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Ankara Milletvekili Sayin Levent GOK tarafindan verilen “bir vatandasin
oliimiine neden oldugu iddia edilen bitkisel damar acic1 bir iiriine” iliskin 7/20981 sira
sayih yazili soru onergesinin cevabidir.

SORULAR:

Ankara’da kisa bir siire 6nce, bir televizyon kanalindaki reklamin etkisinde kalip
siparig yoluyla satin aldig1 “bitkisel damar agici tiriin”ii kullandigindan Sldiigi ileri siiriilen
69 yasindaki yurttasimiz Déniis AKCALI’ nin 8lim nedeni, yapilan otopsiye ragmen
resmen agiklanmamustir.

Bu baglamda;

SORU 1- Bu “bitkisel damar agic1 iiriin” {in ad1 nedir?

CEVAP 1- 14/02/2013 tarihinde Ankara ili Sincan Ilgesinde rahatsizligi nedeniyle
0zel bir hastaneye kaldirlan ve burada hayatim kaybeden Doniis AKCALI ’nin 6lim
sebebinin slipheli bulunmasi iizerine Sincan Cumhuriyet Bagsaveihiginca sorusturma
baglatilmis ve otopsi yapilmistir. Halen devam eden sorusturma kapsaminda Déniis
AKCALI nin kullandig ilaglar arasinda tizerinde “Kibarli Panax™ yazan iiriiniin yer aldig
ve liriinii televizyondan goriip siparis ile aldigi anlagilmistir.

SORU 2- Televizyonda ilacin reklammin yapildigi ve reklamda insan saghgina
zarar1 konusunda bir uyarida bulunulmadig: dogru mudur?

SORU 3- Uriiniin regetesiz satildigy, siparisle adreslere gonderildigi dogru mudur?

CEVAP 2, 3- Piyasada bitkisel iiriin olarak tanitim ve satis1 yapilan s6z konusu iiriin
Bakanlifim tarafindan ruhsatlandirilan bir beseri ya da bitkisel ilag degil, 5996 sayili
Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu geregince Gida, Tarim ve
Hayvancihik Bakanh: tarafinda tiretim yeri/satis izni verilen takviye edici gida bir bagka
ifadeyle besin destegi niteliginde bir iiriindiir. Gida takviyelerinin reklam ve tanitimi Gida,
Tanm ve Hayvancilik Bakanlii Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeligi ve Takviye Edici
Gidalarin Ithalati, Uretimi, Islenmesi Ve Piyasaya Arzina lliskin Yonetmelik hiikiimlerine
tabidir. Boylelikle 5996 sayih Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghg, Gida ve Yem Kanunu
geregince gida ve gida takviyelerinin giivenilirligini saglamak ve denetimini yapmak Gida
Tarim ve Hayvancilik Bakanhiginin gorev ve yetkisi dahilinde bulunmaktadir.

Diger taraftan 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarimin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname’nin 27 nci maddesinin (b) bendinde yer
alan, “saglik beyam ile satisa sunulacak iriinlerin saghk beyanlarimi inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gergege aykiri saghk beyam ile yapilan satslari
denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve iglemlerini yapmak
veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari yoniinden bunlarin her tirlii reklam ve tamtimlarin
denetlemek ve aykir1 olanlary durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve diriinlerin
reklam ve tamtiminin usil ve esaslarim belirlemek ve uygulamasini denetlemek” hikmii
gergevesinde soz konusu iriinlin izinsiz sekilde saglik beyam ile tamitim ve satisi
vapildigindan 2011 yilinda Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu .
tarafindan toplatma karar1 verilmigtir. Ancak s6z konusu {irlin, siparisle adreslere
gonderilebilmektedir.

SORU 4- Uriiniin ambalajinda insan sagligina etkileri konusunda gdze carpacak
bi¢cimde uyan bilgilerine yer verilmis midir?

CEVAP 4- S6z konusu rtin Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi Tirk Gida
Kodeksi Etiketleme Yo6netmeligi kapsaminda oldugundan, ambalaj ve etiketleme standartlar



bu yonetmelik hiikiimleri uyarinca degerlendirilip, denetimleri séz konusu Bakanlik
tarafindan yapilmaktadir.

SORU 5- Uriin ruhsatli midir? Ruhsatl: ise ruhsatt hangi kurulus vermistir? Ruhsatin
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakaniigi’na baglh birimlerce verildigi dogru mudur?

CEVAP 5- Bakanlipimca insan saghgini koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve
geleneksel kullanima sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi iiriinlerin ve bitkisel
preparatlarin ruhsatlarim vermek, etkililik, giivenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmas: gereken
uslll ve esaslari belirlemek maksadiyla hazirlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeligi 06/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirtirliige
girmigtir. Mezkir Yonetmelik hiikiimleri cergevesinde Bakanligima yapilan basvurular,
ilgili teknik personel ve konusunda uzman akademisyenlerden miitesekkil bilimsel danigma
komisyonu tarafindan titizlikle incelenmekte, gerekli analiz islemleri yapilmakta ve bu
islemler sonucunda etkililigi, giivenliligi ve kalitesi kamtlanan tibbi bitkisel iiriinlere
“Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlin” ruhsatnamesi diizenlenmektedir. Bu siiregte, gida
takviyeleri ile geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin arasindaki fark: belirleyen bilimsel veriler
ve bilimsel incelemeler bir ruhsat dosyasinda bir araya getirilmekte, halkin saghgina
olumsuz etki edebilecek tim detaylar incelenmektedir. Ayrica, amilan Yonetmeligin 23 tincii
maddesi geregi, bu yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilan tiim tibbi bitkisel iiriinlerin
toptan satis1 ecza depolarindan, perakende satig1 da eczanelerden yapilabilmektedir. Bu
sebeple, s6z konusu Uriinlerin internet, medya yolu ile ya da eczane disinda satiglari
kesinlikle yasaktir. Dolayistyla, 6liim olayina sebep oldugu iddia edilen iiriin bu kapsamda
bulunmadigindan Bakanligimiz tarafindan ruhsatlandirilan iriinlerden degildir.

Ancak iriiniin 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu
geregince Gida, Tanm ve Hayvancilik Bakanh@inin Giretim yeri/satis izni bulunmaktadir.

SORU 6- Otopsi sonucunun agiklanmamasi reklamin etkisiyle iiriinii temin eden
yurttaslarimiz agisindan biiyiik bir risk olusturdugundan derhal olayin kamuoyu ile
paylasilmasi gerekmez mi?

CEVAP 6- Bilindigi tizere siipheli 6liim vakalarinda, 6ncelikle otopsi yapilmas: ve
Adli Tip Kurumu tarafindan liim sebebinin belirlenmesi gerekmektedir. Bu baglamda
Sincan Cumhuriyet Bagsavciliginca yiiriitiilen sorusturma kapsaminda Déniis AKCALI adli
vatandagin 6liimii lizerine 6lii muayene ve otopsi islemi yapilmis, ancak cesedin kesin 6liim
nedeni ve 6lim zamant tespiti amaciyla klasik otopsi yapilmak iizere Ankara Adli Tip Grup
Bagkanligina génderilmistir. Béylece halihazirda kesinlesmis &liim raporu mevcut degildir.

SORU 7- Uriin toplatilmis midir?

CEVAP 7- Bakanlifimin anilan {riinlere satig izni verilmesi hususunda bir gérevi
veya sorumlulugu bulunmamakla birlikte, gida ve gida takviyelerinin izinsiz sekilde, saglik
beyaninda bulunularak satisinin yapilmasi halinde, 663 sayili KHK’nin zikredilen 27 nci
maddesinin ikinci fikrasimin (b) bendi kapsaminda Bakanligima bagh Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu’nun denetim, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
islemlerini yapma veya yaptirma gérev ve yetkisi bulunmaktadir. Bu baglamda anilan iiriin
ile ilgili olarak Bakanligimda miitesekkil Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danigsma
Komisyonunda “Clavis panax”, “Clavis” ve “Klavis panax” isimli iriinlerin “Gida
takviyesi”, “beslenmeyi destekleyici tirin” adi altinda mahiyeti itibariyle yalmzca tedaviye
yardimer olma iddias ile Gida, Tarim ve Hayvanciltk Bakanhgindan alinan izinlere
istinaden piyasaya arz edilmesine ragmen endikasyon belirtilerek satis ve tamtimlarimin
yapildigimn goriildigi, bu sebeple olasi saghk problemlerinin onlenmesi amaciyla Clavis
Panax’da dahil olmak iizere Clavis markali tiim iiriinlerin ve Klavis Panax isimli diriinin
piyasadan toplanmasiin uygun oldugu” kanaati olustugundan Bakanhiimca s6z konusu
lirtiniin toplatilmasina karar verilmis ve tiim Valiliklere duyurulmustur.



SORU 8- Uriinii siparis eden ve alan yurttaglarimizin adres bilgileri saglanarak
kendileriyle dogrudan temas kurmay: ve uyarmayi diisiiniiyor musunuz?

SORU 9- Sorumlular hakkinda ne yapmayi diisiiniiyorsunuz?

CEVAP 8,9- Yukanda aciklandig1 tizere gidalar ile normal beslenmeyi takviye
amaciyla fliretilen gida takviyelerinin {iretim yeri/satis izni ve denetimi Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi tarafindan yapilmaktadir. Ancak, Bakanligim tarafindan da, 663
sayih KHK’min zikredilen 27 nci maddesi ile tamnan yetki gergevesinde izinsiz saghk
beyanlar1 yoniinde denetimler ve gerekli islemler yapilmaktadir.

Bu kapsamda; muhtelif zamanlarda 81 il Valiligine tamim edilen yazilar ile soz
konusu iiriinlerin satis yerlerinin denetlenmesi ve saglik beyani tespiti hilinde kanuni islem
yapilmast istenilmigtir. Yine Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun resmi web sayfasindan
yapilan duyuru ile sikdyetler ve magduriyetler alinmigtir. Bilgi Teknolojileri Kurumuna
yapilan bildirimler ile 712 web sayfasi ve 2028 iiriiniin giivenli internet kapsamina alinmasi
saglanmistir. RTUK’e 55 bildirim yapilmis ve ilgili reklam ve tamtimlarla ilgili kanuni
islem yapilmasi saglanmistir. Reklam Kuruluna 60 internet sitesi ile ilgili reklam durdurma
ve para cezasl uygulanmasi i¢in bildirimde bulunulmustur. Anilan Kurumlar tarafindan ciddi
miktarlarda idari para cezalart uygulanmstir.

Ayrica, yaygin sekilde satilan ve ulusal medyada tanitim yapilan iiriinlerle ilgili
Bakanhiimca su¢ duyurularinda bulunulmus, bunun diginda sugun islendigi yer Cumhuriyet
Savciliklart yetkili olmasi sebebiyle 81 il valiligine gonderilen talimat yazilarimiz
cergevesinde Valilikler tarafindan da saglik beyani ile satigi yapilan iirtinler ile ilgili sug
duyurularinda bulunulmustur.

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan izin almig iiriinler igin 157 adet firmaya
etik olmayan iriin tanitimlarindan dolay1 uyar yazis1 yazilmigtir. Konu ile alakali geri
doniisiimler olumlu olmustur.

Bitkisel zayiflama iiriinleri, saglik beyanlar1 vb. ile ilgili 17 adet basin agiklamasi
yapilmig, dogrudan ilgili basin ve yayin kuruluglarma yazilan 26 adet yazi ile uyarda
bulunulmustur. Ayrica saglik beyani ile satiga sunulan takviye edici gidalar hakkinda kamu
spotlar1 hazirlanmis olup, televizyon kanallarinda yayinlanmaktadir.

Bakanligima bagh Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilan
denetimler neticesinde, saglik beyaninda bulunularak, endikasyon belirterek tanitim ve/veya
satig1 yapildig: tespit edilen konu iirlin ile ilgili olarak sorumlular hakkinda Ankara
Cumbhuriyet Bagsavciligina su¢ duyurusunda bulunulmus olup, sorusturma hilen devam
etmektedir. Diger taraftan Bakanligimizca, Déniis AKCALI’nin 6liimii ile ilgili olarak
Sincan Cumbhuriyet Bagsavciliginda agilan sorusturma dosyasina, agiklayicit beyanlarda
bulunulmus olup, gerekli tiim is ve islemler yapilmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



