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Eskisehir Milletvekili Saym Ruhsar DEMIREL tarafindan verilen “Bitkisel tibbi
iiriinler” e iliskin 7/23960 sira sayili yazili soru énergesinin cevabidir.

SORULAR:

SORU 1- Tiirkiye’de satilmakta olan bitkisel tibbi tirtinler hangi bilimsel ¢aligmalar
sonucunda satisa sunulmaktadir? Konuyla ilgili 2007-2013 yillar arasinda yapilan bilimsel
¢alismalar nelerdir?

CEVAP 1- Bakanligim tarafindan piyasaya arzina izin verilen bitkisel iiriinler iki
farkli mevzuat kapsaminda ruhsatlandiriimaktadir.

Bir bitkisel tibbi {iriin i¢in geleneksel kullanim bibliyografik olarak kanitlanamiyorsa,
bu iirtin 19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi hiikiimlerine goére incelenmektedir. Bu Yonetmelige gore
etkililik ve giivenlilik i¢in pre-klinik ve klinik ¢aligmalar istenilmekte ve bu g¢alismalar
konusunda uzman teknik personel ve akademisyenlerden miitesekkil bilim danigma
komisyonlarinda degerlendirilmektedir. Komisyonlar tarafindan uygun bulunmasi halinde
iiriniin analizleri de yapildiktan ve ruhsatlandirma igin gerekli kriterleri sagladig tespit
edildikten sonra ila¢ ruhsatnamesi diizenlenerek piyasaya arz edilmektedir.

Diger taraftan, Bakanligimca insan saghigini koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve
geleneksel kullanmima sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi iirlinlerin ve bitkisel
preparatlarin ruhsatlarini vermek, etkililik, giivenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmasi gereken
usil ve esaslari belirlemek maksadiyla hazirlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Yonetmeligi 06/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige
girmistir. Buna gore eger tibbi iiriin i¢inde yer alan bitkiler 15 yil iilkemiz veya AB
tilkelerinde, 30 yildir diger iilkelerde; halk arasinda kullaniliyorsa ve etkililik ile giivenliligini
kanitlayan bibliyografik ¢alismalar mevcut ise pre-klinik ve klinik g¢aligmalarin gerekli
olmadig1 bir bagvuru yapilabilmektedir. Bu bagvurular yine konusunda uzman teknik personel
ve akademisyenlerden miitesekkil bilim damigma komisyonu tarafindan titizlikle
incelenmekte, gerekli analiz islemleri yapilmakta ve bu islemler sonucunda etkililigi,
giivenliligi ve kalitesi kanitlanan tibbi bitkisel tirlinlere “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin”
ruhsatnamesi diizenlenmektedir.

Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi tarafindan gida takviyesi olarak izin verilen
ancak piyasada bitkisel tibbi iiriin gibi tamitim ve satis1 yapilan iirlinlere Bakanligimizca
herhangi bir ruhsat diizenlenmesi s6z konusu degildir.

SORU 2- Ulkemizde 2007-2013 yillar1 arasinda bitkisel tibbi trtinlerin kullanimi
sonucu saghg zarar goren, saghginda kalict hasar olusan ve hatta hayatim kaybeden
vatandasimizin sayis1 kagtir?

CEVAP 2- Bakanhgim tarafindan ruhsatlandirilmis bitkisel tibbi firiinlerin
kullanimina iliskin olarak, Bakanliima intikal ettirilen sakatlik veya oliim vakalan
bulunmamaktadir.

SORU 3- Bitkisel tibbi iiriin kullanimi sonucu sagligini ya da yasamini yitirenler adina
ve baska vatandaslarimizin magdur olmamast i¢in Bakanlik tarafindan yapilan ¢alismalar ve
{irlinleri pazarlayan firmalara yonelik uygulanan cezai yaptinm var midir? Varsa nelerdir?

CEVAP 3- Bilindigi iizere, 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluglarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci maddesi ile
Bakanlhigima bagl Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna; “saglik beyani ile satiga sunulacak
sirtinlerin saghk beyanlarin inceleyerek bu beyanlara izin vermek, izinsiz veya gergege aykiri
saglik beyani ile yapilan satislar: denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve
imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, ” hususunda yetki taninmig bulunmaktadir.
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Kanunla taninan yetki ¢ercevesinde, kamu sagliginin korunmasi ve giivenligi
maksadiyla, Bakanlhiimca yapilan denetimler neticesinde, saglik beyaninda bulunularak,
endikasyon belirterek tanitim veya satis1 yapildig: tespit edilen iiriinler ile ilgili gerekli tiim is
ve islemler yapilmaktadir. Bu ciimleden olarak, muhtelif zamanlarda 81 Il Valiligine tamim
edilen yazilar ile s6z konusu iriinlerin satig yerlerinin denetlenmesi ve saglik beyani tespiti
hélinde kanuni islem yapilmasi istenilmistir. Yine Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun
resmi web sayfasindan yapilan duyuru ile sikdyetler ve magduriyetler alinmistir. Bilgi
Teknolojileri Kurumuna yapilan bildirimler ile 712 web sayfast ve 2028 iiriiniin giivenli
internet kapsamina alinmasi saglanmistir. RTUK’e 55 bildirim yapilmis ve ilgili reklam ve
tanitimlarla ilgili kanuni islem yapilmasi saglanmistir. Reklam Kuruluna 60 internet sitesi ile
- ilgili reklam durdurma ve para cezasi uygulanmasi igin bildirimde bulunulmustur. Anilan
Kurumlar tarafindan ciddi miktarlarda idari para cezalari uygulanmistir.

Ayrica, yaygin sekilde satilan ve ulusal medyada tanitim yapilan triinlerle ilgili
Bakanligimca su¢ duyurularinda bulunulmus, bunun disinda sugun islendigi yer Cumhuriyet
Savciliklart yetkili olmasi sebebiyle 81 il wvaliligine gonderilen talimat yazilarimiz
cercevesinde Valilikler tarafindan da saglik beyani ile satis1 yapilan trtnler ile ilgili sug
duyurularinda bulunulmustur.

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlhigindan izin almis triinler ig¢in 157 adet firmaya
etik olmayan iiriin tanmitimlarindan dolayr uyari yazisi yazilmistir. Konu ile alakali geri
dontsiimler olumlu olmustur.

Bitkisel zayiflama tiriinleri, saglik beyanlari vb. ile ilgili 17 adet basin agiklamasi
yapilmis, dogrudan ilgili basin ve yayin kuruluslarina yazilan 26 adet yazi ile uyarida
bulunulmustur. Ayrica saglik beyani ile satisa sunulan takviye edici gidalar hakkinda kamu
spotlart hazirlanmis olup, televizyon kanallarinda yayinlanmaktadir.

Yine, bitkisel ilag onayinin alinabilecegi tek kurumun Saglik Bakanlig1 oldugu; Gida,
Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan ruhsatli riinleri ilag olarak algilamamalari gerektigi;
besin destegi ya da takviye edici gida adi altinda izin alip bilimsel herhangi bir veriye ve
calismaya dayanmayan, ticari amag¢ oOncelikli, bitkisel tedavi edici, mucize {riin olarak
piyasaya sunulan iriinlerin halk sagligi acisindan son derece tehlikeli oldugu; s6z konusu
trtinlerin, 6zellikle ¢ocuklarda, hamilelerde, yaslilarda, ergenlik ¢agindaki genglerde, cerrahi
miidahaleden ge¢mis hastalarda, beklenenden ¢ok daha farkli veya yiiksek oranlarda etki
gosterebildigi konusunda yapilan duyurular vasitasi ile kamuoyu bilgilendirilmektedir. S6z
konusu firiinlerin etiketlerine ila¢ olmadiklarina iliskin uyarici ibarelerin eklenmesine
yoniinde anilan Bakanlik ile ¢alisma yapilmis ve uygulamaya geg¢ilmistir.

SORU 4- Ulkemizde medya ve internet yoluyla da satislar1 devam eden bitkisel tibbi
trtinlerin kag tanesi Bakanlik tarafindan ruhsatlandirilmigtir?

CEVAP 4- Bakanligimiz tarafindan ruhsatlandirilan tiim tibbi bitkisel {iriinlerin toptan
satig1 ecza depolarindan, perakende satisi da eczanelerden yapilabilmektedir. Bu sebeple, s6z
konusu tirtiinlerin internet, medya yolu ile ya da eczane disinda satislar1 kesinlikle yasaktir.
Dolayisiyla, medya ve internet yoluyla satisi yapilan bitkisel {rlinler Bakanligimca
ruhsatlandirilan trtinlerden degildir. ,

SORU 5- Bitkisel tibbi iirtin sektoriintin reklam, satis ve pazarlama alaninda 2007-
2013 yillar1 arasinda yillara gore, Tiirkiye ekonomisindeki hacmi ne kadardir?

CEVAP 5- Yukarida da teferruathi olarak izah edildigi iizere, bitkisel tibbi iiriinler
Bakanligimca ruhsatlandirma islemleri tamamlandiktan sonra piyasaya arz edilmekte olup,
IMS (Intercontinental Marketing Services Healt) veri tabanindan alinan bilgilere gore, 2007
yilindan itibaren bitkisel tibbi tiriin satis rakami 18.468,89 (kutu), 6denen miktar ise toplam
197.088,16 TL. dir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



