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ONERGENIN KONUSU :Sogutucu spreylerin satist ve kullanimina iligkin
CEVAP VEREN :Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
SORULAR :Ozellikle diismelerde ve sporcu

yaralanmalarinda kullanilan sogutucu spreylerin igindeki gazlar, ¢ok fazla teneffis edilmesi
hélinde beyin uyusmasina, korliige ve vicut fonksiyonlarinin kaybolmasiyla birlikte kalic
felce neden olmaktadir. Tedavi edici 6zelliginin yan: stra kolay ulasilabilirligi nedeniyle keyif
verici madde olarak da kullanilan sogutucu spreyler ergenlik ¢agindaki gengler igin biiyiik
tehlike arz etmektedir.

Buradan hareketle;

SORU 1 - Ulkemizde kullaniian sogutucu spreylerin {iretimi, ithali ve yillara gore
satis grafigi nasiidir? Bu konuda bir arastirma yapiimakte midir?

CEVAP 1 — Sogutucu spreylerde kullanilan etilen kloriir, kiigik cerrahi girisimlerde
lokal anestezi olarak, ezik, ¢iiriik vs. gibi olaylarda agrivi hafifletmek amaciyla tibbi cihaz
uyarinca tibbi cihazlar, Ek 1X’da belirlenen esaslara gore Simif I, Ila, IIb ve III olarak dort
smifa ayrilmaktadir. Sogutucu spreyler Ila sinifinda aktif bir tibbi cihazdir.

Amlan Yonetmeligin 14 {incii maddesi mucibince piyasaya arz edilmis olan tibbi
cihazlarin ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayitlari Bakanhigim
tarafindan tutulmaktadir. Buna gore tibbi cihazlarin piyasaya arzindan 6nce Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Veri Bankast (TITUBB) sistemine kaydi yapilmis iiriin belgelerinin kontrolii
Bakanlhigima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilmaktadir. Bu sistemin
verilerine gore; 12 adet firmanin sogutucu sprey adiyla kayitlt 14 adet triinii bulunmakta olup,
bu firmalarin 5 tanesi imalatg1, 7 tanesi ise ithalat¢i firmadir.

Ayrica Bakanhigima bagh Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu btinyesindeki saglik
tesislerinde yapilan sogutucu sprey (doku sogutucu) alimi 2010 yilinda 2619 adet, 2011
yilinda 6619 adet, 2012 yilinda 10952 adet, 2013 yilinda 10881 adet olarak tespit edilmistir.

SORU 2 -- Sogutucu spreylerin keyif verict madde olarak kullanilmasinin 6niine
gecilmesi konusunda Bakanlik oiarak bir 6nlem almay: diistintiyor musunuz?

CEVAP 2 — S6z konusu sogutucu spreyler kloretil vb. lokal anestezik maddeler ihtiva
edebilmektedir. Kontrole tabi olmayan bu maddeler, tilkemizin de taraf oldugu 1961 tarihli
Uyusturucu Maddelere Dair Tek Sozlesmesi, 1971 tarihli Birlesmis Milletler Psikotrop
Maddeler Hakkinda Soézlesme, 1988 tarihli  Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin
Kag¢ak¢iligina Karsi Birlesmis Milletler Sozlesmesi eki listelerinde yer almamaktadir. Bir
maddenin kontrole tdbi madde kapsaminda olabilmesi i¢in bu maddenin santral sinir sistemini
ve motor fonksiyonlarn 6nemli derecede etkileyerek, algilama, diisiince, mizag ve davranis
bozukluklar gibi sorunlara neden olabilecek kapsamda olmasi ve anilan Sozlesmelerde yer
almas: gerekmektedir. Sézlesmelerde yer almayan maddeler ise WHO (Diinya Sagltk Orgiitii)
Madde Bagmliligi Uzman Komitesi tarafindan degerlendirilmek suretiyle bu kapsama
alinmaktadir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile tibbi cihazlarin, imalatginin 6ngordigii kullanim amaci ve
kullanim kilavuzunda belirtilen 6neriler dikkate alinarak kullanilmasi ve bu cihazlarin giivenli
kullammini saglamak i¢in imalatginin  Ongodrdigli hususlarda egitimlerin  yapilmasi
zorunlulugu getirilmigtir. MezkOr Yonetmelik geregince tibbi cihazlarin kullanim amaglari ile
ilgili riskler hastaya olan faydalari ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olmali, ayrica saglik ve
giivenligin yiiksek diizeyde korunmasini saglamalidir. S6zii edilen hiikimlere aykir1 davranan



ve faaliyet gosterenler hakkinda ise 4703 sayili Kanun, Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger
mevzuat hitkiimlerine gore cezai islemler yapilmaktadir.

Ayrica bu konuda Tedavi Hizmetleri Genel Mudiirliigii biinyesinde faaliyet gdsteren
Madde Bagimlilid: Bilim Komisyonu’nun 17/01/2007 tarihli toplantisinda gériisiilerek ilgili
komisyon tarafindan, etil kloriir gibi lokal anestezik maddelerin diger kozmetik alaninda
kullamlan sa¢ spreyi, viicut deodorantlar1 gibi maddelerle ilgili aymi 6zelliklere sahip
oldugundan bu iirtinlerde ama¢ disi kullanildiginda saghk igin sakincali olabileceginin
kullanim talimatinda belirtilmesinin uygun olabilecegine iligskin karar alinmustir.

Bununla birlikte, sogutucu spreylerin suiistimali ile ilgili BIMER ve SABIM kanaliyla
herhangi bir bagvuru tarafimiza iletilmemis olup, anestezik maddelerin kozmetik aianlarinda
kullanilan sag spreyleri, viicut deodorantlari gibi iirlinlerin ihtivasinda bulunan maddeierle
ayni Ozellige sahip oldugu ve s6z konusu trtinlerin de ama¢ disi kullanildiginda saglik icin
sakincalr olabilecegi diisiintildiigiinde amag digi kullanimin 6niine gegmek i¢in kullanilmasi
gereken en etkili yontemin egitim oldugu agiktir.

SORU 3 ve 4 - Sigarayla miicadele konusunda kararh bir politika izleyen
Bakanhginizin, uyusturucu ve keyif verici madde olarak kullanimi miimkiin olan sogutucu
spreylerin regetesiz satilmast konusunda yaklasimi nasildir? Sogutucu spreylerin denetimi ve
regeteli satist konusunda 6nlem alinmasi igin illa ki bir can kaybinin yasanmasi mi lazimdir?

CEVAP 3 ve 4 - Tibbi cthaz mevzuatimiz genel itibariyle Avrupa Birligi mevzuati ile
uyumlu olup, hélihazirda yiriirlikte olan Tibbi Cihaz Yoénetmeligi’nde tibbi cihazlarin
regeteli satisina iliskin bir diizenleme bulunmamaktadir. Bununla birlikte geri ddeme
kapsaminda bulunanlarin bedelinin Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan karsilanabilmesi i¢in
recete ile temin edilmektedir.

Yine birinci sorunun cevabinda da belirtildigi tizere piyasaya arz edilmis olan tibbi
cthazlarm ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu Kisilerin kayitlari Bakanliim
tarafindan tutulmakta ve TITUBB sistemine kaydi yapilmis iiriin belgelerinin kontrolii
yapilmaktadir.

S0z konusu iriinler “CE” sertifikali irlinler olup, Tibbi Cihaz Yonetmeligi
htikiimlerine uygun olarak bu cihazlarin piyasaya arz sirasinda Bakanligimca verilen 6zel bir
izin bulunmamakla birlikte cihazlarin piyasaya arzi sonrasinda Bakanlhigimca aktif bir piyasa
gozetimi ve denetimi yiirtitiilmektedir.

Ayrica soz konusu Yonetmelik geregince, tibbi cihazin giivenli kullanimini saglamak
i¢in gereken bilgilerin, tibbi cihazin tizerinde ve/veya her bir pargasinin ambalaji iizerinde
veya gerektiginde ticari ambalaj lizerinde de bulunmas: gerekmekte ve her bir parganin ayri
ayr1 ambalajlanmas1 miimkiin degil ise, bu bilgilerin bir veya birkag tibbi cihazin brosiiriinde
yer alma zorunlulugu bulunmaktadir.

Nitekim sogutucu spreylerin denetimi ile ilgili olarak bahse konu iiriin grubunda
oldugu belirlenen Jetalgine Sogutucu Sprey adh iirtin hakkinda teknik diizenlemelere
aykirihiklar tespit edildiginden iiriin glivenligine yonelik siipheler olusmustur. S6z konusu
lirline ait numuneler alinarak teknik dosya ve lriinlerin yediemine teslimi istenilmis olup
denetim siireci devam etmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



