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‘Bahkesir Milletvekili Saymm Namik HAVUTCA tarafindan verilen “Gida
takviyesi ad1 altindan satilan ilaglara karsi alinan onlemlere iliskin” 7/10329 sira sayih
yazili soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Giiniimiizde gida iiriinlerine kolay ulasim, teknolojinin gelismesi ve beslenme
aligkanhklarimin  degiserek “fastfood” da denilen daha ¢ok ayakiisti beslenmesinin
yaygmlasmasi saglik sorunlarindan biri olan sismanlik (obezite) halk sagligim tehdit eder
noktaya getirmistir.

Saghk hizmetlerinin ve devletin temel sorumlulugu Kisilerin hasta olmamalarim
saglamaktir. O nedenle, hiikiimetlerin ve saglik ¢aliganlarimn temel sorumlulugu kisileri
hastaliklardan korumaktir. Bunun igin devlet koruyucu onlemler almakla gorevlidir.
“Cagimizin en biiyiik tehlikesi” olarak miicadele baslattiginiz obezite, kurtulmak isteyenler
icin baska bir boyutu ile de tehlike olusturmaktadir.

Bu hastaliktan kurtulmak i¢in bilingsizce sagliksiz zayiflama diyetleri uygulanmakta,
radyo, televizyon ya da internette “mucize” diye tanitilan iriinlere kars1 ilgi artmakta,
piyasada zayiflama amagli satilan zayiflama bantlari, bitkisel karisimlar, ilaglar ve benzerleri
kontrolsiizee kullamlmaktadir. Kullanilan zayiflama yontemleri ve ruhsath ya da ruhsatsiz
ilaclar halkin sagligini bozdugu gibi 6limlere de yol agmaktadir. Bilindigi gibi en son ac1 olay
Balikesir’de yasanmustir. Zayiflama hapi igtikten sonra rahatsizlanip hastaneye kaldirilan,
yogun bakimda gegirdigi 35 giiniin sonunda Niliifer GULMEZ hayatin1 kaybetti. Glilmez’in
kullandig1 zayiflama ilaciyla yasamim yitirmesinden sonra Bakanliginiz konuyla ilgili olarak,
“Bu iirlinlerin pestisit artig1, agir metal, aflatoksin gibi igerikler agisindan gerekli testlerden
gecmis olmast, stabilitesini almig olmasi gereklidir. Bu ve bunun gibi birgok islemin yapilip
gergekten bitkisel ilag onayinin alinabilecegi tek kurum da Saglik Bakanh@idir. Bu baglamda,
663 sayili KHK ile yetkilerini artirdigimiz, Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumumuz piyasa
gozetim ve denetimlerini = siklagtirarak halkimizin saghginin  korunmasi noktasinda
yaptinmlarina devam etmektedir. “Besin destegi” ya da “takviye edici gida” adt altinda izin
alip bilimsel herhangi bir veriye ve ¢alismaya dayanmayan, ticari amag 6ncelikli, bitkisel
tedavi edici tiriin olarak piyasaya sunulan iiriinlerin halk saglig1 acisindan son derece tehlikeli
oldugunu bir kez daha hatirlatiriz.” uyarisinda bulunmugtu.

Bu bilgiler 15181nda;

SORU 1- Diyet ya da ilaglar nedeniyle meydana gelen 6liim vakalarindan sonra
Bakanligiiz tarafindan bir ¢ok “uyarn” yapilmig ancak Niliifer Giilmez de kullandig ilag
nedeniyle yasamini yitirmistir. Giilmez’in slimiinden sonra kamuoyuna “halk saghg
acisindan son derece tehlikeli oldugunu bir kez daha hatirlatiniz.” seklinde yine bir “uyar”
yapilmis olmasi bu tiir ilaglarla miicadelede yeterli midir? Uyar1 yapmak diginda oliimler
olmadan once almis oldugunuz somut onlemler hangileridir? Aldiginiz 6nlemler varsa bu
oliimler neden hala yaganmaktadir?

CEVAP 1- Bilindigi iizere, 663 sayili Saghk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiitkmiinde Kararname’nin 27 nci maddesi ile Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na; ilag iiretiminde kullamlan etken ve yardimci maddeler,
uluslar ve uluslararasi kontrole tdbi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dist t1ibbi tan1 cihazlan,
geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, kozmetik iirtinler, homeopatik tibbi uriinler ve 6zel amagh
diyet gidalar hakkinda diizenleme yapma hususunda gérev ve yetki verilmistir.

Yine mezkir KHK’nin 27 nci maddesinin (b) bendinde yer alan, “saglik beyan: ile
satiga sunulacak iiriinlerin saghk beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin vermek, izinsiz
veya gercege aykirt saghk beyani ile yapilan satiglart denetlemek, gerektiginde durdurma,
toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari
yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tamtimlarin denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak,
piyasaya arz edilen ilag, tbbi cihaz ve siriinlerin reklam ve tanmtimimin usil ve esaslarini
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belirlemek ve uygulamasini denetlemek” hikkmii ile sorumlular hakkinda gerekli islemlerin
yapilmasi ayrica, geri doniigiimsiiz saglik sorunlarinin olusmamasi, halkin yanmiltilmamasi ve
haksiz kazang elde edilmemesi igin denetimlerin adi gegen Kurum tarafindan yapilabilecegi
acikca diizenlenmistir.

Diger taraftan, 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu
geregince gida ve gida takviyelerinin giivenilirligini saglamak ve denetimi yapmak Gida
Tarmm ve Hayvancilik Bakanh@inin gorev ve yetkisi dihilindedir.

Goriildiigi tizere, gidalar ile normal beslenmeyi takviye amaciyla tretilen gida
takviyeleri iiretim/satis izni ve denetimi Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanlig: tarafindan
yapilmaktadir. Bakanligimin bu iriinlere satis izni verilmesi hususunda bir gorevi veya
sorumlulugu bulunmamakla birlikte, gida ve gida takviyelerinin izinsiz sekilde, saghk
beyaninda bulunularak satisinin yapilmasi hélinde, 663 sayili KHK’nin zikredilen 27 nci
maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi kapsaminda Bakanligima bagli Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’nun denetim, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
islemlerini yapma veya yaptirma gorev ve yetkisi bulunmaktadir.

Kamu sagliginin korunmasi ve gilivenligi maksadiyla, Bakanligimca yapilan
denetimler neticesinde, saglik beyaninda bulunularak, endikasyon belirterek tanitim ve/veya
satis1 yapildigi tespit edilen iriinler ile ilgili gerekli tiim is ve islemler yapilmaktadir.

Bu kapsamda; muhtelif zamanlarda 81 Il Valiligine tamim edilen yazilar ile soz
konusu firiinlerin satis yerlerinin denetlenmesi ve saglik beyani tespiti halinde kanuni islem
yapilmasi istenilmistir. Bilgi Teknolojileri Kurumuna yapilan bildirimler ile 900 web
sayfasinin giivenli internet kapsamimna alinmast saglanmistir. RTUK’e 70 adet bildirim
yapilmis ve ilgili reklam ve tamtimlarda kanuni islem yapilmasi saglanmistir. Ayrica RTUK
‘de kayith bulunan 1057 adet ulusal ve yerel yayin yapan radyo ve televizyon kanalina, etik
olmayan iriin tanitimlari ile ilgili olarak gerekli tedbirlerin alinmasi amaciyla uyar1 yazisi
yazilmustir. Basin Yayin Ve Enformasyon Genel Miudiirligi aracihigiyla tim yerel ve ulusal
gazetelere saglik beyami igeren tanitimlarin yapilmamasi igin yazi gonderilmistir. Saghk
beyan: belirterek {iriin tanitimi yapan 7 adet TV kanalt RTUK e yapilan basvurular iizerine
kapatilmistir.

Giimriik Ve Ticaret Bakanlig1 Reklam Kuruluna internet {izerinden yapilan tiiketiciyi
yaniltici tanmitimlar dolayisiyla 2012-2013 yillan arasinda 87 internet sitesi igin yazi yazilmis,
cezal yaptirim uygulanmigtir.

Internet sayfalarinda yer alan Google reklamlarinda yayinlanan saghk beyaniyla {iriin
tanitimlarinin durdurulmasi amaciyla, Google Tiirkiye Temsilciligine uyar: yazisi yazilmigtir.

Ayrica, yaygin sekilde satilan ve ulusal medyada tanitim yapilan triinlerle ilgili
Bakanligimca sug duyurularinda bulunulmusg, bunun diginda sugun islendigi yer Cumhuriyet
Savciliklar yetkili olmasi sebebiyle 81 il wvaliligine gonderilen talimat yazilarimiz
cercevesinde Valilikler tarafindan da saglik beyani ile satis1 yapilan tirlinler ile ilgili sug
duyurularinda bulunulmustur.

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan izin almig dirtinler i¢in 157 adet firmaya
etik olmayan iiriin tamtimlarindan dolayr uyari yazis1 yazilmistir. Konu ile alakali geri
dontigiimler olumlu olmustur.

Bitkisel zayiflama {irlinleri, saghk beyanlar1 vb. ile ilgili 17 adet basin agiklamasi
yapilmig, dogrudan ilgili basin ve yayin kuruluslarina yazilan 26 adet yazi ile uyarida
bulunulmustur.

Saglik Beyani Ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlari Hakkinda Yonetmelik,
07/06/2013 tarihli ve 28670 Sayili Resmi Gazete’ de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Saghk
beyaninda bulunarak yapilan ve etik olmayan iiriin tamtimi ig¢in uygulanan cezalarin
agirlastirtlmas1 amaciyla yuritilen yasal degisiklik ¢alismalari halen TBMM biinyesinde
yuriitilmektedir.

SORU 2- Radyo, televizyon, internet gibi kitle iletisim araciyla satilan ruhsath ya da
ruhsatsiz, zayiflama hapi, zayiflama bantlari, bitkisel karisimlar, ilaglar ve benzerleri ile
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zayiflaniak igin yine bu yollarla insanlara ulagtirilan diyetler nedeniyle 2002 yilindan bu yana
kac kisi yasamim yitirmigtir? Bakanhfimz biinyesinde bu tiir 6lim vakalarinin kayitlari
tutulmakta mdir? Varsa bu kayitlar hangi bilimsel verilerle degerlendirilmektedir?

CEVAP 2- Bilindigi iizere siipheli 6liim vakalarinda, dncelikle otopsi yapilmasi ve
Adli Tip Kurumu tarafindan 8lim sebebinin belirlenmesi gerekmektedir. Bu konuda basinda
yer alan haberler diginda boyle bir iiriinle iliskilendirilen kesinlesmis 6liim raporu ya da yargi
karar1 mevcut degildir.

SORU 3- Halkin kendi sagliklarim nasil koruyabilecekleri, saglik hizmetlerini ve
ilaglar1 uygun bir bigimde nasil kullanabilecekleri konusunda bilgilendirilmeleri, kisilere
kendi saghklarindan sorumlu olduklar bilincini kazandirma ve bireylerin bu konuda olumlu
davranislara sahip olmalar1 igin yapilan planli galigmalarinizi yeterli buluyor musunuz?
Buluyorsaniz yasanan bu sliimlerin nedenleri nelerdir?

CEVAP 3- Bakanligim, kamu sagliginin korunmasi ve giivenligi maksadiyla {izerine
diigen gorevleri -yukarida da teferruatli olarak izah edildigi iizere- yerine getirmektedir.

Burada 6zellikle dikkat edilmesi gereken husus, ¢ogu {irliniin yasal izin diginda ve
yasal mecra diginda satildigi gergegidir. Bu konuda yapilanlar yukarida tafsilatll olarak
agiklanmistir.

SORU 4- Saglik Bakanlig: Ttirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani Sayimn Saim
Kerman Niliifer Giilmez’in 6limiinden sonra, “Tim ince ayrintilar ve detaylar diisiiniilerek
Bakanligimizca  hazirlanan Geleneksel — Bitkisel ~ Tibbi Uriinler ~ Yonetmeligi’ni
vatandaslarimizin saghgini koruyacak gergevede uyguluyoruz.” aciklamasinda bulunmustur.
Saymn Kerman’in soztini ettigi “ince ayrintilar diisiiniilerek” hazirlanan yonetmelige gore
uygulamada hangi unsurlar cksik kalmustir ki bu dlimler yasanmigtir?

CEVAP 4- Bakanlizimca insan saghfmi koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve
geleneksel kullamma sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi firiinlerin ve bitkisel
preparatlarin ruhsatlarim vermek, etkililik, giivenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmas1 gereken
usil ve esaslar belirlemek maksadiyla hazirlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeligi 06/10/2010 tarihli ve 27721 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanarak ytriirlige
girmigtir. Mezkir Yénetmelik hitkiimleri cercevesinde Bakanligima yapilan bagvurular, ilgili
teknik personel ve konusunda uzman akademisyenlerden miitesekkil bilimsel danisma
komisyonu tarafindan titizlikle incelenmekte, gerekli analiz islemleri yapilmakta ve bu
islemler sonucunda etkililigi, giivenliligi ve kalitesi kantlanan tibbi bitkisel {irlinlere
“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin” ruhsatnamesi  diizenlenmektedir. Bu  siiregte, gida
takviyeleri ile geleneksel bitkisel tibbi iirtinlerin arasindaki farki belirleyen bilimsel veriler ve
bilimsel incelemeler bir ruhsat dosyasinda bir araya getirilmekte, halkin saghigina olumsuz
etki edebilecek tiim detaylar incelenmektedir. Ayrica, anilan Yonetmeligin 23 iincii maddesi
geregi, bu yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilan tim t1bbi bitkisel iiriinlerin toptan satisl
ecza depolarindan, perakende satisi da eczanelerden yapilabilmektedir. Bu sebeple, s6z
konusu triinlerin internet, medya yolu ile ya da eczane disinda satiglan kesinlikle yasaktir.
Dolayistyla, 6lim olaylarina sebep oldugu iddia edilen bitkisel zayiflama triinlerinin hi¢ biri
Bakanligimca ruhsatlandirilan {irtinlerden degildir.

SORU 5- Sayin Kerman, “Son giinlerde taktik degistiren firsatgilar” bulundugu ve
Saglik Bakanhgindan izin ya da ruhsat alamayanlarin Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligindan ruhsath triinleri ilag olarak sattiklarina dikkat c¢ekmistir. Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanhgi’ndan ruhsath iirtinlerin ilag olarak algilanmamasi icin Bakanhigimiz
hangi ¢alismalar1 yapmaktadir? Bu ¢alismalar neden yetersiz kalmaktadir?

CEVAP 5- Bitkisel ilag onaymin alinabilecegi tek kurumun Saglik Bakanligi oldugu;
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan ruhsath trtinleri ilag olarak algilamamalar
gerektipi; besin destei ya da takviye edici gida adi altinda izin alip bilimsel herhangi bir
veriye ve ¢aligmaya dayanmayan, ticari amag oncelikli, bitkisel tedavi edici, mucize lriin
olarak piyasaya sunulan tirtinlerin halk saghigi agisindan son derece tehlikeli oldugu; s6z
konusu driinlerin, 6zellikle gocuklarda, hamilelerde, yashlarda, ergenlik cagindaki genglerde,
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cerrahi miidahaleden ge¢mis hastalarda, beklenenden ok daha farkli veya yiiksek oranlarda
etki gosterebildigi konusunda Bakanligimca yapilan duyurular vasitasi ile kamuoyu
bilgilendirilmektedir.

Ayrica, soz konusu iriinlerin etiketlerine ilag olmadiklarina iligkin uyaricy ibarelerin
eklenmesine yoniinde anilan Bakanlik ile ¢aligma yapilmaktadir.

SORU 6- Sayin Kerman, “radyo, televizyon ve tiim medya kanallarina, kendilerine
tamtim i¢in getirilen gida takviyesi ve kozmetik iiriinlerin saglik beyan igerip icermedigini,
gerekli izinlerin alinip alinmadigini kontrol etmeleri” ¢agris1 yapmustir. Bakanliginiz obezite
ile miicadelede hazirladigi “kamu spot”larini televizyon ve radyolarda sik sik kullanmaktadir.
Ancak radyo, televizyon, internet gibi kitle iletisim araciyla satilan ruhsath ya da ruhsatsiz
zayiflama hap, zayiflama bantlari, bitkisel karisimlar, ilaglar i¢in tehlikeyi daha ¢ok 6n plana
¢ikaran “kamu spot”u kullanmamaktadir. Bu yonde bir ¢alismaniz olacak midir?

CEVAP 6- Bakanhigim tarafindan, kamu saghgmu ilgilendiren konularda,
bilgilendirici, egitici ve uyarici nitelikte kamu spotu hazirlanmakta ve RTUK aracihii ile
yayinlanmaktadir.

SORU 7- Gelencksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi kapsaminda 2002 yilindan
bu yana insan sagligini koruyucu ve tedavi edici etkileri olan ve geleneksel bitkisel tibbi
iiriinlerin endiistriyel olarak f{iretilmesi veya ithal edilmesi ile ilgili kag basvuru
bulunmaktadir? Bu basvurular sonucunda kag ruhsat verilmis, kag bagvuru geri cevrilmigtir?
Ruhsat alanlarin kag1 gercek, kag: tiizel kisidir? Bunlar hangileridir?

CEVAP 7- Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi’nin yiriirliige girdigi
06/10/2010 tarihinden bu yana, anilan Yénetmelik kapsaminda 17 adet bagvuru yapilmus olup,
bu basvurulardan 2’si reddedilmis, 13’iinden eksikliklerin tamamlanmas: istenilmis, 2
tanesinin de ruhsatlandirma siireci baglatilmistir. Bu minvalde, iriinlerin ruhsatlandirma
sirecleri devam etmekte olup, heniiz “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin” olarak
ruhsatlandiriimus bir iiriin bulunmamaktadir.

Ayrica, “Ara Urlin” olarak izin belgesi bulunan ve “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin”
olarak degerlendirilecek iiriinlere ait liste, Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun http://www.iegm.gov.tr. adresinde yayimlanmis olup, bu iirtinlerle ilgili islemler
de devam etmektedir.

SORU 8- Yénetmelige gore kag ruhsat askiya alinmus kag ruhsat iptal edilmigtir?
Ruhsat alip da kag gergek ya da tiizel kisiye yonetmeliklere uymadig i¢in ceza verilmisgtir?
Ceza verilen ruhsath ger¢ek ya da tiizel kisilerin sattiklan triinlerden 6lim vakast olan var
mudir?

CEVAP 8- Yukarida da teferruatl olarak izah edildigi lizere, mezkiir Yonetmelige
gore “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin” olarak ruhsatlandirilmisg bir iiriin bulunmamaktadir.

SORU 9- Ruhsat sahibi olmadan bu tiir Giriinleri kagak satan kag¢ tespit yapilmistir?
Kagak satislar nedeniyle yaganan 6liim vakasi var midir?

CEVAP 9- Daha evvelde belirtildigi iizere, Bakanligimdan ruhsatli olmamakla birlikte
baska Bakanliklardan iiretim izni bulunan ancak iretim amacina aykirt sekilde saglik beyan
ile tanitim ve satis1 yapilan tiriinler bulunmaktadir.

Bu baglamda, Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanhgindan izinli olan Li Da Daidaihua
Weight Loss Capsule, La Jiao Shou Shen Kapsiil, LW6090, FX-15, T-3 Supplemen,
Kamagra, Bh Meksika Biber Hapi, Grinex, Ziroll, Sir Hunter, Gatto Romeo&Juliet, EFR-X,
RX-1 adl irinlerle ilgili amlan Bakanhiga islem yapilmasi (toplatilma) igin bildirimde
bulunulmus ve anilan Bakanlik¢a bu iiriinler toplatilarak imha edilmistir.

Yine Bakanligim ve diger Bakanliklardan izin/ruhsati bulunmayan ve etkin madde
iceren “ Daidaihuajiaonang kapsiil” ve “Lidadaidaihuaweightlosscapsule” adli triinler ile
ilgili olarak da Bakanligimca gerekli islemler yapilmistir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




