basvuruyu
komisyonun degerlendirmesine gerek kalmadan il miidiirliigii onaylayabilmektedir. Diger
basvurulart komisyon degerlendirir degerlendirme sonucunu kamuoyuna sunmakta ve

gelen geri bildirimler de degerlendirilerek nihai karar verilmektedir [35].

Ayni y1l Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi yaymlanmistir. Takviye edici
gidalarin teknigine uygun ve hijyenik sekilde {iiretim, hazirlama, isleme, muhafaza,
depolama, tasima ve piyasaya arzini saglamak tizere iirlin 6zelliklerini belirlemek amaciyla
yayinlanan bu tebligde takviye edici gidalarin giinliik izin verilen dozlar1 gegmedikleri ve

tibbi iddia icermedikleri siirece, gida olarak kabul edilmeleri gerektiginden

bahsedilmektedir [37].

Takviye edici gidalarin igeriginde bulunan vitamin ve minerallerin hangileri oldugu ve
hangi formda ve giinliikk kullanimda hangi limitlerde bulunabilecegi ve takviye edici
gidalarin igeriginde yer alan botaniklerin (bitkiler, otlar, mantar, alg ve bunlarin ekstratlari)
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi tarafindan olusturulan ve resmi internet sitesinde

yayimlanan bitki listesine uygun olmasi gerektigi tebligce belirtilmektedir [37].

Takviye edici gidalarin igeriginde yer alan katki maddeleri, aroma vericiler, bulasanlar,
pestisit kalintilari, hijyen (mikrobiyolojik kriterler) ve veteriner ilaglar1 tolerans
diizeylerinin de belirli limitler arasinda olmasi tiiketici sagligi agisindan son derece
onemlidir. Ilgili tebligde takviye edici gidalarin igeriginin uygunlugu agisindan tiim

parametreler belirtilmistir [37].
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Takviye edici gidalarin son tiiketiciye sadece hazir ambalajli olarak sunulmasi
gerekmektedir. Uriinler gida sayildig1 icin ambalajlar1 ve etiketlemeleri Tiirk Gida Kodeksi

Etiketleme Yonetmeligi’nde yer alan hiikiimlere baghdir.

Bu teblig kapsamindaki tiriinler yalnizca ‘takviye edici gida’ ad1 altinda piyasaya arz edilir.
Takviye edici gidalarin etiketinde, sunumunda ve rekldminda; bir hastaligi 6nleme, tedavi
etme veya iyilestirme Ozelligine sahip oldugunu bildiren veya boyle ozelliklere atifta
bulunan ifadeler ile besin 0&gelerinin yeterli ve dengeli bir beslenme ile

karsilanamayacagini belirten, ima eden veya vurgulayan ifadeler yer alamaz. [37].

Takviye edici gidalarda bulunan besin 6geleri, botanikler ve diger maddelerin miktarlari,

iirliniin tiiketilmesi onerilen giinliik porsiyonu tizerinden etikette sayisal olarak belirtilir.

2015 yilinda sz konusu tebligde degisiklikler yapilmis ve 2 yasin altindaki bebek, kiigiik
cocuk ve cocuklar i¢in takviye edici gida iiretilemez ve piyasaya arz edilemez hiikmii

eklenmistir [38].

Gida Kodeksi geregince gidalarin etiketlerinde gidanin adi, bilesenler listesi, alerjen
bilesenler veya alerjen islem yardimcilari, bilesenler veya bilesen gruplarinin miktari,
gidanin net miktari, tavsiye edilen tiiketim tarihi veya son tiikketim tarihi, 6zel muhafaza
kosullar1 ve/veya kullanim kosullari, gida isletmecisinin adi veya ticari unvani ve adresi,
mengse iilke, gidanin kullanim talimati, % 1,2’den fazla alkol igeren i¢ceceklerde hacmen
gergek alkol miktari, gidanin parti isareti veya numarasi, isletme kayit numarasi v.b

bilgilerin bulunmasi zorunludur.

Takviye edici gidalarda ise bu bilgilere ek olarak,
e Besin 6gesi, botanik ve diger maddelerden en az biri iizerinden {iriinii karakterize
eden isim,
e Uretici tarafindan tiiketilmesi tavsiye edilen giinliik porsiyon miktar1 ve “Tavsiye
edilen glinliik porsiyonu asmayin.” ifadesi,
e “Takviye edici gidalar normal beslenmenin yerine gecemez, ¢ocuklarin
ulasamayacag1 yerde saklayin, ila¢ degildir, hastaliklarin 6nlenmesi veya tedavi

edilmesi amaciyla kullanilmaz, hamilelik ve emzirme donemi ile hastalik veya ilag
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kullanilmast durumlarinda doktorunuza danmigin.” ifadeleri ve iireticinin diger
uyarilari

v.b. ifadelerin yer almasi zorunludur.

Ayrica takviye edici gidalarda ‘Ila¢ degildir’ ifadesinin tiiketicinin gdziinden kagmamasi

icin bu ifadenin minimum boyutu da teblig edilmistir [37].

Takviye edici gidalarin iireten ve isleyen tesislerin HACCP (Tehlike Analizleri ve Kritik
Kontrol Noktalar1) veya GMP (Iyi Uretim Uygulamalari) kurallarma uygun iiretim ve

isleme yapmalar gereklidir.

Gidalarda saglik beyanlarinin ve beslenme beyanlarinin kullanimi

Gidalarin etiketlerinde yer alan bilgiler, 26 Ocak 2017 tarihinde yaymlanan Tiirk Gida

Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlar: Yonetmeligi ile diizenlenmektedir.

Yonetmelikte beslenme beyani; “Bir gidanin igerdigi enerji, besin Ogeleri veya diger
Ogeleri nedeniyle beslenme yoniinden asagida belirtilen yararli 6zelliklere sahip oldugunu

belirten, ileri siiren veya ima eden herhangi bir mesaji” olarak tanimlanmaktadir [39].

Beslenme beyaninin, enerji i¢in “Saglar, Azalan veya artan oranda saglar, Saglamaz”;
besin 6geleri ve/veya diger dgeler icin “Igerir, Azalan veya artan oranlarda igerir, Icermez”

seklinde yapilmasi 6ngoriilmiistiir [39].

Hastalik riskinin azaltilmasina iligkin beyan “ Herhangi bir gida grubunun, gidanin ya da
gida bileseninin tiiketiminin, insan hastaligina neden olan risk faktoriinii 6nemli Slgiide
azalttigim1 belirten, ileri sliren veya ima eden herhangi bir saglik beyan1” olarak

tanimlanmustir [39].

Saglik beyani ise “Herhangi bir gida grubunun, gidanin veya gidanin bilesiminde bulunan
ogelerin saglikla iligkisini belirten, ileri siiren veya ima eden beyan” olarak tanimlanmistir

[39].

Yonetmelikte ayrica kapsamina giren konularda bilimsel degerlendirmeyi yapmak iizere

GTHB tarafindan bir Bilimsel Komisyon olusturulacag ifade edilmektedir.
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Beslenme ve saglik beyanlari, s6z konusu yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak piyasaya
arz edilen gidalarin etiketi, tanitim1 ve reklaminda kullanilabilir. Yeni yonetmelikle birlikte
beslenme veya saglik beyani yapan gida isletmecisi bu beyanini genel kabul gormiis

bilimsel kanitlara dayandirmasi ve bilimsel kanitlarla dogrulamasi zorunlu hale gelmistir.

Gidanin tiiketilmemesi durumunda sagligin olumsuz etkilenebilecegini ileri siiren,
kilo/agirlik kaybinin miktarina veya oranina atifta bulunan beyanlar ve bireysel doktorlarin
veya saglik profesyonellerinin ve yonetmelikce belirtilmeyen diger kuruluslarin

tavsiyelerine atifta bulunulan beyanlara izin verilmez.

Hastalik riskinin azaltilmasina, ¢ocuklarin gelisimi ve sagligina iliskin beyanlar disindaki

saglik beyanlariin kullanimi1 da 6zel sartlara baglanmistir.

Saglik beyanina iliskin izin bagvurusunda mutlaka mevcut olmas1 durumunda bagimsiz ve
akademik incelemeden ge¢mis ¢alismalar da dahil olmak iizere, saglik beyanina yonelik
olarak gergeklestirilmis ¢alismalarin birer kopyast ve saglik beyaninin bu Yonetmelikte
belirtilen kosullara uygun oldugunu gosteren diger mevcut materyaller ve saglik beyani ile

ilgili diger bilimsel ¢alismalarin birer kopyast ilgili bakanliga sunulmalidir [39].

Bir saglik beyaninin kullanimina izin verilmesi, s6z konusu gidaya iliskin olarak herhangi
bir gida isletmecisinin genel hukuki ve cezai sorumlulugunu azaltmaz. Bakanligin izin

verdigi beyanlar yonetmelikge belirlenmistir [39].

Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanhigi’nin gida olarak tiiketilecek bitkiler ve bitkisel

preparatlarla ilgili diizenlemeleri

Gidalarda kullanilan bitkilerin, bitki kisimlarinin ve bitkisel preparatlarin giivenilirlik
degerlendirmesine ve bu kapsamdaki basvurulara iliskin usul ve esaslari, bitkilerin, bitki
kisimlarinin ve bitkisel preparatlarin gidalarda kullanimina iliskin listeleri ve kullanim
kosullarm1 ve gidalarda kullanilan bitkilerin, bitki kisimlarinin ve bitkisel preparatlarin
etiketleme kurallarii belirlemek tiiketici ve insan sagligini, tliketici haklarini, gida
satisinda adaletin saglanmasini ve uygun durumlarda gevrenin korunmasini saglamak

amaciyla Tiirk Gida Kodeksi Gidalarda Kullanilabilecek Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar



26

Teblig Taslagi hazirlanmis ve 06.01.2016 tarihinde GTHB’ninn resmi web sitesinde
yayinlanmustir [40].

Teblig giinliik olarak yaygin kullanilan tahil sebze, meyveleri degil, daha ¢ok giinliik
beslenmede yaygin olarak kullanilmayan bitki kisimlar1 ve bitkisel preparatlar ile takviye

edici gidalarda kullanilan bitkilerin tiim formlarini kapsar.

Pozitif ve negatif bitki listesinin glincellenmesi ve bitkilerin tek tek ele alinarak, bilimsel
degerlendirmeler sonucu bitkiler hakkinda yeniden giivenlik degerlendirilmesi yapilmasi
ve bu degerlendirme bitene kadar eski liste ile yeni listenin ayni anda islevsel olmasi
planlanmistir. Bitki listeleri ya Gida ve Kontrol Genel Miidiirligliniin kendi inisiyatifi ile

ya da gida isletmecilerinin yaptig1 basvuru lizerine giincellenmektedir.

Bagvuru dosyasinda cesitli idari bilgilerin yani sira, gilivenilirlik degerlendirilmesi igin
bitkinin tanimlanmasi, bitkinin ve bitkisel preparatin elde edilis yontemi, kimyasal yapisi,
standart Ozellikleri, analizi metotlarina dair bilgiler, tliketicilerin maruz kalma verileri,
toksikokinetik ve toksikolojik veriler, etkilesim bilgileri, kisitlamalar, uyarilar, yan etkileri
ulusal ve uluslararas1 diizenlemeler hakkinda bilgiler yer almaktadir. Ayrica bagvuru
dosyasmin son kismi olan degerlendirme ve sonu¢ bdliimiinde tiim bilgi ve veriler

kullanilarak genel bir giivenirlilik degerlendirilmesini yapilmalidir [40].

Giivenirlilik degerlendirilmesi Kademe A ve Kademe B olmak iizere iki diizeyde yapilir.
Eger basvuruya konu olan bitki kisminin/bitkisel preparatin tarihsel kullanimi varsa, uzun
stireli kullaniminda herhangi bir toksikolojik etkiye rastlanmamigsa ve halihazirda mevcut
olan bilgiler ve bilimsel veriler giivenilirlik degerlendirmesinin yapilmasi i¢in yeterliyse,

yapilan giivenilirlik degerlendirmesi Kademe A diizeyindedir [40].

Eger basvuruya konu olan bitki kisminin/bitkisel preparatin tarihsel kullanimi ve
hélihazirda mevcut olan bilgiler ve bilimsel veriler giivenilirlik degerlendirmesi i¢in yeterli
degilse, giivenilirlik degerlendirmesi Kademe B diizeyinde yapilmalidir. Kademe B
diizeyinde, yeni yapilmis caligmalar ve bilimsel veriler sunulmali ve gerektiginde eksik

bulunan testler ile ilgili sonuglar saglanmalidir.
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Basvurunun Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigine ulagsmasinin ardindan yasal olarak
belirtilen stireler igerisinde bitki, bitki kism1 ya da bitkisel preparatin bitki listelerinde
zehirli (Z) olarak yer alip almadig1 kontrol edilir ve Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler
Komisyonu (GOKBK)’ndan bilimsel goriis istenir. Bilimsel goriisiin kamuoyu ile
paylasilmasinin ardindan son hali verilir Gida Isletmeleri ve Kodeks Daire Baskanligi’na
iletilir. Gorlis ve degerlendirilen konu ile ilgili diger hususlar da dikkate alinir ve bitki

listelerinin giincellenmesi karara baglanir [40].

Bu degerlendirmeler sonucunda yaymlanan bitki listesinde bitkinin Tiirkce, Ingilizce ve
Latince adi, kullanilan kismi, mevcut durumu ve kullanimla ilgili kosullar, kisitlamalar ve

0zel etiketleme gereklilikleri (6rn: hamileler i¢in kullanilmamalidir) yer almaktadir.
Bitkiler ve/veya bitkisel preparatlarin mevcut durumu iice ayrilmaktadir:

P (Pozitif): Belirtilen kisimlar1 ve/veya bitkisel preparatlarinin kullanimla ilgili kosullara,
kisitlamalara ve etiketleme gerekliliklerine uyulmasi sarti ile gidalarda kullanilabilen
bitkilerdir. Bir bitki mevcut bilimsel kanitlara dayali olarak insan sagligi agisindan

olumsuz etkiler dogurmuyorsa ve kullanilmasi tiikketiciyi yaniltmiyorsa pozitif listede yer

alabilir [40].

N (Negatif): Yeni bilimsel veriler esliginde tekrardan degerlendirilene kadar bu listede yer
alan bitkiler gidalarda kullanilamaz [40].

Z (Zehirli): Bu listede yer alan bitkiler diisiik dozlarda bile toksik etkiye sahip oldugundan

gidalarda kullanilamaz ve yeniden degerlendirilmeye alinamaz [40].
2.3. Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriinlerin Diinya Genelindeki Durumu
2.3.1. Diinya Saghk Orgiitii ve farmasétik formdaki bitkisel iiriinler

Farmasotik formdaki bitkisel iirlinler ¢cogunlukla geleneksel tip uygulamalar1 esnasinda
kullanildig: i¢in {riinlere dair uygulamalar1 geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalariin

ve bu konudaki yaklagimlarin icerisinde incelemekte fayda vardir.
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Belirli standartlarda, etkili bir sekilde sunulursa geleneksel tip giivenli ve saygin olmanin
yani sira devletler i¢in modern tibba gore daha maliyetsizdir. Bu yonleri ile geleneksel tip
bir ¢ok iilkede saglik hizmetlerinin 6nemli bir pargasini olusturmakta, bir ¢ok iilke
geleneksel ve tamamlayici tip alanini saglik sistemi igerisine entegre etmek igin ¢alismalar
yiiriitmektedir. DSO’niin giindeminde de bu uygulamalarin standartlarinin olusmasini ve

saglik sistemlerine entegre edilmesini saglamak yer almaktadir.

DSO’ye gore,

Geleneksel tip: Agiklanabilir olsun ya da olmasin bir yorede kullanilan deneyimler,
beceriler, inanglar ve teorilere dayanan, sagligin korunmasinda, gelistirilmesinde,
teshisinde ve ya fiziksel ve zihinsel sagligin korunmasinda, hastaliklarin dnlenmesinde ve
fiziksel ve zihinsel hastaliklarin 6nlenmesinde kullanilan uzun bir ge¢mise sahip bilgi,

beceri ve uygulamalarin tiimiidiir [41].

Tamamlayic1 tip: Bir iilkenin kendi geleneginin veya konvansiyonel tibbin bir parcasi
olmayan ve egemen saglik sistemi igine tam olarak entegre edilmemis genis bir saglik
hizmetleri anlamina gelmektedir. Baz1 {ilkelerde geleneksel tip terimi ile birbirinin yerine

kullanilir [41].

Bitkisel ilaglar: Aktif madde olarak bitkiler, bitki parcalari, bitkisel preparatlari ya da

bitmis bitkisel {irlinleri ya da kombinasyonlarini igerirler [41].

Gelencksel ve tamamlayict tip {irlinleri: Geleneksel olarak kullanilan bitkiler, bitkisel
materyaller, bitkisel preparatlar ve bitki, bitki materyali ya da kombinasyonlarin1 aktif
bilesen olarak iceren bitmis bitkisel iiriinler, bitki kaynakli olmayan (hayvansal ya da
mineral vb.) dogal organik ve inorganik aktif maddeler iceren firlinler olarak

tanimlanmaktadir [42].

Geleneksel ve tamamlayici tip alani ve bu alanda kullanilan geleneksel bitkisel tibbi
{iriinler pazar1 olduk¢a biiyiikk bir pazardir. DSO iiye iilkelerin geleneksel ilaglarda
giivenlik, etkinlik ve kaliteyi kontrol altina almak i¢in diizenlemeler yapmasina yardimci
olmak icin teknik standartlar ve temel bilgiler iceren 'Geleneksel ilaclarda Coziim

Kararlar1' (Resolution WHA56.31 on traditional medicine) DSO’niin 2003 yilindaki 56.
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Asamblesinde kabul edilmistir. Bu kararlarla DSO iiye iilkeleri uluslararasi kabul gdrmiis

standartlar saglayarak desteklemeye ve geleneksel ilaglarin giivenliligini, etkililigini ve

kalitesini kontrol edebilmek i¢in politika ve yasal diizenleme olusturmalarina yardimci

olmaya baglamistir.

DSO geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin saghk sistemleri {izerine pozitif

etkisini arttirmak ve bu uygulamalarin, iiriinlerin ve uygulayicilarin kalitesini yasalarla

diizenleyerek tesvik etmek i¢in 2013 yilinda ‘“2014-2023 Gelencksel Tip Stratejisi”ni

yayinlanmaistir.

S6z konusu stratejide DSO geleneksel ve tamamlayici tibbin tercih nedenlerini asagida yer

alan teorilerle agiklamistir:

Genellikle gorece gelismemis, konvensiyonel tibba ve ilaglara ulagamayan
iilkelerde geleneksel tip saglik hizmetinin temeli olarak goriilmektedir. Afrika’da
geleneksel tip uygulayicilarin niifusa oranit 1/500 iken modern tip doktorlarinin
niifusa oran1 1/40 000 dir. Dolayis1 ile geleneksel tip, modern tibba gore tercih
edilir.

Geleneksel tibbin kullanimi bazi iilkelerde (Cin gibi) ge¢misten kalan tarihsel ve
kiiltiirel bir aligkanliktir.

Gelismis iilkelerde ise (Kuzey Amerika ve Avrupa’nin bir c¢ok iilkesinde)
geleneksel ve tamamlayict tip, normal tedavinin tamamlayicis1 olarak
kullanilmaktadir.

Ayrica geleneksel ve tamamlayici tipta insanin biitiin olarak ele alinmasi modern
tipta kullanilan yontemlerin etkisizligi, goriilen yan etkiler ve dogal olanin saglikli

olacag diisiincesi de insanlarin bu yontemleri segmesinde etkendir [42].

Geleneksel ve tamamlayici tip iiriinlerinin recetesiz kullanmasinin bazi riskleri DSO’niin

yayinladigi geleneksel tip stratejisinde asagidaki gibi siralanmistir:

Diisiik kaliteli, saf olmayan ve sahte {iriinler,
Kalifiye olmayan uygulayicilar

Yaniltict veya giivenilmez bilgilere maruziyet
Advers olaylar, yan etkiler ve etkilesimler

Yanlis ya da gecikmis tan1 ve ya konvensiyonel tedavinin etkisizligi [42].
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S6z konusu risklerin azaltilmast ve Onlenmesi i¢in uygulamalara ve {riinlere
standardizasyon getirilmesi, merkezi otoriteler tarafindan geleneksel ve tamamlayici tip
uygulamalarinin ve uygulayicilarinin kontrol ve kayit altina alinmasi ve bu konuda yasal

diizenlemeler yapilmasi gerektigi agiktir.

Geleneksel ve tamamlayict tip ile ilgili yasal diizenlemeler yaparken arastirmalarin
eksikligi, geleneksel ve tamamlayict tibba ait reklam ve beyanlarin kontrol edilmesi ve
diizenlemesindeki eksiklik ve bitkisel tiriinlerin kontrol edilmesinde ve diizenlenmesindeki
uygun mekanizmanin eksikligi DSO fiiye iilkelerin en ¢ok karsilastiklar1 zorluklar olarak
belirtilmistir. Bu zorluklara ek olarak tiye tilkeler arasinda bu triinlerin her {ilkede farkli
degerlendirilmesi, tretildigi yerden farkli bolgelerde tliketilmesi pazari kontrol altina
almay1 zorlastirmaktadir. Bu nedenle DSO son yillarda bolgesel ve uluslararasi alanda

bitkisel iiriinlerin diizenlenmesi igin is birligi konusuna yogunlasmustir [42].

Geleneksel ve tamamlayici ilaglarin gilivenliligi ve etkililigi kadar kalite kontroli de saglik
otoriteleri ve halk acisindan 6nemlidir. Geleneksel ve tamamlayici tip alaninda kullanilan,
cogu bitkisel ilaglardan ve geleneksel bitkisel tibbi iirlinlerden olusan ilaglarin yasal
diizenlemelerini gelistirmekte ve uygulamakta iilkelerin karsilastigi zorluklart DSO 2005

yilinda yaymlamis oldugu raporda asagidaki gibi gruplamistir:

Bitkisel ilaglarin ruhsat statiileri ile ilgili zorluklar: Bitkisel ila¢ tanimlamalari ve Giriinlerin
gruplar1 lilkeden iilkeye degismektedir. Bir tibbi bitki bir iilkede besinken digerinde
fonksiyonel gida, takviye edici gida ya da bitkisel ilag olarak gruplanmis olabilir.

Giivenirliligi ve etkililigi degerlendirme konusunda zorluklar: Bitkiler ¢cok sayida etken
madde ve kompleks karisim igerdiklerinden ozellikle birden fazla bitki iceren bitkisel
ilaglarda etkinliligini ve gilivenirliligini belirtmek i¢in kullanilan yontemler ve ekipmanlar

konvensiyonel ilaclara gore oldukga karisiktir.

Bitkisel ilaclarin kalite kontrolii ile ilgili zorluklar: Bitkisel ilaglarin giivenilirligi ve
etkililigi iiriinde kullanilan hammaddenin kalitesi ile yakindan iliskilidir. Hammaddenin
kalitesi ise i¢sel ve igsel olmayan (¢evresel sartlar, iretim ve hasat, tarla 6zellikleri hasat

sonrasi tagima ve saklama kosullar1 v.b.) faktorlere baghidir.



31

GMP ile {iretilen iiriinlerde iiriiniin dogru tiirii icerip icermedigi, 6zel saklama kosullari,
temizlik metotlar1 gibi baslangic materyalinin kalite kontrolii ile ilgili pek cok faktor
denetlenebilse de bitmis bitkisel iiriinlerin kalite kontroliinde 6zellikle de karisim halindeki
bitkisel triinlerde tiim bitkileri ya da baslangic maddelerini belirlemek ve kontrol etmek

zordur.

Bitkisel ilaglarin giivenlik izlemesi ile ilgili zorluklar: Bitkisel ilaglarin kullanima ile ortaya
cikan advers etkiler cok sayida faktore baghdir. Yanls tiiriin kullanilmasi, tagsis, toksik ve
tehlikeli bilesenlerle kontaminasyon, doz agimi, bitkisel ilaglarin saglik hizmeti sunucular1
ve tiiketiciler tarafindan yanlis kullanimi ve diger ilaglarla bir arada kullanimi bu
faktorlerden bazilaridir. Bitkisel ilaglar genelde doktor recetesi ya da yonlendirmesi

olmadan, 6z bakim amagcli kullanildigindan tiiketicilerin ve halkin egitimi ¢ok dnemlidir.

Ulusal ilag¢ diizenleyici kurumlarinin bitkisel ilaglar hakkinda bilgi yetersizligi: Ulusal
Olgekte bu ilaglarin bagli oldugu yasal diizenlemeleri yapan kurumlardaki genel bilgi
eksikligi ve uygun diizenleme metotlarinin eksikligi de geleneksel ilaglarin, yeni ulusal
politikalarin, kanunlarin ve yonetmeliklerin gelistirilmesi ya da giincellenmesinin 6niine

gecen faktorlerdir [43].

Bu zorluklarla bas etmek icin DSO ‘Geleneksel laglar Stratejisi’ni gelistirmistir. S6z
konusu stratejide glivenligi arttirmak, erisimi saglamak, cergeve politikast belirlemek,
akiler kullanimin saglanmasi, etkililik ve kaliteyi saglamak olarak dort oncelikli amag

belirlenmistir [43].

DSO’niin 2005 yilinda yaymladig1 rapora gore,

Uye iilkelerin en ¢ok karsilastiklar1 sorunlar; veri yetersizlikleri, uygun kontrol

mekanizmasinin eksikligi ve bilirkisilerdeki bilgi ve beceri eksikligidir.

Bitkisel iiriinlere ait yasal diizenlemelere bakildiginda DSO’ye iiye 92 iilkede bitkisel
tiriinlere iligskin yasa ve/veya yonetmelik varken 48 iilkede yoktur. 41 iilke bitkisel iirlinleri
kismen konvensiyonel ilaclarla aynm kategoride, 47 iilke ayn1 kategoride degerlendirirken
22 iilkede ise yasalarca ayri degerlendirilmektedir. Bitkisel iirlinlere ait yasal

diizenlemelerin artmas1 DSO’niin hedefleri arasindadir.
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Bitkisel ilaglarin ruhsat durumlari da tlkeden iilkeye ilging bir sekilde degisiklik
gostermektedir. Arastirmada tlkelerin ¢ok biiyiik bir ¢ogunlugunun (2/3) bitkisel ilaglar
yasalarca regetesiz sekilde tezgah iistii ilag (OTC) olarak degerlendirildigi ortaya ¢ikmuistir.
Bunu sirast ile regeteli ilaglar ve takviye edici gidalar takip etmistir. Ayrica bu ilaglar,

saglik tirtinleri, kozmetikler, geleneksel ilaglar gibi kategorilere de ayrilmistir.

Arastirmaya gore iiye iilkelerin %73’linde bitkisel iiriinler sikligina gore sirasi ile, tibbi
beyanlar, saglik beyanlar1 veya beslenme beyanlar1 gibi herhangi bir beyanla satisa
sunulmaktadir. 90 {iye iilke tibbi beyana izin verirken, 62 liye iilke saglik beyanina, 49 iiye

iilke beslenme beyanina izin vermektedir.

Ulkelerin biiyiik cogunlugu bitkisel iiriinlerin iiretilirken konvensiyonel ilaglarla aynt GMP
kurallarina uyduklarin1 ve ayn1 zamanda farmakope ve monograflara da bagl olduklarim
belirtmislerdir. Ulusal farmakopelerin, ulusal monograflarin olmast bu iriinlerin

ruhsatlandirilmalari igin gereklidir.

Bitkisel ilaglarin giivenligi konusunda da iiye iilkelerin yaridan fazlasinda bitkisel tirtinler
giivenligini kanmitlamak icin ozel gereklilikleri saglamak zorunda iken {igte birinde
konvensiyonel ilaglarla aym gereklilikleri saglamak zorundadir. Ulkelerin yaridan

fazlasinda giivenlik i¢in kontrol mekanizmasi mevcuttur.

Pazarlama sonras1 gozetim sistemi olup olmadig1 incelendiginde ise 114 iilkenin %42'sinde
boyle bir sistem mevcuttur sistemi olan iilkelerin %90’1nda bitkisel ilaclarin yan etkileri

ulusal bir sistemde kontrol edilmektedir.

Ulkelerin geleneksel ve tamamlayict ilaglarda ulusal politikalar hala gelismektedir.
Ulkelerin bu konuda ulusal amaclar ve stratejiler olusturulabilmesi igin geleneksel ve
tamamlayici/alternatif tip ve geleneksel ve tamamlayici/alternatif tipta kullanilan bu
iriinlerin taniminin netlestirilmesi, yasalarin ve diizenlemelerin olusturulmasi, mantiksal

ozellikteki konularin géz 6niinde bulundurulmasi gereklidir [43].

Geleneksel ve tamamlayict tip uygulamalarinin  halk sagligi iizerindeki roliiniin
kuvvetlenmesi icin iilkelerin bu konuda bilgi alt yapisinin ve ulusal politikalarinin

kurulmas1 gerekmektedir. Yasal diizenlemelerle giivenlilik, kalite ve etkililik
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giiclendirilmelidir. Ulusal saglik sigortalarinin bu uygulamalar1 da kapsayacak sekilde

genisletilmesi tesvik edilmelidir [42].

2.3.2 Avrupa Birligi ve farmasotik formdaki bitkisel iiriinler

Avrupa'da farmasotik formdaki bitkisel iirlinler; genellikle tezgah {istii ilag (over the
counter-OTC) olarak ruhsat almakta, doktor regetesi ya da yonlendirilmesi olmasina gerek
kalmadan giinliik basit rahatsizliklarda kullanilmak {izere bir eczacinin sorumlulugunda

magazalarda ya da internet sitelerinde satilmaktadir.

AB’nin beseri tibbi iriinler i¢in hazirlamis oldugu mevzuatlar genel olarak geleneksel
bitkisel ilacglar i¢in de gegerlidir. Toplum saghigmi korumak, AB iiye iilkelerinde
geleneksel bitkisel tibbi {irlinlerin statiileri hakkindaki farkliliklar: ve belirsizlikleri ortadan
kaldirmak ve bu iiriinlerin harmonize edilmis kurallar sayesinde AB sinirlari igerisinde
rahat¢ca dolagmalarini saglamak amaciyla 2004/24/EC sayili Avrupa Parlamentosu direktifi
ile basitlestirilmis bagvuru ylriirliige girmistir. Bu direktif ile geleneksel kullanilan bitkisel
ilaclar tim AB iiye iilkelerinde ilag olarak kabul edilip ruhsatlandirmalarmin Saglik

Bakanligi tarafindan yapilmasi kabul edilmistir [44].

Direktifte bitkisel ilaglar, bir veya birden fazla bitkisel madde ya da bir veya birden fazla
bitkisel preparat, ya da bir veya birden fazla bitkisel madde ve preparat kombinasyonunu
etken madde olarak igeren tibbi {iriinler olarak tanimlanir. Bu tanim iilkemizde kullanilan

tanimla aynidir.

Basitlestirilmis prosediir, pazarlama iznine ait sartlar1 yerine getiremeyen ama uzun
yillardir geleneksel olarak kullanilan {iriinlerin bileseninin ya da bilinen tibbi kullanimlar1
oldugunu ve yeterli etkinlik ve giivenlik seviyelere sahip oldugunu bilimsel literatiire
dayali detayl referanslar belirten iirlinlere yonelik olarak hazirlanmistir. Basitlestirilmis
prosediirde bitkisel iirlinlin AB iilkeleri igerisinde en az 15 yil, genel olarak da en az 30
yildir kullanildiginin kanitlanmasi kosuluyla iriiniin giivenligine ve etkinligine iliskin

arastirma ve test yapilmasina gerek duyulmadan kaydedilmesini, tescillenmesini saglar.

Bu tirtinlerin kayit ve tescil bagvurularinda, iiriiniin tiretimi ve kalitesi ile ilgili gereklilikler

pazarlama izni i¢in de gereklidir.
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2.3.3 Avrupa’da denetleyici ve diizenleyici organizasyon

Geleneksel bitkisel tibbi iirlinler i¢in basitlestirilmis bir kayit prosediirii getiren 726/2004
sayili tiiziik uyarinca Eyliil 2004'te tibbi bitkisel iiriinler i¢in Avrupa ilag Ajansi

biinyesinde Bitkisel Tibbi Uriinler Komisyonu kurulmustur.

Bu komisyonun ana gorevi bitkisel ilaglarin ruhsatlarini diizenmek i¢in giivenilir kaynaklar
olan AB monograflarin1 ve AB listesini diizenlemektir. S6z konusu listeler bitkisel tibbi
iirlinlerin tiretiminde ve pazara giris ruhsat1 bagvurusunda firmalar ve ulusal degerlendirici
otoriteler i¢in 6nemli referanslardir. Degerlendirme igin ortak listelerin kullanilmasi ile AB

iiye iilkelerde bitkisel {irlin pazarinda uyum saglanmaktadir.

AB monograflar1 kullanimi yerlesmis ve/veya geleneksel kullanimi olan bitkisel droglar ve
miistahzarlarin terapotik kullanimlart ve giivenli kullanimlarini igermektedir. HMPC'nin

olusturdugu bitkisel monograflari, Avrupa Farmakopesi’nden farklidir.

AB listelerinde ise geleneksel bitkisel tibbi {irlinlerde kullanilan bitkisel droglar,

miistahzarlar ve bunlarin kombinasyonlari yer almaktadir.

Uriinii kayit ettirmek i¢in basvuru yapildiginda geleneksel bitkisel tibbi iiriiniin giivenligi
ve etkililigi icin bu liste referans olarak gosterilebilmektedir. Eger geleneksel tibbi {iriin
AB listesinde yer aliyorsa giivenlik ve geleneksel kullanim i¢in daha fazla bir kanit

sunulmasina gerek yoktur. Ancak {iriiniin kalitesini gostermek zorunludur [45].
HMPC ve calisma gruplarinin ve diger gruplarin ayrica,

Sirketlere, bitkisel ilaclar i¢in pazarlama ruhsati ve tescil basvurusu hazirlamalar
konusunda yardimci olacak bilimsel yonerge ve yasal rehberler hazirlamak ve bitkisel
ilaglar1 aragtirma ve gelistirmelerinde bilimsel ve yasal diizenleyici destek saglamak,
bitkisel ilaglar ve Avrupa ilag Ajansi (EMA) kilavuzlar igin gerekli birimlerle isbirligi
yapmak, bitkisel ilaglarin giivenli kullanimi ve diizenlenmeleri i¢in kurumdaki diger
bilimsel komitelerle ve mevzuata iliskin gerekliliklerde uyum saglamak i¢in uluslararasi
partnerlerle isbirligi yapmak, sirketlere, ulusal yetkili makamlarin bitki degerlendiricilerine

tavsiye ve egitim saglamak gibi gorevleri vardir [46-47].
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Bir bitkisel tibbi iiriiniin AB {iyesi devletlerde pazarlanmasina yonelik {i¢ temel diizenleyici

yol vardir:

Cizelge 2.2. Bitkisel tibbi tiriinlerin ruhsat siniflandirmalari [47]

Duzenleyici Giivenlik ve Etkililik Konusunda Ana Gereklilikler Basvu“fnun
Yol Yapilacag Yer
Yeterli giivenlik verisi ve makul etkinlik verisi gosterildigi
taktirde, etkililik ve giivenlik {izerine klinik test yapilmasina gerek
yoktur.
Ulusal kullanim igin

Geleneksel Cogunlukla bibliyografik giivenlik ve etkinlik verilerini | ulusal yetkili makam,

Kullanim degerlendirmeyi igerir.

Kargilikli tanima ve

Bagvurusu | 5 yili AB iiye iilkelerinde olmak iizere en az 30 yildir kullaniliyor | merkezi olmayan
olmalidir. usuller
Tip doktorunun goézetimi  olmaksizin  kullanilmak igin
tasarlanmistir ve enjeksiyon yoluyla kullanilmazlar.

Ulusal kullanim igin
Tibbi iriinlerin etken maddelerinin AB'de en az on yil boyunca | ulusal yetkili makam
yerlesmis tibbi kullanimda oldugunu, etkinligi ve kabul edilebilir | onay1 yeterlidir.

Yerlesmis | bir emniyet seviyesine sahip oldugunu tespit eden bilimsel literatiir

Kullanim | sunulmalidur.

Ruhsati Ancak merkezi
Cogunlukla bibliyografik giivenlik ve etkinlik verilerini | kullanim istenirse
degerlendirmeyi igerir. EMA’ya

bagvurmalidir.

Ulusal kullanim igin
iye devletin ulusal
yetkili makami,

Tek basmna kar$1l1k_11 tanima ve

ya da | Sirketin kendi gelistirdigi giivenlik ve etkinlik verileri ya da kendi merkezi olmayan

karigik calismalarindan ve bibliyografik verilerinin kombinasyonu usuller

kullanim Ancak merkezi

kullanim istenirse
EMA’ya
bagvurmalidir.

Bitkisel tibbi iirlinler icin giivenlik ve etkinlik verileri ile ilgili gereklilikler basitlestirilse

de bu iriinler diger tibbi iiriinler igin gegerli olan gibi tiim kalite standartlarina (GMP,

ambalaj ve etiketleme, farmakovijilans vs.) sahip olmak zorundadir.

Avrupa Birligi’'nde geleneksel bitkisel tibbi diriinlerin tescili ile ilgili hiikiimler,
2004/24/EC sayili Direktifin Nisan 2004 te yiriirliige koydugu, 2001/83/EC sayili
direktifin 2a boliimiinde yer almaktadir. 2010 yilinda Bitkisel ilaglar Eylem Plan1 2010-
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2011’1in kabul edilmesinin ardindan AB iiye iilkelerindeki geleneksel kullanim tescil

kayitlar1 hakkinda diizenli raporlar yayinlanmaya baslamistir.
31 Aralik 2016°da yapilan en son durum analizine gore 2004-2016 yillar1 arasinda,

2730 geleneksel kullanim kaydi basvurusu alinmig, 1719 tanesine ruhsat verilmistir. Tek
drogtan olusan, monocomponent iiriin sayis1 1089 iken, 630 tanesi de kombinedir. En fazla
geleneksel kullanim ruhsati alan iilke Birlesik Krallik’tir. Ruhsat alan {irlinlerin igerikleri
ve endikasyonlar1 incelendiginde ilk tigte ise, Oksiirlik ve soguk alginligi, mental stres ve
duygu durum bozukluklari, gastrointestinal bozukluklar yer almaktadir. Kombinasyon

tiriinlerde de endikasyon siralamasi degismemektedir [9].

1354 giivenli kullanim bagvurusu alinmis, 859 tanesine ruhsat verilmistir. Ruhsat alan
iirlinlerin 155 tanesi kombine iiriinken 704 tanesi monocomponent igermektedir. En fazla
yerlesmis kullanim ruhsati alan {ilke Almanya’dir. Bu {iriinlerin ruhsat aldiklar
endikasyonlarsa sirasi ile oksiiriik ve soguk alginligi, diger, mental stres ve duygu durum

bozukluklari, tiriner sistem ve kabizlik olarak siralanabilir [9].

Her iki iirlin grubu da incelendiginde genelde monokomponent {iriinlerin ruhsat aldigi,

terapotik endikasyonlarinin ise benzer oldugu goériilmektedir [9].
2.4. Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriinlerde Farmakovijilans

TITCK'nin biinyesinde yer alan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'nin
hazirladig1 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzu’nda advers etkiler bir ilaca karsi
gelisen zararli ve amaglanmayan cevap olarak tanimlamaktadir. Bu tanima, ilacin ruhsat
sartlar1 icerisinde ve disinda kullanimi (doz asimi, endikasyon dist kullanim, kotiiye
kullanim, suistimal ve ilag kullanim hatalar1) ve mesleki maruziyette rastlanan istenmeyen
etkiler de dahildir [48].

Advers etkiler mortalite nedenleri siralamasinda ilk siralarda yer almaktadir ve advers

etkiler nedeniyle hastalarin tedavi siireleri ve tedavi maliyetleri ciddi oranda artmaktadir.

Farmasotik formdaki bitkisel iriinler bir ¢ok toksik yan etkiye neden olabilirler. Bu

etkilerin bir kism1 bitkiyle baglantili iken bir kismi iiriinlin diisiik kalitesi ile alakalidir.
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Farmasotik formdaki bitkisel iirlinlerde en sik rastlanan advers etki nedeni tiriinlere ilag

etken maddesi ilave edilerek tagsis yapilmasidir.

Bitkisel triinlere ait advers etkiler; yanlis tiiriin kullanilmasi, yanlis dozlama, bitkisel
iirliniin hem saglik uygulayicilar1 hem de tiiketicilerce yanlis kullanilmasi, diger ilaglarla
etkilesim, triinlin toksik metaller, patojenik mikroorganizmalar, pestisit kalintilar1 gibi

tehlikeli maddelerle temasi ile iliskili olabilir [49].

Farmasotik formdaki bitkisel iirlinlere yonelik advers reaksiyonlarin bildirilmesi bilgi
eksikligi, sorumluluk alma korkusu, yetersiz raporlama gibi nedenlerden dolay1 malesef ki

hala istenilen diizeyde degildir [26].

Shetti, Kumar, Sriwastava ve Sarma (2011) “Bitkisel iiriinlere ait advers etkilerin saglikli
bir sekilde izlenip degerlendirilebilmesi igin bu {iriinlerin de bir farmakovijilans sistemine

dahil olmalar1 gereklidir.” diye ifade etmistir [50].

DSO’nin bu konuda onerdigi yaklasim, iilkelerin mevcut ulusal farmakovijilans
sistemlerine bitkisel ilaglari dahil etmesi veya ulusal farmakovilijans sistemlerin heniiz
gelistirilmedigi yerlerde, bitkisel ilaglar1 da kapsayan ulusal farmakovijilans sistemlerinin
kurulmasidir. Tiirkiye de bu yaklagima uyumlu ilerlemektedir. Otoritelerce ruhsatli olsun
olmasm farmasotik formdaki bitkisel iiriinlerin farmakovijilans bildirimleri TUFAM’a
yapilmaktadir. Bildirimleri saglik meslegi mensuplar (doktor, eczaci, dis hekimi, hemsire
ve ebe) ve tiiketiciler yapabilir ve bildirimler goniilliiliik esasina dayanmaktadir. TUFAM
1987 yilinda Diinya Saghk Orgiitii Uluslararas1 ilag Izleme Isbirligi Merkezi'ne dahil

olmustur ve o tarihten itibaren diizenli olarak verilerini gondermektedir.

Farmasotik formdaki bitkisel tirlinlere ait farmakovijilans verilerinin saglikli bir sekilde
DSO’ye bagli Uppsala izleme Merkezi’ye gonderilip islenebilmesi igin iiriinlerin DSO niin
kimyasal ilaglar i¢in uyguladig1 simiflandirma olan ATC (anatomik, terapétik, kimyasal)
siniflandirmasinin bitkilere uyumlastirilmis sekli olan HATC (bitkisel, anatomik, terapotik
siniflandirma)’ya uygun olarak siniflandirilmast gerekmektedir. Bu smiflandirma
DSO’niin ilag sozliigi (WHO-DD)ne entegre edilmeye baslanmistir. Farmakovijilans

verilerinin daha anlasilir olmast i¢in DSO iki kaynagim da kullanilmasini énermektedir.
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Bazi iilkelerde kullanilan tibbi bitkiler uluslararasi veritabanlarina kayitli olmayabilir. Bu
nedenle yapilan bildirimde tibbi bitkiye ait bilgiler miimkiinse ulusal referanslara, tibbi

bitki envanterine, monograflara dayanarak verilmelidir.

Kullanilan bitkinin latince ismi, kullanilan kismi, ekstraksiyon ve iiretim yoOntemi, ana
kimyasal icerigi, dozaj formu, tibbi kullanim amaci miimkiinse belirtilmelidir. Ulusal
farmakovijilans merkezleri, iiniversitelerin farmakognozi ve botanik boéliimleri ile isbirligi

yapmalidir [50].

Farmasotik formdaki bitkisel iiriinlerin giivenli kullanilmasi i¢in advers reaksiyonlarin
dogasinin tanimlanmasi, ortaya ¢ikan ve ¢ikabilecek risklerin yonetimi, bitkisel ilaglarin

yararlar1 ve zararlar1 hakkinda iyi bir degerlendirme mutlaka yapilmalidir.

Genellikle bitkisel olan zararsizdir anlayisindan dolay: hastalar ¢ogu zaman kullandiklar
bitkisel iiriinleri tedavi sirasinda hekime bildirmeyi unutmaktadir. Bu nedenle saglik
calisanlar1 hastalara mutlaka farmasotik formda bitkisel {iriin ya da drog kullanip

kullanmadiklarint sormalidir.

2.5. Uriin Takip Sistemleri

.....

almamaktadir ancak genellikle izleme (tracking) kelimesi takip (tracing) ile birlikte ‘takip

ve izleme’ olarak kullanilmaktadir.

Izlenebilirlik, Uluslararas1 Standartlar Teskilati tarafindan ‘Materyal ve pargalarin
kaynagini, iirlin imalat gecmisini ve sevkiyat sonrast lirliniin yerini takip edebilmek’ olarak
tamimlanmistir.  Bir dirinlin - lojistik  zincirdeki yerinin belirlemesi takip olarak
adlandirilirken lojistikteki arizali bir tirtindeki sorunun kaynaginin belirlenmesi izlemedir.
Uriiniin degeri ve iiriine iliskin risk faktdrleri arttikca o iriiniin sevkiyat: ve son tiiketiciye
ulagmas sirasinda hangi asamada oldugu bilgisine daha ¢ok ihtiya¢ duyulmaktadir. Diger
bir deyisle tirlinlerin takip edilme ihtiyaci iirlin degeri ve riski ile dogrudan baglantilidir.
Uriiniin izlenme siireci ise standart disi iiriinlerin ayiklamasinda hatanin kaynaginin

arastirildigi noktada baslar [3].
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Takip sistemlerinde {riinlerin fiziksel akisi1 ile bilgi akist birbiri ile paralel ilerledigi icin

iirlinlerin gercek zamanli bilgilerine ulasilabilmektedir.

Takip sistemleri genellikle iirlinlerin kendilerine 6zgii bir sekilde sifrelenmesi, sifrelerin
irlin ya da toplu ambalaj iizerinde yer almasi ve varis noktalarinda ya da ihtiyag
duyuldugunda bu sifreleri okuyabilen bir okuyucu sayesinde sifrelerin ¢oziilerek bilgilere
ulasiimas: seklinde ¢alismaktadir. Uriin sevkiyat sirasinda bir duraga gelir ve o duraga
geldiginde 6nceden belirlenmis noktalarin kimligi (global location number), noktanin yeri
ve noktaya {iriiniin ulasma zamam ilgileri veri tabanina iletilir. Istenirse bu mesaja iiriiniin
icerigine ait bilgiler (lirlinlin niteligi), miktar1 (lirliniin niceligi), ge¢cmiste aldig1 yol ve

gelecek teslimat noktasi gibi bilgiler de eklenebilmektedir [3].

Takip sistemlerinin bir ¢ogunda internet tabanli gercek zamanli sistemler sayesinde
kullanicilar {iriine iliskin bilgilere uzaktan erisebilmektedir. Ger¢ek zamanli takip
sistemleri sayesinde olaylara aninda miidahale edilerek {iriiniin sevkiyatina dair problemler

biliylimeden engellenebilmektedir.

Uriiniin sevkiyat zincirinde hangi yazilimimn ve takip sisteminin kullanilacagini belirlemek
iiriiniin 6zelliklerine oldugu kadar pazarin dinamiklerine de baglidir. Giiniimiizde bir ¢ok
takip sistemi aktif olarak kullanilmaktadir. Bu sistemler baslica, kiiresel konumlama
sistemi (GPS), Radyo frekansi ile tanimlama sistemi (RFID) ve barkod sistemi olarak

siralanabilir. Bu takip sistemleri arasinda en sik kullanilan barkod sistemidir.

2.5.1. Kiiresel konumlama sistemi

Kisaca GPS olarak adlandirilan ‘Kiiresel Yer Belirleme Sistemi’ ya da ‘Kiiresel
Konumlama Sistemi’ (global positioning system) nesnelerin takibi i¢in uydulardan
yollanan radyo sinyalleri aracilig ile takip edilen nesnenin uydularla arasindaki mesafe

olgtilerek nesnenin konumunun,hizinin ve zamaninin belirlendigi bir takip sistemidir.

GPS’in temel prensibi, konumlar1 bilinen GPS uydular1 yardimi ile konumu bilinmeyen

noktalara yonelik gozlem ve hesaplama yapmaktir.

GPS’in en yaygin kullanildigi alan arag¢ takibidir. Araglarin genellikle agik havada yol

almasi, takibin yani sira zaman zaman rehberlik ve harita bilgilerine ihtiya¢ duyulmas: bu
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sistemin tercih edilebilirligini arttirmistir. Arag takip ve yonlendirme sistemlerinde; konum
belirleme modiilii, kablosuz haberlesme sistemi, sayisal haritalar, haritaya oturtma gibi

birden fazla modiiliin bir araya gelerek olusturdugu bir yap1 mevcuttur [51].

2.5.2. Radyo frekansi ile tammlama sistemi

Radyo frekansi ile tanimlama (RFID) teknolojisi radyo frekansi yardimiyla nesneleri

bireysel ya da otomatik olarak tanimlama yontemidir.

RFID teknolojisi 6zel RFID okuyucular tarafindan okunabilen mesajlar yayan etiketlerle
etiketlenmis iiriinleri takip etmek, izlemek ve iiriinden bilgi transfer etmek gibi islemleri

elektromanyetik alanlari kullanarak temassiz bir sekilde yapmaktadir [52].

Sistem temel olarak, etrafinda anten sarili olan bir mikrogip ve bir okuyucudan
olusmaktadir. Etiket ve okuyucu bir birine temas etmeden radyo dalgalari araciligi ile
enerji ve bilgiler transfer edilebilmektedir. Okuyucu elektromanyetik dalgalar yaymakta ve
bu dalgalar etiketin anteninden algilanarak etiket icerisindeki devrelerin harekete
gecmesini saglamaktadir. Etiket, kendisine ulasan dalgalar1 diizenleyerek okuyucuya geri

gondermekte ve okuyucu da bu dalgalar1 veri haline getirmektedir [53].

Cogu RFID etiketi iiriin depo takip kodu ya da miisteri numaras: gibi c¢esitli kimlik
numarasina sahiptir. Okuyucu bilgi bankasindan bu kimlik numaras1 sayesinde bilgileri alir
ve buna gore hareket eder. RFID etiketleri ayn1 zamanda yazilabilir hafiza icermektedir
[52].

RFID etiketleri aktif ya da pasif olarak ikiye ayrilmaktadir. Aktif etiketlerin kendilerine ait
giic kaynaklar1 vardir. Boylece daha giiclii bir sinyal ulastirirlar ve ¢ok daha uzaktan
algilanabilirler. Ancak boyutlar1 biiylik ve pahalidir. Biiyiik parcalarin uzun mesafelerde
takibi i¢in kullanilabilirler. Aktif etiketler alicinin ya da siirekli yayilan sinyalin alanina
girinceye kadar uykuda kalabilirler. Pasif etiketler ise ¢ok daha ucuz ve kiiglik boyuttadir.
Kendilerine ait gii¢ kaynaklar1 yoktur. Yakin mesafeden okunabilirler [52].

RFID teknolojisi kullanilan takip sistemlerini olusturan parcalar asagidaki gibi
gruplanabilir:

e Takip edilecek iirline 6zel, sadece o iiriinii belirten kimlik bilgisi,
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e Uriiniin iizerinde yer alan, veri depolayabilen ve gevre ile iletisim kurup
verilerini iletebilen bir etiket,

e FEtiketlerden gelen sinyalleri okuyacak ve verilerin islenmesini saglayacak,
icerisinde RFID okuyucular ve bilgileri isleme sistemleri yer alan ag yapisi,

e S6z konusu ag icerisinde yer alan ve {iriinlerin bilgilerinin depolandigi,

verilerin islendigi veri tabanlar1 [53].

RFID sistemi etiketlerdeki bilgiler radyo dalgalart ile okundugu igin etiketli tiriinlerle
okuyucunun kars1 karsiya getirilmesine gerek kalmadan veri aligverisi uzaktan
saglanabilmekte, bir ¢cok etiket ayni anda dogru ve hizli bir sekilde okunabilmekte, fazla
miktarda bilgi depolanabilmekte, farkli kosullar igin farkli etiketler kullanilabilmektedir.

Biitiin bu 6zellikler RFID teknolojisinin takip sistemlerinde tercih edilmesini saglamistir.

RFID teknolojisinin kullanim alanlan

RFID teknolojisi Tiirkiye’de heniiz ¢ok fazla yayginlagsmasa da, yurtdisinda perakende,
lojistik, saglik, otomotiv, savunma vb. bir¢cok sektdr i¢inde kullanildigi 6rneklere sikca
rastlanmaktadir. Endiistri alaninda halihazirda varolan takip, depolama, arsivleme
sistemlerine RFID etiketleri ve okuyucular1 entegre edilerek bu teknolojinin daha efektif
kullanim1 amaglanmistir. RFID sistemlerinin kullanildigi bazi uygulama alanlar1 agagida

siralanmustir:

Bakim, onarim uygulamalari: Ozellikli bakim ve onarim gereken parcalarin iizerinde yer
alan RFID etiketleri sayesinde tiim bakim ve onarim islemleri saklanabilir ve gerektiginde

etiketten kolaylikla bu bilgilere ulasilabilir [54].

Isletme yénetimi: Kiigiik bir tesiste kameralar ile entegre basit bir yazilm ile iletisim
halinde olan RFID okuyucular1 ve kameralar: tesise monte edilerek etiketli nesne hareket
ettiginde yazilim a1 tiim hareketleri takip edebilmektedir. Eger planlananin disinda bir
hareket gozlenirse (0rn bilgisayar kapidan ¢ikarsa) yazilim cep telefonuna suclunun yiiksek

¢ozlniirliikli fotografini mesaj gonderebilmektedir.

Kontrollii gecis: Hastane, fabrika gibi yerlerde sadece 6zel donanimli kisilerin yada teknik
personelin girmesi gereken kisimlarda giris ve ¢ikisin kontroliinde, ara¢ gegislerinin

kontrol edilmesi ya da kisitlanmasi durumlarinda, hayvanat bahgelerinde hayvanlarin



42

yerlerinin belirlenmesinde, fuar, kongre ve toplantilarda katilimeilarin oturumlara katilima,

standlarda zaman gegirme siirelerinin takibi i¢in de bu sistemden yararlanilmaktadir.

Depolama ve lojistik yonetimi: Sevk eden firmanin sevk kapilarina ve iiriinleri kabul eden
firmanin kabul kapisina ¢ift kontrollii RFID sistemleri kurulabilir. Ayni1 sekilde {iriin kabul
kapilarina ya da bankolarina da RFID okuyucularin koyulmasiyla kabul edilen iirlinlerin

kontrolii de kisa siirede yapilabilir.

Tekstil: Tim diinyada RFID teknolojisinin en fazla kullanildigi sektér hazir giyim
sektoriidiir. Hazir giyimde diger sektorlere gore renk ve {iriin ¢esitliligi oldukga fazladir ve
bu nedenle iiriinlerin sevkiyati, stok takibi de olduk¢a zordur. Tekstilde kullanilan RFID
etiketleri genellikle fiyat etiketinin yaninda, {iriiniin yakasinda ya da yikama talimatinin

igerisinde yer alabilmektedir [55].

Is1 ve soguk zincir: Belirli derece araliginda tasinmasi gereken {irlinlerin sicaklik takibinde

RFID etiketleri kullanilmaktadir [56].

Ayrica liretim takibi, demirbag yonetimi, kiitiiphanecilik, kuyumculuk, kuru temizleme gibi
sektorlerde de bu etiketlerden yararlanilir. RFID etiketlerinin kullaniminin giderek artacagi

on gorlilmektedir. RFID teknolojisi kullanan firmalarinin baglica kazanimlari arasinda;

Tedarik zincirinin daha siki izlenmesi ve yonetilmesi, stok yonetiminin daha az ¢alisanla
saglanabilmesi, is¢ilik maliyetlerinin diigmesi, miisteri hizmetlerinde ve miisteri
memnuniyetinde artiglar olmasi, sahte iirlinlerin Oniine gecilmesi ve fire oraninin

azaltilmasi, parekende satigta tam stogun belirli olmasi,

Parekende satis yapilan yerlerde {iriin sayilarinin tam ve dogru olarak belirlenebilir, yeni
sipariglerin dogru rakamlara gore hazirlanmasi, miisterilerin stoktaki {irtinleri tam olarak
gérmesi sayesinde miisteri taleplerinin kolaylikla karsilanmasi, sahte iirlinlerin ayirt

edilmesi saglanir.

Ayrica liretim tesislerinde, magazalarda ve tedarik zinciri boyunca kayip ve kagak malin
azaltilmasi, hatali sevkiyatlarin onlenmesi, eldeki stogun gercek rakamlara dayanmasi
sayesinde {iirlin Uiretim miktarinin daha dogru planlanmasi, kaynak kullanimi ve {iretim
asamasinin daha verimli planlanabilmesi saglanir. Ancak firmalar RFID teknolojisine

gecmeden Once ¢ok iyi bir degerlendirme yapmali ve yatirimlarin geri doniisiinii
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hesaplamalidirlar. Uygulamanin firmalara maliyeti yazilim, donanim ve hizmet olmak

tizere li¢ temel baslikta toplanabilmektedir [53].

Etiketlerin pahali olmas1 ve etiketlerin okunabilmesi i¢in donanim gerekmesi de RFID
kullanimini kisitlayici faktorlerdir. Ortak RFID standardinin gelismesi ile farkl iireticilerin
irettigi okuyucular ve etiketlerin ortak kullaniminin kolaylasacagi ve donanim
maliyetlerinin diisecegi On goriilmektedir. RFID standartlarinin olusturulmasi igin

uluslararasi diizeyde ¢alismalar devam etmektedir [57].

RFID teknolojisini belirli bir iirin grubunda ulusal diizeyde uygulayabilmek i¢in ancak
tedarik zincirinin her asamasinda ve o zincire dahil olan her bir parga tiriin i¢in etiketleme
yapilmast gerekmektedir. Ancak bu sekilde sistem anlamli bir sekilde calisabilir ve
sistemden maksimum fayda elde edilebilir. Farmasotik formdaki bitkisel {irlin pazarinda
RFID teknolojilerinden etkin bir sekilde yararlanabilmek igin firma ¢apinda ya da iilke
icinde s6z konusu teknolojinin kullanilmasi yeterli degildir. Ciinkii Tiirkiye’nin de i¢inde
bulundugu Giimriik Birligi’nde iiretim mallar1 iiye {lkeler arasinda serbestge
dolagsmaktadir. Bu serbestlik bir ¢ok iilkenin {irlin pazarini tek haline getirmekle birlikte
iilkeler arasinda belirli iirlin gruplarma belirli standartlar koyulmas: gerektigini de ortaya
koymustur. Ciinkii ulusal takip ve izleme politikalarinin kurulmasi ve uygulanmasi kiiresel
bazda diisiiniildiigiinde yeterli gelmemektedir. Ozellikle ¢ok uluslu sirketlerin ve imalatg1
firmalarin iiriin tedarik zincirini etkili bir sekilde takip edebilmeleri igin liriinlerinde
uyguladiklar1 RFID sistemlerinin diger iilkelerle uyumlu olmasi gerekmektedir. Bu uyumu
saglamanin tek yolu da RFID sistemlerinde, etiketlerinde ve uygulamalarinda

standardizasyonun saglanmasidir.

2.5.3. Barkod sistemi

Bar (¢izgi) ve kod (sifre) anlamina gelen iki kelimenin birlesmesi ile olusan barkod sistemi
lirlinlin iiretim veya ambalaj yeri, son kullanma tarihi, igerigi gibi bazi bilgilerin belirli
standartlar dahilinde siyah ve beyaz seritlere kodlanmasi ve okuyucular araciligi ile
verilerin okunup uygun barkod sistemi yazilimlar sayesinde anlamli bilgilere doniismesini

temel alan bir yontemdir.

Sistem otomatik tanimlama (barkodlara kodlanan bilgilerin tanimlanmasi) ve veri toplama

(bu bilgilere ulasilmasini) sistemi olarak degerlendirilmektedir. Barkodlar 151k saglayici bir
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okuyucu ile taranmakta ve barkodda yer alan siyah renkli ¢ubuklarin 15181 emmesi ve beyaz
renkli bosluklarin 15181 yansitmasini temel alarak bir sinyal olusmaktadir. Olusturulan bu
sinyal yazilim tarafindan ¢6zliimlenmekte ve barkodda yer alan karakterler boylece

okunmus olmaktadir.

Barkodlar firiinlere ait bilgileri degil iirlinlerin referans numaralarini icermektedir. Barkod
okuyucu bir barkodu okudugunda barkod okuma yazilimi bu referans numarasini veri
tabanindaki daha oOnceden girilip islenmis olan bilgilerle karsilastirip ilgili {iriine dair
bilgileri ekrana getirmektedir. Uriine ait fiyat gibi bilgiler yazilimda kayithidir. Bu sayede
gerekli giincellemeler kolaylikla yapilabilmektedir.

Barkod kullaniminin tarihcesi

Uriinler igin tasarlanan otomatik algilama sistemlerinin ilki Wallace Flint’in
yiiriitiiciiliigiinde 1932 yilinda Harvard Universitesi'nde yapilan bir projede tasarlanmistir.
Bu sistem miisterinin istedigi iiriinii temsil eden delikli seritleri kasaya gotiirmesi, delikli
seritlerin kasiyer tarafindan okutularak, seritlerin temsil ettigi iiriinlerin depodan getirilip
miisteriye ulastirilmasini temel almaktadir. Kart okuyucularin hantal olmasi, kullanigsiz
olmas1 ve gercek hayatta kullanmak i¢in oldukga pahali olmasi sistemin negatif yonleri

olarak sayilabilmektedir.

1970 yilinda Evrensel Market Uriinleri Belirleme Kodu kurularak standardizasyon i¢in ilk
girisim yapilmis ve etiketlerin hemen hemen her agidan okunabilir olmasi, ucuz ve
basiminin kolay olmasi, otomatik 6deme sistemlerinin iki buguk yil igerisinde masrafini

cikabilecek kadar uygun fiyatli olmasi dnerilmistir [58].

Zamanla Global Uriin Kodu bulunmus ve barkodlar kaba konseptlerden uygulanabilir
girisimlere doniigsmiistiir. Bu sekilde iiretilen barkodlar ilk kez 1974’te bir iirlin {izerine

(sakiz) yerlestirilmistir [59]

1976 ‘da benzer kod tipi olan Avrupa Madde Numaralamasi (European Article
Numbering-EAN) benimsenmistir. Ayrica standardizasyon ile 2005’e kadar Amerika’da
tim barkod okuyucularinin ayn1 zamanda EAN-13 barkodlar1 da okumasi saglanmistir.

Zamanla 2D, 3D, 4D gibi daha gelismis kodlar gelistirilmistir [59].
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Barkodun calisma prensibi

Lazer 1sin1 barkodun solunu saga ceviren bir prizma/aynadan barkoda iletilmekte,
barkodun koyu kisimlar1 15181 absorbe ederken agik kisimlari 15181 yansitmakta, yansiyan
1s181in miktar1 Ol¢lilmekte ve siddeti elektriksel sinyale, elektriksel sinyali de digitale
cevrilmektedir. Boylelikle barkod okunmaktadir [52].

Aydinlik ve karanlik ¢izgiler arasindaki kontrast ve sembolojinin toleransi agisindan
bosluklarin boyutunun uygun olmasi barkodun okunabilirligini belirlemektedir. Ayrica
sembollerin basildig1 alanin baslangicinda ve bitisinde bos alanlarin (quite zone) ve net

yiizeylerin olmasi da barkodun okunmasi agisindan yararhdir [52].

Barkod teknolojisinde siyah ve beyaz ¢izgiler bilgisayarlar tarafindan siyah=acik veya 1,
beyaz = kapali veya 0 olarak okunan sifreler halindedir. Kolayca ve ucuz bir sekilde
iiretilen barkod sembollerindeki hata orani diger teknolojilere gére oldukga azdir. Bu

nedenle barkodlar tercih edilmektedir [60].

Barkod simgeleri gesitli barkod tiplerinin; ¢izgilerinin uzunlugu, karakterleri, kodlanma
metodu, kontrol ozellikleri gibi teknik ozelliklerini belirtmektedir. Barkod simgelerini
barkodun kullanim alani ve iireticinin tercihleri belirlemektedir. Her barkod alfabesi
kendisine 6zgii yolla olusturulmaktadir. Standartlar1 genel olarak tanimlanmis ITF, EAN,
Code39, Codobar gibi bir¢ok barkod sembolii mevcuttur.

Barkod sisteminin temel faydalari

Barkod sistemi temel olarak kullanici hatalarini ortadan kaldirarak {irtin hakkinda dogru
bilgi almayi, verilerin toplanmasi ve bilgisayar ortamindaki verilerin hizlica
islenebilmesini saglamaktadir. Dogruluk ve verilerin girilip islenme hiz1 arttig1 i¢in is¢ilik
maliyetlerinde diisiis olur. Aynm1 zamanda barkod okuyucular, yazicilar gibi barkod
sistemine dahil tiim iriinlerin bilgisayara baglanmasi ve isletilmesi olduk¢a kolaydir.
Sistem sayesinde giivenilir, detayli ve hizli bilgiler toplanabilmekte, toplanan bilgiler

kolaylikla yonetilebilmektedir.

Ureticilere, iiriiniin iiretim siirecini denetleme, ambar stok takibi, siparisleri karsilama,

yanlis sevkiyatlarin Onlenmesi, {riin denetiminin saglanmasi, iiriin hareketlerinin
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kolaylikla izlenebilmesi gibi kolayliklar saglamaktadir. S6zii edilen tiim islemlerin hizli ve

verimli bir sekilde yapilmasi ile is giliciinden, zamandan ve yerden tasarruf edilmektedir.

Parekende saticilara ise reyon ve magaza yoOnetiminin kolaylagsmasi, miisteri
memnuniyetinin artmasi, kasa islemlerinde ve gergek iirlin satis verilerine erisimde kolay,
tilketicilerin aligveris aliskanliklarina iligkin verilerin kolayca derlenmesi, satis sonrasi

hizmetlerin niteliginin yiikselmesi gibi faydalar saglamaktadir.

Bir isletmenin barkod sistemine ge¢mesi ise belirli asamalardan olusmaktadir. Bir barkod
sistemi barkodlu triinler ve triinlerin 6zelliklerine gore planlanmis bir takip sistemini
icermektedir. Barkod sisteminin  kullanilabilmesi i¢in ilk asama {riinlerin
barkodlanmasidir. Oncelikle barkodlama yontemi segilmelidir. Barkodlama yontemi
secildikten sonraki asama yazdirma programinin, etiketin boyutu, c¢esiti ve yazicinin
secilmesidir. En son asama ise barkod tipinin ve kullanilacak rakamlarin belirlenmesi,

barkodlu etiketin olusturulmasi ve iiriinlere yapistirtlmasidir [60].

Ikinci asama ise iiriinlerin takip asamasidir. Oncelikle takibin yapilacagi cihaz(yazarkasa,
bilgisayar, el terminali vb.) se¢ilmelidir. Sonrasinda takipte kullanilacak yazilim

belirlenmelidir. Son agama ise barkod okuyucunun belirlenmesidir [60].

Barkod tipleri

Tek boyutlu (1D) barkodlar

Tek boyutlu barkodlar, sadece dikey eksende birbirine paralel siyah beyaz ¢izgilerde
olusmaktadir. Bilgi, belirli standartlarla belirlenen ve yatay eksende yer alan ¢izgilere
kodlanmigken, y ekseninde yer alan ¢izgilerin uzunlugu ise sadece barkodun

okunabilirligini arttirmak amaghdir.

Kimi zaman barkod ¢izgilerinin hemen altinda barkodun okuyucu kaynakli okunmamast
ya da zarar gormesi durumunda kullanicinin manuel barkodu sisteme girebilmesi i¢in

barkodun kodladig1 veri numara ya da alfabe ya da alfanumerik sembollerle yer almaktadir
[52].

Tek boyutlu barkodlarin yapisi baslica 4 boliimden olugmaktadir:
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Sessizlik bolgesi: Barkodu taramak igin gerekli olan bosluktur. Bosluk alani herhangi bir
baskidan arinmis ve arka plani1 barkodun arka plani ve yansimasi ile ayn1 olmalidir. Sessiz
bolge ayrica temiz alan olarak bilinen barkodun en dar elemaninin on kat genisliginde ya
da 0.25 in¢ genisliginde olmalidir.

Baslangic kodu: Barkodun baglangicini gdstermektedir. Bu 06zel barkod karakteri

tarayici/okuyucu i¢in verilerin baslangici anlamina gelmektedir.

Kontrol hanesi: Barkodda yer alan diger rakamlarin dogrulugunu kanitlamak igin
kullanilan matematiksel bir toplamdir. Bir barkodun sonuna eklenen ekstra hane

okuyucunun barkodu dogru okudugunu kanitlamay1 saglar.
Bitis kodu: Tarayici/okuyucuya barkoddaki bilginin bittigini gostermektedir [52].

Uriinlerde kullanilan barkodlar igin gesitli sistemleri mevcuttur ancak EAN sistemi hem

uluslararasi pazarda hem de Avrupa ve Tiirkiye’de yaygin olarak kullanilmaktadir.

EAN-13 barkodlarinda rakamlar 4 gruba ayrilmistir. Birinci grup (ilk ii¢ hane) barkodun
kullanildig: tilkeyi kodlamaktadir (Tiirkiye i¢in 859), ikinci grup (takip eden dort hane)
sitketin kendine 0Ozgii Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Mal Numaralandirma
Merkezi’nden aldigi sirket kodudur, iiclinci grup (sonraki bes hane) sirketin iirlinleri
kodlamak i¢in kullandigi rakamlardir, dordiincii grup geriye ilk 12 hanedeki rakamlarin
belirli bir formulasyonundan tiretilen son hanedir. Kontrol hanesi olarak ge¢mektedir.
Barkod okuyucunun kodu dogru okuyup okumadigini teyit etmek i¢in kullanilmaktadir.
Barkod okuyucu ilk 12 rakamdan 13. rakami hesaplamakta ve eger sonu¢ okudugu 13.

rakam ile uyumlu ise kodun dogrulugunu kabul etmektedir.

L
8690123

I '8 ] 4 5678 9
EAN tarafindan Numaralandirma isletme kontrol sayisi
_ verilmis teskilat: tarafindan tarafindan
Ulke numarasi verilmis isletme verilmis Gran
numarasi numarasi

Sekil 2.2. EAN 13 barkodunun yapisi
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Iki boyutlu (2D) barkodlar

Barkodlar yayginlastik¢a barkod kullaniminin kolayliklar1 evrensel olarak kabul edilmis,
barkoda daha fazla veri ylikleme ihtiyact dogmustur. Barkodlara daha fazla veri yiikledikg¢e
barkod alani biiylimiis, okuma prosediirleri karisiklasmis ve baski maliyeti artmistir.
Firmalar giderek daha fazla bilgi kapasitesi olan, daha fazla karekter igeren ve aymni
zamanda daha kiiciik alana basilabilen kodlar aramaya baslamislardir [52]. 2D barkodlar
bu ihtiyactan yola ¢ikarak iiretilmis, dogrusal barkodlara c¢ift boyutlu (x ve y) olarak
bilgiler islenmeye baglanmasiyla iki boyutlu barkodlar meydana gelmistir. Bu barkodlarda
her iki diizlem de ayni anda kullanildigindan ¢ok kiiciik bir alana binlerce numerik ve
alfanumerik karakter kodlanabilmektedir. Ayrica tek boyutlu barkodlarda barkodda yer
almas1 istenilen veri arttikga barkod genisligini de arttirmak gerekirken iki boyutlu

barkodlarda buna gerek yoktur.

Iki boyutlu barkodlarda sembol olustururken bilgi defalarca tekrarlandigindan olasi bir
fiziksel hasarda sembollerin yaris1 kolaylikla okunabilmektedir. Ayrica bu semboller 6zel
algoritmalarla olusturuldugundan algoritmanin ¢oziilmesi ve algoritmanin taklidi ile ayni
seriye bagka barkodlarin eklenerek kopyalanmasi ihtimali yoktur. Ancak fotokopi yoluyla
cogaltilabilirler. 2 boyutlu barkodlar 360°okunabilmekte ve bu da okuma esnasinda hiz

kazandirmaktadir.

2D barkod cesitleri

2D barkod teknolojisinin temelinde yakin alan iletisimi yer almaktadir [61]. Tim 2D
barkod orneklerinde temel alt yap1 ve isleyis aynmidir. Bilgi barkodlara kodlanir, okuyucular
aracilig1 ile bilgi okunur ve yazilimlar aracilig: ile bilgi ¢oziimlenerek kullanilabilir hale

gelir, yani bilgiye erisim saglanir [62].

Glinlimiizde bu kodlar1 internet {izerinden olusturmak olduk¢a kolaydir. Karekodun tiirii,
ayarlar1 ve karekod igerigi belirlendikten sonra bir program sayesinde algoritma
olusturularak bu bilgiler standartlara uygun bicimde karekoda doniistiiriilmiis olur.
Kullanict 1ilgili 2D barkodu okuyucular ya da akilli telefonlara yiikledigi programlar
araciligr ile akilli telefonun kamerasindan yakin mesafeden okutarak 2D barkodun

yonlendirdigi bilgiye kisa siirede erisebilir.
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PDF 417: Yiiz ya da iki yliz karakter tek bir simgenin i¢ine sigabilir. PDF 417 daha ¢ok
kimlik kartlarinda, lojistik uygulamalarda ve tagima sistemlerinde kullanilmaktadir. Sadece
iirliniin temel bilgilerini degil liretim, onarim, kalite kontrol vb bilgilerini, biyolojik 6érnek
etiketlerinde kullanildiginda 6rnegin alim zamani, hastanin Ozellikleri vb bilgileri de

icerebilmektedir.

Aztek Kod: 2D barkodlar arasinda pek tercih edilmeyen kod ¢esitidir. Barkodun tam
ortasinda yer alan bir géz ve bu goziin etrafina kodlu olmayan bosluk ve boslugun
etrafinda kodlu bilgiler yer almaktadir. Diger barkod sistemlerinin yaninda basit ve veri
yogunlunun az olmasi sebebiyle kullanigsiz kalan aztek kod bozulma ve kirlenmelerde de

hatasiz okunabilmektedir.

HCCB (High Capacity Color Barcode-Yiiksek Kapasiteli Renkli Barkod): Microsoft
tarafindan gelistirilmis olan bu barkod standarti renkli liggenlerden meydana gelmektedir.
Uriine iliskin ¢ok fazla veri yiiklenmek istendiginde tercih edilebilir. Olusturulan her
HCCB ye “tag” ad1 verilmektedir. Her tag icin gegerliligini belirleyecek bir baslangic ve
bitis tarihi belirlenebilir. Tag larin okunabilmesi i¢in cep telefonu ekrani yeterli

olabilmektedir.

Karekod (datamatrix): Aslinda uluslararasi anlamda karekod terimi ile hem QR kod hem
de datamatrix kodlar icin ortak olarak kullanilir. Ulkemizde ise “Beseri Tibb1 Uriinler
Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’nde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” ile
Tiirkge’ye giren karekod terimi belirli dlciilerde bir kare ya da dikdortgen alan iizerinde 2
boyutlu olarak dizilmis siyah ve beyaz hiicrelerden olusan datamatrix barkodlar
tanimlamaktadir. Icerisine bilgi yazilabilecegi gibi ham veri de yazilabilir. Datamatrix
kodlarin temeli matematiksel algoritmalara dayanir. Barkod gibi 1 ve 0O larla sifrelenirler.
Cok kiiciik yapilara ve ¢ok biiylik yapilara basilabilirler. Kirlenme ve bozulma karsisinda
hata diizeltme kodlar1 sayesinde bir miktar okunabilirler. 2 Kb’a kadar bilgi tasiyabilirler.

QR Kod: 1990’11 yillarin basinda otomotiv sektoriinde iiretim siireglerin kolaylikla takip
edilebilmesi i¢in gelistirilen QR (Quick Response Code, QR kod) kod en yaygin kullanilan
ve en cok bilgi tasiyabilen 2D barkoddur. Icerisinde metin, resim, adres, internet sayfas,

video, gorsel gibi bilgiler barindirabilmektedir. Ek olarak, diizeltme kodu gibi karakteristik
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ozellikleri sayesinde diger kodlara gore kirlenmis ve bozulmus olsa da belirli noktaya

kadar hatasiz okunabilmektedir [52].

Bu kodlar hizli okumaya olanak saglayacak sekilde dizayn edilmistir. Bir boyutlu
barkodlarin dar 1s1k kaynagiyla mekanik taranmaya gore dizayn edilmesinin aksine QR
kodlar yari iletken goriintii sensorii ile iki boyutlu resim olarak algilanir ve bilgisayar
programi tarafindan analiz edilir. QR kodun ii¢ kdsesinde farkli karelerin yerleri saptanir
ve gOriintliniin boyutunu, agisini1 ve yoniinii belirlemek i¢in dordiincii koseye yakin kiigiik
bir kareyi kullanilir. Kii¢iik noktalar daha sonra ikili sayilara doniistiiriiliir ve bunlarin

gecerliligi diizeltme kodu ile kontrol edilir [52].

QR kodlan kiigiik miktar da bilgileri aktarmak i¢in olduk¢a kullanighi bir yoldur.
Genellikle mobil cihazlarin interaktif kullanimi ile calisir, kod kolayca okunur ve koda

yiiklenen web adresi (URL) gibi bilgiler kolaylikla iletilir [63].

QR kodlar okundugunda dekoder, bilgisayar yerine cep telefonuna bilgi sinyali gonderilir.
Cep telefonuna indirilen uygulama 1s181in aplikasyon acildiginda ekrandan yayilmasini
saglayan bir okuyucu igerir. Ardindan sensor ve dekoder QR kodu cozer ve dekoder
telefona bilgiyi gonderir ve QR koda yiiklenen internet sitesi URL'si, e-posta, resim, metin
vb. bilgilere ulasilir [52].

Tiiketicilerin, miisterilerin QR kodu okuyabilmesi i¢in Oncelikle QR kod okuma
uygulamasinin mobil cihaza (tablet vs) ya da akilli telefona yiliklenmesi gerekmektedir.
Ardindan uygulamanin yiiklii oldugu cihazin kamerasint QR koda dogru tutup cihazin QR
kodu algilamasi1 beklenmelidir. Cihaz bir siire sonra QR kodun igerdigi bilgiyi algilar. Bilgi
direkt ekranda goriilebilecegi gibi kod link igeriyorsa linke yonlendirir [52].

QR kodlar giiniimiizde kimlik tanimlama, reklamcilik, egitim gibi alanlarda da sikga tercih
edilmektedir. QR kodlarin kullaniminin bu alanlarda giderek artan bir trendinin olmasinin
ardinda s6z konusu barkodlarin bir ¢ok bilgiyi igeriginde saklayabilmesinin yani sira URL
bilgisini de igerisinde tasiyabilmesi ve kullanici tarafindan akilli telefonlarla
okutuldugunda kolaylikla ilgili URL adresine, bir telefon numarasini, iletisim adresini ve
cografi konumu da icerebilirler. Ayrica 2D barkodlar bir telefon numarasini, iletigim

adresini ve cografi konumu da icerebilirler.
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Karekodun Kullanim Alanlar

Ulkemizde 2008 yilinda c¢ikan ydnetmelikle ilaglarda karekod bulundurulmasi

zorunlulugundan bahsedilmis, bu durum 2009 yilinda zorunlu olmustur.

Optik sektdriinde de karekod yaygin olarak kullanilmaya baslanmistir. Ila¢ karekodundan
optik iirtin karekodunun tek farki son kullanma tarihi yerine iiretim/ithalat tarihinin yer

almasidir. Diger tiim 6zellikleri ilag¢ karekodu ile aynidir.

Cerrahi alet ve setlerin envanterini tutmak, aletlerin ameliyat dncesi ve sonrast sterilasyon
dongiilerini takip etmek, kayit altina almak, gerektiginde kolayca raporlayabilmek

amaciyla gelistirilmis sterilizasyon takip sistemi yazilimlarinda mevcuttur.

Tiirkiye’de OSYM (Ogrenci Se¢me ve Yerlestirme Merkezi)’nin yaptigi merkezi

sinavlarda karekod teknolojisi ile sinav soru kitapg¢iklarinin takibi yapilmaktadir.

2015 yilinda Tirkiye’de uygulamaya gecilen karekodlu c¢ek sistemi sayesinde, c¢ek
iizerinde yer alan karekodun (QR kod) akilli telefonlara yiiklenen bir yazilimla okunmasi
ile ticarette ¢ek kullannminda meydana gelen giivensizlik ve karsiliksiz ¢ek sorununun
online gecilmesi planlanmistir. Karekodlu c¢ek sistemi ile ticarette c¢ek aracilig ile
sermayenin el degistirmesi daha seffaf olmasi, ticaret hacminin genislemesi, tiretimin,

istihdamin ve refahin arttirilmasi hedeflenmistir [64-65].

Gida ambalajlarindan gazete ve dergi reklamlarma kadar bir ¢ok alanda QR kod

kullanilmakta ve bu kullanim giderek yayginlagsmaktadir.

3 boyutlu (3D) barkodlar

Ug boyutlu barkodlar kendi arasinda ikiye ayirabilir. 1D ve 2D barkodlarla tamamen ayn1
prensipte c¢alisan ancak iiriiniin {iretim asamasinda {iriine kabartma olarak kazinan 3D
barkodlar ve hala arastirmalar1 devam eden, bilgilerin x,y,z olmak iizere ii¢ boyutlu olarak

sifrelendigi, veri kapasitesi oldukga yiiksek olan 3D barkodlar.

Sivi temasi, harabiyet vb sebeblerle 1D ve 2D barkodlar kimi zaman okunamayabilir. 1D

barkodlarda barkodun altinda rakamlarin ve 2D barkodlarda sorun diizeltme kodunun yer
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almasi ile bu sorun bir nebze asilmaya calisilsa da barkod yiiksek sicakliga maruz
kaldiginda ya da kimyasal bozulmaya ugradiginda bu diizeltme kodu da yetersiz kalabilir.
Boyle durumlarda fireticilerin envanter ve izleme sistemlerini gelistirmek istemeleri
sonucu barkodlar kabartma seklinde {irlinlerin {istiine kazinmaya baslanmistir. 3D
barkodlar bir iiriiniin lizerine iiretim siirecinin bir pargasi olarak heniiz iiretilirken kazinir.

Boylece iiriin yiiksek sicaklik, ekstrem ¢oziiciiler, kimyasallarla temas etse bile okunabilir.

David Gladstein ve arkadaslarinin tasarladigit 3D barkodlar modiil olarak adlandirilan
hiicreleri igermekte ve 3D yazicilar sayesinde oldukga pratik olarak olusturulabilmektedir.
3D barkodlarda okuyucunun tiim kodu algilamasi ve analiz etmesi planlanmistir. Bdylece
hizli bir sekilde hangi kolon ve siitunda kag tane siyah modiil oldugu bilgisine ulasilabilir.
3D barkodlarda siyah modiiller 2D’deki gibi 15181in ge¢mesini tamamen bloke etmez
yalnizca zayiflatir. Kodlar 3D kiiplerinin yar1 gecirgen modiilleri araciligi ile olusturulur ve
kodun okunma asamasinda kiibiin 3 farkli kenarinin fotografi ¢ekilir. Bu fotograflardan
15181 zayiflatan noktalarin herbiri hesaplanarak o satir ve siitunda yer alan karanlik modiil
sayist belirlenir [63]. 3D barkolarda bilgi ii¢ boyuta da islenebildiginden 2D barkodlara
gore kapasiteleri ¢ok daha fazladir.

4 boyutlu (4D) barkodlar

3D barkodlardan daha fazla veri kapasitesi olacagi 6ngoriilen 4D barkodlar i¢in ¢alismalar
yapilmaya baslanmistir. S6z konusu calismlarin birini de Weimar’daki Bauhaus
iiniversitesinde Tobias Langlotz ve Oliver Bimber yapmistir. Langlotz ve Biember
calligmalarinda x, y, renk ve zamanin da kodlama i¢in kullanildig1 dort boyutlu barkodlar
tasarlamiglardir. Tasarladiklar1 barkodlarda bir parametre de zaman oldugundan basili

barkod iiretmek imkansizdir ancak bir ekrana vs yansitilip okutulabilmektedir [66].

2.5.4. Barkod, QR-Kod ve RFID Sistemlerinin Degerlendirilmesi

RFID, barkod ve QR-kod sistemleri verileri elde etme ve bilgiyi otomatik olarak biriktirme
yontemi olarak benzer olsa da ayni1 zamanda birbirlerinden oldukga farklidir. QR kod ve
barkod sistemlerinde okuyucunun kodu okuyabilmesi i¢in kodun okuyucunun 1siginin
hattinda yer almasi (okuyucu ile kars1 karsiya olmasi) gerekmektedir fakat RFID da boyle

bir gereklilik bulunmamaktadir. Radyo sinyalleri nesnelere niifuz edebilir ve boylelikle bir
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seferde bir¢ok etiketli {iriin toplu olarak okutulabilir. Veriler uzaktan da okunabildigi igin
RFID kullaniminda barkod kullanimina gore ¢ok daha az insan giicii gerekmekte, soguk

hava depolar1 gibi 6zel alanlarda daha kullanigli olmaktadir [52].

Ayrica RFID etiketleri, barkod ve QR koda gore daha dayamikhidir. Bilgi tagima
kapasitesine bakildiginda barkodlarin bilgi depolama kapasitesi en azken barkodu sirasi ile

QR kod ve RFID takip etmektedir [52].

Barkodlarda iiriinler tekil olarak etiketlenmezken, QR kodlarda ve RFID etiketlerinde

urunler tekil olarak etiketlenebilmektedir.

RFID etiketleri diger etiketlerle karsilastirildiginda igerigindeki bilgiler giincellenebilir ve
defalarca kullanilabilir. Ama QR kod ve barkodda bu miimkiin degildir. Onlar bir iiriini
tanimlayan 6zel kodlar1 {izerlerinde tasir. Ancak veri tabanlar1 giincellenerek iirline dair
bilgiler (fiyat vb) giincellenebilir ama etiketin tamamen degisip yeni bir iriini

tanimlamasi, yeni bir {iriin i¢in yeniden kullanilmast miimkiin degildir.

Tiim bunlardan yola ¢ikarak RFID, barkod ve QR koda gore daha iistiin gibi goziikse de
barkodlar da RFID’a kars1 diisiik maliyet gibi bir takim dstiinliiklere sahiptir. Depolama
kapasitelerinin RFID’a gore diisiik olmasi problemini QR kodlara yiiklenen URL adresleri
ile asilabilir. Kodun yonlendirdigi web adresine bir¢ok bilgi yiiklenebilir ve bu bilgiler
istenildigi zaman giincellenebilir. Ancak QR kodun okutularak bu web adresine erisimin

saglanmasi i¢in okuyucuda internet baglantisinin olmasi sarttir.
2.6. Tiirkiye’de Mevcut ya da Planlanan Takip Sistemleri
2.6.1. Ila¢ Takip Sistemi

Ilag Takip Sistemi (ITS), her ilaca tekil iiriin kodu verilmesi ve elektronik iiriin kodu
teknolojisinden faydalanilarak iiretim ya da ithalat asamasinin ardindan tedarik ve dagitim
stirecindeki ge¢mis ve giincel konum bilgilerinin izlenmesi ve takibinin yapilmasi

amaclanarak kurulan bir altyapr sistemidir.

ITS ile “Beseri Tibbi Uriinler Etiket ve Ambalajlama Yonetmeligi” kapsamma giren

receteli ve regetesiz ilaglarla, geri 6ddeme kurumlar1 tarafindan 6denen tibbi beslenme
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iriinlerinin bir kismi takip edilebilmekte iken serumlar, radyofarmasoétik iiriinler ve kisiye

Ozel tiretilen alerji agilar1 bu sistemin diginda birakilmistir.

2 Subat 2008 tarihli “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik™ ile ilk defa ilagta karekod uygulamasindan
bahsedilmigtir [67]. 1 Ocak 2010 tarihinden itibaren ise iretilen tiim iriinlere ruhsat
sahipleri tarafindan karekod konulmasi zorunlu hale getirilmistir. ITS ye dahil olan iiriinler
iiretildikten ya da ithal edildikten sonra {iireten/ithal eden firma tarafindan her bir iiriine

kendine 6zgii karekod tanimlanir.

Bir ilacin karekodunda dort ana rakamin yaninda gruplandirilmig gesitli rakamlar yer
almaktadir. Herbiri ilaca 6zgii baz1 6zellikleri ifade eden bu dort ana rakam 01, 21, 17 ve
10 dur. ;
e 1-EAN barkodunun basina 0 konulmasiyla elde edilen 14 rakamdan olusan GTIN
numarast,
e 21-Ureticiler tarafindan herbir ilaca 6zgii olarak olusturulan seri/sira no,
e 17-6 rakam formatinda son kullanma tarihi,
e 10-Ilacin iiretim asamasinda hangi parti, batch, lot ya da seriye ait olduguna dair
numara

anlamina gelmektedir.

Uriinlerin sisteme ilk girisleri iiretim/ithalat bildirimi ile olmaktadir. Firmalar ellerindeki
iiriinleri satarken sisteme satis bildiriminde bulunurlar. Uriinler ecza deposundan
eczanelere ya da hastane, saglik ocagi, aile hekimi gibi merkezlere satilirken tekrardan
bildirimi yapilarak ilgili iiriinlerin eczaneler ya da hastane, saglik ocagi, aile hekimi gibi
merkezlerin stoklarina gegmesi saglanirken ayni zamanda otomatik olarak miad kontrolii
de yapilarak miadi1 ge¢mis iirlinlerin satis1 engellenir. Eczaci ilaglar1 hastaya verirken once

ITS’ye bildirmekte ve olumsuz bildirimi gelen ilac1 hastaya verememektedir.

Ozetle sistem baslangigta iiretim bildirimi ile sisteme kayit ve ¢ikista eczacilarin satis
bildirimi ile kontrol seklinde bir diizenleme ile calismaktadir. Zincirde meydana gelen
herhangi bir kopuklukta geriye dogru sorgulama yapilarak elektronik ortamda zincirin

koptugu yer olasi ilag sahteciliginden sorumlu tutulmaktadir.
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ITS sayesinde ambalaj sahteciligi onlenerek toplum saghigim biiyiik lgiide tehdit eden
sahte ve kagak ilaglarin satis1 6nlenirken ayni1 zamanda ayni ilacin geri 6deme kurumlarina

birden fazla fatura edilmesi de engellenir.

Sistemin en Onemli artilarindan birisi de es zamanli ya da ge¢cmis zamanli piyasa
kontroliiniin saglanmasidir. Bu 6zellik sayesinde olasi bir geri ¢ekme durumunda tiim parti
piyasadan kolaylikla toplatilabilir ve donemsel veya yillik ilag tiikketim verilerine rahatlikla
ulagilabilir. Ayrica miad1 ge¢mis ilaglarin depolara ve satilacagi/sarf edilecegi merkezlere
aktarimi ve merkezlerden satilmasi/sarf edilmesi engellenerek ilaglarin raf Omriiniin

kontrol altinda tutulmasi saglanir.

S6z konusu ilaglarin sarf edildigi hastane, saglik ocagi, aile hekimi gibi merkezler; eczane
ve ecza depolart; iireticiler, ithalatcilar ve geri 6deme kurumlari dogrudan ITS nin kapsami

icinde yer alan paydaslardir [68].

ITS sisteminin dogru ¢alismasini saglayan ana etken its sistemine dahil olan iiriinlerin geri
O0demelerinin biiyiik bir kismint sosyal sigortalar araciligr ile devletin yapmasi ve bu

tiriinlerin satig bildirimlerinin regete bildirimleri ile es zamanl ilerlemesidir.

ITS sistemi sayesinde sahteciliklerin engellenmesi hedeflense de karekodlar1 fotokopi
yoluyla cogaltmak miimkiindiir. Ayni ilag iki kere geri 6deme kurumuna fatura
edilemediginden sahte ilaglarin devlete fatura edilmesi engellenir ancak s6z konusu sahte

ilaglarin elden satig1 maalesef ki engellenemez.

2.6.2. Uriin Dogrulama ve Takip Sistemi

Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’nin gida gruplarina yonetlik bir takip ve izleme
sistemi olusturabilecegi ifadesi ilk kez 29 Aralik 2011 tarihli Tirk Gida Kodeksi
Etiketleme Yonetmeligi'nde “Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi gerekli gordiigi
durumlarda {iriin takip veya gida gruplarina yonelik olarak {irlinlin izlenebilirligini temin
etmek amaciyla, etiketlerde {irlin takip sisteminin uygulanmasina iliskin 6zel uygulamalar

yapabilir ve yaptirabilir.” olarak gegmektedir [69].

3 Eylil 2013 tarithinde Tirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeligi’nde yapilan
degisiklikte GTHB’nin belirledigi iiriin ve iriin gruplarina, bakanligin belirledigi takip
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sisteminin uygulanacag belirtilmistir [70]. 9 Eyliil 2013 tarihinde de Uriin Dogrulama ve
Takip Sistemi (UDTS) Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’nin resmi internet sitesinden
duyrulmustur. UDTS; Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlhig1 tarafindan sahte, taklit ve
tagsis edilmis Uriinlerin iiretimini ve satisin1 engelleyerek tiiketicilerin giivenli gidaya
ulagsmasini saglayan ve iireticilerin haksiz rekabetten korunmasi amaciyla planlanan bir

denetleme ve takip sistemidir.

Sistem sayesinde tiiketiciler giivenilir gidaya erisimde kendi kontrollerini de yapabilecek,
iirlinler herhangi bir sekilde piyasadan toplatildiginda iirlinii tiiketmeden bu bilgiye sahip
olabileceklerdir. Uretici firma adi, adresi, iiriiniin parti-seri numarasi, mensei, alerjen
uyarilart gibi zorunlu etiket bilgilerinin yan1 sira {iriin grubuna yonelik ilave bilgilere de

sistem tizerinden ulasilabilecektir.

UDTS’nin 6ncelikle asagida yer alan ve siklikla taklit ve tagsis yapildig: tespit edilen {iriin
gruplarina uygulanmasi planlanmustir,

1- Takviye edici gidalar

» TGK-Takviye Edici Gidalar Tebligi (R.G:16.08.2013-28737) kapsamindaki {iriinler.
2- Bal

* TGK-Bal Tebligi (R.G:27.07.2012-28366) kapsamindaki iiriinler.

3- Enerji icecekleri

» TGK-Enerji Igecekleri Tebligi (R.G: 30.06.2017-30110) kapsamindaki iiriinler.

4- Siyah gay

* TGK- Cay Tebligi (R.G: 17.06.2015-29389) kapsamindaki iiriinler.

5- Bitkisel s1v1 yaglar

» TGK-Zeytinyag1 ve Pirina Yagi Tebligi (R.G: 17.09.2017 — 30183)

« TGK-Bitki Ad1 ile Anilan Yaglar Tebligi (R.G: 12.04.2012 — 28262)

kapsamindaki tiriinler

* Karisim bitkisel s1v1 yaglar.

6- Bebek mamalari, formiilleri, ek gidalar

* TGK- Bebek Formiilleri Tebligi (R.G: 15.08.2014-29089)

* TGK- Devam Formiilleri Tebligi ( R.G: 15.08.2014 -29089)

» TGK-Bebek ve Kiigiik Cocuk Ek Gidalar1 Tebligi (R.G: 01.11.2007-26687)
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Sisteme dahil olan {iriinlerin {izerinde Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi tarafindan

belirtilen agagidaki etiketlerin yer almasi planlanmaistir.

@ 2000000000000303869 [  2000000000000303869

www.udts.com.tr s comt 06348 4607 com.tr

@) 444 37 08 444 3 364
444 37 09 SMS 7364 :’ 444 37 09 SMS 7364

Resim 2.1. UDTS iiriin etiketleri [71]

Tiiketicinin {irlinii satin aldiktan sonra kapali etiketi kaldirarak turuncu alanin altinda yer
alan sorgulama numarasi ile iriinii internet iizerinden, mobil uygulamalarla, sesli yanit
sistemiyle ve kisa mesaj yoluyla olmak {izere dort farkli kanal {izerinden giivenirligini
sorgulamast ve boylelikle tiiketicilerin de gida kontrolii sistemine dahil olmasi
planlanmistir. Ayrica UDTS’de idari denetgiler de el terminalleri sayesinde bu sistemi

kullanarak gerekli denetimleri gerceklestirebileceklerdir.

UDTS sistemine dahil olan iiriinleri iireten/ithal eden firmalar etiketlerini internet tabanli
bir program kullanarak alacak, hangi firmaya ve iiriine hangi etiketin gittigi kayit altinda
olacaktir. Boylelikle sorgulamalar sirasinda sahte etiketler kolaylikla tespit edilebilecek ve
etiketin sorgulama sayis1 tiiketiciye bildirilecegi icin ayni etiketin birden fazla
sorgulanmas1 durumunda ambalaj i¢indeki {irliniin  kullanilip ambalajin  yeniden
dolduruldugu anlasilacaktir. Tiim sorgulamalar ve hareketler izlenebilecek ve gerektiginde

miidahaleler hizlica yapilabilecektir.

UDTS ile ilgili ¢aligmalar halen devam etmektedir. Uygulamaya baslama tarihi 31.12.2018

olarak Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi resmi internet sitesinde duyrulmustur [72].

Ancak bu sistemin uygulanabilirligi ile ilgili tartismalar mevcuttur. Tiirkiye Gida ve Igecek
Sanayi Dernekleri Federasyonu Bagkani Semsi Kopuz, tiiketicilerin sistemi kullanarak
yaptiklar1 sorgulamada zaten halihazirda iiriin etiketinde bulunan bilgilere ulasabildigini ve
sistemin tiiketiciye arti bir bilgilendirme sunmadigimi belirtmektedir. Ayrica planlanan
sistemin maliyetleri arttirip ithalat ve ihracati zorlastiracagini ve {riin liretim bantlarina
entegre edilmesinde bir takim zorluklara yol acabilecegini, iirlinlerin kayith {retici
tarafindan iretilmis olsa dahi, hammadde temininden baglayarak, miisteriye sunulmasi

stirecinin herhangi bir noktasinda, isteyerek veya istemeyerek iirlintin kalitesini bozan,
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insan sagligma aykir1 bir durum meydana gelmis ise bunun UDTS ile tespit edilmesi veya
onlenmesi miimkiin olmadigini, tasarlanan sistemin gida driinlerinin izlenebilirligine
katkida bulunmayip, sadece kayitl iireticiye yiik getirecegini belirtmistir. Sistem sayesinde
bozuk, taklit veya tagsis edilmis iriinlerin nasil anlasilacagi ve kayitdisiligin nasil
onlenecegi konusunda netlikler olmadigini belirtmistir. Bu nedenle UDTS’yi tamamen

vazgegilmesi gereken bir sistem olarak nitelendirmistir [73-74].

Bakanlik tarafindan yayinlanan etiketleme yonetmeligi ile {iriin etiketleri {izerinde yer
almas1 gereken bilgilerin, UDTS etiketlerinde yer almasi istenen bilgiler ile ayni
oldugunun altin1 ¢izen Semsi Kopuz, teknik olarak da uygulamanin zor oldugunu, sanayici

ve tiikketiciye ekstra maliyet getirecegini sozlerine ekledi.

Etiketlerle sorgulama yapilabilmesi i¢in {iriiniin satin alinmas1 gerekmesi de sistemin bir
diger negatif yoniidiir. Tiiketici liriinii satin almadan iriinlin giivenligini sorgulamali ve

aldig1 geri doniise gore tirlinii satin alip almama kararini verebilmelidir.

Tiiketicilerin giivenilir gidaya ulagmasini saglamak icin ¢ok onemli bir basamak olan ve
daha once birka¢ kez ertelenmis olan sistemin gida maliyetlerini arttirmadan bir an 6nce

hayata ge¢gmesi 6nemlidir.
2.6.3. Uriin Takip Sistemi

Kozmetik iiriinler ve tibbi cihazlar insan sagligini dogrudan etkileyen ve pazarlar giderek
biiyiiyen iiriinlerdir. Bu iiriinlere ait piyasa denetimleri TITCK Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcilig1 tarafindan yapilmakta ve denetim sonuglart resmi web sitelerinden
duyrulmaktadir. Tibbi cihaz ve kozmetik irlinlere ait 2015 ve 2016 yillarinda yapilan

denetlemelerin sonuclar1 agagidaki gibi derlenmistir:

Tibbi Cihazlarda 2015 yilinda yapilan denetlemelerde 101 cihaz uygunsuz olarak
belirlenmistir. En fazla goriilen uygunsuzluk sebebi mevzuata aykirilik (66) ile analiz
sonucu uygun olmadiginin goriilmesi (27) dir. 2016 yilinin ilk 6 ayinda ise 53 adet cihaz
uygunsuz olarak belirlenmistir, bu cihazlarin 35 tanesi mevzuata aykirilik, 18 tanesinin ise

analiz sonucu uygunsuzlugu belirlenmistir [75].
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Kozmetiklerde 2015 yilinda yapilan denetlemelerde 37 iiriin giivensiz ~ olarak
belirlenmistir. Giivensizlik sebepleri, seride mikrobiyal iireme (11), yasakli madde ya da
mevzuatta belirtilen limitleri asan maddeler (12), analiz sonuglar1 (9) mevzuata aykirilik
(1) taklit iirtin (2) ve sahte iiriin (2) diir. Ayrica 2015 yilinin 2. ve 3. ¢eyreginde 512 {iriin

denetlenmis 386'sinin teknik diizenlemeye aykiri oldugu gézlenmistir [75].

Giderek biiyiiyen ve siki bir denetim gereken bu pazarlarin kontrolii i¢in TITCK ve
Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) ortakliginda Uriin Takip
Sistemi (UTS) planlanmustr.

UTS projesinin temeli Tiirkiye'de iiretilen ya da yurt disindan ithal edilen tibbi cihazlara ve
kozmetik iiriinlerin iiretim bandindan son tiiketiciye ulasmasina kadar gegen siirecin takip
edilmesi ve gerektiginde tiiketicilerin de iirlin kodlar1 yardimiyla aldiklart {iriiniin

giivenirliligini sorgulamaya dayanir.

Bu proje ile tibbi cihazlar ve kozmetik iirlinler kayit altina alinarak giivenli iiriine erigim
saglanirken ayni zamanda ilgili iirlinlerin izlenmesi ve denetimlerinin etkili bir sekilde

yuriitiillmesi hedeflenmistir [76].

Uretilen ya da ithal edilen iiriinlerin her birine kendine 6zgii bir barkod tanimlanarak
iiretici/ithalat¢1 firma tarafindan iiriin kaydmin sisteme eklenmesi, TITCK tarafindan iiriin
kaydinin kontrol edilmesi sonucunda iiriin kayith {iriin olarak adlandirilmakta ve sisteme
dahil olmaktadir. Uriinlerin sisteme eklenmesinin ardindan {iriin  hareketleri,
depo/distribiitor sevk bildirimleri ve son olarak iirlin kullanim ve satig bildirimleri sisteme
islenerek tekil bazda iiriin kaydi tamamlanir. Boylece tibbi cihaz ve kozmetik {irlinlerin

iilkeye girislerinin ve iiriin hareketlerinin denetim altina alinmis olur.

Tibbi cihazlarin kayit altina alinarak izlenmesi tibbi cihaz geri 6demelerinde iirlin bilgisi
eksikliklerinden kaynaklanan aksakliklart onlerken ayni zamanda saglik politikalarinin
giincel bilgilerle gelistirilmesine ve tibbi cihazlarin kalibrasyon, bakim, ve onarim

islemlerinin tek bir sistem tizerinden izlenmesine imkan saglamaktadir.

Projenin tibbi cihazlarin ve kozmetik iirlinlerin kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek

tehlikelere karsi kisa siirede tedbir alinabilmesine ve gerektiginde giivensiz veya kullanim
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stiresi dolmus iiriinlerin tespit edilmesi ve geri ¢agirilmasina olanak saglamasi halk saglig

acisindan oldukca dnemlidir.

Sistem sayesinde tiiketici de satin almay diisiindiigii iiriinii sistemde sorgulayarak orijinal

ve gilivenilir iirlin olup olmadigini kolaylikla 6grenebilmektedir.

UTS sistemi sayesinde dort temel baslikta kazanimlar elde edilmesi planlanmistir:
e Uriinlerin iiretim, depolama, satis ve orijinalliginin saglanmasi ile giivenli iiriine
erisim,
e Uretim ve satislarin kayit altia alinmasi ve vergilendirilmesi ile ekonomik katki,
e Uriinlerin satiglar1 incelenerek politika belirleme,
e Sistem sayesinde ani denetimler ve miidahaleler (piyasadan ¢ekme vs.) yapilmasi

ve tiiketicilerin iriine ait bilgilere kolaylikla ulagmasi ile etkin piyasa gozetimi ve

denetimi [76].

Tiiketiciler agisindan bakildiginda ise bir {iriinii kullanmadan &nce o iiriiniin TITCK ’ya
bildirim yapip yapmadigini grenmek, iiriine ait TITCK ya sunulan bilgilere ulasmak ve o
iirlintin giivenli olup olmadigin1 6grenmek hala imkansizdir. 5324 sayili Kozmetik Kanunu
geregince 30.03.2005 tarihinden itibaren Saglik Bakanliglr kozmetik {iriinler i¢in piyasaya
arz Oncesi teknik dosya incelemesi yapmamakta ve herhangi bir onay belgesi
diizenlenmemektedir [77]. Bu nedenle bir iiriiniin Bakanlik¢a onayli olup olmamasi gibi

bir durum s6z konusu degildir.

Ithalatc1, dagitict ve iiretici firmalar Saglik Bakanligi'na kozmetik bildirimi yapmakla
yikiimliidiir. Tiiketicilerin bir iiriin i¢in bildirim yapilip yapilmadiginm sorgulayacagi bir
platform mevcut degildir. Kozmetik firmalar1 UTS sistemine bildirimlerini yapmaya
baslamisglardir, tiiketicilerin de bu portala erisimleri i¢in ¢alismalar devam etmekte ancak

net tarih verilmemektedir.
2.6.4 Bitki Koruma Uriinleri Takip Sistemi

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig: tarafindan bitki koruma iiriinlerini kapsayan Bitki
Koruma Uriinleri Takip Sistemi gelistirilmistir. S6z konusu sistemin ilac takip sistemine

benzer sekilde calismasi planlanmistir. Tekil olarak etiketlenen bitki koruma iiriinleri
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iiretim veya ithalatindan baslanarak her asamasinda takip edilip, iretici, ithalat¢1, depo ve

toptancilardan gelen bildirimlerle takibinin yapilmasina dayanmaktadir [78].

Sistemin sayesinde bu iiriinlerin sahtecilige karsi korunmasi, glivenliginin saglanmasi, stok
durumlarinin kontrol altinda olmasi, gerektiginde piyasadan rahatlikla toplanmasi

amaglanmstir.

Konu ile ilgili Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig: tarafindan Bitki Koruma Uriinlerinin
Toptan ve Perakende Satilmasi ile Depolanmasi Hakkinda Yonetmelik, Bitki Koruma
Uriinleri Takip Sistemi Uygulama Kilavuzu ve Bitki Koruma Uriinleri Karekod Uygulama

Kilavuzu yayinlanmistir [79-80].

Sistemin uygulamaya koyulmasi ve yayginlagsmasi icin GTHB tarafindan egitim ve

bilgilendirme toplantilar1 diizenlenmektedir.
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3. YONTEM VE GEREC

3.1. Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriinler ve Droglar i¢in Ongériilen Bilgi ve Takip

Sistemi
3.1.1. Projenin tanim

DSO 1998 yilinda bitkisel ilaglarin diinya genelinde ruhsatlandirilmasma iliskin bir
derleme yaymlamistir. S6z konusu derlemede bitkisel farmasotik iiriinlerin otoriteler
araciligi ile ruhsat ve pazarlama izni verilmedigi durumlarda saglik yetkililerinin igerikleri
tarayabilmesi, pazarlama Oncesi kalite belgesi isteyebilmesi, tirlinlerin dogru ve gilivenilir
bir sekilde kullanilmasin1 saglamasi ve {irlin sahiplerinin pazarlama sonrasi advers etkileri

raporlayabilmesi i¢in 6zel bir sistemin gerekli olduguna vurgu yapmustir [13].

Bunun saglanabilmesi i¢in Oncelikle takviye edici gidalar, saglik beyanli bitkisel iiriinler,
geleneksel bitkisel tibbi irlinler, droglar ve bu tirlinlerin satildig1 yerler merkezi otoritenin

denetimi ve gozetimi altinda olmalidir.

Tiim paydaslarin ve kullanicilarin ihtiyaglarini karsilayan, kolay erisilebilen ve maliyeti az
bir takip sistemi kurulup bu iiriinlere uygulanmalidir. Bu dogrultuda BUBTS

tasarlanmistir.

Tasarlanan sistem Saglik Bakanlig1 ya da Tarim Bakanligi ayrimi1 yapmaksizin farmasotik
formdaki tiim bitkisel iriinleri ve droglar1 kapsamaktadir. Tasarlanan sistemde amag
tiiketicilerin triline ait dogru bilgilere ulagsmasini saglamak, sahte iiriinleri ve merdiven alt1
dretimleri engellemek, farmasotik formdaki bitkisel iiriinlere ve bitkisel droglara bir

standardizasyon getirilmesine yardimci olmaktir.

Sisteme dahil olan iriinler elektronik iriin kodlar ile etiketlenip, bu kodlar sayesinde
hareketleri iiretim/ithalat ile pazara girmesinden itibaren son tiiketiciye ulasana kadar
hareketleri gercek zamanli olarak izlenebilmekte ve bu hareketler veri tabaninda

saklanabilmektedir.

Sistemde sadece iiriin takibi degil, ayn1 zamanda farmasdtik formdaki bitkisel iiriinler ve

droglar hakkinda otoritelerce onaylanmis bilgilere ulagmayi saglayan veri tabani ve
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tilketici sikayetleri ile farmakovijilans verilerinin eklenebilecegi bildirim sekmeleri de yer

almaktadir.

Projenin en 6nemli amaci halk saglig1 agisindan biiyiik problemler olusturan diisiik kaliteli,
sahte ve kayitsiz iirlinlerin pazardan temizlenmesi, tiiketicilerin farmakope kalitesinde drog
kullanmasinin saglanmasi ve bu iirlinlere dair farmakovijilans verilerinin derlenmesini

saglamaktir.

Farmasétik Formdaki Bitkisel Uriin Bilgi ve Takip Sistemi, genel olarak farmasétik
formdaki bitkisel iiriinleri (geleneksel bitkisel tibbi iiriin, takviye edici gida ve saglik
beyanli {irlin) ve droglar1 kapsayan ideal bir sistemdir. Beseri tibbi {iriin olarak ruhsat almis
bitkisel ilaglar sistemin disinda tutulmustur. Otoriteler, farmasotik formda bitkisel {iriin

iireten/ithal eden firmalar, satis noktalar1 ve tiiketiciler sistemin paydaslar1 arasindadir.
3.2. ideal Sistemin Paydaslar Acisindan Degerlendirilmesi
3.2.1. Otoritelerin sorumluluklari ve yapacaklari

Uriinlere ve satis yerlerine dair takibi yapacak olan kurumlarda bir daire baskanligi
kurulmalidir. S6z konusu daire bagkanlig: sistemi kullanacak paydaslara sistemi tanitacak,

kullanilmasini ve yayginlasmasini Spiaglayacaktir.

Sistemin yazilimsal alt yapisi otoriteler tarafindan saglanmalidir. Sisteme dahil olacak iiriin
gruplarinin belirlenmesi, ambalajlara eklenecek karekodlarin teknik ozellikleri, sisteme
baslangi¢ tarihleri gibi konular bu daire bagkanlhiginca belirlenmeli ve tiim paydaslara

duyrulmalidir.

Otoriteler tarafindan bilimsel danisma kurullari ve c¢alisma gruplart olusturulmalidir.
Uriinlerin ruhsat ve izin asamalarinda verilerinin degerlendirilmesinin yani1 sira
farmakovijilans verilerinin degerlendirilmesi, piyasa verilerinin islenmesi, BUBTS de yer
alan {rlin ve tibbi bitki veri tabanlarinin bilgilerinin giincellenmesi, takip ve izleme
sistemine dahil olacak farmasotik formdaki bitkisel {iriinlere iliskin iireten/ithal eden
firmalarin hazirlayacagr kullanim talimati ve kullanict notlart i¢in ortak bir format
belirlenmesi bu ¢alisma gruplar1 ve bilimsel danigsma kurullarinin goérevleri arasinda yer

alacaktir.
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Droglarla ilgili kolaylikla erisilebilen bir veri tabani planlanacaktir. Veri tabaninda drogun
kullanimina, saklama kosullarina, endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina ve drogun

morfolojik goriintiistine dair temel bilgiler yer alacaktir.

Daire bagkanliklarina bagli denetleme ekipleri olusturulacak ve belirli araliklarla pazar

denetimlerinin yani sira {iretici firma denetimlerini bu ekipler saglayacaktir.

Sisteme dahil olacak tiriinlerin etiketlemeleri ve sistemin problemsiz c¢alismasina iliskin
arge calismalar yiirtitmek, gerekirse pilot dlgekte denemeler yapmak otoritelerin gorev ve

sorumluluklar arasindadir.

Bitkisel irtinlere iligskin farmakovijilans verilerinin toplanmasi ve geri bildirimin tesvik
edilmesi i¢in bu konuda kamu spotlarinin yayinlanmasi, konu ile ilgili slogan, resim ve
kompozisyon yarigmalari gibi tesvik edici faaliyetler yapilmasi otoritelerce organize

edilecektir.

Sistemin igleyisi ile ilgili diger tim paydaslarin (liretici/ithal edici firma, satis noktalar1 ve
tiiketiciler) yararlanabilecegi kilavuzlar yayinlamak s6z konusu daire baskanliklarinin

gorev ve yetkileri arasinda yer almalidir.

3.2.2. Farmasotik formda bitkisel iiriin iireten/ithal eden firmalarin sorumluluklar:

ve yapacaklari

Farmasotik formda bitkisel {iriin {ireten/ithal eden firmalar Bitkisel Uriin Bilgi ve Takip
Sistemi’ne kayit olmali, tesislerini tescil ettirmeli, GLN (global location number) almali,
irettikleri ve ithal ettikleri farmasotik formdaki bitkisel {riinleri tekillestirilmis

karekodlarla etiketlemeli, sisteme dahil olan {iriinlerinin stoklarini giincel tutmalhdir.

Bu iirlinlerin formiild, tiretim metodu, hammadde temini, ambalajlar1, kisa {iriin bilgisi,
kullanici notu bilgisi gibi {iriine dair bilgileri sistemde giincellemeli, sistemin diizgiin bir
sekilde islemesi i¢in gerekli yazilim ve donanimlari edinmeli ve sistemin diizgiin bir

sekilde ¢aligmasi i¢in tizerlerine diisen gorevleri yerine getirmelidir.

Isletme kayd: sirasinda firmalar kendilerine 6zgii bir kod alarak (GLN) stok aktarimlarinda

bu kodu kullabilecek ve boylelikle merdiven alti iiretim ve kacgakciligin Oniine
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gecilebilecektir. Isletme kaydinin ardindan firmalar diretmek/ithal etmek istedikleri
farmasotik formdaki bitkisel {iriinlere ait formiil bilgisi i¢in kullanim onay1 alacaktir. Bu
onay geleneksel bitkisel tibbi {iriin, bitkisel ilag, medikal cihaz ve takviye edici gida olarak

dort farkli sekilde olabilir. Bu gruplarla ilgili mevcut mevzuatlar uygulanacaktir.

Firmalar trettikleri veya ithal ettikleri tirtinlerde kullanilan hammaddelere iligkin belgeleri
(farmakope analizleri veya sertifikalari), lirlinlin GMP kosullarinda iiretildigine ve mevcut
yonetmeliklere uyduguna dair bilgi ve belgeleri sistem {izerinden ilgili otoriteye

iletilecektir.

Her seri iiretim i¢in hammaddelerin temin edildigi kaynaklar ayrintili sekilde sisteme
girilecek, gerekirse tiriin hammaddesinden Ornekler alinarak onay oncesi droglarin kalitesi
dogrulanacaktir. Tiim bu girislerin ardindan belgeler ilgili bakanlik¢a incelenerek iiretim
onay1 verilecek, sistemden onay almayan ve kayitsiz higbir iriin asla pazara

verilmeyecektir.

Firmalar satig ve liretim iznine sahip olduklar1 farmasotik formdaki bitkisel iiriinlerin
kullanim talimatlar1 ve kullanic1 notlarin otoritelerce belirlenen ortak formatta diizenleyip

veri tabanina kaydedecektir.

Urilinler i¢in kullanilacak olan etiketleme sistemi ve saglik beyanlari, mevcut
yonetmeliklere uygun sekilde olacaktir. Uriinlerin tekil takibinin yapilabilmesi icin

iriinlere tekil kodlar verilecek ve uygun etiketlemeler yapilacaktir.

Takip ve izleme sisteminin gerektirdigi yazilim ve donamimlari igletmeye kurmak ve

islemesini saglamak iiretici/ithal edici firmanin sorumlulugu altindadir.

3.2.3. Eczanelerin sorumluluklari ve yapacaklari

Su andaki mevcut durum bahsi gecen farmasotik formdaki bitkisel tiriinler ve droglar i¢in
temin noktalarin1 gesitli kilmaktadir. Ancak ideal olan farmasoétik formdaki tiim bitkisel
tirlinlerin ve droglarin bu alanda egitimli tek meslek grubu olan eczacilarin kontroliinde

eczanelerde satilmasidir.
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Drog ve farmasotik formda bitkisel iiriin satan eczaneler dncelikle ilgili otorite araciligi ile
sisteme dahil olup isletme kaydi ve yetki tanimlamasi yaptiracaklardir. Bu kaydin ardindan
kendilerine verilen sifre ile takip ve izleme sistemine giris yapabilecekler ve GLN

numarasi ile de firma ve depolardan {iriin alim ve iade islemlerini yapacaklardir.

Takip ve izleme sisteminin gerektirdigi yazilim ve donanimlart isletmeye kurmak ve

islemesini saglamak eczanelerin sorumlulugu altindadir.

Pazar kontrolii, kayitsiz iiriin (sahte ya da kagak) bulunmamasi, olas1 bir geri ¢ekme
durumunda iirlinlerin kontroliinii saglama agisindan satis noktalarinin aldiklar1 ve sattiklar

iiriinlerin bildirimini yapmasi son derece dnemlidir.

BUBTS’ye dahil olan iiriinlerinin stoklarmni giincel tutmak, sistemin diizgiin bir sekilde
islemesi i¢in gerekli yazilim ve donanimlar1 edinmek ve sistemin aksamadan ¢aligmasi i¢in

iizerlerine diisen gorevleri yerine getirmek satig noktalarinin gorevleri arasindadir.

Takip ve izleme sistemi aracilifi ile iiriin satiglarinda tiiketicilere mini bilgi brosiirii
verebilecek, Tlriinlere ait detaylt bilgilere ulasabilecek ve tiiketiciyi  dogru

bilgilendirebilecektir.

Uriinlere ait herhangi bir geri bildirimi sisteme aminda bildirmek satis noktalarinin

sorumlulugunda olacaktir.

Uriinlerin saklama, depolama kosullari, tanitim ve bilgilendirme faaliyetleri konusunda

mevcut mevzuat hiikiimleri gecerli olacaktir.

Tibbi bitki satig1 yapan eczaneler oncelikle bu bitkileri farmakope kalitesinde drog iireten

tedarik¢ilerden temin edeceklerdir.

Satisa sunulan drog paketlerinin iizerinde takip ve izleme sistemi biinyesinde yer alan drog
veri tabanina hizlica ulagsmak ve gerekirse droga dair bildirim yapmak i¢in takip ve izleme
sisteminde yiiklii olan QR kodlar yer alacaktir. Bu kodlar her droga 6zel olarak indirilip
paket lizerine etiketleme ile eklenecektir. Ayrica drog paketlerinin {izerinde hangi seriye

dahil oldugu, tedarikgisi ve toplanma zamani gibi bilgiler yer alacaktir.
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3.2.4. Tiiketicilerin sorumluluklari ve yapacaklari

Tiiketiciler sisteme dahil olan {iriinleri yetkilendirilmis satis noktalar1 {izerinden temin
edeceklerdir. Bu tip iirlinleri internet ve network gibi denetimi miimkiin olmayan

mecralardan almayacaklardir.

Tiiketiciler satin aldiklari {iriinlere dair herhangi bir olumsuzluk yasadiginda bu durumun
degerlendirilip gerekli aksiyonlarin alinmasi adina s6z konusu durumu sistem iizerinden

geri bildirim yaparak bildireceklerdir.

3.3. Kazanimlar

Sistem sayesinde iriinler piyasaya verilmeden Once otoritelerin kontroliinden gegerek
pazara giris onay1l alacak boylece piyasadaki tiim {irlinlerin orijinal ve gilivenilir olmasi

saglanacaktir.

Uriinlere alinan iiretim, ithalat, stok aktarimi ve satis onayi ile bir iiriiniin sadece bir kez
satilmasini saglayarak sahte, kacak, merdiven alt1 liretim Uriinlerin satilmasini engeller.
Boylelikle halk sagliginin korunmasi ve kazancin vergilendirilmesi ile kamu yararn
saglanacaktir. Ayrica Uriinlerinin sahteleri iiretilen firmalar da haksiz kazang saglayan

sahte Urtinlerden kurtulacaktir.

Farmakope kalitesinde drog satis1 tesvik edilerek tiiketicilerin dogru drogu satin almalari

ve olas1 tibbi bir durumda satis noktasinin ya da serinin incelenmesi saglanir.

Kullanict tarafindan bir {iriine dair sikayet olusturulmak istendiginde {iriinlin dogrulama
kodu ile sikayetler ortak veri tabanina kaydedilerek pazarlama sonrasi piyasa

denetimlerinde yararlanilmak iizere iiriin kullanim verileri toplanabilir.

Soguk zincirde saklanmasi gereken bitkisel ve hayvansal irtinler igin (6rn. apiterapide
kullanilan iirtinler) RFID etiketlerinin kullanimi ile {riinlerin giivenli bir sekilde son

tiiketiciye ulagmas1 saglanacaktir.

Veri tabani sayesinde tiiketicilere dogru bilgiler ulastirilabilecektir.
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3.4. Tasarlanan Sistem

Sistem kendi igerisinde veri tabani ve takip sistemi olmak iizere ikiye ayrilabilir. Bu
caligmada daha ¢ok veri tabaninin pilot uygulamasi iizerinde durulmus olup takip

sisteminin genel isleyisinden bahsedilmektedir.

Veri tabani sisteme dahil olan farmasotik formdaki bitkisel tirlinlere dair otoritelerce
onaylanmis kullanim talimatlar1 ve kullanici notlarinin yani sira yine otoritelerce

belirlenmis droglarin bilgilerini icermektedir.

Veri tabaninina manuel erigilebilecegi gibi sisteme dahil olan tiriinlerin {izerinde yer alan
basit QR kodlarin okutulmasi ile de ulasilabilmektedir. Veri tabani araciligi ile

farmakovijilans verileri ve geri bildirimler ilgili firmalara ve TUFAMa iletilebilmektedir.

Takip sistemi ise sisteme dahil olan farmasotik formdaki bitkisel {irtinlerin tekil kodlarla
etiketlenerek iiretim/ithalatindan baslanarak son tiiketiciye ulasana kadar aldigi yolda

sisteme geri bildirim yapilarak iiriinlerin ger¢ek zamanli izlenebilmesini saglayan kisimdir.

Oncelikle hangi iiriinlerin sisteme dahil olacag: otoritelerce belirlenecektir. Bu ¢alismada
kullanilan farmasétik formdaki bitkisel iriinler tanimi, bitkisel tibbi iiriin iceren gida
takviyeleri, geleneksel bitkisel tibbi {irlinler ve bitkisel tibbi {irlin i¢eren saglik beyanl

iirlinleri kapsamaktadir. Bu tanim otoritelerin de goriisii ile genisletilebilir.

Sonrasinda sisteme dahil olan {iriinler otoritelerce belirlenmis kodlarla etiketlenecektir. Bu

kodlar RFID etiketleri olabilecegi gibi 2D barkodlar da tercih edilebilir.

Fiyat ve kullanilabilirlik acisindan 2D barkodlar bu alanda bir adim 6ne c¢ikmaktadir.
Ancak bazi iiriinlerin stabiliteleri agisindan iiretiminden son tiiketiciye kadar belirli bir
sicaklikta olmasi, tasima ve depolama esnasinda da bu sicaklik degerlerinin disina
cikilmamasi gereklidir. Uriiniin hayat dongiisiiniin herhangi asamasinda bu sicakligin
disia cikip ¢ikmadiginin belirlenmesi i¢in 1s1 indikatdrleri kullanilsa da bu indikatorler
sadece zincirin kirilip kirilmadigini s6ylemektedir. Fakat soguk zincirin hangi asamasinda,
nerede kirildigi, belirlenen limitlerin ne kadar istiine ¢ikildigi ve ne kadar siire ile
cikildigini indikatorlere bakarak bilmek imkansizdir. Bu nedenle s6z konusu bilgilere

kolaylikla ulasabilmek i¢in belirli araliklarla ortamin 1sisin1 6l¢lip kaydedebilen RFID
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etiketleri tercih edilebilir. Bu sistemde de tasima ve saklama kosullar1 6zellikli olan, soguk
zincir gibi drlinler (propolis vb) icin 2D barkoda ek olarak transfer ve depolama
esnasindaki sicaklik verisini igerisinde saklayabilen ve istenildigi an bu bilgilere uzaktan
ulagabilen RFID etiketleri kullanilabilir. Boylelikle iirliniin soguk zinciri kirilmadan son
tiiketiciye kadar ulasmasi takip edilebilir. Kolileri agmadan etiketler okutulup ters giden bir

seyler varsa aninda teslimat durdurulabilmektedir.

Uriiniin iilkeye girisi/fabrikadan ¢ikisindan, transfer kabul ve depolama ve son kullaniciya
ulagma asamalarinin herbirinde yer alan birimler bir kod numarasi (global location
number-GLN) alarak sisteme dahil olacaklardir. Sisteme dahil olan birimlere
(tretici/ithalat¢i, depo/bayi, satici/eczane vb.) okuyucular yerlestirilerek iirline iliskin

veriler ve Urtinin hareketleri ana terminale iletilecektir.

Ana sistemle entegre bir yazilim yazilmasi sayesinde tiiketiciler iirlinlerin 2D kodlarim
okutarak sistem lizerinden kendilerine izin verilen bilgilere erisebileceklerdir. Bu bilgiler;
iiretici firma, prospektiis ve 0zel uyart bilgilerinin yani sira sahte iiriinlerle miicadele
acisindan iriiniin sistem igerisindeki mevcut durumunu (su an nerede bulundugu, aktif ya
da pasif olma durumu) da igerecektir. Ayrica tiiketiciler sistem {izerinden iirline iliskin
bilgilere erigebildikleri gibi her tiirlii geri bildirimde ve farmakovijilans bildiriminde
bulunabileceklerdir. Bu yazilim sayesinde saglik profesyonellerine verilecek olan yetki ile
bitkisel {riinlerin olas1 bir etkilesimi ya da farmakovijilans verisi sistem iizerine
eklenebilecek boylelikle bitkisel iirlinlere iliskin ulusal bir farmakovijilans degerlendirme

veri taban1 olusturulacaktir.

Olas1 bir geri ¢ekme durumunda karekodlarin tamami deaktif hale gelerek o iirlinlerin
satis1 engellenebilecek ve sistemden konu ile ilgili uyart yayinlanacak boylelikle satiglar
durdurulabilecek, ayrica veri tabani sayesinde o ilgili seriye ait hangi {riiniin nerede

oldugu takip edilebilecektir.

Sistemin sundugu baslica yenilikler, ithal eden/iireten firmalar ve satis noktalari, pazara
giren irlinler hakkinda gercekei verilerin elde edilmesi, ilgili otoritelerce olusturulmus
daire bagkanliklar1 biinyesinde iirlinlerin hepsini degerlendiren ortak bir bilimsel komisyon

olusturulmasi, {rlinlerin ortak bir bilgi bankasma kayit olmasi ve sisteme dahil olan
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herkesin bu bilgi bankasina erisimi i¢in QR kod kullanmalar1 ve tiim trilinlerin ortak bir

kayit ve takip sistemine dahil olmalaridir.

Tasarlanan sistem daha once 2013 yilinda Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’nin
yaymladig1 Takviye Edici Gidalarin Ithalat, Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzina Iliskin

Yénetmelik’e ve beseri tibbi ilaclar i¢in kullanilan iTS’ye paralel konular i¢ermektedir.
3.5. Sistem Tanim ve Tsleyisi

Sisteme “Farmasétik Formdaki Bitkisel Uriin Bilgi ve Takip Sistemi (BUBTS)” adi
verilmistir. Bitkisel kaynakli farmasétik formda miistahzarlari, droglari, bunlar

iireten/ithal eden firmalar1 ve halka arz eden saticilar1 kapsar.

Otoriteler araciligi ile kurulan bir internet sitesi lizerinden islemler yapilacaktir. Sistem
kullanicilar firma modiilii, satis modiili, tiiketici modiilii, tibbi bitki temin noktas1 modiilii
olarak dorde ayrilmistir. Ayrica bildirimlerin hizlica yapilabilecegi bildirim modiilii de

vardir (Resim 3.1).

Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin
Bilgi ve Takip Sistemi

ANA SAYFA MEVZUAT YARARLI KAYNAKLAR DUYURULAR ILETISIM

Resim 3.1. Tasarlanan bilgi ve takip sistemi anasayfasi
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3.5.1. Firma modiilii

Firmalarin {iriine ait temel islemleri yapmalari i¢in tasarlanmis bir arayiizdiir. Firmalar
oncelikle ilgili iirlinii denetleme ve onaylama yetkisine sahip olan bakanligi secerler

(Resim 3.2).

Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin
Bilgi ve Takip Sistemi

ANA SAYFA DUYURULAR MEVZUAT ILETISIM

islem Yapmak Istediginiz Uriine Ait Bakanhg:
Seciniz

&

TC. Saghk Bakanhg

Resim 3.2. Firma modiilii ilgili bakanlik arayiizii

Ardindan islemlerini yapmak i¢in kullanacaklar1 arayiiz agilir. Bu ekranda temel olarak 7

aksiyon yer alir (Resim 3.3).

FIRMA MODULU

Bakanlifa resmi basvuru ile kayit olan ve kullanici yetkilerini tamimlayan firmalarin sistemle ilgili islemlerini
yaptif modualdar.

Firma tarafindan dretilen/ithal edilen
drinlere ait bilgilerin girilecegi ekrandir
Urdnlere tammlanan QR kodlar bu
ekrandan sisteme girilir.

Ik defa dretilecek/ithal  edilecek
drinlere ait balimdir

Uriinlere  GMP  belgeleri,farmakope
analizleri, kullamim kilavuzu ve ambalaj
onaylart bu ekrandan ilgili kuruma
iletilir. Uretim/ithalat onayl alinmadan
hig bir urun piyasaya surulemez.

YENI URUN BILDIRIM URETIM/ITHALAT BILDIRIM

Ihracat amaciyla dretilen  drinlerin - _ Cesiti nedenlerle pazardan ayrnlan
bildirildigi balimdar. URUMN GERI CAGIRMA drinlerin QR kodlanimin  pasiflendigi
béldmddr.

IHRACAT BiLDiRIM

Ruhsat veya pazarlama izni igin yapilmig -
olan bagvurulanin  takibinin  yapildig SISTEM MESAJLARI
yerdir.

Kurum tarafindan resmi yazismalarin
iletildigi, sistemden gelen bildirim ve
mesajlarn yer aldig bolimdir.

BASVURU TAKIP

Sisteme gerekli belgelerin  yOklendigi

BELGE EKLEME
kisimdir

Resim 3.3. Firma iglem arayiizii
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Yeni Uriin Bildirim: 1k defa iiretilecek/ithal edilecek iiriinlere ait boliimdiir. Uriinlere
GMP belgeleri, farmakope analizleri, kullanim kilavuzu ve ambalaj onaylar1 bu ekrandan

ilgili otoriteye iletilir. Uretim/ithalat onay1 alinmadan hig bir iiriin piyasaya siiriilemez.

Uretim/Ithalat Bildirim: Firma tarafindan iretilen/ithal edilen iiriinlere ait bilgilerin

girilecegi ekrandir. Uriinlere tanimlanan kodlar bu ekrandan sisteme girilir.

Uriin Geri Cagirma: Cesitli nedenlerle pazardan ayrilan iiriinlerin kodlarmin pasiflendigi

bolumdiir.

Ihracat Bildirim: Ihracat amaciyla iiretilen iiriinlerin bildirildigi béliimdiir.

Bagsvuru Takip: Ruhsat veya pazarlama izni i¢in yapilmis olan basvurularin takibinin

yapildig: yerdir.

Sistem Mesajlari: Kurum tarafindan resmi yazigmalarin iletildigi, sistemden gelen bildirim

ve mesajlarin yer aldigi boliimdiir.

Belge Ekleme: Sisteme gerekli belgelerin eklendigi bolimdiir.

Uretici/ithalatgilar 6ncelikle ilgili {iriinlerin {iretimine dair GMP belgelerini ve iiriinlere ait
ruhsat ve izin islemleri icin gerekli bilgi ve belgeleri sisteme yiikleyeceklerdir. Uriinlere ait
belgeler yetkili kisilerce incelenip onay verildiginde, iiretimi/ithalati planlanan {irtinlerin
karekodlarini sisteme yiikleyebilirler, tirlinlerini aktiflestirebilirler. Yetkili kisilerce onay

verilmeyen {irlinlerin sisteme girisi engellenerek pazarlama 6ncesi kontrol yapilmis olur.

Uretici/ithalat¢1 firma ayrica {iriiniine ait KUB/KT bilgileri gibi standart bir formatta

hazirlanmig bilgileri yetkililerin onayindan sonra sisteme yiikleyecektir.

3.5.2. Eczane modilii

Sisteme dahil olan iiriinlerin satis1 i¢in eczanelerin kullanacagi modiildiir. Satig ekranindan
iirlintin karekodu okutularak {iriin satis1 yapilabilir, {iriin prospektiis bilgilerine ve kullanici

icin kisaltilmis prospektiis olan kullanici notu etiketine ulagilir (Resim 3.4).
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ECZANE MODULU

Sisteme dahil olan farmasotik formdaki bitkisel Urtnlerin satislarinin yapildigi ekrandir.

00000000 Urudrun satisinin yapildigi ve sistemden disuldogu
| L el ot ot | yerdir.

Urune ait prospektus bilgilerinin  yer aldif
kisimdir.

Urdn ambalajina yapistirmak Ozere, QOrundn
kullanimy, allerjen bilgisi ve saklama kosulu gibi
temel bilgilerin yer aldig etiketi basan kisimdir.

Firmadan gelen Grunlerin karekodlannin sauci uzerine

FATURAAKTARIM _ R ey

Toketiciden gelen ladelerin ya da firmaya yapilacak
iadelerin islendigi kisimdir.

= Ambalajinin  bozulmass, kinlma, uygun olmayan
URUN IMHA saklama kosullari, miadin dolmasi gibi cesitli
nedenlerle imha olan urunlerin bildirimlerinin yapildig:
ve karekodlannin sistemden gikartildig: ekrandir.

Sistem uzerinden gelen mesajlarin yer aldigi kisimdir.

SISTEM MESAJLARI

Resim 3.4. Eczane modiilii
Ayrica 4 aksiyon daha tanimlanmistir:

Fatura Aktarim: Firmadan gelen karekodlarin satici lizerine aktarildigi kisimdir.

Uriin lade: Tiiketiciden gelen iadelerin ya da firmaya yapilacak iadelerin islendigi

kisimdir.

Sistem Mesajlari: Kurum tarafindan resmi yazigmalarin iletildigi, sistemden gelen bildirim

ve mesajlarin yer aldig1 bolimdiir.

Uriin Imha: Ambalajmin bozulmasi, kirilma, uygun olmayan saklama kosullari, miadin
dolmas1 gibi c¢esitli nedenlerle imha olan irilinlerin bildirimlerinin yapildigr ve

karekodlarinin sistemden ¢ikartildig: ekrandir.

Uriine iliskin saticinin bilmesi gereken iiriine ait saklama kosullari, temel kullanim bilgileri
ve uyarilar bu modiilde yer alir. Satic1 firmadan siparis ¢ektiginde {irtinlerin karekodlari

kendisine aktarilmis olur.

Uriin fiyatlar1 sistem sayesinde otomatik olarak giincellenir. Eczaci iiriinlerin sistem

iizerinden okutarak satigini yapar.
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3.5.3. Tiiketici modiilii

Tiiketicilerin QR kod okutarak {iriine iliskin prospektiise ulastiklari arayiizdiir (Resim 8.5).
Tiiketiciler ayrica farmasotik formdaki bitkisel {iriin veri tabanma ve tibbi bitki veri
tabanina da bu ekrandan ulasabilir, ilgili tiriinler hakkinda otoritelerce hazirlanmais bilgilere

erisebilir.

Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin
Bilgi ve Takip Sistemi

ANA SAYFA DUYURULAR MEVZUAT LETiginm

TUKETICI MODULU

URUN SORGULAMA MOTORU

m \
i ‘ D 000000000000000000000

FARMASOTIK FORMDA BITKISEL URUN VERI TABANI

Resim 3.5. Tiketici modiili

Tiketicilerin QR kod okutarak iirline iliskin prospektiise ulastiklar1 arayiizdiir.
Prospektiiste iiriine ait 4 temel baglik altindaki bilgiler yer alir:

e Uriin bilgileri

e  Uriin klinik bilgileri

e  Uriin ticari bilgileri

e  Uriin lojistik bilgileri

Tiiketicilerin internet sitesi ya da mobil uygulama sayesinde kolaylikla erigebildikleri
modiil sayesinde satin aldiklar1 ya da almay1 planladiklari Giriinleri sorgulayarak iiriine ait
kullanim bilgisi, alerjen bilgisi, uyarilar, igerik bilgisi gibi bilgilerin yani sira iiriiniin
iiretildigi firma, ruhsat belge no ve iiriinlin mevcut durumu (satilabilir/satilamaz)

bilgilerine ulasabilirler.
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3.5.4.T1bbi bitki temin noktas1 modiili

Tibbi bitki paketlerinin iizerine basit bir barkod sistemi ile iirlin bilgileri (Latincesi,
toplanma zamani, iirlin partisi, satis noktasina dair iletisim bilgileri vb.) ilistirilmesi
planlanmistir. Boylelikle tiiketicinin {irtinle ilgili herhangi bir sorun yasadiginda tibbi
acidan tam bitkinin tespiti ve tedavisi kolaylasabilir. Ayrica saklama kosullari gibi ¢evresel
faktorler yiizlinden iiriinlerde istenmeyen etkiler (aflatoksin iiremesi vb.) gozlenebilir. Bu
tip durumlarda drogu satan yer tespit edilerek ilgili seriden numuneler alinip gerekirse seri

imha edilebilir.

Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin
Bilgi ve Takip Sistemi

ANA SAYFA DUYURULAR MEVZUAT LETISIN

TIBBI BiTKI TEMIN NOKTASI MODULU

Tibbi bitki saticlanmin kullandig modaldar. Sattlan drog paketlerinin dzerine ilistirilecek olan QR kodlar ve kullama notlan
bu moddilden indirilir.

o Paket Gzerinde yer alacak olan QR koda ve droglara dair ” 01.10.1985 tarihli ve 5777 sayih “Aktarlar, Baharatgilar
veri tabamina buradan ulasilmaktadr. ve Benzeri Dukkanlar Hakkinda Genelge” kapsamina
giren dokkan acmak isteyen isyeri sahipleri evraklarini
Kullania  saon  aldign  drogun QR kodunu sisteme yukleyerek bakanhiga iletibilecek, isyerlerine
okutarak drogun merfolojik gorantusd, kullanimina dair dair her turld islemi buradan kontrol edebilecektir.
uyarilar, saklama kosullari ve droga ait basit receteler
gibi bilgilerin yer aldigi veri tabanina erisebilecektir.
Boylelikle kullamici dogru drogu alip almadigindan emin
olur, irine ait gavenilir bilgilere rahatlikla ulasabilir.

Resim 3.6. Tibbi bitki temin noktast modiilii

Sisteme giris yapan drog satan diikkanlar, bu sistem araciligi ile diikkan acilis onaylarini
ve resmi ilesimlerini takip edebilecek, sattiklar1 bitkisel droglara ait karekodlara ve
bilgilere bu modiilden ulasabileceklerdir. Karekodlar indirilebilir formatta sisteme

kaydedilmistir (Resim 3.6).

Ayrica droglarla ilgili kolaylikla erisilebilen bir veri tabani olusturulmasi planlanmistir. Bu
veri tabanina manuel ya da aktardaki paketlere ilistirilen QR kod ile giris yapilabilecektir
(Resim 3.7).
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Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin
Bilgi ve Takip Sistemi

ANA SAYFA MEVZUAT YARARLI KAYNAKLAR DUYURULAR ILETISIM

TIBBI BiTKi VERI TABANI

Droglara iliskin bilgilerin ve karekodlarin kayith oldugu veri tabanidir. Tuketiciler bu veritabanindan droglara ait
bilgilere ulasirken tibbi bitki satialan da sistemden indirdikleri karekodu misteri icin hazirladiklan drog
paketinin Ustine etiket olarak basarlar.

Drog paketi etiketinde ayrica zorunlu olarak satis yapan dukkanin ismi, arin toplama zamani ve serisi bilgisi yer
almalidir.

Resim 3.7. T1bbi bitki veri taban1 giris arayiizii

Veri tabaninda drogun kullanimima, saklama kosullarina, endikasyonlarina ve
kontraendikasyonlarina dair temel bilgiler bulunmalidir. Hatta bu bilgi bankasinda drogun
morfolojik goriintiisii de yer alabilir. Boylelikle dikkatli bir kullanici dogru drogu

aldigindan emin olabilir. Resim 3.8’de drnek tibbi bitki arayiizii gosterilmistir:

Bitki Adi: Matricaria chamomilia L.
Turkge Adi: Papatya, Mayis papatyasi, Tibbi papatya

Kullanilan Kismi: Cicekleri

Dig gorunusu: Tibbi papatya dis gorunusu itibari ile bir cok baska cicekle &'
karismaktadir. Mayis papatyasinin kapitulumunun koni seklinde ve icinin bos
olmasi, tul seklindeki ince yapraklan ve kendine 6zgu kokusu, onu diger tirlerden
ayiran en onemli ozelliklerdir.

Kullanom amaci: Oksuruk, bronsit, soguk alginhg@, gastrointestinal sistem
inflamasyonlan, ates, deri, agiz ve farenks inflamasyonlar, yara ve yanik
tedavisinde kullanihr.

Dahilen: 3 gr bitki Gzerine 150 ml kaynar su dokultp 5-10 dk bekletilip stuzulerek
infuzyonu hazirlanir.
1-4 mlveya 1 fincan 1 fincan taze hazirlanmis ekstre gunde bir kag kez kullanilir.

Haricen: Agiz ve bogaz mukozasindaki inflamasyon icin 2 cay kasigi drog tzerine 1
veya yarim fincan sicak su dokalir kapak kapatilarak 15 dk bekletilir, sGzalar.

Yan Etkileri ve Dikkat Edilecek Noktalar: Alerjisi olan kisilerde kullanilmamalidir.
Alerjisi ya da hassasiyeti olan kisilerde anaflaktik reaksiyonlar, kontakt dermatit,
alerjik konjuktivit goralebilir.

2 aydan fazla kullaniimast uygun degildir. Gebelik ve emzirme déneminde
kullanimina iliskin bir veri voktur. doktorunuza ve eczacimza danisarak

Resim 3.8. Ornek tibbi bitki arayiizii
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3.5.5. Geri bildirim modiilii

Uriine iliskin her tiirlii geri bildirimin yapildig: ekrandir. Bildirimleri degerlendirme adina

saglik profesyoneli ve tiiketici olarak ikiye ayrilmistir (Resim 3.9).

GERI BILDIRIM MODULU

Saghk profesyonellerinin calisma hayatlan
sirasinda hastalarda gordikleri yan etkileri, ilag
etkilesim siphelerini girdikleri ekrandir.

TC kimlik no ve diploma no ile sisteme giris
yapilabilir.

Fillen bir kamu kurumunda calissin calismasin
tam saghk cahsanlannin bildirim yapma hakki
vardir.

Toketicilerin  aldiklari Grunlere ait  bildirimleri
yapacaklarn ekrandir.

Her tirla sikayet, ambalaj bozuklugu, gérianis
bozuklugunun yani sira yan etki, beklenmedik
etki bildirimi buradan sistem Gzerine girilebilir.

Uriinin QR kodu okutularak bildirim
yapilabilecegi gibi Griin ismine y&nelik de bildirim
yapilabilir.

Resim 3.9. Geri bildirim modiilii giris sayfasi

Saglik profesyoneli:

Saglik profesyonellerinin ¢alisma hayatlar1 sirasinda hastalarda gordiikleri yan etkileri, ilag
etkilesim siiphelerini girdikleri arayiizdiir (Resim 8.10). TC kimlik no ve diploma no ile
sisteme giris yapilabilir. Fiilen bir kamu kurumunda calissin calismasin tim saglik

calisanlarinin bildirim yapma hakki vardir.

SAGLIK PROFESYONELI BILDIRIM EKRANI

Hepatotoksisite Bildirimi

Resim 3.10. Saglik profesyoneli bildirim arayiizii
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Sayfadaki bildirim butonlar1 direkt olarak TITCK’min sayfasindan TUFAM’m online
bildirim sayfasimna yonlendirir. Saglik profesyoneli isterse hastaya ait laboratuvar ve
gorilintiileme bilgisini de buradan sisteme ekleyebilir, gegmis bildirimlerinin sonuglarini

takip edebilir.
Tiiketici:

Tiiketicilerin aldiklar1 farmasotik formdaki bitkisel tirlinlere ve droglara ait bildirimleri

yapacaklar1 araytlizdiir (Resim 8.11).

Advers etki bildirim ekranlart dogrudan TITCK’min sayfasindan TUFAM’in online

bildirim sayfasina yonlendirir.

Bunun disinda her tiirli ambalaj bozuklugu, goriiniis bozuklugu gibi sikayetler de bu

sistem {izerinden yetkili mercilere bildirilebilir.

Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin
Bilgi ve Takip Sistemi

ANA SAYFA DUYURULAR MEVZUAT LETigim

TUKETICI BILDIRIM EKRAN!I

Resim 3.11. Tiiketici geri bildirim arayiizii

Bu ekrandan yapilan bildirimlerde QR kod okutulmasina gerek yoktur. QR kod iceren
ambalajlarin  kaybolmasi, okutma i¢in gerekli akilli telefonlarin bulunmamasi gibi

durumlarda bu ekran kullanilabilir. Ayrica iirlin ambalajindaki QR kodu okutulunca ¢ikan
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iirlin ve drog bilgileri sayfasindan bildirim yap butonuna tiklayarak da {iriine 6zgii bildirim

yapilabilir.

Ayrica sitede gilincel duyurular, ilgili mevzuatlar ve Bakanliklarca yaymlanmis listeler de

yer almaktadir.

Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin
Bilgi ve Takip Sistemi

AMNA SAYFA MEVZUAT YARARLI KAYMAKLAR DUYURULAR ILETiSim
o)
i
/;I’: M
T r—
. L AT
TC. Saghk Bakanhd Priheh
Ara Uriin izin Belgeli Oriinler (GBTU olarak simiflandirilan) Takwiye Edici Gidalar Kisith Maddeler Listesi
Ruhsath Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Onayh Takviye Edici Gidalar Listesi
Tibbi Bitki Listesi Bitki Listesi

Resim 3.12. Yararl listeler arayiizii
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4. BULGULAR

4.1. Sistemin Getirecegi Yenilikler ve Oneriler

4.1.1. Tibbi bitki satan yerlere iliskin diizenleme énerisi

Bitkileri ya da bitkisel ftriinleri tibbi bir amagla kullanirken farmakolojinin temel
ilkelerinden olan doza bagli yanit ilkesini her zaman goz Oniinde bulundurulmalidir.
Bitkilerden tibbi bir fayda bekleniyorsa bu fayda tesadiif eseri degil planlanmis fayda
olmalidir. Bu da standart dozlama ile miimkiin olur. Standart dozlama olabilmesi igin

piyasada satilan droglarin belirli kalitelerde olmas1 gerekmektedir.

Standardizasyon saglayabilmek i¢in Oncelikle kullanilan bitki dogru bitki olmali,
farmakope standartlarim1 saglamalidir. Dogal yetisen bitkilerde ¢evresel kosullara gore
bitkilerin icerdigi etken madde oranlar1 da degismektedir. Tiiketicilerin farmakopelere
uygun drogu uygun sekilde kullanmasini saglamak, dogru bilgilendirme yapmak ve geri

dontsleri diizgiin bir sekilde kaydetmek gereklidir.

Tibbi bitki satis1 olan yerlerde satisa sunulan drog paketlerinin iizerine basit bir barkod
sistemi ile Urlin bilgileri (latincesi, toplanma zamani, iriin partisi, satis noktasina dair
iletisim numaras1 vb.) ilistirilecek, tliketicinin {irtinle ilgili herhangi bir sorun yasadiginda
drogun tam tespiti ve tibbi durumun tedavisi kolaylasacaktir. Ayrica saklama kosullart gibi
cevresel faktorler yiiziinden iriinlerde istenmeyen etkiler (aflatoksin {iremesi vb.)
gozlendiginde drogu satisi yapilan yer tespit edilerek ilgili seriden numuneler alinip

gerekirse serinin imha edilmesi kolaylagacaktir.

Droglarla ilgili kolaylikla erisilebilen bir veri tabani planlanacaktir. Veri tabanina manuel
erigilebildigi gibi aktardaki paketlere ilistirilen QR kod ile de bu yapilabilir. Veri tabaninda
drogun kullanimina, saklama kosullarina, endikasyonlarina ve kontraendikasyonlarina dair
temel bilgilerin yani sira drogun morfolojik goriintiisii de yer alabilir. Boylelikle dikkatli
bir kullanic1 dogru drogu aldigindan emin olabilir. Ayrica olas1 bir zehirlenme, etkilesim
ya da tedavi diizenlemesi gibi tibbi durumlarda kullanicinin hangi drogu kullandig: saglik
profesyonellerine dogru bir sekilde iletilebilir. Ayn1t QR kod sayesinde sadece saglik

profesyonellerinin erisebilecegi, ila¢ etkilesimleri, kan degerlerini etkilemesine yonelik
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literatlir bilgisinin yer aldig1 bir sayfa tasarlanarak, sayfa igerisine bildirim yap butonu
eklenerek ilgili iiriinii kullanan bir kisinin irtinle baglantili oldugu diisiiniilen herhangi bir
saglik sorunu yasamasi durumunda saglik profesyonellerinin o link iizerinden bildirim
yapmasi saglanabilir. Boylelikle droglara iliskin bir farmakovijilans veri derlemesi
yapilabilir. Tiketiciler de bu sistem sayesinde kolaylikla farmakovijilans bildirimi

yapabilirler.

4.1.2. Tasarlanan geri bildirim sisteminin saghk sistemine katkisi

Uluslararas1 anlamda advers ilag reaksiyonlarmin raporlanmasi hastanin/tiikketicinin
tedavisi ile birebir iligkili olan saglik profesyonelleri tarafindan yapilmaktadir. Bu durum
advers ila¢ reaksiyonunun anlasilmasi i¢in 6nemlidir. Bu nedenle tasarlanan sistemde

saglik profesyonellerinin kolaylikla bildirim yapmasi tizerinde durulmustur.

Farmasotik formdaki bitkisel tiriinlerin ve droglarin ¢ogu doktor kontrolii disinda temin
edildiginden bu iriinlerin satildig1 aktarlar ve eczaneler farmakovijilans verilerinin

gonderimi konusunda 6nemli bir basamak olabilir.

Uriinlerin prospektiislerine yan etkilerin raporlanmasma dair bilgi ve yonlendirme
eklenebilir. DSO, bir iilkedeki ulusal farmakovijilans sisteminin iilkedeki ruhsat yasalari
ile uyumlu ilerlemesinin gelen sikayetleri degerlendirme, sebebini arastirma, Onlemler

alma agisindan ¢ok daha yararli olacagini belirtmektedir [81].

Bitkisel tirtinlerin ¢ogu regetesiz ve eczane dist kanallarla satildig: igin tiiketici bildirimleri
bu {irlinlerin glivenliginin izlenmesinde onemli bir yer tutar. Fakat ¢ok az iilkenin
farmakovijilans izleme sisteminde dogrudan tiiketici bildirimi vardir. Tasarlanan sistemde
tiketicilerin kolaylikla geri bildirim yapabilmesi bu konudaki eksikligi gidermek
amaghidir. Ayrica iirlinlerin prospektiislerine yan etkilerin raporlanmasina dair tesvik edici

climleler ve bildirim yapma konusunda bilgi eklenebilir.

Tasarlanan sistemde bildirim yapmak i¢in {iriin lizerinde yer alan QR kod okutularak {iriine
dair agilan sayfadan bildirim yapilmast planlanmistir. Ayrica iriin ambalajinin
bulunamadigr durumlarda da internet sitesi iizerinden bildirim yap butonu ile bildirim

yapilabilecektir.
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5. TARTISMA

Diinya genelinde dogal iiriinlere olan ilginin yan1 sira geleneksel ve tamamlayici tibba olan
egilim de giderek artmaktadir. DSO de geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarmin ve
bitkisel {irtinlerin kullaniminin yayginlagmasi, standardize edilerek saglik sistemleri
icerisine entegre edilmesi ve bu alanda yasal diizenlemeler koyulmasini desteklemektedir.

Ancak bu uygulamalarin pratige yansimasi konusunda bazi eksiklikler mevcuttur.

Uygulayicilarin ve satis noktalarinin bu alanda standardize edilmis ve otoritelerce
onaylanmis bir egitimden gecerek bilime dayali bilgileri pratige dokebilmeleri ve
uygulamalarin yapildig1r yerlerin denetlenmesi onemlidir. Tiirkiye’de geleneksel ve
tamamlayict tip uygulayicilart i¢in Saglik Bakanligi tarafindan uygulama alanlar
belirlenmis ve sertifikali egitimler verilmesi ile uygulayicilarin egitimi sorunu ¢oziilmeye
baslanmigtir. Hem s6z konusu tedavilerde kullanilan iirlinlerin hem de diger farmasdétik
formdaki bitkisel iirlinlerin ve droglarin satis noktalari incelendiginde ise en giivenilir satig

noktasinin eczaneler oldugu agiktir.

Farmasotik formdaki bitkisel {iriinler bir ¢ok farkli kategoride gruplansa da genellikle
doktor regetesi ve yonlendirmesi olmadan kullanilan {iriinlerdir. S6z konusu {iriinlerin ve
droglarin bu konuda donanimli ve egitimli olan eczacilar aracilig1 ile eczanelerde satilmast
gerekirken halihazirda bir ¢ok satis kanali ile satislart gergeklesmektedir. Bu nedenle
farmasotik formdaki bitkisel iiriinler ve droglart kullanan tiiketicilerin ve iriinleri satan
yerlerin {iriinler hakkinda dogru bilgilere sahip olmasi, gerektiginde bagvurabilecegi kolay
ulagilabilinen bir veri tabani gereklidir. Bu veri tabaninin olusturulmasi otoritelerce

gerceklesmelidir.

Halk sagligin1 korumak otoritelerin en temel gorevidir. Farmasotik formdaki bitkisel
iirtinlerde sahte {iiriinlerin kulanimi, merdiven alt1 iiretimler, iirlinlerin miadlarinin ve
ambalajlarinin degistirilerek satisa sunulmasi olduk¢a sik rastlanan olaylardir. Ayrica
internetten satigi yasak olan iirlinlerin internetten satiglarinin takibi ve 6nlenmesi agisindan
onemlidir. Bu amaca yonelik takip sisteminin kurulmasi gereklidir. Boylelikle {iriinlerin
iretiminden ya da ithalinden itibaren her asamada takibi yapilarak sahte, bozulmus, hatali

iirlinlerin piyasada dolasimi engellenecektir.
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Farmasotik Formdaki Bitkisel Uriin Bilgi ve Takip Sistemi’ne gegilmeden 6nce bu
sistemin hangi iiriinleri kapsayip hangilerini kapsamayacagi, sistemin kullanim alanlari
mutlaka belirlenmeli, potansiyel is siirecleri analiz edilmeli, sonrasinda ise uygulamanin

eksikliklerinin ve risklerinin belirlenmesi icin test ve pilot ¢alismalar mutlaka yapilmalidir.

Takip sistemi kurmak ve siirdiirmek i¢in uygun yazilim, etiket, uygun okuyucu, bilgisayar
vb. donanimlar ve sistemlerin entegrasyonu, kullanicilarin egitimi gibi hizmetler maliyet
gerektirecektir. Uygulamaya gecilince saglanacak kazanimlar ile maliyetler gercekei bir

sekilde hesaplanmalidir.

Farmasotik formdaki bitkisel tirlinler ve droglar goz oniine alindiginda kullanilacak takip
sisteminde QR kodlar ve gerektiginde RFID etiketlerinin yer almasinin séz konusu
iiriinlere daha uygun olacag: diisliniilmektedir. Ancak bu konuda mutlaka 6n ¢aligmalar

yapilmali, tiretici\ithalat¢1 firmalarla iletisime gecilmeli, sektérden fikir alinmalidir.

Sistem basaril1 bir sekilde hayata gectiginde, taklit ve sahte iirlinlerin ayrilmasi, merdiven
alt1 tretimlerin kayit altina alinmasi, saglik harcamalarinin azalmasi, halk sagliginin
korunmasi ile baglantili olarak iilke ekonomisine fayda saglanmasi ve tiiketim verileri ile
saglik politikasinin planlanmasina yardimer olmasi hedeflenmektedir. Sistemin katkilarini

iic madde altunda toparlamak gerekirse:

Ekonomik Katki: Sahte ve kayit dis1 Uretilen iirlinler pazardan silinecektir. Boylelikle
vergilendirmeler daha dogru yapilarak, devlete katki saglanacaktir. Uriin sahteciligi ve
merdiven alt1 iiretimler, network sistemi satiglar ve internetten satislar engellenerek
firmalarin ve satig noktalarimin gelirleri artacaktir. Halk sagligi korunarak genel saglik

harcamalarinda azalma olacaktir.

Politika belirleme: Farmasotik formda bitkisel {rlinlerin  ekonomik katkilari
arastirilabilecek, bitki Ortiisii ve tarim agisindan oldukca zengin olan {ilkemizde bu konuda
yeterli kaliteli hammaddeyi saglamak adina planlamalar ve tesvikler yapilabilecektir.
Uriinlerin satiglar1 kayit altina almarak gelecege doniik pazar arastirmalari, iiretim

planlamalar1 yapilabilecektir.
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Etkin piyasa gozetimi ve denetimi: Takip sistemi sayesinde anlik denetimler yapilabilecek,
piyasadaki iiriinlerin olas1 bir geri ¢cekme durumunda hizli aksiyon alinabilecektir. Ayrica
tilkketiciler iirtinii satin aldiklarinda ya da almadan sorgulayarak sahte olup olmadigini
belirleyebilecek dolayisi ile stirekli bir pazar kontrolii yapilacaktir. Sistem sayesinde geri

bildirimler ve farmakovijilans bildirimleri hizlica yapilabilecektir.
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6. SONUC VE ONERILER

Farmasotik formdaki bitkisel iirlinlere dair yasal dilizenlemeler, bu {iriinlerde
kullanilabilecek takip sistemleri, uluslararasi kurumlarin konuya yaklasimi ve bu iirlinlere
dair farmakovijilans bildirimlerinin yonetimi konular1 incelenmistir. Farmasotik formdaki

bitkisel tiriinleri ve droglari kapsayan ideal bir bilgi ve takip sistemi tasarlanmistir.

Recete dis1 farmasotik formdaki bitkisel iiriinler farkli formlarda, farkli kosullarda, farkl
yasal mevzuat ve denetim organlarina tabii olarak, tiiketiciye sunuldugundan, her kosula
ozel gugliikler ve ¢oziim Onerilerinin ayr1 ayr1 degerlendirilmesi ve farkli diizenleyici
kurumlarin ortak ¢aligmalar yiirlitmesine yardimeci olacak ortak bir c¢ati altinda faaliyet

gosterecek birim veya komisyonlarin kurulmasi dnerilmektedir.

Baslangicta sadece droglari ve farmasotik formdaki bitkisel {riinleri kapsayan sistem
zamanla ITS ile entegre edilebilir. Vitamin ve mineral igeren iiriinlere ek olarak
aromaterapi, homeopati gibi geleneksel bitkisel tibbi tedavilerde kullanilan tiim tirtinlerin

belirli standartlarda pazarda yer almasini saglamak adina bu tip tiriinler de zamanla sisteme

dahil edilebilir.

Sisteme dahil olan tiim triinlerde acik ya da gizli saglik beyanlar1 olabilecegi gibi
kullanicilarin tibbi kaygilarla bu iiriinleri kullandigy, iirtinlere siklikla tagsis yapildigr da
gdz Oniline alarak halk sagligi agisindan bu iirlinlerin satis noktasi sadece eczaneler

olmalidir.

Drog satis noktalarinin sorumluluklart ve standartlar1 gdzden gegirilmelidir. Farmakope
kalitesinde drog treten tedarik¢iler olmali, bu konuda devlet kanali ile tesvikler

yapilmalidir.

Farmasotik formdaki bitkisel tirlinler ve droglara ait bildirimlerin kolaylikla yapilabilmesi

farmakovijilans verilerinin derlenmesi adina ¢ok énemli bir adim olacaktir.

Gorme engelli vatandaslar icin {riinlerin {izerindeki etiketler 3D barkodlarin
kabartmalarindan segilebilir. Karekod okuma iglemi sonrasi agilan ilk sayfaya, sistemin

anasayfasia ve veri tabanindaki tiriinlerin ve droglarin bilgi sayfasina sesli yonlendirme
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uyarilar1 konabilir. Boylelikle gorme engelli vatandaglar da sistemi aktif bir sekilde

kullanabilir.

Bu calismada tasarlanan ideal bilgi ve takip sistemine benzer bir bilgi ve takip sisteminin

otoriteler aracilig1 ile kurulup, hayata gegmesi bir ¢cok acidan faydali ve yararli olacaktir.
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