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Ecz. Erdogan COLAK
Tlrk Eczacilan Birligi Bagkani

MESLEK iCi EGITIME BAKMAK
Degerli Meslektaglarim,

Meslek ici Egitim, eczacilarn gelecek stratejisinin
olmazsa olmaz bir pargasi. Bizler, gelecekte ecza-
cinin hak ettigi ilac danismanliginin yani sira, hasta
danismanligi da yapan bir noktaya gelebilmesi igin
sUrekli olarak mucadele veriyoruz. Bu micade-
lenin en Gnemli parcalarindan bir tanesi, meslek
ici egitimi sUreklilestirmek. Ancak sdylemek zo-
rundayiz ki, bazen kendimize karsi da mucadele
vermek zorunda kallyoruz. 2001 yilinda kurulan
Eczacilik Akademimiz 12 inci yilini doldurdu. 12 yil
boyunca bir kurumun kurumsallasmasi icin caba
sarf eden tUm ydneticilerine tesekklr ediyoruz.
Bu sUre icinde eczacilarimizin bir kismi da Akade-
mimizden egitimler aldilar, sertifikalar kazandilar.
Edindikleri bu bilgileri, hastalarna daha iyi hizmet
verebilmek i¢in eczanelerinde kullandilar. Bizler de
onlar yayinlanmizla, tazeleme egitimlerimizle ya da
egitimlerimizi kendi sehirlerine gétirmeye devam
ederek destekledik. Bilgi ve bilgilendirme oranla-
rmizi tespit etmeye yonelik arastirmalar yaptik ya
da bu alanda arastirma yapan akademisyenlerle
isbirlikleri gelistirdik.

Baz istatistikleri hatirlatmak isterim: Japonya’da
kisi basina dusen kitap sayisi yilda 25, Fransa’da
7. TUrkiye'de ise yilda 12 bin 89 kisiye 1 kitap du-
styor. Turkiye’de yuksekdgrenim gorenlerin orani
1965’e godre 14 kat artt. Ama Yiksek Ogrenim
mezunlarinin kitap okuma orani 1965’in de altinda
kaldi. Bizler eczaclilar olarak hem kendimizin hem
de gocuklarmizin egitimine ¢ok dnem veren bir

grubuz. Ama bu istatistikleri degistirmek icin de
hala ¢ok ugrasmamiz gerekiyor.

Geldigimiz noktada, meslek ici egitimler konu-
sunda dunyaya bakildiginda, kétd bir noktada
oldugumuz sdylenemez. Eczacilarimizin yaklagik
ylzde 20’si bu egitimlerden surekli yararlaniyor.
Yarisina yakini ise, en az bir kez yararlanmis du-
rumda. Ancak takdir edersiniz ki, kitlesel bir talep
ve hak olan meslek hakkimiz igin bu rakamlar ye-
terli degil. Bu rakamlan gelistirmek icin bizler Ec-
zaclik Akademimizin yaptidi egitimleri daha fazla
duyurmay, daha fazla kente gotirmeyi, cesitliligini
artirmay!, igerigini genigletip zenginlestirmeyi, ytz
ylze egitimler araciliiyla katilimi kolaylastirmayi
gbrev ediniyoruz. Eczacilarimizin da bu egitimleri
takip etmeyi, katimayi, bilgilerini hastalara uygula-
may1, yenilemeyi gbrev edinmesini diliyoruz.

Meslek hakki tUm dunyada mesleki bilgi birikiminin
yansitimasi ile ilgili bir gelisme olarak ortaya ¢iki-
yor. Bunun igin meslek igi strekli egitim dergimizi
de sizlerle sistematik olarak bulusturmak icin ¢caba
harciyoruz. MISED yayin hayatina basladigindan
beri son derece dnemili bir yol kat etti, blyddd,
daha genis bir dikkatli okuyucu kitlesine ulasti ve
icerigini gelistirdi.

Bltin bu cgabalanmiz degerli meslektaslarmizin
kendilerini gelistirme ¢abalarini biraz daha kolay-
lastirmak icin. Bdylece eczacinin gelecedini de
daha gorindr, daha guizel ve aydinlik yapabilece-
gimize eminiz.

Egitimle basladi her sey, egitimle strecek.
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Prof. Dr. A. Ahmet BASARAN
- TEB Eczacilik Akademisi Baskani
Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakultesi Farmakognozi Anabilim Dali

abasaran@hacettepe.edu.tr

Merhaba;

Hepimizin bildigi Gzere, hastalklarin tedavisinde
ilag ve ilag danigmani olan eczacl, saglik siste-
minin vazgecilmeyen &geler arasindadir. Konu-
sunun uzmani olan ve birikimini tUrlu zorluklarla
mucadele ederek topluma yansitmaya calisan
eczacl, meslegini icra ederken bilgisini de guin-
cellemek zorunda oldugunun bilincindedir. Zira,
mesleki bilgileri bilim ve teknolojideki gelismelere
bagli olarak degisim gostermektedir. Bu nedenle
diploma sahibi olmak bir eczaci igin yeterli olma-
makta, egitim programlarina katilarak bilgisini su-
rekli giincellemek zorunda kalmaktadir. Aslinda
bu degisim, sadece bilimsel alanla sinirl kalma-
mistir. Lisans egditiminde teorik derslerde bagla-
tilan dUzenleme calismalar staj uygulamalari ile
devam etmis, daha sonra meslek yasalarinda
yapllan degisikliklerle strdtrdlmastar.

ilagla tedavinin yaninda, hastaliklardan korunma-
nin da 6nemli oldugu bilinmektedir. Son yillarda
sentetik ila¢ kullanimina bagl olarak gorilen yan
etkilerin veya etkilesmelerde gérulen sayisal artis,
sagligr dogal yollarla koruyucu 6nlemler almayi,
hasta olunca da daha az zarar verici ydntemler-
le tedaviye yonelmeyi hizlandirmistir. Bu cerce-
vede, tibbi bitkilerle ilgili yapilmis yetersiz sayida
bilimsel calisma olmasina ragmen, dogal Urtnle-
rin zararsiz oldugu dustncesi toplumda yaygin
bir kabul gdrmus ve 6zellikle tibbi bitkiler degi-
sik isimlerle kullanimaya baglanmistir. Toplumun
bu israrci yaklasimi, fitoterapi ve fitoterapétiklerin

ilac ve eczacllikta dnemli bir konuma gelmesine
ve baslangi¢cta olusan bilgi boslugunu, egitimsiz
bircok insanin otorite imis gibi doldurmasina ne-
den olmustur. Dogal kaynakli Grdnlerin bilimsel
veriler gz ardi edilerek, saglik alanina medyanin
da katkisiyla hizli girisi sonucu istenmeyen saglik
sorunlari hatta 6lumler ortaya ¢ikmigtir.

Bu alanda daha fazla sorun yasanmamasi igin
TEB Eczacilik Akademisi fitoterapi ve fitoterap6-
tiklerle ilgili egitim programlarina agirlik vermistir.
Eczacilik fakUltelerinde gorevli 6gretim Uyeleri ile
beraber verilen meslek ici derslerde, bu alanda
guncel bilgilerin aktarimasinin yaninda &zellik-
le tibbi bitkilerin tedavide kullaniimasi hususun-
da, topluma dogru mesaj veriimesini saglamak
hedeflenmistir. Gida takviyesi olarak Gida, Ta-
rnm ve Hayvancilik Bakanligi tarafindan izin alan
drdnlerin ilag gibi kullanimasinin dnlenmesi igin
bilimsel verilerle desteklenmis bir dosya hazir-
layarak, mevcut uygulamaya hukuki yolla itiraz
etmistir. Konunun dnemi nedeniyle, 2012 yilinin
ana temasi bitkisel ilaclar olarak secilmis ve top-
lumda farkindalik yaratmak amaciyla hazirlanan
afisler eczanelere asimis, egitim calismalarinin
yaninda bilimsel toplantilar gergeklestirilmistir.
Bu cercevede BIHAT toplantilarinin 2012 yilinda
Antalya’da yapilan yirminci toplantisina destek
verilmis ve toplantinin son gund, cogunlugu An-
talya, Isparta ve Burdur ydresinden gelen bolge
eczacllarina yonelik olarak dizenlenen cgalistaya
dénustiriimistir. BIHAT toplantilan, 1976 yilin-
dan beri Eczacilik Fakdltelerindeki Farmakognozi
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ve Farmasotik Botanik Anabilim Dallarn 6gretim
Uye ve yardimcilarinin yaptiklar bilimsel bir orga-
nizasyondur. Her iki yilda bir yapilan, gerektiginde
yurtdisindan otoritelerin ve ilgili kamu kurumlari-
mizdaki yoneticilerin ve konuyla ilgili sanayicilerin
davet edildigi bu toplantilarda, ¢ogunlukla tibbi
bitkiler ve bitkisel ilag hammaddeleri Uzerinde
yapilan bilimsel ¢calismalar sunulmakta; panel uy-
gulamalar ile bu alanda ortaya ¢ikan sorunlara
¢6zUm aranmaktadir. 2012 yilinda Antalya’da
yapilan bu toplanti normal programina ilave ola-
rak gerceklestirilen, bdlge eczane eczacilarinin
da katiimlariyla ayn bir Snem kazanmistir. BIHAT
Toplantisi ve calistayda verilen bazi konular, or-
ganizasyon sahibi Ankara Universitesi Eczacilik
FakUltesi Farmakognozi Anabilim Dali Baskani
Prof. Dr. Gulgin Saltan tarafindan dergimiz icin
derlenerek dikkatlerinize sunulmustur.

Bu sayimizda yer alan diger yazilar da eczacilik igin
onemli konulardir. Farkl teknolojilerle hazirlanmis
oOlsalar bile, tedavi veya halk sagligini koruyucu
olarak kullanilan tim dogal kaynakl saglik Grinle-
rinin sadece eczanelerde bulundurulmasi, 6teden
beri savunulan bir konudur. Yasada yer almasina
ragmen henutz Bakanlik’ca ruhsatlandirilan ilaclar
arasinda yer almayan homeopatik Urlnler konu-
Su da, yakinda eczacilarin giindemine girecektir.
Bu nedenle, bu sayimizda homeopati ve home-
opatikler konusu hakkinda, Hacettepe Universi-
tesi Eczacilik Fakultesi Ogretim Uyesi ve Dernek
Bagkani Dog. Dr. irem Tath Cankaya tarafindan
hazirlanan bilgilendirme yazisinda, saglik alaninda
homeopati ve buglnki durum tartisiimistir. Yine
toplumda ayrintisi ¢cok bilinmeyen, fakat dogal
drdnlerin farkll bir felsefeyle tedavide kullanildigi
Cin Tababeti Uzerinde Avrupa’da gesitli ¢calisma-
lar bilimsel tabanl olarak yUritilmekte ve uygu-
lamalar yapiimaktadir. Cin tababeti hakkinda far-
kindalik yaratimasinin yararl olacagi dtstinUlerek,
bu sayimizda bu konu da yer almistir. Bu alanda
yurtdiginda, Ulkemizi Saglik Bakanhigi adina tem-
sil etmekte olan Hacettepe Universitesi Eczacllik
Fakultesi Ogretim Uyesi Prof. Dr. Sebnem Har-

put tarafindan mercek altina alinmistir. Hepimizi
yakindan ilgilendiren ancak ¢6zUme ulastirlama-
yan bir diger konu ise, yeni eczacllik fakultelerinin
aclimasidrr. Fiziksel altyapisini ve eczaci egitici
kadrosunu tamamlamadan agilmamasi igin ugras
verildigi halde acilmis olan eczacilik fakdltelerinin
bUytk cogunlugunun bu yil egitime baslamasi ile
ayn bir boyut kazanmigtir. Eczacilik lisans egitimi-
nin standardize ve harmonize edilmesi icin, Turk
Eczacilan Birligi ve FakUlte dekanlarimizin katiim
ve destegiyle bir calisma baglatimig, Tip ve MU-
hendislik dallarinda oldugu gibi Eczacilik alaninda
da yeni bir yapillanma olusturulmustur. Bu sayi-
mizda fakultelerimizin akreditasyon ¢alismalarin-
da yapilan calismalar ve gelinen son durum hak-
kindaki bilgiler, Prof. Dr. Sevim Rollas tarafindan
Ozetlenmigtir.

Sevgili meslektaglar;

Mesleki alanda yapilmakta olan bilimsel gelis-
meleri, dUzenli yayinlarla sizlere aktarmayl he-
defleyen Dergimizin bu sayisinin da begeninizi
kazanacagini umuyoruz. Ulkemizdeki mesleki
dergilerde, eczacllik ile ilgili bilimsel yayinlar ge-
nellikle yabanci dilde yayinlanmakta ve akade-
mik cevrelerce takip edilmektedir. Bilindigi Uzere,
dergimizde yayinlanan makalelerin blyudk cogun-
lugu bilimsel agirlikh, fakat eczane eczacilarinin
da takip edebilecegi dizeyde hazirlanmaktadir.
Bu konudaki distincelerinizi ve MISED dergi-
sinde yer almasini istediginiz veya daha detayl
tartisimasini istediginiz konular, Ittfen eczacilik
akademimizin internet sayfasina (eczakademi@

teb.org.tr) yaziniz.

Gosterdiginiz ilgi ve hassasiyete bir kez daha
tesekklr eder, gecmis Kurban ve Cumhuriyet
Bayramlarinizi derginin hazirlanigi ve basiminda
gdrev alan ttim MISED ekibi adina kutlar, saygilar

sunarim.
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ACILIS

—gitim Calistayr’nin

Prof. Dr. Gulcin SALTAN
XX. BIHAT Organizasyon Komitesi Baskani

Resmi Gazete’de 31/05/2012 tarihinde yayimla-
nan 6308 sayill yeni eczacilik yasasinin yurarlige
girmesi ile eczanelerde satilacak olan Urin gami
geniglemistir. Saglik Bakanligr'ndan ruhsat almis
ilaglarin yani sira, geleneksel bitkisel tibbi Grtnler,
homeopatik tibbi Urlnler ve damardan beslen-
me UrUnleri dahil, &zel tibbi amagl diyet gidalar,
Ozel tibbi amacl bebek mamalari munhasiran
eczanelerde satilacaktir. Béylece kontrolstiz ve
bilingsiz kullanildiginda insan saglgini tehdit ede-
bilecek bitkisel tibbi Urtnlerin denetime alinmasi
amaglanmigtir.

Yasayla, farkli teknolojilerle elde edilen ve yurt di-
sinda yaygin kullanilmakta olan tibbi Grtnler, ik
kez TUrkiye’de eczane raflarina girmeye basla-
mas! beklenmektedir. Onceki uygulamalar hasta,
hasta yakinlari ve tip doktorlarini dogru bicimde
bilgilendirebilmeleri icin eczane eczacilarimizin bu
alandaki bilgilerini hizla gincellemelerine isaret
etmektedir.

Turkiye’de bulunan eczacilk fakdltelerinin Far-
makognozi ve Farmasotik Botanik Anabilim Dal-
lar tarafindan duizenli olarak, 1976 yilindan bu
yana, mesleki alanda katki saglamasi, deneyim
kazandirmasi ve dogal UrUnlere farkli bir yaklasim
getirmesi beklentileri ile Bitkisel ilag Hammad-
deleri (BIHAT) Toplantilan yapiimaktadir. 10-13
Ekim tarihleri arasinda Antalya’da XX. Bitkisel

lac Hammaddeleri Toplantisi gerceklestirilmistir.
Toplantinin zgiin konusu, Dogal Urlinlerin Et-
kinlik ve Guvenilirligi olarak secilmistir. Bu dog-
rultuda sunulan bildiriler ile; dogal kaynaklardan
elde edilen hammaddelerin kullanidigi ila¢ olma
potansiyelindeki Urtnlerin  etkinligi, gtvenilirligi,
dolayisiyla kalitesi konusunda karsilagilan sorun-
lar tartigilarak ¢dzUm Onerileri dile getirilmistir.
Toplantinin son giind olan 13 Ekim tarihinde ise,
Turk Eczacilan Birligi (TEB) ve Ankara Universitesi
Eczacilk Fakultesi isbirligi ile eczane eczacilar-
miza yonelik bir “egitim calistay!” duzenlenmistir.
Calistayda, fitoterapi ve homeopati Crlnlerinin
eczacl danismanliginda ve eczanelerde topluma
ulastinimasinin gerekliliginden yola ¢ikarak, mes-
lektaslarimiza bilimsel, gincel ve uygulamaya
yonelik pratik bilgiler, konularinda uzman ve de-
neyim sahibi kisilerce aktarimig, FITOTERAPI ve
HOMEOPATI konularinda pratige yénelik uygula-
malar tartisimistir. Calistay bitiminde, meslektas-
lanmiza katiim belgeleri verilmis, sunular arasin-
dan secilen baz bildiriler, tim eczacilarimizin ya-
rarlanmasi icin MISED dergisinde yayimlanmistir.

Bu konuda bize destek veren Basta TEB Baska-
ni Ecz.Erdogan COLAK olmak Uzere, tim TEB
yonetimine, Antalya Eczaci Odasi Baskani Ecz.
Kerem Zabun ve ekibine, TEB Eczacilik Akade-
misi Baskani Prof.Dr. A.Ahmet Basaran’a orga-
nizasyon komitesi adina tesekkUr ederim.
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Eczanede Hazirlanabllecek

Prof. Dr. Guilcin SALTAN

Hacettepe Universitesi Eczacilk Fakiiltesi’nden 1984 yilinda mezun oldu. Ayni yil Ankara Universitesi, Eczacilik
Fakdiltesi Farmakognozi Anabilim Dali'nda YUksek Lisans ¢alismalarina baglad.

YUksek Lisans tezini ve egitimini 1986 yilinda, doktora egitimimi ise 1993 yilinda tamamladi.

Eyliil 1993’te Ankara Universitesi Eczacllik Fakiltesi Farmakognozi Anabilim Dal’na Yardimei Dogent olarak atandi.

Fransa’da Strasbourg Louis Pasteur Universitesi, Eczacillk Fakilltesi’nde Doktora sonrasi galismalarda bulundu.

Docent Gnvanini 1998’de aldl.

Nisan 2004’de ise Farmakognozi Anabilim Dal’'nda Profestr kadrosuna atandi. Eylil 2005'te Farmakognozi

Anabilim Dali Baskanligina atandi.

EylUl 2008’de ve Eylul 2011’de Farmakognozi Anabilim Dall Bagskanligina tekrar atandi.

Halen Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmakognozi Anabilim Dal’nda Ogretim Uyesi ve Anabilim Dali Bagkani
olarak goérevine devam etmektedir. Avrupa Birligi, Avrupa Farmakopesi 13 A ¢alisma Uyeligi gdrevini yUritmektedir.

Bitkilerin kullanimi insanlik tarihi kadar eskidir.
insanlar varoluslarndan bu yana bitkileri cesitli
amaglarla kullanilimiglardir. Bitkiler ilk olarak in-
sanlar tarafindan beslenme amaciyla gida, silah,
yakacak ve barinak olarak kullaniimistir. Bununla
beraber, ilkel toplumlarda hastaliklar, dinsel te-
daviler ve sihir ile tedavi edildiginden, bitkilerin
ilag olarak kullanilmasi zaman almigtir. Bitkilerin
tedavide kullanimlarinin artmasi ise Yunani ve is-
lami Tip, Cin Tedavi Sistemi, Ayurveda, Siddha,
Kuzey Amerika ve Orta Avrupa tedavi sistemleri
gibi geleneksel tedavi sistemlerinin olusmasini
saglamistir. Halen dinyada genis kullanimi olan
bu tedavi sistemleri ile iligkili olarak bitkisel Grun-
lerin sayisi, ¢esidi ve yapilan yayinlara paralel ola-

rak da guvenilirligi artmaktadir. Bitkisel Grinlerin
sayl ve c¢esidi, dzellikle Asya Ulkelerinde fazladir.
Ayrica Diinya Saglk Orgitti (WHO) raporlarina
gbre, dinya ntfusunun % 80-85 oraninda sente-
tik ilaglarr hi¢ kullanmadigi veya kendi geleneksel
kultUrlerindeki bitkisel kokenli ilaglara glvendigi
kayithdir.

Bugiin gelismis Ulkelerden Almanya, Fransa, Is-
vec ve Ispanya ise, bitkisel ilag kullanimi ve sa-
tisinda lider Ulkeler konumundadir. Bu Ulkelerde
bitkisel ilaglar ve Urlnler iyi denetlenmekte ve
eczaneden eczacl danismanliginda satisa su-
nulmaktadir. Eczacilarin ilag konusunda yetkili
olmalarinin yanisira, tibbi bitkiler, droglar ve fito-
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farmakoterapétikler konusunda da egitim alan
tek meslek grubudur. Bitkilerin tasidigi etken
maddelerin etkilerinin, yan etkilerinin, kullanilig bi-
¢imlerinin 6gretildigi tek disiplin Eczacilik ve Far-
makognozi egitimidir.

Bitkisel ilaglar, formulasyonlarinda aktif bilesik
olarak standardize edilmis bitkisel drog ya da
drog preparatinin yer aldigi, bitmis, etiketlenmis
tibbi Grdnler veya mistahzarlar olarak tanimlana-
bilir. Bitkisel droglar ise; butln, parcalanmis veya
kesilmis bitkiler, bitki kisimlari algler, mantarlar
veya likenlerin islenmemis sekli olan ilag ham-
maddeleridir. Ancak, bitkisel ila¢ hazirlanmasinda
kullanilacak olan droglarin “standardize edildik-
ten sonra” kullanilimasi gerekir. Bitkisel droglarin
standardizasyonu icin kullanilan spesifikasyonlar
ise Farmakope monograflarinda yer almaktadir.

Bitkisel bir ilacin hazirlanmasi asagidaki asa-
malar gerektirmektedir:

e Bitkinin yetistiriimesi

e Toplama ve hasat

e Kurutma

e Hammaddelerin hazirlanmasi

¢ Depolama
¢ Koruma
e Pilot calismalar

imalatci ise, farmasétik Grinleri amaclanan kulla-
nimlarina ve ruhsatlandirma gerekliliklerine uygun
olarak kalite, guvenilirlik ve etkinlik sartlarina uya-
rak Uretmek zorundadir. Aksi halde kalite, glive-
nilirlik ve etkinlik sartlarindaki eksiklik/eksiklikler
hastay riske sokabilir.

Farmasdtik preparatlarda kalite kontroll baslan-
gi¢ maddeleri ve bitmis Urinun spesifikasyonlari-
nin belirlenmesi ve Uretim metodunun gegerliligi
ile degerlendirilir. Dolayisiyla, kalite kontroll icin
bitkisel ilacin bilesiminde yer alan bitkisel drog
veya bitkisel drog preparatinin standardizasyonu
sarttir.

Standardizasyon, bilinen biyolojik etkiden sorum-
lu bilesikler Uizerinden yapilabilir: Ornegin; kedio-
tu koku (Valeriana officinalis)’'in standardizasyo-
nunun valerianik asitler Uzerinden yapilmasi gibi.

BIHAT H
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Ya da drog veya drog preparatinda miktar tam
olarak saptanabilecek bilesikler Uzerinden stan-
dardizasyon yapillabilir: Sar kantaron (Hypericum
perforatum)’da hiperisin Uzerinden oldugu gibi.

Dogal olarak yetisen bitkilerin farkli kosullardan
(iklim, cografya, toprak yapisi vb.) etkilenerek
kimyasal iceriginin farkllasmasi nedeniyle; ilag
hazilamada kullanilacak olan bitkilerin kalttr
bitkisi olmalar tercih edilir. Ayrica, GACP (Good
Agricultural and Collection Practices) ve GMP
(Good Manufacturing Practice) kurallarina uyma-
lan istenir. Bu kosullar saglayarak Uretim yap-
mak, ilacin kalitesini garanti altina almaktir.

Bitkisel ilaclarin guvenilirligi ise; bilesiminde bulu-
nan bitkisel drog veya drog preparatinin icerdigi
bilesiklerin toksisitesine, Uretim sirasinda olusabi-
lecek kontaminasyonlara (mikrobiyal toksin, pes-
tisit artigl, mikroorganizma, radyoaktivite, toksik
metaller), bitkisel drog veya drog preparatinin
yanlis tayin edilmesi’ne bagl olarak degisir. Bu
durumda, gastrointestinal sikayetler, karaciger
enzimlerindeki artis, mental bozukluklar, allerjik
reaksiyonlar, kalp komplikasyonlari gérulebilir.

Valeriana officinalis

Bitkisel ilaclarn etkinligi ve gutvenilirligi, Glkelerin
saglik otoriteleri tarafindan kontrol edilirse de,
bitkisel ilaclarla ilgili yasal dUzenlemeler Ulkelere
gore farkliik géstermektedir. Ayni icerige sahip
bir Urtn, bir Ulkede “Bitkisel ilag” olarak deger-
lendirilmesine ragmen, diger bir Ulkede “Tedaviye
yardimci ve saghgi koruyucu Urin (Gida destegi)”
olarak degerlendirilebilmektedir.

Gelismekte olan Ulkelerde ve az gelismis Ulke-
lerde bitkiler ham halde, herhangi bir isleme tabi
tutulmadan, geleneksel formulasyonlar halinde,
kuru toz halde tablet hazirlanmasinda veya kap-
sUllerde kullaniimaktadir. Avrupa Birligi Ulkeleri ise
bitkisel Urlnlerin en iyi incelendigi Ulkelerdir. Av-
rupa Ulkelerinde bitkisel ilaglar farmasdtik Grinler
icin gegerli olan kalite standartlarina gére, Farma-
kope monograflarina uygun olarak Uretilir. Kalite,
gUvenilirlik ve etkinlik kriterlerini iceren dosyanin
degerlendiriimesi sonucu ruhsat alinabilir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde ise Amerikan Gida
ve llag Dairesi (FDA), bitkisel ilaclara giderek ar-
tan talep nedeniyle bu ilaglarin da konvansiyonel
ilaglar gibi ruhsatlandirimasini istemekte, ancak
kosullar saglayamayan UrUnleri “Gida Destek
Uriinleri” olarak degerlendirmekte ve “OTC” ola-
rak kullanima sunmaktadir.

Ulkemizde ise bitkisel caylar ile gida destegi ola-
rak satlan Urlnler; Gida, Tanm ve Hayvancilik
Bakanligr'nin kontrolti altindadir. Konu ile ilgili

Sari kantaron (Hypericum perforatum)
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olarak, degisik Ulkelerden getirilmek istenen veya
yurt icinde Uretilen Urlnlerdeki bitki sayisinda
pozitif listede olmasi durumunda bile etkilesime
neden olabilecedi gerekgesiyle sinirlandirnima ¢a-
lismalar devam etmektedir. Afrodiziyak bitkilerin
ise gida destegi olarak kullanilamayacag! Danis-
ma Kurulu karari ile tespit edilmistir.

Bununla beraber, 6 Ekim 2010 tarih ve 27721
sayll RESMi GAZETE’de vyayinlanan “Gelenek-
sel, Bitkisel Tibbi Urlinler yénetmeliginin amac;
insan saghgini koruyucu, tedavi edici etkileri olan
ve geleneksel kullanima sahip tibbi bitkilerden
hazirlanan bitkisel tibbi Grlnlerin, bitkisel prepa-
ratlarin ruhsatlannin verilmesi, etkinlik, gavenlilik
ve kalite ile ilgili uyulmasi gereken usul ve esaslari
belirlemektir. Yonetmelik, insan sagligini koruyu-
cu ve tedavi edici etkileri olan geleneksel bitkisel
tibbi drdnleri, bitkisel tibbi Grlnlerin bilesiminde
yer alan ve iddia edilen endikasyona uyumlu vita-
min ve mineral katkill bitkisel tibbi Grdnleri kapsa-
maktadir. Takviye edici gidalar ve bitkisel icerikli
kozmetik UrUnler, ydnetmelik kapsami disinda
birakilmistir. Ancak bu Grdnlerin endikasyon bil-
dirilerek piyasaya arzinin, tanitiminin yapiimasi
halinde, idari yaptinm ile ilgili hikUmler bu Grunler
hakkinda da uygulanabilecektir.

Bitkisel UrUnler, piyasada en yaygin haliyle kap-
sul, tablet, draje vb. farmasoétik formlarda bulun-
salar da, bitkisel droglardan preparat hazirlamak
icin en ¢ok kullanilan madde su, en genel for-
milasyon sekli de Cay’dir. Bitkisel cay, ginlik
rahatsizliklar olarak belirtilen sikayetlerin iyilestiril-
mesinde; tedavi edici degere sahip etken mad-
de/maddeler iceren bitki ya da bitki parcalarin-
dan hazirlanan hastaliklardan koruyucu, tedavi
edici veya tedaviyi destekleyici olarak yararlanilan
caylar olarak tanimlanabilir. Papatya, hlamur,
kusburnu gibi tek bir bitki iceren caylar oldugu
gibi; karisim halinde olan caylar da mevcuttur.
Ancak, Avrupa’da uygulanan fitoterapide temel
kural kansimda 4-7 bitkiden fazla bulunmamasi
yonundedir.

Piyasada satilan gaylarda bulunan bitki ya da ka-
nsimlar filtre gérevi yapan bir gantada bulunur.
Caylarin %80'i bu formda satilir. Posetler dozaj
acisindan avantajdir. Dezavantajl ise, bitkilerin ince
toz ediimesinden dolayi ylzey alani geniglemistir,
oksidasyona duyarliik artmistir, ugucu ve aroma-
tik kisimlar kaybolabilir. Kalite kontrolU zorlagir.

Dolayisiyla asagidaki teknikler uygulanarak
bitkisel ilaclarin ilk basamagi olan caylar ec-
zanelerde hazirlanabilir:

A) inflizyon: Parcalanmis drog (2 g) lzerine 100
ml sicak su (80°C) ilave edilir. Karistinlip kapag!
kapatilir. Cok hafif ates Uzerinde 5 dakika tutulur.
Dekante edilir ya da stzUlUp ilik ve taze iken tU-
ketilir. Ornek: Tarcin kabugu

B) Dekoksiyon icin ise, 2 g pargalanmis drog
Uzerine 100 ml soguk su ilave edilir. Hafif ates
Uzerinde sik sik karistirilarak yarim saat isitilir. Si-
cakken siizilir. Ornek: Meyan koki

Bitkisel caylar, dozaj acgisindan en givenli
form olmalarina ragmen fazla tiiketilmeleri ha-
linde asagidaki riskleri beraberinde getirebilir:

¢ Allerjik reak: Arnica gigekleri, Viscum album,
Psyllium

¢ Mide barsak sendromu: Folia Uva-ursi, Alc-
hemilla, Tormentilla yUksek oranda tanen ice-
riginden dolayi; Gentiana, Taraxacum, Absinthi
acl madde iceriklerinden dolay.

¢ Elektrolit kaybi, potasyum eksikligi: Antraki-
non iceren ve laksatif olarak kullanilan bitkiler.

¢ Tanen igeren caylar: Sedatif, hipnotik ve tran-
kilizan ilaglarn emilimini geciktirebilir. Antidiya-
betik ilaclarin yararlanimini disdrebilir. Fe, Ca
ve Mg emilimine engel olur.

e Pirolizidin alkaloidi iceren bitkiler: (Tussila-
go, Sympytum, Petasides, Senecio) hepato-
toksik ve hepatokarsinojeniktir. Kullanimi ya-
saktir. Recetede varsa ayni etkide bagka bir
bitki ile degistirilir.
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UYKU DUZENSIZLIiGi iCIN: : sendromlar ortaya ¢ikar. Bu durumda ilk bagvu-
e Kediotu koki (Radix Valerianage) 15k rulmasi gereken soguk alginhigr icin kullanilacak
e Limon cicegi (Flos Citri 15k olan ¢ay formulasyonlaridir.
e Ogulotu yaprag (Folia Melissae) 15 k o, Ihiamur (F1. Tiiae) 10K
e Serbetci otu (Lupuli Strobuli) 15k « Miirver gigegi (FI. Sambouc) 10k
* 1k="1gram e Ogulotu (F. Melissae) 10k
® Hastaya 12 adet 5 g Ik paketler halinde verilir. e Kugburnu (Fr. Rosa caninae) 10k
e 5 g kansim Uzerine 250 ml sicak su dokulip © e Bamya gigegi (Fl. Hibisc) 5k

yatmadan once iGilir. © e Rezene meyvasi (Fr. Foeniculi) 5k
SOGUK ALGINLIGI ise; virlislerin neden oldu- {  SPOR YAPANLAR da bitkisel aylar tiketmelidir:
gu rinit, farenijit, laringotrakea bronsit, sinUzit ve :
bronsit seklinde kendini gbsteren Ust solunum * Alig Gigegi (Crataegi folium) 15K
yollari hastaliklarini kapsamaktadir. Her viral en- * Biberlye yaprag (Rosmarini Folium) 15 k

. . . e Civan percemi (Millefolii herba) 15k

feksiyon st solunum yollarinin mukosiliar savun-
ma mekanizmasini bozar, bakteri istilasi sonu- Bu formulasyon kalbi gtglendirir, yorgunluk his-
cunda paranazal sinUzit, ortakulak ve trakelerde sini yok eder.

Mdrver Cicegi

Ogul Otu Civan Percemi
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Cay formUlasyonlan kullanm amacina goére ge-
sitlendirilebilir. Ancak, bitkisel ¢aylarin bitkisel
ilaclarin ilk basamagi olmasi g6z 6ntine alin-
diginda, asagidaki durumlara dikkat edilmesi

gerekmektedir:

¢ Bitkisel caylar, ilaglar veya Urlnler ile yapilan
tedavi’de olumlu sonuglar alabilmek igin, kulla-
nilacak olan tibbi bitkilerin, bitkisel Grin haline
getirilmeden &nce etkinligi, glvenilirligi, kalitesi
ve standardizasyonu ile ilgili calismalar tamam-

lanmalidir.

¢ Dozaj birimleri ve terapotik indeksleri belirlen-

melidir.

¢ Farmakolojik ve Klinik bulgular degerlendirilme-
lidlir.

e Soguk alginh@, okslrik kesici, kabizlk ve
midevi rahatsizlik gibi basit hastaliklarada; Fito-
terapi UrUnlerini eczaclya danisarak,

e Diyabet, yUksek tansiyon, kanser ve Kkalp
rahatsizliklarinda bitkisel tedaviyi ancak normal
tedavinize yardmci amagcla eczaci ve doktor-
dan onay aldiktan sonra kullaniimalidir.

e Kullanim sUre ve dozlarina dikkat ediimelidir.

e Sentetik ilaclarla olusabilecek etkilesmeler var-
sa dikkat edilmelidir.

¢ Piyasa kontrolleri yapiimalidir.

e Ayrica, sentetik kimyasal maddelerin, toksik
metallerin, pestisitlerin, bdcek ve mikroorganiz-
ma kontaminasyonlarinin bitkisel tibbi Grtnlerin
guvenilirliklerinde en dnemli sorunlardan oldu-
gu unutulmamalidir.
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Bitkisel Tiobi Uriinler Birimi

Prof. Dr. Ahmet Ulvi ZEYBEK
Ege Universitesi Eczacilik Fakuiltesi Temel Eczacilik BoIimdi
Farmasdtik Botanik Ana Bilim Dali Baskani

Meslek yasamina istanbul Universitesi, Eczaclilik Fakiiltesi Farmakognozi Kirstisi’nde 1977 yill Ekim ayinda asistan
olarak baglamig, 29 11.1977’de uzman kadrosuna atanmistir.30.09. 1978 tarihinde istifa ederek kazanmis oldugu
Avusturya Devleti Bilim ve Arastirma Bakanligi bursu ile Viyana Universitesi Eczacilk B&limi  Farmakognozi
Enstitist’nde “TUrkiye’'de Yayilis Gésteren Galanthus (Kardelen) Turlerinin Alkaloidleri” baslikli doktora calismasina
baglamis ve 24 .11.1983 tarihinde doktorasini tamamlayarak “Dr. Phil.” Gnvanini almigtir. Turkiye'ye dénduikten
sonra 1985 yilinda Ege Universitesi, Eczacllik Fakiiltesi Farmakognozi Anabilim Dal’nda Yardimci Dogent olarak
goreve baslamig, daha sonra Farmasotik Botanik Anabilim Dal’nda gérev almigtir.

19.10.1992 tarihinde Dogent Unvanini almig, 1993 yilinda Farmasétik Botanik Anabilim Dali Baskani olarak atanmis,
29.09.2000 tarihinde ayni Anabilim Dal’'nda Profesér tnvanini almistir.

1994 —1997 ve 1997- 2000 yillan arasinda iki ddnem Eczacilik Fakultesi Dekan Yardimciligi gérevinde bulunmus,
1997 -2005 yillar arasinda (ki dénem) Ege Universitesi ilag Gelistirme ve Farmakokinetik Arastrma Uygulama
Merkezi (ARGEFAR) Midiir Yardimailigi gérevini Laboratuar ve Tibbi Bitkiler - Bitkisel llaglar Birimi sorumlusu olarak
yUritmusttr. 2003 yilindan itibaren ARGEFAR — Surekli Egitim Programlar cercevesinde, U¢ asamall ‘Hekim ve
Eczacllar icin Fitoterapi Kurslar Koordinatorligu ve egitmenligi gorevlerini yuritmustur.

2007 yilinda Avrupa Birligi, ‘Sokrates Programi’ cergevesinde, Viyana Universitesi Eczacilik Fakiltesi’ne Farmakognozi
Enstitist’nden Prof. Dr. Johannes Saukel ile birlikte Etnofarmakognozi dersini ortak olarak vermek Uzere davet
edilmistir. 2008 yilinda Viyana Universitesi, Tip Fakultesi Tamamlayici Tip Birimi (GAMED) ve Avusturya Fitoterapi
Birligi'nin (OGPhyt) ortaklasa diizenledikleri Aromaterapi Kongresi'ne davetli konusmaci olarak gaginimistir.

Kasim 2012’den beri Ege Universitesi Eczacilik Fakilltesi Dekanidir. ARGEFAR Yénetim Kurulu Uyeligi, E.U. Eczacilik
Fakdltesi Farmasdétik Botanik Anabilim Dali Baskanligi gorevlerini de halen strdirmektedir.

e Klinik arastirmalar icin veri yonetimi ve istatistik- e 2001 yilinda SAS programi kullanimaya bas-

sel degerlendirmelerin gergeklestirimesi ama- lanmistir ve halen istatistiksel degerlendirmeler

ct ile kuruimus olan birimde, drnek buyUklugu ve veri yonetimine iliskin stiregler SAS programi

hesabl; randomizasyon plani hazirlanmasi; kullanilarak gerceklestirimektedir.

klinik arastirma protokolundn ilgili kisimlarinin

hazirlanmasi; veri tabanlarinin diizenlenmesi; * "Farmakokinetik Arastirma & Degerlendirme

veri girisinin yapiimasi ve istatistiksel degerlen- Birimi” ile igbirligi icerisinde 35'in tizerinde biyo-

dirmelerin gerceklestiriimesi ile raporlandirima- esdegerlik calismasi ve buna ek olarak 8 farkl

sina iliskin sdreglerin yurttdimesi konularinda

calismalar yapilmaktadir.

klinik calismanin istatistiksel degerlendirmesi

ve veri ydnetimi sUregleri gergeklestiriimistir.
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Biyoanalitik Laboratuvari

* Biyoanalitik (BIO) Laboratuvar biyoyararlanim
ve biyoesdegerlik caligmalar dncelikli olmak
Uzere Klinik ila¢ arastirmalar kapsaminda her
tarld doku ve biyolojik sivilarda ila¢ dlizeyi ana-
lizlerini gergeklestirmek Uzere kurulmustur ve
2002 yiinda T.C. Saglk Bakanhgi’'ndan alinan
“ILU (lyi Laboratuvar Uygulamalar) Uygunluk

Belgesi” ile faaliyete gegilmistir.

¢ ARGEFAR ‘biyoyararlanim/ biyoesdegerlik’ ¢a-
lismalarinin laboratuvar strecleri karsilanmakta
(biyolojik sivilarda analizler gerceklestirimekte),
her tlrll doku ve biyolojik sivilarda ila¢ dizeyi
tayini icin yontem gelistiriimekte, metod vali-

dasyonu ile kantitatif analizler yapilmaktadir.

e Bu gline kadar 45 adet biyoesdegerlik calisma-
sina ait yontem gelistirimesi, metod validasyo-

nu ile miktar tayini analizleri tamamlanmistir.

¢ | aboratuvar altyapisinda LC/MSMS (2), HPLC

(1) vb. cihazlar bulunmaktadir.

AR-GE & Uriin Gelistirme & Kalite
Kontrol Laboratuvarlari

e AR-GE Laboratuvarlar’nin kurulusunda gida,
tibbi bitkiler ve veteriner ilaclarina yonelik aras-
tirma gelistirme faaliyetlerinin gergeklestiriimesi

amaglanmigtir.

e | aboratuvarda Urln gelistirme, ruhsatlandirma
ve arastirma calismalan (analitik yontem ge-
listirme ve miktar tayini calismalari ile stabilite
analizleri) yUrattlmekte olup 2009 yilindan bu
yana gida, tibbi bitkiler ve farmasaétik Grdnler ile
veteriner Urtnler Uzerine 80’e yakin proje ger-

ceklestirilmistir.

e | aboratuvar kapsaminda yiksek lisans ve

doktora tezleri yUrttUlerek tamamlanmaktadir.

e Bitkisel ilaglarin ruhsatlandinima calismalari

gerceklestiriimektedir.

e Yine T.C. Saglk Bakanlid normlarinda gele-
neksel tibbi Urlnler, sentetik kokenli beseri
Urinler ve kozmetik ve dermokozmetik Griin
gelistirme calismalar kapsaminda &n forma-

lasyonlar gerceklestirimektedir.

e [ aboratuvar altyapisinda HPLC (3), spektro-
fotometre, dijital pletismometre, dijital viskozi-
metre, dissolUsyon ve disentegrasyon cihazla-
r, rotatif tablet basim makinesi, manuel kapstil
dolum makinesi, yar otomatik franz cell, pro-
ses tanki, metabolizma kafesleri vb. cihazlar

bulunmaktadir.

¢ Bilgi Ureten galismalarin ve “bilgi” satisinin 6ne
alinmasi amaci ile Uriin Gelistirme Laboratu-
varlar kapsaminda “ARGEFAR Lisansl Ure-

tim” Uzerine calismalar surdurdlmektedir.

Biyosidal Uriinler Laboratuvar

e Biyosidal Uriinler (BP) Laboratuvar’nin kurulug
amaci T.C. Saglik Bakanligi’'nca Snemsenen ve
(6nceden ruhsatlandirma safhasi sadece firma
deklarasyonu ile yapilan) ‘Biyosidal Urtinler’ in
kimyasal, fiziksel ve mikrobiyolojik kontrollerinin
gerceklestiriimesidir. Biyosidal Grtnlerin T.C.
Saglik Bakanligi’'nin “ruhsat éncesi kontrol edil-
mesi” karari dogrultusunda 2009 yilinda ilgili
bakanliktan “Biyosidal Uriin Analiz Yetki Belge-

si” alinmigtir.

e Faaliyet alani dezenfektanlar, koruyucular ve

diger biyosidal UrUnlere ait kimyasal, fiziksel,
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mikrobiyolojik analizler ve stabilite testleri ile
akut toksisite ve irritasyon testlerinin gercek-
lestiriimesi olan laboratuvarda bu giine kadar
200°Un Uzerinde ayn biyosidal trln icin galis-
ma yapilarak raporlandiriimistir.

e llgili analizleri gerceklestirmek Uzere laboratu-
varda GC/FID, GC/MS, ICP/MS, HPLC, LC
MS/MS vb. cihazlar ile mikrobiyolojik analiz ge-

rekleri ve stabilite kabinleri bulunmaktadir.
Biyobenzer Uriinler Laboratuvari

e Beseri ilaclar sektérunin gereksinimlerini karsi-
lamak ve gelecekte sanayiye donUk Uretilecek
hizmet alanini biyoteknolojik Grlnler ile genis-
letme amaci ile “Biyobenzer Uriinler Arastir-
ma Mikemmeliyet Merkezi” (DPT Projesi)
dogrultusunda 2011 yilinda kurulmustur, altya-
pi gelistirme ¢alismalari olarak laboratuvar alani
tahsis edilmis, donanim ve dizenleme c¢alis-

malari strddrilimektedir.

Cevre & Gida Analizleri Laboratuvarlari

¢ Cevre &GidaAnalizleri (CEG) Laboratuvarlar’nin
2002 yilinda kurulus amaci gida katki madde-
leri ve kalinti analizlerini gerceklestirerek toplum
sagliginin korunmasi, ilgili stireclere katkida bu-
lunarak iyilestirimesi, sureglerdeki sorunlarin
giderilmesi yonunde ilgili sektorlerle bilgi ve de-

neyimin paylasiimasidir.

2006 yilinda Aiman Akreditasyon Birligi (DAP)
(Deutsches Akkreditierungssystem  Prifwe-
sen GmbH) ve Turk Akreditasyon Kurumu
(TURKAK) tarafindan misterek olarak akredite
edilmig, T.C Tarm ve Koyigleri Bakanligr'ndan
“Ozel Gida Kontrol Laboratuvar Kurulug ve Fa-
aliyet izin Belgesi” alinmistir.

e Bugun itibari ile degisik Urln gruplarinda 43’0
akredite, 60 analiz yapilmakta, 500’e yakin
pestisite ait akredite analiz gerceklestiriimekte
ve 4000’den fazla sanayi kurulusuna/muUsteriye
hizmet veriimektedir. CEG Laboratuvarlar’nda
gida katki maddeleri ve kalinti analizleri kap-
saminda; Saflk Analizi, Brix, Seker Bilesenle-
ri, Serbest Asitlik, Elektriksel iletkenlik, Prolin,
Naftalin, HMF, Polen, Delta C13, Nem, Ni-
sasta, Polen TUr, Diastaz Sayisi, Sulfonamid,
Tetrasiklin, Nitrofuran, Kloramfenikol, Makrolit
Analizleri, Nitrit - Nitrat Analizi, Patulin Analizi,
Melamin Analizleri ile DFG S-19 ile Kalinti Pes-
tisit Analizi, EBDC, Quechers ile Pestisit Ana-
lizi, LC-MS/MS Grubu Pestisit Analizi, PCB,
AQir Metal ve Yag Analizleri vb. gerceklestiril-

mektedir.

e CEG Laboratuvarlar’nda Laboratuvarlar So-
rumlusu (YUk. Kimyager) ile birlikte 20 Arastirici
(Ziraat Muhendisi, Kimyager, Biyolog vb.) calis-
maktadir.

Laboratuvar altyapisinda EA-IRMS, ICP-MS,
HPLC-UV, HPLC-FLD, HPLC-RI, LC-MS,
LCMS/MS, GC-MS, GC-ECD, GC-FPD, GC-
NPD, GCFID vb. cihazlar bulunmaktadir.

e ARGEFAR CEG Laboratuvarlan analizlerinin
akredite olmasi (analiz sonuglarinin uluslararasi
normlarda gergeklestiriimesi/ kabul gdrmesi)
nedeni ile sanayi kuruluslarinin cevre ve gida
alaninda gerekli analizlere iligkin talepleri arta-

rak strmektedir.

e Tarm ve Veteriner llac Sektori icin hizmet Uretil-

mekte, sanayi kuruluslar yani sira DTM, EiB, T.C.
Tarm ve Kdyisleri Bakanldr gibi gesitli kamu ve
kuruluglarindan gelen isteklere her yil artan analiz

sayisi ve ¢esidi ile cevap verilmektedir.
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Kalite Koordinatérlagu

¢ ARGEFAR bitindnde yapilan tim ¢alismalarin
dogruluk ve kalitesini glvence altina almak ve
uluslararasi kilavuzlara ve ilkelerine uygun se-
kilde, sistematik olarak yUrtttlmesini saglamak
amaci ile olusturulan “ARGEFAR

Kalite Guvencesi Programi (Kalite Yonetim Sis-
temi)”, ARGEFAR MUuduri’ne dogrudan bagl
“Kalite Koordinatorligu” sorumlulugunda yu-
rOrlOktedir.

e Koordinatorluk tUm birimlerin kalite altyapisini
saglamakta ve surdUrdlebilir kimaktadir.

¢ “ARGEFAR Kalite Guvencesi
olusturulmasinda:

Programi’nin

- IKU - lyi Klinik Uygulamalari

-ILU - Iyi Laboratuvar Uygulamalari

- TS EN ISO 9001 -_Kalite Yonetim Sistemleri/
Sartlar

-TS EN/ ISO 17025 - Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar

esas alinmistir.

¢ ARGEFAR birimlerinin calisma alanlan dog-
rultusunda ilgili uluslararasi kalite standartlari
belirlenmekte, uyarlama caligsmalari tamamlan-
makta, belirli siire sistem calistinidiktan sonra
belgelendirme kurulusuna bagvurularak uy-

gunlugunun onaylanmasi istenmektedir. 2002

yiindan bu yana “kalite ydnetim sistemi” onayli

olan ARGEFAR’da:

- Biyoanalitik Laboratuvar ILU - lyi Labora-
tuvar Uygulamalar (Good Laboratory Prac-
tice/ GLP) uluslararasi kilavuzu dogrultu-
sunda 2002 yilindan bu yana “T.C. Saglik
Bakanligi”’ndan onaylidir.

- ARGEFAR Kiinikleri IKU - lyi Klinik Uygula-
malari (Good Clinical Practice/ GCP) dogrul-
tusunda 2003 yilindan bu yana “T.C. Saglk

<0

Bakanligi”’ndan onaylidir.

- Cevre & Gida Analizleri (CEG) Laboratuvarlari
“TS EN ISO 17025 - Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi igin Genel Sart-

lar” uluslararasi standardi dogrultusunda
2005 yilindan bu yana “TURKAK”tan akre-
ditedir ve “T.C. Tanm ve Koyisleri Bakanlgi
(yeni adi ile “T.C. Gida, Tarm ve Hayvancilik
Bakanlig’ndan onaylidir.

- “Biyosidal Uriinler Laboratuvar” 2009 yilin-
dan bu yana “T.C. Tarm ve Koyigleri Bakan-
Iigr (yeni adi ile “T.C. Gida, Tanm ve Hayvan-
cilik Bakanhigr)’ndan onaylidir.

e ARGEFAR birimleri her yil ic ve dis denetimler
kapsaminda akredite olduklar/ onaylandiklari
ilgili kurumlar [T.C. Saglik Bakanigi, T.C. Gida
Tarm ve Hayvancilk Bakanhgi, Turk Akredi-
tasyon Kurumu (TURKAK)] ve yetkin/ sertifikall
ARGEFAR denetcileri (ic denetciler) tarafindan
“ARGEFAR Kalite Koordinatérligd” sorumiulu-
gunda denetlenmektedir.

Bilgi Sistemi Koordinatérligu

e TUm ARGEFAR birimlerinin (idari Birimler, La-
boratuvarlar ve Klinik) bilgi sistemi teknik altya-
pisini saglamak ve surdurllebilir kimak amaci
ile tasarlanarak kurulmustur.

|. ELDE EDILEN SONUGLARI:

e 2012 yiliitibart ile ARGEFAR calisma alani idari/
arastirma/ hizmet binalan olarak (idari birimler +
klinik alan(lan) + laboratuvarlar + arsiv + depo-
lama birimi vb.) (1278 m? acik, 4047 m? kapall
alan olmak Uzere) alti ayr alanda toplam 5325
m2ye ulagmigtir.

¢ On sekiz yillik faaliyeti stresince pek ¢cok ilklere
imza atan (Bkz. Balim IX) ARGEFAR, gelinen
noktada tum kapsami alanindaki konularda
onayl yetkinligini gercek anlamda Universite -

BIHATH
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Sanayi isbirligi ile uygulamaya dénutstirmus,
tamamlanan ve yUrUrllikte olan projeler ile ino-
vatif Grinler gelistirme ve sektbre sunma
noktasina erismistir.

e Bu gun artik dzellikle insan Uzerinde yapilmasi
gerekli olan beseri ila¢ arastirmalari konusunda
¢ok uluslu firmalarca uluslararasi kabul gé-
ren bir Merkez konumundadir.

¢ ARGEFAR’da gerek Universite - sanayi isbirligi
kapsaminda yapilan/ yUrdtllen proje destegi
ile, gerekse daha 6nceki yillarda gerceklestiri-
len projeler sonrasi hizmete sunulan analizler-
den elde edilen gelirleri ile altyapisi gelistirilerek
gUclendiriimis, gerekli donanim ve ileri teknoloji
kapsaminda cihazlar alinmig, personel istihdami
saglanarak bir 6z kaynak olusturulmustur.

» ARGEFAR Ege Universitesi'nin bir Merkezi ola-
rak faaliyet gosterdigi Beseri ilaglar, Veteriner
ve Tarim ilaclan alaninda artik bir markadir.

e Gerceklesen projeler arastirma ve gelistirme
olanak ve kaynaklari agisindan, dogrudan uy-
gulamaya gecmesi nedeniyle fark yaratmak-
ta, sanayinin destegini almaktadir. Bu durum
arastirma ve gelistirme sonuglarinin Gniver-
sitemiz ve Ulkemize fayda olarak dénmesini
saglamaktadir.

Il. YORUTULEN PROJELERI:

¢ T.C. Saglk Bakanlgi ilag ve Eczaciik Genel
MUdUrligu onaylan kapsaminda yardatilen ve
Merkezimizin kurulus ve varlik nedeni olan ilaca

iliskin calisma alani kapsaminda “Biyoyararla-
nim/ Biyoesdegerlik (BYBE) Galismalan”nin

her biri (Klinik ve Biyoanalitik Laboratuvar
6zelinde) ayri proje/ tasarimi gerektirmekte-
dir. Bu calismalar ila¢c Sanayine hizmet olarak
sunulmaktadir.

Klinik, biyoanalitik ve raporlandirma olmak tze-
re tim sUrecleri ARGEFAR’da tamamlanmakta

olan (ARGEFAR Klinik & ARGEFAR Biyoanalitik
Laboratuvarn & ARGEFAR Veri Yonetimi & Bi-
yoistatistik Birimi) biyoesdegerlik ¢calismalari
(projeleri) “Farmakokinetik Arastirma & De-
gerlendirme Birimi” sorumlulugunda yUratdl-
mekte ve raporlandirimaktadir. Bugline kadar
yUratdlen calisma sayisi 15’ tir.

ARGEFAR Laboratuvarlar’nin  kalite temelli
galismasinin bu gun getirdigi noktada degisik
sektdrlerden gelen bireysel ve kurumsal bas-
vurularla yeni hizmet alanlar agiimakta ve bu
dogrultuda her yeni alan, bir proje/ tasarm

niteliginde ¢alisma kapsamina alinmaktadir:

- ARGEFAR CEG Laboratuvarlar analizleri-
nin akredite olmasi (analiz sonuclarinin ulus-

lararasi normlarda gerceklestiriimesi/ kabul
gdrmesi) nedeni ile sanayi kuruluslarinin gev-
re ve gida alaninda gerekli analizlere iliskin ar-
tan talepleri dogrultusunda her biri ayr proje
olarak degerlendirilen analizler ile kapsam
genigsletme yonunde projeler gerceklestiril-
mektedir.

- ARGEFAR Uriin Gelistirme & Kalite Kont-
rol ve AR-GE Laboratuvarlan kapsaminda

bitkisel ilaglarn ruhsatlandirma calismalan

proje kapsaminda gergeklestirilerek rapor-
landinimaktadir [raporlandirma sayisi 2011
yili igin 75 (yetmis beg) tir]. Tibbi bitkiler T.C.
Tanm ve Kdyisleri Bakanligr bunyesinde “gida
destegi olarak ruhsatlandinimakta olup, “tib-
bi bitkiler” ile hazirlanan Grunlerin T.C. Saglik
Bakanligr'nin ve AB normlarinin gereksinimle-
rini karsllamasi ve tanmda dogru kullanimasini
saglamak Uzere ruhsatlandirimasi dnemlidir.
Amaglanan, benzeri galismalarin bitkisel ilag
Ureticilerine artinlarak yayginlastirimasidir.

Yine laboratuvarda Universite/ Sanayi ortak

projesi olarak yUrUrlikte olan calisma kap-
saminda dogal kaynakli 17 (on yedi) farkl
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soguk pres yag ile yumusak jelatin kapsuller
gelistiriimekte ve sektére ruhsatlandinimak
Uzere calismalar sUrdurtlmektedir.

- ARGEFAR Biyoanalitik Laboratuvari’nda
ARGEFAR “biyoyararlanim/ biyoesdegerlik”

calismalarinin laboratuvar sureclerini kargila-
mak (biyolojik sivilarda analizleri gerceklestir-
mek) Uzere 45 (kirk bes) adet biyoesdeger-
lik calismasi (projesi) yUrUtllerek raporlandi-
rimigtir.

- “ARGEFAR Biyosidal Uriinler Laboratu-
var’nda T.C. Saglk Bakanligi'ndan alinan

(kimyasal analizler ve stabilite testleri igin)
“Biyosidal Uriin Analiz Yetki Belgesi” ile siir-
durtlen calismalar kapsaminda her biri ayri
proje olarak degerlendirilen ayn biyosidal
ardnler icin galismalar yapilarak raporlandi-
rimaktadir. 2011 yili icin calisma sayisi 133
(ylz otuz g) tdr.

* “Biyobenzer Uriinler Arastirma Milkkemme-
liyet Merkezi” (DPT Projesi):

Ulusal Bilim, Teknoloji ve Yenilk Stratejisi
(UBTYS) 2011-2016’nin stratejik bir bicimde
uygulanmasi ve izlenmesi, bilim, teknoloji ve
yenilik atiiminin sdrdardlebilirliginin saglanma-
sI konusunda Ulkemize liderlik eden TUBITAK,
DPT ve T.C. Sanayi Bakanligi gibi kuruluslarin
ongdérdugl sekilde, ARGEFAR cok ortakli ve
cok disiplinli Ar-Ge ve yenilik igbirlikleri ile Uni-
versite, sanayi, kamu, STK’larin ortakliklar ile
gerceklestirilecek projeler olusturmaktadir.

Bu kapsamda onaylanmis olan Biyobenzer

Uriinler Arastirma Mikemmeliyet Merkezi

(DPT Projesi),

yUrarlUktedir.

* (Dogal kaynaklh ilag/ Kozmetik Uriinleri ve
Uretim Tesisi Tasarimi)

* “ARGEFAR Bitkisel Tibbi Uriinler Birimi”

kapsaminda guntmUzde fitoterapinin dnemi

dikkate alinarak hekim ve eczacilar 6ncelikli
kullanimi igin Universite - Sanayi isbirligi kapsa-
minda ortak saglik yayini olarak yardimci ders
kitabi niteligindeki “Turkiye’de ve Diinyada
Onemli Tibbi Bitkiler ve Kullanimlan” kitabi
hazirlanarak yayinlanmasi ARGEFAR destegi
ile saglanmistir. Bu galisma gelistirilerek/ giin-
cellenerek surddrllecektir.

Yine bu birim sorumlulugunda yUratdlmek Gze-
re ulusal/ uluslararasi Universite igbirligini de
saglayan bir TUBITAK Hizll Destek Projesi 26
Mart 2012 tarihi ile onaylanmigtir.

|. iISBIRLIKLERI:
¢ ARGEFAR (niversite - sanayi isbirligi kapsa-
minda igbirligi protokolleri gergeklestirmektedir.

e ARGEFAR - 6zel sektor/ sivil toplum 6r-
gttleri/ meslek odalar/ birlikleri ile isbirligi
icerisinde calismalar gergeklestirmektedir (TUrk
Eczacilar Birligi, izmir Eczaci Odasl, (KalDer)
izmir Subesi Gida Komitesi vb.).

Il. ONE GIKAN OZELLIKLER:
e Turkiye’de akademik kuruluslar arasinda ilk
“Sozlesmeli Arastirma Kurulusu”dur.

e ARGEFAR’da ydrdtllen projeler kapsaminda
arastirmasi yapilan Urilinlerin dogrudan in-
san saghginda kullanihyor olmasi; Biyosidal
Urtinler ve T.C. Tarm Bakanlgi'na bagh ruh-
satlandirma calismalarinin benzer sekilde yeni
drUnlerin piyasaya ¢ikmasli ve getirdigi rekabet
dolayisl ile ila¢ giderlerini genelde azaltmasi;
ARGEFAR’da rutin analiz/ hizmet ¢alismalari
disinda genelde gergeklestirilen calismalarin
(yeni calisma alani/ yeni analiz ydntemi gelis-
tirme vb. tasarm gerektirmesi nedeni ile) aras-
tirma — gelistirme/ projeler kapsaminda bulun-

BIHATH

MiSED | say 31-32 Kasim '13




M BIHAT

masl ve arastirmasi yapilan Urinlerin sireg¢
sonrasi ruhsatlandirma noktasina gelmesi/

Uriine doénilismesi toplum saglidina (ve Glke

ekonomisine) dnemli katkilar saglamaktadir

¢ Uluslararasi veri guvenligi gereklilikleri dogrul-

tusunda bilgi ve belgelerin gizlilik ve glvenligi-

ni saglamak Uzere “Gizlilik Temelli Calisma”

tum arastirma ve hizmet sureclerinde esastir ve
(ARGEFAR Ust Y&netimi, Yénetim Kurulu Uye-
lerini de icermek Uzere) her ARGEFAR calisani/
arastincilar/ tedarikgileri, birlikte calisma asa-
masinda (E.U. Rektérligu tarafindan da onayl)
“ARGEFAR Gizlilik S6zlesmeleri’ni imzalayarak

slrece katiimaktadirlar.

ARGEFAR Idari Birimler

ARGEFAR Cevre & Gida Analizleri Laboratuvariari

ARGEFAR (ilk) Laboratuvar (1994)

ARGEFAR Aragtirma Kilinidi II.

ARGEFAR Biyosidal Uriinler Laboratuvar
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Saglik Calisanlarinda

Prof. Dr. A. Ahmet BASARAN
TEB Eczacilik Akademisi Bagkani

1953 yilinda Afyon’da dogdu. ik Orta ve Lise egitimini Ankara’da tamamladi. Ankara Universitesi Eczacilik Fakdilte-
sinden mezun olduktan sonra 1976 yilinda Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakilltesi Farmakognozi Anabilim Dalina

asistan olarak girdi.

1978 yilinda Bilim uzmani 1984 yilinda tnvanini aldi. 1988 yilinda Yardimci Dogent, 1989 yilinda Dogent, 1996 yilinda
ise profesor oldu. 1994-2004 yillar arasinda dekan yardimcisi, 1997-2003 yillan arasinda Hacettepe Saglik Bilimleri
Enstitlisti MUdir Yardimaisi ve 2004-2010 yillan arasinda Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dekani olarak

gorev yaptl.

ingiltere’de BIBRA arastirma merkezinde, Londra Universitesi Eczacilik Fakilltesi Farmakognozi Anabilim Dalinda ve
Almanya’da Dortmund Universitesi IfAdo Fizyoloji Enstitiisiinde kisa siireli davetli dgretim Gyesi olarak calist.

2001 yiindan beri Ankara Eczaci Odasinin BlyUk Kongre Delegesidir. Saglik Bakanligi, SGK ve Tarm Bakanlidinin
cesitli komisyonlarinda Uyelik yapmaktadir. 300 civarinda atif alan 50’ye yakin bilimsel yayini, ulusal ve uluslararasi
kongrelerde sunulmus 70 bildirisi vardir. 2 ciltlik Kongre kitabinin editérleri arasindadir. Evli ve 2 ¢ocuk sahibidir.

Hastaliklarin tedavisi igin ila¢ gelistirimesinde en
onemli kaynak, doga olmustur. Bilimsel birikimler
ve galismalar, dogada ilag dzellikli birgok mad-
denin bulundugunu ortaya koymustur. Morfin,
atropin, kolsisin, digoksin, vinkristin, taksol gibi
bircok kullanilan ila¢ bitkilerden elde edilmistir.
Sentetik yolla Uretilen ilaglarin yan etkilerinin or-
taya ¢lkmasi eklenince dogal ve bitkisel UrUnlerle
tedavi giincel olmustur.

Dinya Saglk Orgutt (DSO), 1980 yilinda tibbi
bitkileri, “bir veya birden fazla organiyla tedavi
edici veya hastaliklari dnleyici olabilen veya her-
hangi bir kimyasal-farmasétik sentezin éncusu

olabilen bitki cesitleridir.” seklinde tanimlayarak
bitkisel ilaclan kabul etmistir.

Toplumlarin bitkisel veya dogal trtnleri kullanma-
da monograflar disinda gtvenli kullanim ve stan-
dardizasyonlar igin Diinya Saglk Orgiiti; Avrupa
Birligi kararlar; Farmakopeler; Amerikan FDA; Al-
man Komisyon E; ESCOP; EFSA gibi kurum ve
kuruluglar cesitli kriterler gelistirilmistir. Toplum
sagligr yénunden dogru yapildigi takdirde, bitki-
sel Urdn kullanmanin bazi yararlar da mevcuttur.

Bu sistem, 3 sonucu beraberinde getirmektedir.

1- Dogru preparatlar, dogru kullanildigi takdirde
sagligr koruyucu olarak iglev yapabilirler.
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2- Nedeni belli olan basit rahatsizliklarda (kabiz-
ik, soguk alginligi vb.) ilaca olan basvuruyu
azaltir.

3- ilag harcamalarinda geri ¢deme sistemini ra-
hatlatabilir.

Saglikla ilgili sorunun ortaya ¢ikan belirtiler 6rtile-
bilmekte ya da yaniltici olabilmektedir. Herhangi
bir sorunla karsilasildiginda, ya kullanilan bitkisel
arind ilag olarak gérmedikleri veya tip doktor-
larindan ¢ekindikleri icin gerekli bilgiyi aktarma-
maktadirlar. Topluma degisik kanallardan tedavi-
de kullanilacak dogal Urtnler hakkinda cogunluk-
la satis amagl yaniltici bilgiler verilmektedir.

Amerika’da Ulusal Kanser EnstitUsu tarafindan,
yapllan arastirmalarda; Son 10 yilda incelenen
53.000 maddenin 37.500’0nUn bitkisel olma-
sl, tanimlanan ilaglarin % 40’nin bitkisel kdkenli
olmasi, Amerika’da recete edilen dogal ilagla-
rn total ilaglarn %50’sini olusturmasl, ayrica
Almanya’da 7. en ¢ok satan receteli ilacin lisansli
Hypericum perforatum preparat olmasi, gelismis
Ulkelerde bile bitkisel tibba inanildigini goster-
mektedir.

Dogal drlnlerin zararsiz oldugu inanisindan ha-
reketle, dogal kaynaklarla tedavide degisik ka-
nallardan yapilan tavsiyelere uyarak ve meydana
gelebilecek riskleri disinmeden “Ototerapi” diye
bilinen kendi kendine tedavi yontemine sik rast-
lanmaktadir.

Ancak unutulmamalidir ki, dogal olan her zaman

guvenli olan demek degildir. Paracelsus’a ait

olan “TUm bilesikler zehirdir, zehir olmayan hic-
bir madde yoktur. Zehirle ilaci ayirt eden dozdur’
ifadesi, bitkisel Grtnler icin de gecerlidir.

Ulkemizde dogal kaynaklara en gok bagvurulan
nedenler zayiflamak; cinsel isteklilik; Dermatoloji—
cilt bakimi; kanser tedavisi; uykusuzluk/depres-

yon/panik ataktir. Bitkisel Grlinler devamli alinan
ilaclarla etkilestikleri, akut ve kronik toksisiteleri,
standardizasyonu ve stabiliteleri hakkinda yeterli
bilimsel veri olmamasl, gliven sorununu ortaya
clkarmaktadir. Ancak onerilen farmakolojik etki-
lerinin ¢ogu Uzerinde, bilimsel dlgltlerde Klinik ve

insan Uzerinde yapilmis galismalar yeterli degildir.

2009 yiinda Drug and Therapeutic Bulletin’de
yayinlanan bir anket calismasinda, ingiltere’de
ilaclara gore karsilastinidiginda tibbi bitkiler hak-
kindaki bilgisizlik orani % 89 olarak saptanmistir.
Ankette yer alan sonuclara, gore saglik uzmanla-
rinin bitkisel ila¢ konusunda yetersiz bilgiye sahip
oldugunu dusUtnenler % 36.2; ¢ok eksik bilgisi
oldugunu dustinenler ise % 10.4 olarak belirlen-
mistir. Ulkemizde tibbi bitkiler ve kullaniliglan hak-
kinda yararlanilan bilgi kaynaklar ¢cok yetersizdir.
internet Uizerinden 2011 yilinda yapilan bir arastir-
mada Lisans ve lisansUstU “Fitoterapi” programi
olan Eczacilik Fakdltesi orani:% 100; TEB Mesle-
kici Egitim Programinda Eczacilarda en ¢ok talep
alan Program:Fitoterapi; Lisans ve LisansuUstl
programlarinda “Gida Takviyeleri” baslikli prog-
ram uygulayan Fakulte sayisi: 1; Eczaci digl mes-
leklere yonelik “Bitkisel UrGnlerle” ilgili program

sayisi:7 olarak bulunmustur.

Eczacilik egitimi disinda, diger saglik meslekleri-
nin egitim programlarinda tibbi bitkiler ve bitkisel
tedavi ile ilgili dersleri bulunmamaktadir. Bazi tip
fakUltelerine secmeli lisans derslerinde ve semi-
ner saatlerinde de talep gelmesi halinde, 1-4 sa-
atlik bazi durumlarda bir veya iki haftayl kapsayan
farkindalik egitimi verilmektedir. Bazi Tip Kong-
relerinde de sunu seklinde benzeri bilgiler akta-

rimaktadir. Ancak bunun yeterli olmadigi aciktir.
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Ulkemizde tibbi bitkilerin kullaniimasi hakkin-
da saglik calisanlari;

a. Tibbi bitkinin yoéresel adi ile bilimsel adindaki
farkliliklar

b.Tibbi bitkiler ile ilgili kayith bilgilerinde eksiklikler
c. Bilimsel yayin eksikligi

d. Tibbi bitki - ila¢ etkilesmesi hakkinda bilgi ek-
sikligi

e. Tibbi bitkilerin tek ya da kombine halde kulla-
nilmasiyla ilgili risklerin bilinmemesi

f. Etki mekanizmasinin acik olmamasi

g. Doz konusunda c¢eligkili uygulamalar

h. Urlinlerin raf dmurleri hakkindaki belirsizlik

i. Saglik calisanlar arasindaki dustince farkliliklar
gibi konularda ciddi zorluklar yagsamaktadirlar.

Eczacilik lisans egitim programlarinin disinda
yararlanilabilecek bilgi kaynaklari incelendi-
ginde bu kaynaklar arasinda:

1- Medya programlari
2- Herbalist/bitki uzmani Gnvani tagiyanlar
a. Kisisel deneyimlerini kullananlar
b. Bir bilenin yaninda egitim yapmis olanlar
3- Bazi dini kuruluslar
4- Hekim ve eczacllar
5- Uzmanliklarn saglik disi alandan olan 6gretim
Qyeleri

6- Aktarlar
7- Gida destegi ve nutrasotik satanlar

8- Bazi saglik merkezleri / derneklerin bulundugu
gortlmektedir.

Bu konuda, yurtdisinda tibbi bitkiler ile tedavi
konusunda yUrUtUlen egitimler, sinavll ve uygu-
lamall sertifika programlarinin disinda Universite-
ler, akademiler, dernek ve merkezler tarafindan
yUrtllen tezli/tezsiz diploma veren programlar
ile yGrttUlmekte, basaril olanlara farkl unvanlar
veriimektedir.

Ulkemizdeki Durum

Eczacilara ydnelik meslek ici egitim olarak Turk
Eczacilan Birligi ve Boélgesel Eczaci Odalar tara-
findan kisa veya uzun sureli programlar yUrGtal-
mektedir. Eczacilik Fakultelerinin 6gretim Uyeleri
tarafindan TEB Eczacilik Akademisi Yonetim Ku-
rulu tarafindan onaylanan programlar, eczacilarin
bilgilerinin gincellenmesi saglanmaktadir.

Bunun disinda eczacllara ve diger saglik meslek
sahiplerine ydnelik egitim programlar da gelisti-
rilmistir. Gazi, Ege, Yeditepe gibi Universitelerin
hazirladigr programlardan bazilar 6rnek olarak
gbsterilebilir.

BIHATH
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Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
XVIIl. Hekimler ve Eczacilar i¢in FITOTERAPI

e DesSaa

*Fitoterapiye Girig

Prof. Dr. Bijen KIVGCAK *Bitkilerle Tedavi,Fitoterapi ve Fitoterapiye Ait Temel Bilgiler S

*Escop Monograflar

Dog. Dr. Husniye KAYALAR Solunum Sistemi Fitoterap&tikleri 2
Dog. Dr. Husniye KAYALAR Obezitede Kullanilan Fitoterapdtikler 1
Yrd. Dog. Dr. irem KAYA Akut Mide Sikayetlerinde Kullanilan Fitoterapétikler 1
Prof. Dr. Bijen KIVCAK Sinir Sistemi Hastaliklarinda Kullanilan Fitoterapétikler 3
Yrd. Dog. Dr. irem KAYA Aromaterapi 3
Uzm. Dr. Meltem BAYDAR Aromaterapi Genel Masaj Yontemleri 1
Dog. Dr. Nehir SOMER Nutrasotikler 2
Prof. Dr. Bijen KIVGAK Uriner Sistem Fitoterapotikleri 8
Dr. Tugge ERDOGAN Fitokozmetikler 2
Dog. Dr. Nehir SOMER KardiyovaskUler Sistem Fitoterapétikleri 2
Prof. Dr. M. Ali ONUR Fitoterapide Kullanilan Droglarin Makroskobik Tanitimi 2
Doc. Dr. Husniye KAYALAR Fito6strojenler 8
Dog. Dr. Nehir SOMER immun Sistem ve Kanser Fitoterap6tikleri 2
Dog. Dr. Husniye KAYALAR Karaciger ve Safra Hastallklar Fitoterapdtikleri 3
Prof. Dr. Bijen Kivgak Agri Tedavisinde Fitoterapdtikler 1
Prof. Dr. Bijen KIVGCAK Tibbi Caylar 2
Dr. Tuba Géneng Tibbi Cay Receteleri 2
Yrd. Dog. Dr. irem KAYA Pediatride Kullanilan Fitoterapotikler 1
Yrd. Dog. Dr. Irem KAYA Cilt Hastallklarinda Fitoterapétikler 1
Prof. Dr. Bijen KIVGCAK Fitoterapétiklerin llaglarla Etkilesmeleri 2

YEDITEPE UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTESI

Tezsiz Yuksek Lisans Programi:

I. yanyil: 10 saat teorik/haftada x 14 hafta: 140 saat teorik

4 saat pratik/haftada x 14 hafta: 56 saat uygulama

2 saat teorik/haftada x 14 hafta: 28 saat segmeli

Il. yanyil: 10 saat teorik/haftada x 14 hafta: 140 saat teorik

6 saat pratik/haftada x 14 hafta: 84 saat uygulama

Toplam 448 saat ders (teorik/pratik/segmeli)

lll. yaniyil: “Dénem projesi”: 2 yaryilda toplam 20 kredilik teorik ve 3 kredilik pratik olmak tzere zorunlu
dersler ve en az 2 kredilik segmeli ders alinmasi, Teorik galismalar ile bilimsel referans ve kaynaklarin

incelenmesi ile hazirlanacaktir.
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Tezli Yiksek Lisans Programi:

BIHATH

I. yanyil: 10 saat teorik/haftada x 14 hafta: 140 saat teorik

4 saat pratik/haftada x 14 hafta: 56 saat uygulama

2 saat teorik/haftada x 14 hafta: 28 saat segmeli

Il. yanyil: 10 saat teorik/haftada x 14 hafta 140 saat teorik

6 saat pratik/haftada x 14 hafta: 84 saat uygulama

Toplam 448 saat ders (teorik/pratik/segmeli)

lll. ve IV. yanyil: “YUksek Lisans Tezi” segilen konu Uzerinde yUrUtulen uygulamali ve teorik ¢alismala-

rin sonuglar sunularak ve bir kurul tarafindan degerlendirilecektir.

2 yariyllda toplam 20 kredilik teorik ve 3 kredilik pratik olmak tUzere zorunlu dersler ve en az 2 kredlilik

secmeli ders alinmasi ve sinavlarindan basarill olunmasi beklenmektedir.

BEZMIALEM VAKIF UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTESI
FITOTERAPI SERTIFIKA PROGRAMI

iki hafta siirecek egitim programi:

Hafta 1: (4-5 Mayis 2013)

Cumatrtesi:

10.00 - 11.00 : Tibbi Bitkilerin insan Sagliginda
ve ilac Sanayiindeki Yeri ve Onemi

11.00- 12:00 : Turkiye Florasi ve Bitkilerle llgili
Terminoloji

12.00 - 12.15 : Kahve Arasi

12.15-13.15 : Bitkilerin Geleneksel Kullanimi
13.15-14.15 : Yemek

14.15-15.15 : Fitoterapide Standardizasyon ve
Kalite

15.15- 16.15 : Soguk Alginig ve Solunum Yol-
lar Rahatsizliklarinda Dogal Tedaviler

Pazar:

10.00-11.00 : Bagisiklik Sistemini Glclendirmek
ve Kanser Tedavisinde Fitoterapétik Urlinler
11.00 - 12.00 : Eczanede Fark Yaratmak
12.00-12.15 : Kahve arasi

12.15 - 13.15 : Demans ve Norodejeneratif Ra-
hatsizliklarda (Alzheimer, Parkinson vb.) Fitotera-

potik Urtinler

Hafta 2: (17-18 Mayis 2013)

Cuma:

10.00-11.00 : Stres ve Depresyonda Bitkisel
Uriinler

11.00-12.00 : Osteoartritte Glukozamin, Kond-
roitin ve MSM Kullanimi

12.00-12.15 : Kahve arasl

12.15-13.15 : Jinekoloji ve Uriner Sistemde Kul-
lanilan Bitkisel Urtinler

13.15-14.15 : Yemek

14.15-15.15 : Eczanede Tibbi Bitkiler ve Caylar
15.15- 16.15 : Kalbimizi Dogal Olarak Koruma-

nin Yollan

Cumartesi:

10.00-11.00 : Gastrointestinal Sistemde Kullani-
lan Bitkisel Tedaviler

11.00- 12.00 : Turkiyede Bitkisel Urtinlerin Ure-
timi

12.00-12.15 : Kahve arasl

12.15-13.15 : Fitokozmetikler ve Yaslanmaya
Karsl Kullaniligi (Antiaging)
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ISTANBUL UNIVERSITESI SAGLIKBILIMLERI ENSTITUSU
FITOTERAPI YUKSEK LISANSI

PROGRAMIN AMACI

Bu programin amaci basta fitoterapi droglari olmak Uzere, aromaterapi ile homeopati droglarinin
tanimi, kalite kontrold, analiz yéntemleri, standardizasyonu, guvenilifigi, stabilitesi, etki ve kullaniliglari,
tibbi gaylarin hazirlanma yontemleri, gida destekleri, bitkisel ilaglar ve diger dogal UrUnlerin
(fitoterapdtiklerin) koruyucu, destekleyici, tamamlayici ve iyilestirici olarak degisik rahatsizliklarda
kullaniliglari, fitoterap6tklerin etkileri yaninda gecimsizlik ve yan etkileri, ilag etkilesimleri, kalite kontrol,
guvenilirlik, etkinlikleri ile ilgili calismalar, ruhsatlandinimalar ve ithal izinleri konusunda bilgilenen
uzmanlar yetistirmektir

OGRETIM HEDEFLERI

Bu programin 6grenim hedefleri mezunlara fitoterapi droglari ile bu droglarin kullanilis alanlari ve
sekilleri konusunda bilgiler vermek ve bu bilgiler 1siginda eczanede tibbi cay hazirlama, firmalarda
bitkisel ilaglar alaninda bilgileriyle bitkisel preparat gelisimine katkida bulunacak uzman eczacilar
ile fitoterapiyi yakindan taniyarak tedavilerinde bu sistemi de kullanabilecek deneyimli hekimler
yetistirmektir.

DERSLER

ZORUNLU DERSLER

Ders Adi Ders Kodu K U Kr | AKTS
FITOFARMAKOLOJI FOTR7002 2 0 2 6
ILERI FITOTERAPI B FOTR7003 4 0 4 12
ILERI FITOTERAPI A FOTR7004 4 0 4 12
SEMINER FOTR7014 1 0 0 12
SECMELi DERSLER

Ders Adi Ders Kodu K U Kr | AKTS
FITOKIMYA FORT7001 2 2 3 9
FITOTERAPI DROGLARININ URETIMI VE STANDARDIZASYONU FOTR7005 2 0 2 6
BITKISEL ILACLAR VE GIDA DESTEKLERI FOTR7006 2 0 2 6
TIBBi CAY HAZIRLAMA YONTEMLERI VE CAY ANALIZLERI FOTR7007 2 2 3 9
AROMATERAPI FOTR7008 2 0 2 6
HOMEOPATI FOTR7009 1 0 1 3
FITOKOZMETIKLER FOTR7010 1 0 1 8
BITKISEL ILACLARIN RUHSATLANDIRILMASI VE YASAL

DUZENLEMELER FOURAONY || 1 9 L 9
FITOTERAPI DROGLARININ MIKROSKOBIK VE MAKROSKOBIK

OZELLIKLERI FOIFTZ 2 g
FARMAKOPE ANALIZLERI FOTR7013 2 2 3 9
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SADECE HEKIMLERE YONELIK FITOTERAPI
SERTIFIKASYON EGITiM PROGRAMI

AMACI: Ulkemizde Fitoterapi tedavisi uygula-
ma yapacak hekimlerin egitiminin ve yeterliliginin
saglanmasi,

KAPSAMI: Tip Fakulltesi mezunu hekimleri kap-
samaktadrr.

HUKUKI DAYANAGI: Saglik Bakanligi Sertifikall
Egitim Yonetmeligi.

A: TEORIK EGITIM

MODUL 1- Fitoterapiye Giris (mutlaka anlatil-
masi gerekenler)

Fitoterapinin tarihgesi ve gelisimi

ilag arastirma ve gelistirme asamalari

Bitkisel kokenli etkin madde gruplari

Hasta haklari ve etik

Fitoterapide tanimlar

Dunyada ve Turkiye’de fitoterapinin yeri
Farmakope ve monograflar

Bitkisel Urtinlerde standardizasyon ve kalite kont-
rol

Bitkisel Urdnlerin ruhsatlandinimasi

Aromaterapi ve uygulama alanlari

MoDUL 2-
Uygulamalari
Bitkisel ilaglarin psikiyatrideki yeri

Romatizmal hastaliklarda fitoterapinin yeri

Kalp ve dolagsim sistemi hastaliklarinda fitoterapi
Solunum yollari hastaliklarinda fitoterapi
Geriatride fitoterapi

Cocuk hastaliklar ve fitoterapi
Gastroenteroloji’de fitoterapi

Kadin hastaliklarinda fitoterapi

Endokrinolojide fitoterapi

Cilt hastaliklarinda fitoterapi

Urolojide fitoterapi

Onkolojide fitoterapi

Santral sinir sisteminde fitoterapi

Spor hekimliginde fitoterapi

Enfeksiyon hastaliklarinda fitoterapi
immunostimulan etkili bitkiler

Dogal kaynakl vitamin ve mineraller

Bitkisel antioksidanlar

Endikasyonlara Goére Fitoterapi

MODUL 3- Uygulamalar

TUrkiye eczanelerinde bulunan bitkisel preparatlar
Avrupa birligi Ulkelerinde bulunan bitkisel prepa-
ratlar

Bitkisel ilaglarda guvenlilik

Bitkisel ilaglarda etkilesim

Fitoterapide dikkat edilecek hususlar

Modul 1 ve Modul 3’deki Farmakognozi ve Far-
masotik Botanik ders icerikleri toplam konularin
en az %60 ni kapsamalidir.

B. PRATIK EGITIM:

Laboratuar uygulamalari

vaka sunumu ve degerlendirme

EGITIMIN SURESI:

Uc modiilden olusan en az 100 saat teorik, 30
saat pratik olmak Uzere toplam 130 saatlik ders
programi.

Egitim Sorumlusu ve Egiticiler

Egitim Sorumlusu : Fitoterapi bilim komisyonu
tarafindan belirlenmis egitim merkezlerinde ilgili
alanda calisan (farmakognozi, farmasoétik bo-
tanik, farmakoloji) profesér, docent, akademik
kimlige sahip 6gretim Uyeleri ve Klinik sefi veya
klinik sefi yardimcisi tUnvanina sahip kisilerden
belirlenir.

Egiticiler; Egiticiler arasinda en az bir farmakog-
nozi, farmasotik botanik ve farmakoloji uzmani
yer almalidir.Egiticiler, Farmakognozi ve farmaso-
tik botanik 6gretim Uyeleri ile bu alanda ¢alisma-
lari bulunan farmakolog ve kendi uzmanlik alani
ile ilgili klinisyen tip doktorlarindan olusmalidir.

SONUG

Saglk calisanlar, tibbi bitkiler Uzerinde dogru ve
bilimsel verilere dayanan egitim programindan
yararlandi§l takdirde tibbi bitkileri taniyacaklar;
tibbi bitkilerin yararli ve zararl etkilerini 6grenecek
ve ilag-gida-bitki etkilesmelerinden bilgisi olacak-
tir. Bu sayede; bitkisel Urtn Gretimi kontrol alti-
na alinacak; saglik icin tehdit unsuru icermeyen;
UrUnlerin portfoyl gelisecek; bilimsel dokiman
ve veri sayisl artacaktir. Bu sayede bitkisel yolla
tedaviye soguk bakimadan, klinikte dogru yon-
temlerle uygulama firsati dogacaktir. Tibbi bitki-
ler, kontrolll kullanim saglanarak recetesiz ilac
olarak, gerekirse geri deme sisteminde yer ala-
bilecek; bu sayede ila¢ harcamalarinda azalma
saglanabilecektir.

BIHATH
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EndUstriyel Bakis Acislyla

Ecz. Getin GUL

1957 Ankara dogumlu. ik, orta ve lise tahsilini Ankara’da tamamladiktan sonra, Ankara Universitesi Eczacilik
Fakiltesi'nden 1982 yilinda mezun oldu. 1983 yilinda eczanesini actl. 1994 yilinda ecza deposu ve ilag firmasini
kurdu. 2006 yilinda ithalatin zorluklar ve rekabet kosullarini da géz dnlne alarak, tibbi bitki extractlarinin ithalatina
basladi, kapsul ve likit formunda Uretimi igin Phytopharma ila¢ ve bitkisel Grtnler adi altinda faaliyet gosteren Uretim
tesisini kurdu. Halen Phytodef markasi altinda 75 bitmis Urin kapsul ve likit formunda Uretimine firma olarak devam

etmektedir.

Degerli Meslektaglarm,

Yaklasik 30 yildir eczane eczaciligl, ecza depo-
culugu, ilag ithalati, ilag ruhsat dosyasi hazirlama
gibi eczacilk mesleginin bir¢ok alaninda yer al-
maya galistim.

Her eczacinin fakiltede almis oldugu egitim so-
nucu ve 6zendirildigi sekilde, bir giin Uretim yap-
ma hayali hep aklimin bir yerinde vardi. Eczaci
Uretim yapmayacakt da kim yapacakt?

Uretmeliyiz ve Turkiye Uretmek zorunda fikrinden
yola cikarak, Ankara’da 2006 yilinda benim de
ortagl oldugum Phytopharma ila¢ adi altinda,
bitkisel destek UrUnleri Uretmeye basladik. Ki-
cUk Olcekli de olsa Ulkemin, devletimizin ve in-
sanlarimizin bize saglamis oldugu egitim ve diger
hizmetlerin karsiligini, bir nebze de olsa ancak
Ureterek, ihracat yaparak, Ulkemize katma deger
saglayarak geri 6demek, en blyUk hizmetimiz ve
boynumuzun borcudur diye dustntyorum. Belki
son dénemlerde eczaci meslektasglanmin satis ve

pazarlama konusunda gdstermis olduklar birlik
ve beraberlik, beraber hareket etme egilimi, Ure-
tim alanina da sigramali ve birlikten kuvvet dogar
ilkesi ile hareketle Uretim tesislerinin sayisini artir-
may! hedeflemelidirler.

Oncelikle kapstiil formunda Uretime baslandi ar-
dindan likit Uretim ve dolum hatti da hizmete acil-
di. Bitkisel destek UGrtnleri Uretim ve satis icin yola
ciktigimizda aklimizdan ilk gecen kaliteli destek
UrGnleri  Uretebilmek ve kullanicilarin memnuni-
yeti Uzerineydi. Kaliteden, GrGndn etiket, icerik
uygunlugundan asla taviz veremezdik. insanlar
ne kullanacaksa UrlUn bilesenlerini bilecek ve is-
tedikleri sonuclari alacaklard.

Sartlar ne olursa olsun, dinyada hicbir degerin
insan degeri ve sagligindan daha énemli olmadi-
ginin bilinci, sirketimiz tim calisanlar tarafindan
benimsenmisti.

Etkinlik, glvenirlik ve memnuniyet icin en dnemli
unsurlar, iyi imalat kosullari, kullanilan hammad-
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delerin guvenirliligi ve etkinligi, kapsullerin kalitesi,
¢6zUnebilirigi, drin ambalajlannin iyi kosullarda
dretildiginin tespiti ve ispati, bitmis Urln kontrol-
leri ik akla gelenlerdir.

Saydigim her bir faktorin, kalite yakalama adina
¢ok o6nemli olmasina ragmen, Urdn etkinliginin
saglanabilmesi i¢cin ve istenen sonucun alinabil-
mesi i¢in, oncelikle bitkisel destek Urlnlerinde
kullanilacak etkin maddenin, bitki extresi olmasi,
standardize olmasi ve analiz sertifikasina sahip ol-
masl gerekmektedir. Eczacilk egitimi almama ve
uzun vyillar eczacllk mesledi yapmama ragmen,
bitki extrelerinin TUrkiye’de Uretilmedigini bilmi-
yordum. Maalesef bitki yoninden zengin olan
Turkiyemizde, bu alanda yatinm yapacak kimse
clkmamig, bu alani yatinm igin yeterli gérmemis-
lerdi. Ama dunyanin birgok Ulkesinde bitkisel des-
tek UrUnleri yogun olarak kullanilmaya baslamis ve
bazi Ulkeler hammadde ve bitmis Urtnde, milyon-
larca dolarlk pazardan aslan payini kapmislardi.
Hala blyUk capta bitkisel extre Ureten sanayici bir
firma bildigim kadariyla mevcut degil. Bizde ma-
alesef kendi destek Urlnlerimizin imalatinda kul-
landigimiz extrelerin tamamini yurt disindan temin
ediyor ve kaliteyi bir diizeyde ve stabil tutmaya
caliglyoruz. Bitkisel extre temini, TUrkiye’de bitkisel
destek Urlnleri Uretimi yapan firmalarin en buyudk
sorunlarindan birisidir. Bu alandaki diger sanayi
kollarinin olmayisi kapsul, ambalaj gibi malzemele-
rinde ithal edilmesi zorunlulugu, Urin maliyetlerini
negatif yonde etkilemekte ve uluslararasi pazarda,
Turk Ureticilerinin rekabet glcint zayiflatmakta-
drr. Ozelikle bize yakin pazarlara yaptigimiz giri-
simlerin cogu, mal maliyetinin ylksekligi nedeniyle
sonugsuz kalmaktadir. Bu ylUzden 6zellikle bitkisel
hammadde ve extrenin yerli olmasi durumunda,
Turkiye’nin bircok Urdnde ihracatgi olabilecegini
simdiden garanti edebilirim.

Turkiye'de, bitkisel destek UrdnU Ureten Tarm
Bakanlig’'ndan onayli firmalarin baslica sorunlarin-
dan birisi de veya karsilastiklar glclukler arasinda,
kendini yeterince anlatamama, kalitesini, UrGndn
gavenilirligini, Grtnlerin daha ekonomik olusunu
anlatamama gibi sikintilar oldugunu distntyoruz.

Yerli firmalarn yeterli olmayan ekonomik yapilari,
yetersiz butgeleri, uzun dénem ayakta kalama-
malar ve rekabet guglerinin olmamasindan, sek-
térde yer alamamakta ve kisa stirede yok olmak-
tadir. Halbuki, bu alandaki kalkinmamiz ve din-
yada s6z sahibi olabilmemiz igin daha ¢ok firma
pazarda yer alabilmeli; blydme, irili ufakll birgok
firmayla birlikte olmalidir. 5-10 buyUk firmanin pa-
zarda yer almasi diger firmalarin yok olmasi, iste-
nen bir sey olmamall, etik, dtrust, ilkeli calisan fir-
malar Eczacilanmiz tarafindan desteklenmelidir.

Ozellikler eczacilarnmizin, tibbi bitkiler konusunda
kendilerini yetistirmeye calismalar, bu konuda,
firmalarin duzenlemis oldugu bilgilendirme ca-
lismalarina katilimalari blytk énem tasimaktadir.
GUn gegmiyor ki, bitkilerin insan sagligina yaptigi
pozitif etkiler, yapilan ylUzlerce calismalarla, say-
gin dergilerde bilimsel calismalar yayinlanarak,
ispat edilmesin. Bu bilgileri hasta ve kullanicila-
ra aktarabilecek tek yer eczanelerimizdir. Yapti-
gimiz Urdn bilgilendirme toplantilarina maalesef
katiimlar az olmakta, tibbi bitkiler konusunda, az
denecek bir eczacl toplulugu disinda, birgok ec-
zacimiz halen bitkisel destek UrUnlerini potansiyel
bir satis alani olarak gérmemekte, gereken dne-
mi vermemekte, bu alanda doyurucu bilgiyi hasta
ve kullanicilara aktaramamaktadir. Eczanelerimiz
yerli, yabanci ayirt etmeden, dlizgun Uretilip, etik
ve yasal satis kurallarina uyan firmalara raflarinda
sans vermeli, bircok dizguin firmay! aktar veya
bitkisel Urin satisi yapan dukkéanlara yénlendirip
kaybetmemelidir.

Firma olarak, ithal Urdnlere higbir zaman kargi ol-
madik, 6zellikle bu alanda faaliyet gosteren etik
¢alisan, insan sagligina deger veren bir tutum
icinde olan, destek Urlnleri satan firmalar des-
tekledik ve onlara bu yolda basarilar diliyoruz.
Ancak ithal Grdn ne olursa olsun iyidir, yerli nasil,
nerede Uretildiyse Uretilsin kétadar, mantigl da
¢ok dogru bir mantik degildir. Turk markalar ar-
tik dUnyanin bir¢ok Clkesinde subelerini agmakta,
kendi alanlarinda bUyUrken bizleri de gururlandir-
maktadir.

BIHATH
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Maalesef, sirf Turk markasi oldugumuz ve
Ankara’da Uretim yaptigmiz igin, her eczaci mes-
lektasim degil ama bazilan yerli Urin satmak iste-
mediklerini, eczaci kuruluslu bir sirket olsa bile gé-
risme sansi bile veremeyeceklerini ifade etmekte-
dirler. Biz Phytodef markasi altinda 6 yildir faaliyet
gdsteriyor ve meslegin bize ogretildigi sekilde ttim
analiz ayrintilarina dikkat ederek Uretim yapiyoruz.

Kendi blnyemizde olusturdugumuz kalite kontrol
laboratuvarimizda bulunan HPLC, UV Spektrofo-
tometre ile hammaddelerin ve bitmis Urdnlerin
etken madde miktar tayinlerini yaparak kaliteli
Uretim gerceklestirdigimizi dogrulamaktayiz. Mik-
robiyolojik laboratuvarimizda yapilan analizler ve
Stabilite galismalarimiz ile birlikte de Urettigimiz
tim UrGnlerimize Analiz Sertifikasl olusturarak,
bitkisel destek Urlnleri pazarinda bir ilke imza at-
mis olmanin hakl gururunu yasamaktayiz.

Hipokrat'in da dedigi gibi, “Once Zarar Verme”
s6zUnU ilke edinerek “Phytodef” markasini olus-
turarak, uzun ve mesakkatli bu yolda yimadan
devam edecegiz

Pazarda faaliyet gdsteren, Uretici, pazarlama ya-
pan bir¢ok firmanin belki de en ¢ok dikkat etmesi
gereken konunun etiket/bilesen uygunlugunun
sorgulanmasi hususudur. Firmaya ve insana
glveni 6n planda tutan bir takim ddzenlemeler,
maalesef az da olsa baz kuruluglar tarafindan
suiistimal edilmekte, Grln Uretmek, sadece eti-
ket hazirlamakla esdeger olabilmektedir. Kapsu-
le higcbir hammadde koymadan veya alakasiz bir
bitkiden toz haline getiriimis sekliyle kapsUle ko-
yan firmalar, haksiz rekabete yol agmakta, taklit
ve kalitesiz, kotU Grtinlerle insanlarin bitkisel Grin-
lere olan guvenini, inancini; halkin ve kullanicinin
gdziinde asagilamakta ve bitkisel Grlnlerin higbir
ise yaramadiQi iddiasI dilden dile artarak devam
etmektedir. Elbette kapsul veya surup igine stan-
dardize hale getirimis extre veya hammadde
koymasaniz, herhangi bir fayda da gérmezsiniz.

Onemli olan kétl niyetli bu firmalarin veya kisilerin
nasll aylklanacagi veya nasil dislanacagidir. Bu da
ancak bitmis Urinde yapilacak madde ve miktar
tayini islemi ile mdmkudn olabilecektir. Halen Gida
Tarm ve Hayvancilik Bakanligi laboratuvarlarin-

da yapilan analizlerde, Urin bilesen maddeleri
icerisinde etkinligi artinci kimyasal madde aran-
maktadir, ama etikette beyan edilen extre, toz
veya hangi bitkinin olup olmadig yéntinden kont-
rol edilmemektedir. Bu yapilmadigi sUrece de,
saglik ve para somurist devam edecek, haksiz
rekabet artacak, etik firmalarin canina disine ta-
karak yaptiklari, hichir zaman takdir ediimeyecek
ve arada kaynayip gidecektir. Etkin maddenin ve
extrelerin tespiti igin yapilacak analiz ¢alismalarin-
daki en blyUk goérev yine saygideger bilim adam-
larimiza yani degerli hocalarimiza diismektedir.

Ozellikle Avrupa ve Amerika’da, bitkisel besin
destek Urtnleri yodun kullaniimakta ve insanlarin
sagligina pozitif etki yapmakta, kendilerini zinde,
iyi ve saglikli hissetmelerini saglamaktadir. Bdyle-
ce daha saglikli toplum olusmakta, insanlar daha
zor hastalanmakta veya hastalklar daha hafif
atlatmaktadirlar. Boylece hem toplumda is kaybi
Onlenmekte ve de devletlerin ila¢ harcamalarini
azaltmaktadir.

llag harcamalarinin azalmas, artik glinimiiz eko-
nomilerinde ¢ok 6nem tasimaktadir. Bu yonlyle
de bitkisel destek Urlnleri Uretimi, satigl bagl ba-
sina desteklenmesi, dogru kullaniminin 6zendi-
rimesi gereken bir sektdr 6zelligini tagimaktadir.
Halkin bilinglendirilmesi, yerinde ve zamaninda
Urtin kullanimin 6nemi, destek Urdnlerinin fayda-
lar1 yine topluma insana en yakin saglk danisma-
ni, dostu eczaci tarafindan yapimalidir. Bizlere
bUylk goérevler dismektedir, bu gin balik yagi-
nin, multivitaminlerin, Beta glucanin, Milk thistle
ve yUzlerce bitkinin saghigimiza yaptigi pozitif etki-
yi kim inkar edebilir. Yeter ki emin ellerde Uretilsin
ve eczacllarimiz tarafindan yonlendirilsin.

Resmi kurumlarimiz, eczacilarimiz, hocalarimiz
ve biz tim bitkisel destek UrUnleri Ureticileri, itha-
latcilari, saticisiyla, halkimizin destegi ile beraber
bUylmekte olan bir pazarda, ge¢ kalmadan hak
ettigimiz yeri alabilmek umuduyla, Phytopharma
ilac ve bitkisel UrUnler, adina herkese saygl ve
hdrmetlerimi sunarim.
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Prof. Dr. Niliifer Yiksel

Ankara Universitesi Eczacilik faktiltesi’nden birincilikle mezun olduktan sonra, bir yil stire ile Saglik Bakanligi ilag ve Eczaciiik Genel Miidiirliigi' nde
calismistir. Daha sonra Ankara Universitesi Eczacilk Fakultesi Farmasétik Teknoloji Anabilim Dal'nda arastirma goérevlisi olmustur. “Tiksokap
ve termokap yodntemlerinden yararlanarak oksprenolol’lin sert jelatin kapstiller iginde jel-matris seklinin hazirlanmasi” baglikli Yiksek lisans
tezini 1988 yilinda ve “Nikardipin hidroklortr'tin kontrollu salm yapan mikrokurelerinin hazirlanmasi” baslikli tezini 1995 yilinda tamamlayarak
Doktora derecesini almistir. 1998 yilinda Cincinnati Universitesi Eczacilik Fakdiltesi, Endlistriyel Eczacilik Programi, doktora sonrasi bir yillik
arastirma bursu’nu kazanarak bir yil stre ile Amerika Cincinnati’de doktora sonrasi galisma yapmistir. Ankara Universitesi Eczacilik FakUltesi
Farmasétik Teknoloji Anabilim Dal’nda 1999 yilinda Yardimci Dogent, 2005 yilinda Dogent ve 2010 yilinda Profesérlik Gnvanlarni almistir.
Halen ayni bélimde 6gretim Uyesidir.

Calisma Alanlari sunlardir:

* CozUnUrligu dustik etkin maddelerin ¢ozUnUrliginin arttinimast igin formUlasyon yaklagimlar

* Modifiye salm yapan dozaj formlarinin gelistirilmesi: sert jelatin kapstiller icinde yar kati matrisler, tabletler, polimerik mikrokureler, nanopar-
tiklller (niozomlar, proniozomlar, polimerik miseller).

e Katiilag sekilleri, tabletler, sert jelatin kapstiller: formUlasyon gelistirilmesi, kalite kontrolleri

e Kalite kontrol, biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik konularinda performans 8lgimu olarak ¢éziinme testi yontemleri, kosullar ve spesifikas-
yonlarinin belilenmesi, sonuglarin degerlendirilmesi.

Cesitli ulusal dergiler ve uluslararasi dergilerde yayinlanmis 43 adet yayini ve uluslararasi toplantilarda sunuimus 26 adet bildirisi bulunmakta-

drr. Yurticinde yayinlanan kitaplarda bdltimleri bulunmaktadir. Cesitli projelerin arastirmaci ve ylritlcist olmustur. Uluslararasi Ug derginin

editérler kurulunda yer almaktadir.

Bir yayini, SCI kapsaminda yayinlanan European Journal of Pharmaceutics and Biopharmaceutics adl dergiden 2006 yilinda en ¢ok refere

edilen yayin 6dulind almistir. (Highest Cited ArticleResearch Article 2006 Awards (Preparation and characterization of polymeric micelles for

solubilization of poorly soluble anticancer drugs, Sezgin, Z., Yiksel, N., Baykara, T., 64(3), 261-268, 2006).)

2011 yilinda Novartis Bilim Odlilleri kapsaminda “Novartis Farmasétik Teknoloji Arastirma Odilii Birinciligi” ni almistir.  (Bayindir Sezgin, Z.,
Yuksel, N., Characterization of Niosomes Prepared With Various Nonionic Surfactants for Paclitaxel Oral Delivery, J. Pharm. Sci., 99, 2049-
2060, 2010), Novartis Bilim Oddilleri, 2011.

TANIM gelisimini saglamak (zere Dinya Saglk Orgitl
(WHO), Amerika Gida ve ilag dairesi (FDA), Avru-
pa llac Ajansi (EMA) ve Turkiye ilag ve Tibbi Ci-
hazlar Kurumu (TITCK) tarafindan son 10 yilda bu

konu ile ilgili kilavuzlar olusturulmustur:

Bitkisel Urlnler, dinyanin pek ¢ok bolgesinde
tamamlayici ve alternatif tibbi sistem icinde ilag
tedavileri olarak yogun sekilde kullanimakta-
dir. Ancak son zamanlara kadar bitkisel GrUnler,

resmi kurumlar tarafindan diger bitkisel olmayan
sentetik farmasdtik maddelerde oldugu gibi ayni
6zenli degerlendirmeye tabi tutulmamistir. Bitki-
sel kaynaklardan elde edilen yeni etkin madde-
ler ile hazirlanacak ilaglarin daha ileri derecede

¢ \WWho Guidelines on good manufacturing prac-
tices (GMP) for herbal medicines (WHO 2007)

e General Guidelines for Methodologies on Re-
search and Evaluation of Traditional Medicine
(WHO/EDM/TRM2000.1)

MiSED | say 31-32 Kasim '13




MW BIHAT

e Guidance for Industry Botanical Drug Products
(FDA, CDER, June 2004)

e Guideline on specifications: test procedures
and acceptance criteria for herbal substan-
ces, herbal preparations and herbal medicinal
product3/traditional herbal medicinal products
(EMA/HMPC/162241/2005 Rev. 2)

¢ Guideline on quality of herbal medicinal pro-
ducts/traditional herbal medicinal products
(EMA/HMPC/201116/2005 Rev. 2)

e Guideline on the use of the CTD format in the
preparation of a registration application for
traditional herbal medicinal products (EMA/
HPMC/71049/2007 Rev.1)

¢ Geleneksel Tibbi Urinler Ydnetmeligi Birin-
ci Bolim, Saglk Bakanld (Resmi Gazete
6-Ekim-2010, Sayi:27721)

* Geleneksel Bitkisel Tibbi Urtinler igin Bagvuru
Dosyasl Hazirlanmasina lliskin OTD Klavuzu
(TITCK)

e Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlinlerin Tip 1A ve
Tip 1B Bildirimleri igin Dosya Sartlan Uzerine
Kilavuz (TITCK)

Bu kilavuzlardaki resmi yaklasimlar, bitkisel ilac-
larin kendine 6zgu dzellikleri ve insanlarin bu ilag-
larla ilgili gegmis deneyimlerini gézénine almak-
tadir. Yani bitkisel ilaclarn etkinlikleri ile ilgili mo-
dern bilimsel verilerin olmamasina karsilik, yogun
sekilde kullanimlarinin gtivenilirliklerini gésterdigi
kabul edilmektedir. Bu kilavuzlarda yeni bitkisel
ilaclarin gelistiriimesi icin sunulan yaklasimlarin
amacil, bitkisel olmayan etkin maddeler veya di-
yet destekleri/takviye edici gidalardan farkli ilave
bir Grin kategorisi yaratmak degildir; bunun ye-
rine bitkisel ilaglarn da kalite ve klinik yararliik
acisindan bitkisel olmayan ilaclarla ayni derecede
gUvenilir oldugu goérisuni sunmak ve sonucta
bitkisel ilaglar temel tibbi kullanim alanina getir-
mek seklinde agiklanmaktadir. Bu kilavuzlarda

bitkisel ilaclar/bitkisel tibbi Grtnler icin verilen ta-
nimlamalara éncelikle bakmak faydali olacaktir:

WHO: Bitkisel ilaglar, bitkiler, bitkisel materyal-
ler, bitkisel preparatlar ve bitmis bitkisel Grdnleri

icerir.

Bitkiler, liken, alg, mantar veya yapraklar, cicek-
ler, meyve, meyve kisimlari, tohumlar, dallar, tah-
ta, slrgun, rizom veya diger kisimlar gibi daha
yUksek bitkilerden turetilen tam halde, fragmante
veya toz edilmis halde olabilen hammaddeleri

icerir.

Bitkisel materyaller, bitkilere ilave olarak meyve
Ozsulari, zamklar, sabit yaglar, esansiyel yaglar,
recineler ve bitkilerin kuru tozlarni igerir. Bazi Ul-
kelerde, bu materyaller bugulama, firnlama veya
bal, alkollli icecekler ya da diger materyaller ile
kanistirilarak 1si ile kurutulma seklinde lokal yén-

temlerle islenmis olabilir.

Bitkisel preparatlar, bitmis Urlnlerin yapisini
olusturur ve 6gutlimuis ya da kesilmis bitkisel
materyaller veya bitkisel materyallerin ekstrele-
ri, tentUrleri ve yaglarni icerebilir. Ekstraksiyon,
fraksiyonlama, saflagtirma, konsantre etme veya
diger fiziksel veya biyolojik islemlerle Uretilir. Ay-
nca alkollli icecekler ve/veya bal veya diger ma-
teryaller icinde islatma veya Isitma vasitasiyla

yaplimis preparatlarn da icerir.

Bitmis bitkisel Grlnler, bir veya daha fazla bitki-
den elde edilen bitkisel preparatlar icerir. Birden
fazla bitki kullanilmis ise, “kanisim bitkisel Grdn”
terimi de kullanilabilir. Bitmis ve kansim bitkisel
UrGnler aktif bilesenlere ilaveten eksipiyanlar ice-
rebilir. Bununla birlikte, sentetik bilesikler ve/veya

bitkisel maddelerden izole edilen bilesenleri ice-

ren kimyasal olarak tanimlanmis aktif maddelerin

katildigi bitmis ve kansim bitkisel Urtnler, bitkisel

olarak degerlendirilmez.
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FDA: Bitkisel ilag; Bitkisel etkin madde: Bir et-
kin madde olarak kullanimi tasarlanan bir bitkisel
aran; bir bitkisel etkin maddeden hazirlanan
ilac. Bitkisel ilaclar ¢ozeltiler (6rn. caylar), tozlar,
tabletler, kapsuller, eliksirler ve topikal Urdnler
gibi ¢esitli dozaj formlar halinde mevcuttur.

Etkin madde: (A) USP, NF ve Homeopatik far-
makopelerde yer alan maddeler; B) insan veya
hayvanlarda hastalik teshisi, iyilestiriimesi, hafif-
letimesi, tedavisi veya 6nlenmesi igin kullanimi
tasarlanmis maddeler; (C) insan veya hayvan-
larda vicudun herhangi bir fonksiyonunu veya
yapisini etkilemek Uzere tasarlanan yiyecek disin-
daki maddeleri ifade etmektedir.

Bitkisel etkin madde: Bir veya daha fazla bitki,
alg veya makroskobik mantardan turetilen mad-
dedir.
koksiyon, sikma, sulu ekstraksiyon, etanollt eks-

Bitkisel hammaddelerden, 6gutme, de-

traksiyon veya diger benzer islemlerin birisi veya
daha fazlasi vasitasiyla hazirlanir. Toz, pasta,
konsantre sivi, 6zsu, zamk, surup veya yag gibi
cesitli fiziksel formlarda olabilir. Bir bitkisel etkin
madde bir veya daha fazla bitkisel hammadde-
den yapillabilir (tek-bitkili ve cok-bitkili bitkisel et-
kin madde veya Urln). Bir bitkisel etkin madde

dogal kaynaklardan tdretilen yUksek derecede
saflastinimis veya kimyasal olarak modifive edil-

mis_bir madde icermez.

EMA: Bitkisel tibbi Griinler: Bir bitkisel tib-
bi Grln, 6zellikle etkin maddeler olarak bir veya
daha fazla bitkisel madde veya bir veya daha
fazla bitkisel preparat veya bir veya daha fazla
bitkisel preparatla ile birlikte bir veya daha fazla
bitkisel maddeyi igerir.

Bitkisel preparatlar: Bitkisel maddelere eks-
traksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saf-
lastirma, konsantre etme veya fermentasyon gibi

islemler uygulanarak elde edilirler. Bunlar, 6gutul-

muUs veya toz edilmis bitkisel maddeler, tentUrler,
ekstreler, esansiyel yaglar, sikilmis ézsular ve is-
lem gérmuUs salgilari igerirler.

Bitkisel maddeler: Tamami esas olarak islem
gbrmemis durumda tam, parcalanmis veya ke-
silmis bitkiler, bitki kisimlari, algler, mantarlar, li-
kenlerdir; genellikle kurutulmus durumdadirlar,
bazen taze olabilirler. Ozel bir isleme tabi tutul-
mamis belirli salgilar da bitkisel maddeler olarak
degerlendirilir. Bitkisel maddeler, kullanilan bitki
kismi ve binomiyal sisteme gére bitkisel ismi va-
sitaslyla dogru bir sekilde tanimlanirlar (sinif, tor,

cesit ve yazar).

TITCK: Bitkisel tibbi iiriin: Etkin madde olarak
yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitki-
sel preparatl ya da bu bitkisel preparatlardan bir
veya bir kacinin yer aldigl karnisimlari ihtiva eden
tibbi Grdnad,

Geleneksel bitkisel tibbi Grin/lirGin: Bilesi-
minde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden
once Turkiye’de veya Avrupa Birligi Gye Ulke-
lerinde en az on bes yildir, diger Ulkelerde ise
otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak
kanitlanmis; terkip ve kullanim amaclar itibariy-
le, hekimin teshis i¢in denetimi, regetesi ya da
tedavi takibi olmaksizin kullanimasi tasarlanmig
ve amagclanmis olan, geleneksel tibbi Urinlere uy-
gun 6zel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik
olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel
uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya
inhalasyon yoluyla kullanilan mustahzarlari,

ifade etmektedir.

Takviye edici gidalar ve bitkisel icerikli kozmetik
urdnler bu Yonetmelik kapsami disindadir. Ancak
bu driinlerin endikasyon bildirerek piyasaya arz,
tanitiminin yapildiginin tespiti halinde, bu Yoénet-
meligin idari yaptinm ile ilgili hakdamileri, bu drinler
hakkinda da uygulanir.

BIHATH
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WHO ve FDA taniminda alti gizilen olan agiklama
paklitaksel (yar sentetik), kamptotesin, kolsisin
gibi bitkilerden saflastirlarak elde edilen bu tek
tek maddelerin bitkisel etkin madde, dolayisi ile
bitkisel ilag olarak degerlendirimeyecegini ifade
etmektedir. EMA, Saglik Bakanligr’'nin geleneksel
bitkisel tibbi Grlnler ydnetmeliginde yer alan ta-
nimlarina da kaynaklik etmistir.

Bu tanimlara gore iglem gérmemis bitki kisimlari/
droglarin ve igslem gérmus bitkisel preparatlarin
bitkisel ilaglarin etkin maddesi olarak anlasiimasi
gerekmektedir. Bitkisel tibbi Urinler/bitkisel ilag-
lar ise bitkisel etkin maddelerin bir kismi oldugu
ve ilaveten yardimci maddelerden olusan bir for-
mulasyon ile hazirlanan farmasotik dozaj formla-
ndir (Sekil 1).

BIR ILACIN GELISTIRILMESI VE
RUHSATLANDIRILMASINDA ADIMLAR

Eger bir bitkisel Grin, spesifik bir endikasyon ile
ila¢ olarak sunulacaksa, dncelikle belirli bir dozaj
formuna sahip ve yapisi tam olarak bilinen etkin
maddeleri igerecek bir ilacin nasil gelistirildigini
kisaca incelemek faydall olacaktir. Yeni bir ilacin
gelistirilmesi ve resmi kabull asamalan su sekil-
dedir (Sekil 2): Farmakolojik olarak etkili oldugu
belirlenen yeni molekiler madde, aktivite icin de-

Bitkisel tbbi Grin/bitkisel ilag
£

Bitkisel etkin madde

mmasritae bar, Perdendin

|+ parsheme mraddulad]

Dozaj formu

Sekil 1

ney hayvanlarinda test edilir ve takiben farma-
kokinetik ve toksikolojik calismalari yarGtGlur. Bu
preklinik ¢alismalar i¢in en basit formtlasyonlar
cozeltiler ve sUspansiyonlardir. Sonrasinda prek-
linik verileri ve insanlarda klinik galisma planini
icerecek sekilde “arastrmaya dayall yeni ilag”
olarak resmi otoriteye basvurulur. Klinik gelistir-
me Faz |-IV calismalarini kapsar. Faz I-lll calis-
malari ile etkin maddenin farkll dozlarina karsilik
tolerans, farmakolojik etkileri ve farmakokinetik
bilgileri saglanir. Etkin maddenin etkin ve emni-
yetli oldugu tespit edilir, yan etkileri gdzlenir.

Formulasyon gelisimi Kklinik galismalarla birlikte
baslar. Faz Il galismasi sonucunda final dozaj for-
mu secilir ve Faz Il i¢in gelitirilir. Faz Ill sonunda
yeni ilag basvurusu yapilir, dosya resmi otorite ta-
rafindan ruhsatlandirimak Uzere incelemeye ali-
nir. Ruhsatlandirma sonrasi Faz IV galismalar ve
piyasaya verilme sonrasi inceleme devam eder.
Bu slirec ortalama 12 yildir. Faz IV: ilag piyasaya
¢iktiktan sonra izlenir ve yeni bir endikasyon veya
yan etki olup olmadigi; yeni bir doz direnci, dozaj
formu veya verilis yolunun gerekip gerekmedigi
bilgisi kazanilir.

FormUlasyon gelisimi calismalar yaklasik G¢ vyil
sirer. Istenen dozaj formunun mimkin oldu-
gunca erken belirlenmesi, ila¢ gelistirme isleminin
hizini blydk 6lgtide artiracaktir.

e Lt aatitih e bl
il 2o b
sclrpied st
=Fromerkr
s rieken il
i

[

Teni ileg bagvurusi

Sekil 2
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Tast
Spektroskop

Carinir ik Faz clatindriaga, saflik

~ Inneid hrinieil, s et
e Casbnidih kaatold b ok
Rstor fazanudil, Agrmnkctidte, dabdt
press Sapyekc phpizon

bipofilasie, yaps okl
Praiamoasts

D5C-palimorfizm, hidratlarsobvatiar
LV, TLC. HPLC

Termal, hidrollz, oksidasyon, fatallz
Morfolofl, partikdl biyOking
Tahiet ve kapsdl formdlasyonu

Yantem,fonkulyon,karskterizenon
Barsia UV smviktar tayinl

Clancms hen

Erime roltass

Miktar tayin ydabem gellytiribme]
Stabilite [chaelti ve kst hal)
Mikroskogl

Toz aloge

[E————
R T

Basirn Szedlikleri
Yatcheruty madde (eksiplyan) gegimliligi

Tatilet ve kapadl harmililaayonu
Yasrdumis madde segimi

Sekil 3

Bir dozaj formunun tasariminda ilkk adim, prefor-
mulasyon calismasidir. Preformiilasyon testle-
ri, stabil ve uygun bir dozaj formu icin yararl bil-
ginin olusturulmasi amaciyla yeni bir etkin madde
Uzerinde yUrUtdlen tim caligmalari kapsar. Etkin
maddenin 6grenilme adimidir (Sekil 3). Baslica
fiziksel, kimyasal 6zellikler ve turetilmis 6zellikler
vasitaslyla etkin madde karakterize edlilir.

Bir etkin maddenin ¢6zUnUrlugu, biyolojik yararlili-
gini tayin eden baglica faktordlr; maddenin suda
¢OzUNUrlagu, c¢dzinecek miktarini dolayisi ile vU-
cutta absorpsiyon icin mevcut miktarini géstere-
cektir. pKa degeri ise hangi pH’da ¢dzlnecegdini
gbsterir. Biyolojik olarak 37°C’de 0.1 mg/ml altin-
da ¢6zUnUrlik de@erleri, potansiyel olarak biyolojik
absorpsiyon problemleri ortaya ¢ikaracaktir. Eger
etkin maddenin tablet veya kapsUl seklinde oral
dozaj formlar hazirlanacaksa baska bir tuzunun
kullaniimasi gerekir veya formulasyon yaklagimlari
ile gastrointestinal pH’larda ¢6zanarltgu artirlir.

Partisyon katsayisi: Etkin  maddenin biyolojik

membranlardan  absorpsiyonu lipofilisitesine
bagldir ve penetrasyon hizi in vitro partisyon kat-
sayisi ile orantilidir. Bu nedenle etkin maddelerin

yagd/su partisyon katsayilarinin bilinmesi gerekir.

Cozlnme hizi: Tek basina etkin maddede belir-
lenir. Bu, daha sonra dozaj formunun ¢6zinme

= Toular ve grandlie

= Ragsiiller

= Tabletor

= Modifn stkin madda calime yapan cistemias

Katdoza)
formlan

= hber hermler, bremier ve jelior
= Trapdormal otkin madde salen sstomdon

* Suppoiiiuvarias ve insertie

Inzertler

S dorsj
v dosaj

[ Farmasdtik ;

* Cleeltler

N * Dipors civtamicr
& Mikrokineinr
* Lipos it
= Nanooartikifler
= [itogomlar

Sekil 4

hizi Uzerine ne sekilde etki ettiginin gosteriimesi
icin kullanilir.

Etkin maddenin stabilitesi: Bu calismada elde
edilen bilgiler de uygun dozaj formunun segim,
uygulanacak dozaj formu hazirlama ydntemi,
ambalaj materyali ve saklama kosullarinin belir-
lenmesinde kullanilacaktir.

Basim ozellikleri: Bir maddenin basim &zelliklerinin
bilinmesi, bu maddenin tablet haline getirimesi ya
da sert jelatin/selllozik kapstiller igine dolduruima-
sl konusunda karar verilmesini saglayacaktir. Toz
akisi hem kapsul hem de tabletlerin Uretimi sirasin-
da doz homojenitesi agisindan dnemlidir.

Gecimlilik: Dozaj formu icinde etkin maddenin
stabilitesini bozmayacak yardimci maddelerin
secimi igin incelenmesi gerekir.

PreformUlasyon galismalari, her tirlU dozaj formu-
nun gelistiriimesinde, formulasyon problemlerinin
onceden gérulmesi veya tahmin edilmesi ve man-
tikl bir gidis yolunun tanimlanmasi igin gereklidir.
Bir etkin maddenin ¢6zUndrdgindn uygun olmasi
ve ¢Ozelti halinde stabil olmasi, bu etkin madde
icin parenteral veya diger sivi dozaj formlarinin ya-
pllabilirligini gdsterir. Yardimci maddeler varliginda
kati hal stabilitesinin uygun olmasi, etkin madde-
nin tablet veya kapsul dozaj formlari halinde hazir-
lanmasinin uygunlugunu goésterir.
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Oral, sublingual, rektal, nazal, gbz, kulak, intrat-
rakeal, inhalasyon, transdermal, subkutan/intra-
muskuUler, intravendz gibi farkl verilis yollar igin
pekcok dozaj formu tasarlanabilir (Sekil 4).

Dozaj formu secimi icin preformulasyon verileri
ile birlikte gbz 6nlne alinmasi gereken faktorler

sunlardr:

1. Etkin maddenin fiziksel ve kimyasal ézellikleri

(preformdlasyon)

2. Farkl dozaj formlar ile farkli verilis yollarin-
dan etkin maddenin absorpsiyonunu etkileye-
cek faktorleri iceren biyofarmasétik faktorler

3. Tedavi edilecek klinik durum ve hasta fak-

torlerini iceren terapdtik faktorler

Biyofarmasdtik, bir etkin maddenin fizikokimyasal
Ozelliklerinin, dozaj formlarinin ve verilis yollarinin
etkin maddenin absorpsiyon hizi ve derecesini
nasll etkiledigine yonelik calismalardir ve asagida
belirtilen durumlar Gzerinde etkili faktorleri igerir.

1) Dozaj formu icinde etkin maddenin stabilitesi

ve korunmasi,
2) Dozaj formundan etkin maddenin salim hizi,

3) Absorpsiyon yerinde etkin maddenin ¢ézinme

hizi,

4) Etkin maddenin etki yerinde bulunmasi.

Terapdtik faktorler sunlardir:

e Etkin maddenin kullaniimasi distnulen Klinik

endikasyon ya da hastallk
¢ Sistemik/lokal etki gereksinimi
o Etki sUresi
® Doz ve doz verilig sikligi
¢ Acil durumda kullanim gerekip gerekmedigi
e Hasta ve doktor tercihi (farkl formlar)

¢ Hastanin yagl

Son zamanlarda ilacin etkin maddeyi vicutta he-
def yerlere tagiyacak nanopartikUler etkin madde
salim sistemleri de yine terapdtik gereksinimler-
den kaynaklanmaktadir.

Dolayisi ile etkin maddelerin dozaj formlari icinde
formulasyonlarinin tasarlanmasi ve gergeklestiril-
mesi, yUksek kalitede ve etkili dozaj formlari olus-
turma hedefine ulasmak igin yaygin bir alanda
toplanan bilginin farmasétik bilimciler tarafindan
degerlendiriimesi, dikkatlice incelenmesi ve ana-
lizi ile birilikte en ylksek standartlar gerektirir.

BITKISEL ILACLARIN
GELISTIRILMESINDE KALITE,
ETKINLIK VE EMNIYET

Uygun emniyet ve etkinlige sahip bitkisel ilag
formulasyonlarinin - gelistiriimesinde de anahtar
parametre kalitedir ve kalite eger gelistirme isle-
minin ik basamaklarinda éne cikarilirsa, ancak
ulagilabilir. CUnkd kalite Grin icinde kurulur. Bir
Urtnun tekrarlanabilir etkinlik ve emniyeti, tekrar-
lanabilir kalitesine dayanmaktadir. Bitkisel Grin-
lerle tedavi, uzun bir tarihi kullanima sahiptir ve
bundan dolayi iyi tolere edilebilir gérinmektedir.
Ancak yan etkilerin goz ardi edilmemesi gerekir
ve hasta emniyetini saglamak icin bitkisel ilaglarin
dikkatlice izlenmesi gerekmektedir. Genel ola-
rak bitkisel ilaglarin gelistirilmesi ile iligkili Gnemli
problemler sunlardir:

e Seriler arasinda degiskenlik ve zayif tekrarlana-
bilirlik agisindan standardize Urtnlerin eksikligi,

e Toksikolojik verilerin eksikligi,

¢ Farmakokinetik ve farmakodinamik verilerin ek-
sikligi,

e Doz-cevap lligkilerine iliskin calisma verilerinin
eksikligi,

* ilag etkilesimlerine iliskin galismalarin eksikligi,
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e Cogu kez plasebo etkinin ylksek olmasi,

e Klinik calismalarda yasam kalitesi derecesinin
kullaniimasi.

YUksek kalitede etkin ve emniyetli bitkisel ilaglarin
gelistirilmesinde bir yol gdsterici olarak atimasi
gereken adimlar nelerdir?

ilk adim bitkisel etkin maddelere 6zgii kalite
problemlerinin tanimlanmasi olacaktir: Sen-
tetik etkin maddelerle karsilagtinldiginda bitkisel
etkin maddeler icin kriterler ve yaklasim ¢ok daha
karmasiktir. Bitkisel etkin maddeler, daima pek
cok bilesenin karisimi seklinde bulunurlar. Bitkisel
etkin maddelerin farmakolojik etkisi tek bir bilese-
ne baglanamamaktadir; etki drog veya ekstrenin
tamamindan kaynaklanmaktadir. Bir sinerjik etki
olusumu s6z konusudur. Dolayisi ile bdyle komp-
leks karisimlar iginde aktif bilesenleri tam olarak
tanimlamak ve karakterize etmek, saf etkin mad-
delerden ¢ok daha guctUr.

Ayrica agir metaller, mikrobiyal toksinler ve pes-
tisidler gibi kontaminasyonlarin bulunma olasilig
vardir. Bitmis bitkisel Urlnlerin yabanci toksik bit-
kiler veya sentetik etkin maddelerle tagsis edlil-
digine iliskin raporlar da bulunmaktadir. Tagsis
maddeleri, niteligi aciklanmayan maddelerdir ve
cogu kez bu maddeler nedeniyle yan etkiler kay-
dedilmektedir. Aslinda bu konu bitkisel Grunlerin
ilerlemesini de etkilemektedir.

Bitkisel ilaglarin etkin maddelerinin tekrarlanabilir
ve glvenilir kalitesi icin standardizasyonu yapil-
mig bir Uretim islemi temel gereksinimdir. Bunun
yanisira ciddi bir kalite yonetimi igin her bir bitkisel
ilac etkin maddesinin sentetik etkin maddeler icin
oldugu gibi bir ana dosyasinin bulunmasi gerekir.

ikinci adim preklinik ve klinik gelistirmedir.

Preklinik calismalar: Bitkisel etkin maddelerin
kompleks bilesimi farmakokinetik ve farmakodi-

namik deneylerin uygulanmasini guglestirmekte-
dir. Bitkisel ilaglarin preklinik galismalari, gelenek-
sel kullanimlari stresince, yetersiz bilgi birikimi ol-
dugunda ve bir emniyet endisesi bulundugunda,
uygulanmasi gerekir.

Klinik etkinlik calismalari: Biyoyararlanim bit-
kisel ilaglarin degerlendiriimesinde onemli bir
konudur. Diger ilaclarn biyoesdegerliligi, in vitro
olarak ve karsllagtirmall basit farmakokinetik ¢a-
lismalarla tayin edilebilirken farkll ekstrelerin es-
degerliliginin tayini cok daha zordur ve yine bu-
nun nedeni ekstrelerin kompleks yapisidir.  Eks-
tre standardizasyonu, biyofarmasotik dlctmlerin
uygulanmasi ve uygun klinik ¢alismalar, bitkisel
ilaglarin biyoesdegerliliklerinin tayin parametreleri
olarak onerilmektedir. Bitkisel ilaglarin Kklinik et-
kinlik caligmalari:

e Maksimum terapotik etki minimum toksik etki
acisindan doz-cevap deneyleri ile optimum do-
zun belirlenmesi ve dozaj sikliginin belirlenme-
sini igerir.

e Yasam kalitesi gbzlemi nedeniyle plasebo etki
yuksek olabilir.

e lyi Klinik Uygulamalar (GCP) kilavuzuna gdre
klinik deneyler yUrattlmelidir.

e Bitkisel ilaclarin etkinlik ve emniyeti, ayni endi-
kasyon icin kullanimi kanitlanmis sentetik etkin
madde ile karsilagtinimalidir.

¢ Boyle bir karsilastirma belki de segilen endi-
kasyonlarda, ilave tedavi olarak bitkisel ilaglarin
kullanimi hakkinda da 6nemli bilgi saglayabile-
cektir.

Emniyet: Farmakokinetik, toksikoloji, yan etkiler
ve sikliklarl, uzun sureli kullanimda etkileri, etkin
maddeler, yiyecek veya alkolle etkilesimleri, belirli
hasta grubunda kullanimlari (geriyatri ve pediyat-
ri), kontrendikasyonlari, hamilelik ve sit verme si-
rasinda kullanimlar konularinda verilerin eksikligi
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nedeniyle bitkisel ilaclarin emniyeti/gtvenilir ol-
malari konusunda bilgiler siniridir. Bundan dolayi
bazen yarar-zarar profilini kurmak ve diger teda-
vilerle karsilastirmasini yapmak guctur. Bitkisel
etkin maddelerin blyuk 6lctide emniyetli oldugu
ve yan etkileri oimadidi ve sentetik etkin madde-
lerden daha iyi tolere edildigi diisUncesi yanlistir.
Bitkiler yUzlerce bilesik icerir ve bazilar ¢ok tok-
sik olabilir. Orn:Pekcok sitotoksik antikanser et-
kin madde bitkilerden tiretiimistir. ilaveten illegal
olarak tagsis edilmis bitkisel ilaglar emniyetlilikleri
konusunda endiseleri daha da artirabilmektedir.
Bir diger konu, bu ilaclar, kisilerin doktorlara da-
nismadan kendi inisiyatifleri ile kullanmalandir ve
bu da yan etki kayitlarinin dogru bir sekilde tutul-
masini engellemektedir. Bitkisel ilaglarin gercekgi
kullanimi, yan etkiler ve potansiyel etkilesmelerin
kaydedilmesini ve bir farmakovijilans programinin
olusturulmasini gerektirmektedir.

BITKISEL FARMASOTIK DOZAJ
FORMLARI

Dozaj formu tasanminda baslangi¢ olarak bitki-
sel etkin maddeyi tanima adiminda, ik 6énce et-
kin maddenin kalite spesifikasyonlarinin elimizde
olmasi gerekir. Bunlar kilavuzlara da bagl olarak
soyle listelenebilir (Sekil 5 ve 6):

Bitkisel maddeler icin kalite spesifikasyonlan (EMA)

*¥abann mgddi
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+HCL it b Cenmuen kI
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Peabpitier, derentekayon ajanian

Tastler

M lxar tayin

Difar wygun lestker (G indaksl
Seabilits® gibi)

Sekil 5

Miktar tayinleri icin bitkisel maddeler ve preparat-
lar igindeki belirteclerden yararlanimaktadir. Far-
masdtik, analitik, farmakolojik-toksikolojik ve Klinik

bulgulara gére ekstre tipleri sunlardir (Sekil 7):

Tip A ekstreler: Sadece terapdtik aktiviteden
sorumlu oldugu bilinen ve iyi belgelenmis bile-
senleri (tek veya grup halinde) icerirler. Belirli bir
icerik icin standardizasyon kabul edilmektedir
(aktif madde).

Tip B1 ekstreler: Uygun farmakolojik ézelliklere
sahip olan ve etkinlige katkida bulunan bilesen-
leri (tek veya grup halinde) icerirler (aktif belirteg).
Ama tek basina farmakolojik etkiden sorumilu ol-

duklarina iliskin bilgi yoktur.

Tip B2 ekstreler: Etkinlik icin belirleyici/uygun ol-
duklar ya da farmakolojik/klinik uygunluga sahip
olduklari dékUmante edilen bilesikler icermezler
(analitik belirtec). GMP izlemek veya UrdnUn ice-

rik tektUrlGligunun tayini icin kullanilabililer.

Bu siniflar ekstre hakkinda daha ileri/fazla bilgi
edinildikce alt iki grubun Tip A’ya dogru ilerleye-
cegini gbstermektedir. Bu temelde siniflandinimis
bitkisel etkin maddelere ait 6rnekler Sekil 8°’de

gortimektedir.

Bitkisel preparatlar igin kalite spesifikasyonlan (EMA)

Tanm

Ozellikler

Partikil gap®

Safsirhidar

= Ao kalevisa

sinargan ik safurhicar, fokk [afr ) retalar
“Mikrobival srurls

sl i o karbe

ePetisither, desenl eksbyon sjanksn

Taghis

Testier

Miktar tayini

Stabilite®

Sekil 6
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/ Tip A ekstreler
[Aktif madde veya
maddeler)

Tip B1 ekstreler

(Aktif belirtecler)

Tip B2
{Analitik belirtecler)

Sekil 7

Kalite, etkinlik ve emniyeti gosteriimis, dozu, doz
verme sikligi belilenmis bir bitkisel ilag etkin mad-
desi, rasyonel bir dozaj formu haline getirilmeye
hazirdir. Elimizdeki bilgi bizi hem verilis yolu, hem
dozaj formu tipi ve hem de salim tarzi (derhal
veya enterik salim, hedeflendirilmis salim, surekli
salim) hakkinda ydnlendirecektir.

TITCK internet sayfasinda ara Ur(in listesinden
yararlanarak derledigimiz bitkisel dozaj formlar
Sekil 9’da gorildiugu gibi, blyUk 6lgtide oral yolla
verilis icin kati dozaj formlarindan olusmaktadir.
Oral yol, hasta tarafindan en fazla tercih edilen
ilac verilis yoludur. Tabletler, sert jelatin kapstiller,
drajeler, kaplanmis tabletler % 66 oranindadrr.
Dunya genelinde de bu dagiim yaklasik olarak
aynidir. Tasarimda dikkat edilecek nokta, bu yol-
la verilen etkin maddelerin ¢6zintr olmasi ve Gl
sistemden absorbe olabilmesidir. Tasarm énce-
sinde bu &zellikler incelenmeli ve gerekirse bu
ozelliklerin iyilestirilmesi icin formulasyon yakla-
simlarr uygulanmalidir. Bir &rnek verilecek olursa;
Milk thistle (deve dikeni) bitkisinin alkol kullanimi
ve virUslerle iliskili karaciger sirozu hastaliginda
karacigeri koruyucu etkisi gosterilmistir. Etkisi-
nin silimarinden kaynaklandigi bilinmektedir. Bu
madde, zayif suda ¢6zUnirlige sahip bir mad-
dedir. Bitkiden pUskurterek kurutma yontemi ile
elde edilen ekstrenin farkli tipteki Gelucire® yar-
dimci maddeleri ile yarikati matriks tipi preparat-

Bitkisel ilag hammaddelerinin sinflandmimas:

114 gy

Sekil 8

lar hazirlanarak ¢ézUntrlUkleri tayin edilmis ve en
yUksek ¢6zUnUrligin saglandigi formalasyon bile-
simi tespit edilmistir. Bu yarikati formUlasyon sert
jelatin kapstiller icine doldurularak oral yolla verilis
icin kati dozaj formu olusturulmustur. Bu dozaj
formlarinin Gl sistem pH’larini yansitacak ¢dziin-
me ortamlari icinde ¢dzinme testleri yapiimis ve
uygulanan formulasyon yaklasimi sonucunda sili-
marinin tUm gastrointestinal pH degerlerinde ¢o-
zUnebilecegi gdsterilmistir. Dolayisiyla bu prepa-
rattan etkin maddenin biyoyaralaniminin artinidigini
stylemek mUmkinddr (Sekil 10). CUnkl silimarin
ile ilgili yapilan in vivo calismalar Gl sistemden ab-
sorplanabildigini de gostermektedir.

TITCK Bitkisel Uriin Dozaj Formlari

Sekil 9
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Figure 1. Dissolution profiles of silymarin from
dry extract in different dissolution medium
(n=3;mean+SE)
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Figure 2. Dissolution profiles of silymarin from

semi-solid dispersion in different dissolution medium
(n=3;meanzSE)

Sekil 10

Sert jelatin/selllozik kapsuller hazirlanmasi en
kolay dozaj formlarindandir. Ancak c¢ogunlukla
kurutulmus ekstreler halindeki bitkisel etkin mad-
delerin zayif akis 6zellikleri, sert kapsdller icine
dogrudan doldurulmalarinda problem olustur-
maktadir. Dondurarak veya puskurtilerek kuru-
tulmus ekstreler hacimlidir, yani birim doz olarak
normal blyUklUkte bir kapsul icine doldurulmak
icin, kime hacimleri gok dustktir. Bu durumda
toz kitlesine Mg-stearat, Ca-stearat, stearik asit
gibi bir lubrikant % 0.5-2.0 gibi bir miktarda ilave
edilerek tyoz kuitlesinin sikisabilirligi saglanarak
kime dansitesi artirilir; bu sekilde toz kutlesinin
sikistirlarak bir kalip halinde kapsul igine yerlesti-
rilmesini saglayan kapsul dolum makinalar mev-
cuttur. Bir diger yol, toz kitlesinin yas veya kuru
granulasyon yontemi ile grandl haline getirilimesi-
dir; granUl halde kutlenin akis 6zellikleri duzelir-
ken kUme dansitesi artar, boylece kapstiller icine
dogrudan doldurulabilir veya tablet halinde basi-

labilir. Nem ¢ekme 6zelligi olan, tad ve kokusu
veya gorintUsd uygun olmayan bitkisel droglar/
preparatlardan hazrrlanacak tabletler, fim veya
seker kaplanabilir. (Sekil 11) Cozinme problemi
olan bitkisel etkin maddeler icin yardimci madde-
ler kullanilarak hazirlanan sivi bilesimler seklinde
hem sert hem de yumusak jelatin kapsuller igine
doldurulabilir. (Sekil 12)

Sekil 11
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— Siviyaglar ve orta zincirli trigliseritler
Miglyol ® 810,812
Labrafac & CC,PG
Lauroglycol
— Yari kati lipofilik tasiyicilar ve lipofilik tasiyicilar
icin viskozite degistiriciler
Setil alkol, setostearil alkol
Aer
Gelucie ®
— Cozunurlugn artiran, absorpsiyonu artiran,
yuzey etkin maddeler
PEG, Tween 80,
Poloxamer® F68

Sekil 12

Cozeltiler, ancak tam olarak ¢ozinebilir bitkisel
etkin maddeler icin uygun olabilir; sUspansiyonlar
ise yUksek dozlu olanlar i¢in uygundur. Ancak bu
sistemler hidroliz, oksidasyon ve mikrobiyolojik
kontaminasyona daha agik sistemlerdir ve stabi-
litelerinin iyi degerlendirimesi gerekir.

Doz sikiigini azaltmak, sabit bir kan konsantras-
yonu saglamak igin strekli/kontrolli  etkin mad-
de salimi yapan sistemlerin hazirlanabilmesi icin
bitkisel etkin maddelerin farmakokinetik para-
metrelerinin bilinmesi gerekir. (Sekil 13)

Ayrica sentetik etkin maddeler icin oldugu gibi,
son yillarda bitkisel aktif maddeler i¢in de mikron/
mikron alti boyutlarda olan ila¢ tasiyici sistemle-
rin tasarminda buytk ilerlemeler kaydedilmistir.
Uzun bir zaman suresince bilimsel gerekgeler,
standardizasyon ve ekstraksiyon gibi isleme
gUclUkleri ve kompleks poliherbal sistemlerde
etkin madde/aktif bilegsenlerin tanimlanmasi ko-
nusundaki eksiklikler nedeniyle bitkisel ilaclar icin
ilac taslyici sistemler tasarlanmamistir. Modern
fitofarmasotik arastirmalar bitkisel aktif madde
bilesenlerin tekli/goklu olsun, kesin olarak tanim-
lanmasini saglarken yeni ilag tasiyici sistemlerin
bitkisel ilaclar icin de uygulanabilirigini goster-
mektedir. Bu sistemlere 6rnek olarak lipozomlar,
fitozomlar, etozomlar ve transferozomlar, mik-
roemulsiyonlar, nanopartikdller, polimerik konju-
gatlar 6renk verilebilir.

Kontrolli salim
e Sirekli salim

LS Ml Klasik p.o. dozaj formu
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Sekil 13

KALITE KONTROLU

Bitkisel ilaglann kalitesi, baslangi¢ bitkisel ma-
teryalin kalitesi, gelistirme, in-proses kontroller,
GMP-lyi imalat Uygulamalan kontrolleri ve islem
validasyonu vasitaslyla ve gelistirme ve imalat
stresince uygulanan spesifikasyonlar vasitasi ile
belirlenmektedir. Bitkisel ilaglarn kalitesi ve uy-
gunlugunu gostermek Uzere kalite standartlan,
imalatcl tarafindan gerekceli olarak 6nerilen ve
resmi otoritelerce onaylanan spesifikasyonlardir.
Spesifikasyonlar, bitkisel ilaclarin kalitesini tanim-
lamak i¢in olusturulmustur ve 6zellikle emniyet
ve etkinliginin saglanmasinda yararl oldugu tespit
edilen 6zellikler Uzerine yogunlasmistir. Bu spesi-
fikasyonlar hem Uretim sonrasi seri analizleri hem

de stabilite testlerinde incelenmektedir. (Sekil 14)
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Sekil 15

Cozinme ve dagilma testleri: Bitkisel ila¢ der-
hal salim yapan bir dozaj formunda ise ve etkin
maddesi tUm Gl pH’larda iyi ¢6zUnUyorsa, dagil-
ma testi yeterli olabilir. Yine ilag analitik belirte¢
iceriyorsa dagiima testi yeterlidir. Bunlarin diginda
etkin madde salm/cdziinme testlerinin yapimasi
gerekir. Bu bilgi, hem Uretm hem de stabilitede
rutin olarak uygulanan bir kalite kontrolt olmasi
yanisira dnemli olarak ilacin in vivo yararlanimi hak-
kinda, fikir edinmemizi saglayacaktir. Bu nedenle
formulasyon gelistiriimesi sirasinda da ¢ézinme
hizi bir yol gdsterici olarak rol oynar. Ornegin En-
ginar ekstresi (Arthicoke extracts) iceren pek cok
ticari preparat mevcuttur. Yaptigimiz bir calisma-
da ¢ adet enginar ekstresi iceren preparatin Gl
pH degerlerinde ¢dziinmesi incelenmistir. (Sekil
15) Calismanin sonuclari, klorojenik asit tzerinde
standardize edilmis bu preparatlarin in vitro olarak
birbirine esdeger olmadigini géstermistir.

Stabilite:llacin ilk elde edildigi zamanki kalite, et-
kinlik ve emniyetini raf dmrl boyunca korumasi
gerekir. Resmi kilavuzlarda onerildigi sekilde,
belirli sicaklik ve nem kosullarinda ve belirli stre
bekletilerek ilaclara raf dmrl veriimektedir. Bu
bekletme slrecinde kontrol testleri olarak yuka-
rda bahsettigimiz spesifikasyonlar incelenir. Bu-
nunla ilgili calisma prosedUrleri kilavuzlara goére

uygulanmaktadir. (Sekil 16)
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Bitkisel ilag hammaddeleri olan droglar ve bitkisel
preparatlarla rasyonel ilag formtlasyonlarinin ge-
listirilmesi, bu maddelerin klasik etkin maddeler-
de oldugu gibi etkinlik ve emniyetinin bilinmesi ile
muUmkundur. Bunun icin bitkisel etkin maddelerin
preklinik ve klinik testlerle farmakolojik etkilerinin
ve bu etkilerden sorumlu aktif bilesenlerinin belir-
lenmesi, farmakokinetik ve farmakodinamik ve-
rilerinin, net dozlari, doz alma sikliklarinin - tespit
edilmesi gerekir. Bu bilgi vasitasi ile klasik dozaj
formlar yanisira yeni etkin madde salim sistemleri
bitkisel etkin maddeler icin de hazirlanabilecek ve

hastalarin kullanimina sunulabilecektir.

Son zamanlarda uygulamaya konulan resmi yak-
lasimlar da kaliteli, etkin ve emniyetli ve de bu
Ozelliklerin tekrarlanabilir oldugu bitkisel ilaglarin
insan saghgina sunulmasinin saglanmasi yo-
nundedir ve aslinda resmi otoritelerin bu konuya
yogunlasmasi da bitkisel ilaglar Uzerindeki kont-
rolslz olma durumunun yarattigi saglik prob-
lemlerinden kaynaklanmistir. Geleneksel bitkisel
ilaclarin guvenilir oldugu kabul edilmekle birlikte,
olasi yan etkilerinin izlenmesi icin bir farmakoviji-

lans programlarinin da olmasi gerekir.

Eczane eczacilarinin ilaci en iyi bilen kisiler olarak
bitkisel Grdnlerle ilgili kullanicilan bilinglendirmeleri
ve 6zellikle ruhsatl bitkisel Grunlere ydnlendirme-

leri gerekir.
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Eczane Eczaciliginda Dogal Uriinler:

1958 Konya dogumlu olup evii ve bir gocuk sahibidir. 1984 yilinda AUEF’den mezun olduktan sonra, AUEF’de
acllan fitoterapi kurslarina katiip daha sonra da ayni fakultede, 1998 yilinda fitoterapi yiksek lisansini tamamladi.
Konya’'daki eczanesini kapatip fitoterapi alanindaki ¢alismalarina devam etmek igin, Antalya’da eczane agmistir.
Serbest eczaclilik yaparken, fitoterapi hakkindaki bilgilerini yurtici ve yurtdisi bilimsel kaynaklardan stizerek meslek-
taslarina sunmak icin, Akdeniz Universitesi Tekno-Kent’de interaktif bir fitoterapi CD si hazirfamistir. Bu CD’yi Eylil
2012’de tim meslektaglarina dagtimasini saglamistir. 2011 yilinda NATURMED ILAC adi altinda bir firma kurup
standart droglarla hazirlanmig trtinler ¢cikarmaya baslamistir. Halen eczanelerin bUyuk bir eksigi olduguna inandigi
standart droglar, yaglar ve ekstreler iceren derli toplu bir stand hazirlig icindedir, ayni zamanda YESIL ILAC isimli
interaktif CD ile birlikte, ekonomik sikinti icinde olan eczanelere bir gelir saglayacak calismalarini stirdirmektedir.

Kelime anlamiyla “Bitkilerle tedavi” olan fitoterapi
ismi ilk kez, 1870-1955 vyillan arasinda yasamis
Fransiz eczaci Henri Leclerc tarafindan kullanil-
mistir. Bircok deneysel calisma yapan eczacl,
bu calismalarinin gogunu “La pressemedical” de
yayinlamis ve daha sonra Leclerc’in tim birikim-
leri “Presis de Phytotherapie” adiyla bir kitapta
toplanarak yayinlanmistir. Fitoterapinin gelenek-
sel bitkilerle tedaviden farki, bilimsel bir temele
oturtulmus olmasidir. Yani fitoterapide bilimsellik
hakimdir. Fitoterapide kullanilan drog veya
droglar (Bitkiler);

o Etkili olmall (Etken maddeler ve etkileri bilinmeli)

e Emin olmali (Yan etkiler bilinmeli)

¢ Dogru drog olmali; Bunun igin;
* TUrG / Kullanilacak kismi
* Toplama zamani ve yeri
* Kurutma sekli
* Saklama sekli
* Hazirlanigl ve dozu dogru olmali.

Bitki 6zsularindan, ekstrelerinden yararlanilarak
yapilan kozmetik Grdnlerinin, dokulara kan akimi-
ni hizlandirarak veya lezyon olusumunu 6nleyici-
yok edici gibi dzellikleriyle donanimli tedavi veya
koruyucu bir ydntemdir.

Bitkilerden alinan ugcucu yaglarin vicudun, ruhun
ve beynin fiziksel sagligina yardimci olmak ama-
ciyla kontrollt kullanimidir.
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Bitkisel, mineral, hayvansal veya bunlarin ka-
nsimi ile yapilan bir tedavi seklidir. Latince
“homoion’’=benzer ile “pathos’=hastalk ke-
limelerinden tiretiimistir. ilk kez Doktor kimyaci
ve eczacl olan Dr. Samuel Hahnemann (1755
-1843) tarafindan ortaya atimis bu tedavi sek-
linin mantigi; Saglikl bir organizmada patolojik
bir sendrom yaratan bir madde, homeopatik is-
lemden gecirdikten sonra hasta bir kisideki ayni
rahatsizligi, semptomlar iyilestirir, yeter ki dogru
kullanilsin. Ekstraksiyonlarin seyreltimesi esasina
dayanir. Avrupa ve Amerika’da homeopatik ilac-
lar, ilac rehberlerine Saglik Bakanligi onayli olarak
girmektedir. Uzmanlik egitimim sirasinda home-
opatik ilag hazirlanmasi konusunda da egitim
almama ragmen, Ulkemizde henlz homeopatik
ilac yoktur ve ilag rehberlerine de dahil edilecegini
tahmin etmiyorum, onun igin dillsyon ve globuli-
lerden ve yontemlerinden bahsetmeyecegim.

Sonug olarak fitoterapide, bilimsellik hakimdir de-
dik ancak, bunca yillik tecribelerime dayanarak
sunu soyleyebilirim, Ulkemizde bilimsellik sadece
Universitelerde hapsolmus durumda, sanayii ile

koordinasyonsuzluk, zaman ve maliyet kaygi-
larindan, bilimsel, legal bir Urline rastlamak zor-

lasmaktadir. Boyle dogru bir GrinUn ise, sadece
ticari kaygilarla Uretilmis yazili ve gorsel basinda
ise reyting ugruna uzmanmig gibi gésterilen, pro-
fesorltk ve doktorluklar bu isle alakasi olmayan
kisilerin kullanilmasi ile, egitim ve kultUr sorunu da
olan halkimiza, cahil cesaretiyle yapilan empoze
ile ayakta kalmasi cok zordur.

Ancak meslegimiz ve insan sagligi adina ve 6zel-
likle ge¢imini insan sagligindan yapan, gorevi ilag
danismanligi da olan biz eczacilarin vicdanlarimiz
adina, bence yapilacaklar net ve kesindir. Bunla-
rin yaninda bence ilgili bakanlik ve sanayii de elini
tasin altina koymali ve;

1-) Bu isin dogal uzmani olan biz eczacilar n-
celikle bu konudaki bilgilerimizi dogru ve bilimsel
kaynaklardan guncelleyip, musterilerimiz kargi-
sinda dik durmaliyiz.

2-) Eczanelerime alacagimiz bitkisel GrGnlerin
oncelikle mal fazlasina ve fiyatina degil; legal mi,
(Bakanlik muUsaadeleri var mi, GMP’si olan bir
fabrikada mi Uretilmis) Grdnun formUlasyonu nasil
(Bircok bitki karisimi mi, yoksa olmasi gerektigi
gibi en fazla 4-5 bitkiden mi olusuyor) ve formi-
lasyonu hazirlayanlar arasinda bu isin uzmanlari
var mi. eczacl olarak Urin hakkinda sorulacak bir
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soruya, cevap verebilecek bir uzman, firma bin-
yesinde var mi. yani UrlnUn arkasinda bilimsel
anlamda ve legallik anlaminda duruluyor mu

3-) llgili bakanliklarin, hazirladiklarn yénetmelikleri
sartlara gore aninda gtincelleyip bu ve bunun gibi
drdnleri doza bagl olmadan sadece eczanelerde
bulunmasi gerektigini belirtmesi lazim. Formul-
de bir maddeye 500mg 1 gecerse geleneksel
tibbi Urdn, gecmezse gida takviyesi diye Tarm
Bakanligrna goéndermemesi lazm. (O zaman
0 madde 250 mg konur ginde tek doz yerine
sabah-aksam 1 defa denir ve ne GMP ye ne de
bir sUrU prosedure gerek kalmadan, kolayca sar-
latanlara bu isin uzmani olmayan kisilere kolaylik
saglanmig olur.)

4-) Sanayii ise Urinleri clkarmadan énce Univer-
sitelerimiz den bilimsellik anlaminda, tavsiyeler,
fikirler ve olur almalan gerekirken, kullanacaklari
hammaddelerin daha ucuzunu degil, spesifi-
kasyonlar dizgun olani tercih etmeleri gerekir.
En 6nemlisi tahsis yapmadiklar gibi yapanlari da

P
1

4

va

o

otokontrol mantigi icinde gerekli mercilere bildir-
meleri gerekir. Bitkisel Urlnlerin icine kimyasal
veya tlrevlerini katmaktan s6z bile etmiyorum, o
zaten cinayetle es deger olmal.

5-) Sanayii acilen uzman Kisileri organize edip
(Farmakognozi hocalari, fitoterapi uzmanlar ve
botanikci hatta yetkin aktarlar) Glkemizde STAN-
DART DROG imalatina hiz vermeleri gerekmek-
tedir.

TUm bu anlatimlarim ve tecribelerim sonunda
ortaya su ¢ikmaktadir. Bilimsellik sarttir, bu isin
dogal uzmanlari eczacilardir, bu is standart drog-
larla yapilir, bakanlk yonetmelikleri sartlara gore
guncellerken, biz eczacilarda meslegimize sahip
clkmallyiz. S6z konusu insan sagligr ise kolay-
da olmamali, bunu basarabilirsek yasayabilecek
hakli bir gururumuz olacaktir. TUm bunlar yapar-
ken sorumlu bir vatandas-eczaci olarak, Ulke
ekonomisini de dusunUp ithal Grdnler yerine dog-
ru yerli UrGnleri eczanelerimizde bulundurmak
gerekir diye dusundyorum.
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Ulkemizdeki Akreditasyon Kuruluslari ve

Prof. Dr. Sevim ROLLAS
Ulusal Eczacilik Egitimi Akreditasyon Kurulu (ECZAK)

sevimrollas@gmail.com

1945 yilinda Gaziantep’te dogdu. Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiltesi’nden 1970 yilinda mezun oldu. Ayni fa-
killtede 1974 yilinda doktora egitimini tamamladiktan sonra, 1980 yilinda dogent, Marmara Universitesi Eczacilik
Fakiltesi’nde 1988 yilinda profestr oldu. M.U. Saglik Bilimleri Enstitlisti Midirligi (1998-2008) ve bir dénem
Eczacilk Fakultesi’nde dekanlik yapti, Subat 2012 tarihinde emekli oldu. Halen ECZAK baskani olarak gorev yap-

maktadir.

GIRIS
GUnUmuUzde akreditasyon Urlin, hizmet, egitim
gibi her alanda uygulanmasi gereken vazgecil-
mez bir islem haline gelmistir. EQitim dgretimde
akreditasyonun amaci, ilgili fakudlte, bdlim veya
okulun dikkatli bir sekilde degerlendirimesi ve
kamuoyuna kalite glvencesi saglanmasidir.
YUksek 6gretimde akreditasyon, egitim kalite-
sinin uzmanlasmis kuruluglar tarafindan deger-
lendirilmesi ve degerlendirilen kurumun belli bir
kalite standardini karsilama durumunun belge-
lenmesidir.! Kurumlarin egitim kalitesi, mezun
kalitesinin esas beliryecisi olup kurumun sahip
oldugu guclu altyapr ve kurumsal kulttre bagl-
dir. Akreditasyonda kullanilacak kalite standart-
larinin hazirlanmasi, akreditasyon galismalarinin
en onemli slreglerinden birini olusturmaktadir.
Dinyada eczacilk alaninda standartlarin gun-
cellenmesi konusunda gelecege yonelik aras-

tirmalar yapilmaktadir.? Akreditasyon strecinde
basvuru yapan kurumun, Oz-Degerlendirme Ra-
poru (ODR) hazirlama streci ve daha sonra ak-
reditasyon degerlendirmesi yapacak kurulusun,
degerlendirme, karar alma stregleri diger 6nemli
asamalardir. Degerlendirmenin saha ziyareti, ak-
reditasyon kurulu ve fakdlte ile birlikte hazirlanan
bir program dahilinde yapilmaktadir. Bu ziyaret-
te dgretim elemanlarn, idari personel, dgrenciler,
yeni mezunlar, ¢esitli alanlarda galisan eczacilar,
gerekirse Universite idari personeli ve diger pay-

daglarla gortsmeler 6Sngdrulmektedir.®

Bu yazida, ulusal ve eczacilk alaninda uluslar
aras| aktrditasyon veren kuruluslar, Eczacilik De-
kanlan Konseyi’nin (ECZDEK) kurulusu, Ulusal
Eczacilk Egitimi Akreditasyon Kurulu’nun (EC-
ZAK) yapisi ve ¢alismalar hakkinda bilgi verimesi

amaglanmaktadir.
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Yiksek Ogretim Kurumlarinda Akademik De-
gerlendirme ve Kalite Gelistirme Komisyonu’nun
(YODEK) Resmi Gazete’de (Tarih: 20/09/2005
sayl: 25942) yayimlanan yénetmeligin 7-(e) mad-
desinde, akademik degerlendirme ve kalite galis-
malarinin yUratdlebilmesi icin bagimsiz kurallarin
olusturabilecegi yer almaktadir. Bu baglamda Ul-
kemizde akreditasyon konusunda uzmanlasmis

kurullar ve dernekler kurulimustur.

MADDE 7-(e) Ylksekdgretim Kurulunun stratejik
plani ve hedefleri dogrultusunda, ulusal dlizeyde
yuksekdgretim kurumlannda akademik degerlen-
dirme ve kalite gelistirme calismalarini ydrtitebile-
cek bagimsiz kurum, kurulus veya kurullara Yiikse-
kédretim Kurulu tarafindan “Kalite Degerlendirme
Tescil Belgesi’nin verilebilmesi icin usul ve esaslar
belilemek, bu kapsamda basvurular incelemek

ve onay icin Yiksekogretim Kuruluna sunmak.

Ulusal Kuruluslar

Ulkemizde ilk kurulan uzmanlasmis akreditasyon
kurulu, 2002 yilinda Turkiye ve Kuzey Kibris Ttrk
Cumhuriyeti'ndeki (KKTC) muihendislik egitimi
veren fakUltelerin dekanlarindan olusan MUhen-
dislik Dekanlar Konseyi (MDK) tarafindan kuru-
lan MUhendislik Degerlendirme Kurulu’dur. 2007
yllinda Muhendislik Egitim Programlari Degerlen-
dirme ve Akreditasyon Dernegi (MUDEK) kurul-
mus ve ayni yil Yilksek Ogretim Kurulu (YOK) ta-
rafindan taninmis “Kalite Degerlendirme Belgesi”

almig; 2013’de bes yil icin taninma yenilenmistir.*

Saglk alaninda ik uzmanlasmis kurulus Tip De-
kanlar Konseyi insiyatifinde 2008’ de kurulan Ulu-
sal Tip Egitimi Akreditasyon Kurulu’dur (UTEAK).
2009 vyl itibariyle akreditasyon basvurulari alin-
mistir. Bagimsiz bir kurulus olmak tzere Temmuz
2010’da Tip Egitimi Programlari Degerlendirme
ve Akreditasyon Dernedi (TEPDAD) kuruimus ve
Kasim 2011’de YOK tarafindan “Kalite Degerlen-

dirme Belgesi” verilmistir.®

Ulkemizdeki diger akreditasyon kuruluslar:: FE-
DEK, Fen, Edebiyat, Fen-Edebiyat, Dil ve Tarih-
Cografya Fakulteleri Akreditasyon Dernegi;
MIAK, Mimarlik Akreditasyon Kurulu; HEMED -
HEAK, Hemsirelik Egitimi Dernegi - Hemsirelik
Egitimi Akreditasyon Kurulu; TPD, TUrk Psikolog-
lar Dernegi; VEDEK, Veteriner Hekimligi EQitim
Kurumlarini ve Programlarini Degerlendirme ve

Akreditasyon Dernegi’dir.

Uluslararasi Kuruluslar

Eczacilik alaninda uluslararasi akreditasyon yapan
onemli kuruluslar asagida verimistir. Bunlardan
ACPE 1932’de kurulmus olup eczacllik alaninda

faaliyet gosteren ilk akreditasyon kurulusudur.®

ACPE : Eczaclilk Egitimi Akreditasyon Konseyi-
Amerika (Accreditation Council Pharmacy Edu-

cation).t

CCAPP : Kanada Eczacilk Programlar Akredi-
tasyon Konseyi (Canadian Council Accreditation

Pharmacy Programs).”

APC: Avustralya Eczacilk Konseyi (Australian

Pharmacy Council).?
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ECZDEK

Komisyonlar
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Degerlendirme Ekiplen

ECZAK-ORGUT YAPISI

ECZACILIK FAKULTESI DEKANLARI
KONSEYI (ECZDEK)

Tarihce

Turk Eczacilan Birligi (TEB) Eczacilik Akademisi
Danisma Kurulu’nun 12 Subat 2009’da Anadolu
Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'nde yapilan top-
lantisinda, Eczacilk Fakulltesi Dekanlar Konse-
yinin kurulmasi tartisiimis ve konseyin kurulma-
sinin uygun olacagl sonucuna variimistir. Daha
sonra 8-10 Mayis 2009 tarihinde Yakindogu
Universitesi Eczacilk Fakiiltesi’nde (KKTC) ya-
pilan toplantida dekanlar 6ncelikle bir ydnerge
hazirlanmasini éngdrmiis ve Ankara Universitesi
Eczacilik Fakiltesi’nde 22 Haziran 2009 tarihinde
yapllan dekanlar toplantisinda yénerge onaylana-
rak ECZDEK kurulmustur. ECZDEK Turkiye’deki
devlet ve vakif Universiteleri eczacilik fakultelerinin
ve KKTC’deki eczacilik fakUltelerinin dekanlarin-
dan olugsmaktadir. ECZDEK'in kuruldugu tarihte
11 devlet 1 vakif ve 1 Yakindogu Universitesi
Eczacilk Fakultesi olmak Uzere toplam 13 ecza-
cllik fakultesinde egitim 6gretim yapiliyordu. Bu
fakdlltelerin dekanlar ECZDEK’in kurucu Uyele-
ridir. ECZDEK tarafindan bir yil gbérev yapmak

Uzere secilen yUratme kurulu sekreteri ve iki Uye-
den olusan Eczacilik Dekanlart Konseyi YUurGtme
Kurulu (ECZDEK-YK) toplantilarin organizasyo-
nu, ECZAK ile iletisimin saglanmasi gibi iglevleri
yUritmektedir. ECZDEK c¢alismalan Ocak 2011
tarihinden sonra yogunluk kazanmis ve Yedite-
pe Universitesi Eczacilk FakUltesinde 29 Nisan
2011’de yaplilan 4. ECZDEK toplantisinda yoner-
ge Uzerinde calisiimis ve eksikler tamamlandiktan
sonra Inénii Universitesi Eczacilk Fakdilte’sinde
16 Eylll 2011 tarihinde yapllan 5. ECZDEK top-
lantisinda ECZAK ybnergesi onaylanmistir.8 EC-
ZAK Eczacllk Fakulltesi Dekanlart Konseyi'ne
bagl olarak, YOK tarafindan taninan MUDEK
ve UTEAK'In izledikleri yontem ve Yiksek Og-
retim Kurumlarinda Akademik Degerlendirme
ve Kalite Gelistirme Y&netmeligi cercevesinde,
eczacllik fakultelerinde verilen egitim-o6gretim’in
akreditasyonunu saglamak Uzere kurulmustur.
Ik ECZAK toplantisi 06 Ocak 2012’de Ankara
Universitei Eczacilik Fakiiltesi’nde gergeklestirile-
rek ECZAK’da gorevli 8gretim Uyeleri arasindan
1 bagkan,1 bagkan yardimcisi ve 1 sekreter Uye

kurul tarafindan segilmigtir.
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Ulusal ve uluslararasi kuruluglar tarafindan ak-
reditasyon iglemlerinin yGrGtaldagu, her alanin
Ozelligine goére olusturulmus akreditasyon kurul-
lart mevcuttur. ECZAK, ybnergenin 5/1 madde-
sinde belirtilen sekilde kurulmus 6zerk bir kurul
olup yedi 6gretim Uyesi, bir ECZDEK temsilcisi
ogretim Uyesi, TEB tarafindan belirlenen bir ser-
best eczaci, Saglik Bakanlig Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu’nda gorevli bir eczaci, Saglik Ba-
kanligi tarafindan &nerilen bir hastane eczacisi,
ilac endUstrisinden bir Uye, bir 6grenci, bir top-
lum temsilcisi olmak Uzere 14 Uyeden olusmak-
tadir. Gelecek dénemlerde bir 6nceki ddnemin
ECZAK bagkaninin kurula katimasiyla kurulun

Uye say! 15 olacaktir.?

Kurulun bagimsiz bir kurum olmasi igin “Eczaci-
lik Egitimi Programlarini Degerlendirme ve Akre-
ditasyon Dernegi” (ECZAKDER) kurulmaktadir.
ECZAK, dernegdin bir organi olarak akreditasyon
galismalarinin ydratdlmesinden sorumludur. Der-
negin kurulusu tamamlandiktan sonra taninma
ve “Kalite Degerlendirme Belgesi” almak Uzere

YOK’e basvuru yapilacaktrr.

ECZAK Akreditasyonun Amaci

Eczacilik fakultelerinde verilen eczacilik egitim ve
Ogretiminin gelistiriimesi ve asgari kalite standart-
larina uyumun saglanmasi amaciyla belirlenecek
ulusal standartlar ¢ercevesinde egitim-6gretim

akreditasyonunu saglamaktir.®

ECZAK’in gbrevleri

Alt komisyonlarda goérev yapacak Uyeleri ve ulu-
sal standartlar belirlemek, standartlar gtincelle-
mek, standartlar dogrultusunda danismanlik ve
egitim hizmetleri vermek, akreditasyon icin bag-
vuran fakdlltelerin  6z-degerlendirme raporlarini
degerlendirmek, fakiltelere degerlendirme ziya-
reti yapmak, akreditasyonla ilgili karar almak ve

akredite olan fakuUlteleri kamuoyuna duyurmaktir.

ECZAK Alt Komisyonlari

e Standartlar Belirleme ve Gelistirme Komisyonu
(SBGK)

¢ Danismanlik ve Egitim Komisyonu (DEK)

e Degerlendirme ve izleme ziyareti Komisyonu

(DIZK)
Akreditasyon Cesitleri

ECZAK, eczacilik egitim programinin mezunlara
gerekli bilgi, beceri ve bagdimsiz calisabilme ve
sorumluluk alabilme, dgrenme, iletisim ve sosyal
yetkinlikleri kazandirdigina iliskin belgelere daya-
narak basvuruda bulunan fakUlteye akreditasyon
verir. Fakultenin ECZAK tarafindan belirlenen
tim standartlan karsilamasi durumunda kuru-
ma alti yil icin “Tam Akreditasyon” verilir. Tam
Akreditasyon verilen fakilte kamuoyuna ECZAK
tarafindan akredite edildigini agiklar. Ugiincl yi-
In sonunda gelismeleri izlemek amaciyla bir ara
degerlendirme yapiimaktadir. Bu degerlendir-
mede de basarill olmak gerekir. Eksikleri tespit
edilen fakultelerin bir yil icerisinde bu eksikleri ta-
mamlayabilecegdi dngérulenler icin “Akreditasyon
Adayligr” statlsu verilir. Alti yiin sonunda fakUlte-

ler yeniden akreditasyon (Re-akreditasyon) icin

basvuruda bulunabilir.
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Degerlendirme ve izleme Ziyareti Ekibi

ECZAK (bir) ve Degerlendirme ve izleme Ziyareti
Komisyonu (Ug) Uyeleri arasindan ECZAK tarafin-
dan degerlendirici egitimi almis eczacilik fakultesi
Ogretim Uyeleri ve eczacilardan olugan dort kisilik

bir ekip saha ziyaretini gerceklestirmektedir.

Akreditasyon Sureci

Fakulteler, ECZAK web sayfasinda ilan edilen
basuru formlarini doldurarak 1-15 Ocak tarihleri
arasinda ECZAK sekreterligine basvurlarnni ya-
parlar. Basvuru sirasinda fakulteler bilgilendirme
ziyareti, egitim ve danismanlik isteklerini belir-
tirler.  Basvurular Ocak ayinda yapilan ECZAK
toplantisinda degerlendirilir. Akreditasyon icin
basvurular kabul edilen fakulteler 30 Haziran’a
kadar 6z-degerlendirme raporlarini ECZAK’a ile-
tirler. Temmuz'da yapilan ECZAK toplantisinda
fakUltenin ODR’si degerlendirilir. Ekim ayinda 2-5
gunlik bir kurum ziyareti yapilir. Degerlendirme
ziyareti ekibi saha ziyaretinden sonra Ekim-Kasim
aylarinda ECZAK’a sunulmak Uzere degerlendir-
me ziyareti raporunu hazirlar. Rapor ECZAK tara-
findan incelendikten sonra basvuruyu izleyen yilin

Ocak ayinda akreditasyon karari verilir.

Hazirlanan Dékiimanlar

Akreditasyon surecinde gerekli olan ilgili formlar,
kilavuzlar, ECZAK ve Komisyon Uyelerinin egiti-
mi gibi calismalarin tamamlanmasindan sonra
basvurular kabul edilecektir. Basvurularin Ocak

2014’de alinmasi planlanmaktadir.

¢ ECZAK ve Alt Komisyonlarinin Calisma Esasla-
rina lliskin Yénerge

e Etik Kurallar Kilavuzu

e ECZAK Gizlilik ve Etik Kurallar Bildirimi

* Akreditasyon Siireci icin ECZAK Egitim Prog-
ramlari

e Basvuru Formu

¢ Turkiye Ulusal Eczacilik Lisans Egitimi Progra-

mi Akreditasyon Standartlari ve Kilavuzlari

Eczacilk alaninda uluslararasi akreditasyon ya-
pan ACPE, CCAPP ve ACP standartlarindan
CCAPP standartlari esas alinarak hazirlanan EC-
ZAK standartlan ulusal kosullari saglayacak du-
ruma getirilmistir. TUrkiye Ulusal Eczacilk Lisans
Egitimi Programlan Standartlar ve Kilavuzlar, 6n
gcalisma grubu tarafindan hazrrlandiktan sonra
SBGK ve paydaslar tarafindan incelenmis, geri
bildirimler alindiktan sonra tekrar taslak Uzerinde
gerekli dizeltmeler yapilmis ve 12-Temmuz-2013
tarihli ECZAK toplantisinda onaylanmistir. Stan-
dartlar, genel olarak egitimin akteditasyonu icin
ulusal ve uluslararasi kuruluglann®’ temel olarak
benimsedigi asagidaki ana 6Jeler altinda toplan-

migtir.®

1- Misyon, amag ve hedefler

2- Orglitlenme ve yénetim

3- Akademik program

4- Ogrenci

5- Ogretim kadrosu ve yénetici
6- Tesisler ve 6grenme kaynaklari

7- Mali kaynaklar

Duzenlenen Toplantilar

e 19-20-Nisan-2012 : Marmara Universitesi Sii-
rekli Egitim Merkezi (MUSEM) tarafindan agilan
Saglik Bilimleri Egitiminde Temel Standartlar ve

Akreditasyon Sureci sertifika programi
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e 20-Ekim-2012 “Eczacilik Egitiminde Gelisme-
ler ve Akreditasyon” 11. TUrk Eczacilar Birligi
Kongresi’'nde 5. Oturum.

e 3-Mayis-2013 ECZAK Egitim Calistayr M.U.
Eczacilik Fakdltesi

¢ 15-Mayis-2013 “Eczacilik Egitiminde yeni

Hedef:Akreditasyon” H.U. Eczacilk Fakultesi-
TEB-ECZAK

Ulkemizde, 2003’de Anadolu, Ankara, Atatiirk,
Ege, Gazi, Hacettepe, indni, istanbul, Marmara,
Mersin ve Yeditepe olmak Uzere 11 Universitede
eczacllik fakultesi vardi. Bu guin sayilari oldukca
artan fakdlteler icin akreditasyon énemili bir arac

olarak benimsenmektedir.

Gecmisten glinimUze kadar eczacilik hizmet-
lerinde 6nemli gelismeler olmustur. Bu nedenle
egitim-6gretimin duzenli bir sekilde gtncellen-
mesi gerekmektedir. Turk Eczacilan birligi, 11-14
Nisan-1995’de 1. Ulusal Eczacilik EgGitimi Kurul-
tayr; 3-5 Kasim-2000’de Eczacilik EGitimi konulu
arama konferansi; 30 Mayis-2010’da Eczacilik
Meslegi’'nin Gelecedi konulu atélye calismas! ve
Turkiye Eczaclilk ve ikisi Ulkemizde yapilan FIP
(International Pharmaceutical Federation: Ulus-
lar arasi Eczacillk Federasyonu) kongrelerinde
egitim forumlari, oturumlar ve panellerin diizen-
lenmesine olanak saglayarak eczacilk egitiminin
cesitli platformlarda tartisimasina yardimci ol-
mustur. Egitim-6gretimde en 6nemli glincelleme
fakultelerin 5 yillik egitime gegmesi ile yapilmistir.
Akreditasyon, egitimin harmonizasyonu icin de

Onemli bir sUregtir.
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Gecmisten GUnumuze

Prof. Dr. U. Sebnem HARPUT
Hacettepe Universitesi, Eczacilik Fakiiltesi, Farmakognozi Anabilim Dali
Avrupa Farmakopesi, Geleneksel Cin llaclari Komisyonu Uyesi

Hacettepe Universitesi Eczacilk Fakiltesi'nden 1995 yilinda mezun oldu. Ayni fakiiltenin Farmakognozi Anabilim
Dal’'nda arastirma gorevlisi olarak akademik kariyerine baglayarak 1997 yilinda yiksek lisansini, 2002 yiinda da
Nagoya Sehir Universitesi Eczacilk Fakiiltesi’nde doktorasini tamamladi. 2006 yilinda dogent, 2012 yiinda da
Hacettepe Universitesi Eczacilik Faklltesi Farmakognozi Anabilim Dalina Profesér tinvanini aldi. 2002-2013 vyillari
arasinda birgok kez tez deneysel calismalanini ve bazi arastirmalar yiriitmek izere Nagoya Sehir Universitesi’nde
misafir arastirmaci olarak galismalarda bulundu. 2006 yilinda Hacettepe Universitesi Bilimde Tesvik Odulirn,
2009 yilinda Tirk Eczacilan Birligi Tesvik Oduli’'ni kazanmis, halen Turkiye tibbi bitkileri (izerinde fitokimyasal ve
biyolojik aktivite ¢alismalarina devam etmektedir. Ulusal ve uluslararasi pek ¢ok bilimsel dernek uyeligi olan Prof.
Dr. U. Sebnem Harput, 2012 yilindan beri Saglik Bakanligi Saglik Meslekleri Kurulu Uyesi, Saglik Bakanligi Avrupa
Farmakopesi Geleneksel Cin ilaglar Komitesi Uyesi, Tiirk Standartlan Enstitiisti Teknik Kurul Uyesidir. Halen H.U.

Saglik Bilimleri Enstitist Mtdur Yardmceiligr gérevini yuritmektedir.

Geleneksel Cin Tibbl, binlerce yil éncesinden ge-
len bir tedavi sistemi olup hastalklarin ve sagli-
gin dizenlenmesi anlamina gelir. Geleneksel Cin
ilaclar basta olmak Uzere, akupunktur, masaj,
diyet, egzersiz gibi farkl yéntemleri iceren bir te-
davi sekli olarak karsimiza ¢ikar. Geleneksel Gin
ilaclarinda bazi hayvansal ve mineral kaynaklar
kullaniimakla birlikte bu drunlerin ana kaynagini
bitkiler olusturur. GUnUmUzde dinya genelinde
yaygin olarak kullaniimalari, insan saglgi Gzerine
olan etkileri ve yeni ilag gelistirme firsatlar olus-
turmasi nedeniyle Geleneksel Cin Tibbi uluslara-
rasl dlizeyde buyuk ilgi cekmektedir.

Geleneksel Cin tibbinin gelisimi, son 60 yilda bl-
yUk bir asama kaydetmis ve bu dénem Ug¢ faza
ayriimistir. 1950-1970 vyillan arasi Faz | olarak

tanimlanmis, bu dénemde Cin tibbinda modern-
lesme baslamig, geleneksel Gin ilaglan Gin’de
yUksek egitim, bilimsel arastirmalar ve hastane-
lerde bUydk bir asama kaydetmistir. 1980-2000
yillari arasinda (faz Il) Cin ilaclan legal olarak eko-
nomik ve bilimsel kuruluslar ile uluslararasi aga
aclimig, Avrupa’da Cin Tibbi ile ilgilenen hasta-
neler, Universiteler kurulmus, uluslararasi dergi-
lerde makaleler yayinlanmig, bu dénemde tam
bir uluslararasilasma yasanmigtir. 2011 sonrasini
iceren ve hala devam etmekte olan Faz ll'de ise
geleneksel Cin tibbinin ve ilaclarnin bilimsel te-
melleri ve Klinik uygulamalar birlikte degerlendiri-
lerek, UrUnlerin etkinlikleri bilimsel bir temele otur-
tulmaya calisiimaktadir. Bu UrUnlerin etkinliginin
kanitlanmasi i¢in klinik galismalar blyUk 6nem
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tasimaktadir. 1990 yilinda randomize, kontroll
klinik denemeler baslamig, Athernon ve arkadas-
lan ingiltere’de atopik dermatit tedavisinde kul-
lanilan bir seri, Cin bitkisel formUtlasyonunu klinik
denemelere almis, Japonya’da iki farkll kampo
ilacinin konstipasyon ve ¢ok yillik burun alerjisin-
deki etkinlikleri yine cift korld, plasebo kontrolll
bir calisma ile gosterilmis, Avustralya’da da bir
geleneksel Cin bitkisinin hepaptit C deki etkinligi
klinik calismalar ile gdsterilmistir. Bu ilk érnekler
Gin ilaglarnin Gin disinda kullanimi igin énemli bir
dénim noktasi olusturmus ve daha sonra klinik
denemeler hizla artmistir. 2010 yilinda FDA’e ya-
pilan yeni bitkisel ila¢c basvurularindan %25 inin
geleneksel Cin tibbi kdkenli bitkiler oldugu gorul-
mustUr. Yapilan klinik caligmalar da zaman igin-
de gelisme gdstermis, klinik calismalarin kalitesi
artmis ve 2000’lerin ortalarinda daha kaliteli ve
uluslararasi dizeyde kabul géren klinik calismalar
yaplimaya ve yayinlanmaya baslanmigtir.

Avrupa’da, Cin bitkileri diger tibbi bitkilerde oldugu
gibi, dekoksiyon ya da inflzyon seklinde kullanila-
bilirken, ekstreler halinde formUlasyonlar da kulla-
nilabilir. Bu bitkilerin glvenli bir sekilde kullaniimasi
ancak devamli ve gUvenilir bir kalite glvencesi ile
saglanabilir. Yapilan arastirmalar geleneksel Cin
ilaglarinin en yaygin kullanim alanlarinin kardiyo-
vaskuler hastalklar, kanser, jinekolojik ve Urolojik
hastaliklar oldugunu gostermektedir. Ayrica kronik
hastalklarda daha ¢ok pasif ve dnleyici tedaviler-
de, etkiden sorumiu bilesigi bilinmeyen karisimlar
halinde cok hedefli, dlizenleyici ve normallestirici
olarak kullanildiklan gériimektedir. Geleneksel Gin
ilaclar, genellikle birden fazla bitkiyi iceren karigim-
lar halindedir ve bu nedenle ¢ok sayida etkiyi bir
arada gostererek etki gosterir.

Cin bitkilerinin Avrupa’da cok iyi bilinmemele-
ri, onay, ruhsatlandirma ve kontrol islemlerinin
dizgin yapimamasi nedeniyle zaman zaman

Stephania tetrandra (Han Fangji)

istenmeyen etkiler ortaya cikabilmektedir. Orne-
gin benzer Cince isimler karisikliklara veya katis-
tirmalara neden olabilmektedir. Ornegin Stepha-
nia tetrandra (Han Fangji) ve Aristolochia fangii
(Guang Fangiji), ya da Clematis armandii (Chuan
Mutong), Aristolochia manshuriensis (Guan Mu-
tong) ya da Akebia trifoliata (San Ye Mutong)
Cince isimlerin benzerlikleri nedeniyle kolayca
kanisabilmektedir. Aristolochia tUrlerinin tasimig
oldugu aristolosik asitin karaciger ve bobreklere
toksik olmasi nedeniyle, bu maddeye bagl bir
seri intoksikasyon gelisebilmektedir. Bu kangikli-
gin dnlenmesi ve kontroll icin ITK ya da HPLC ile
aristolosik asit tayini yapiimalidir.

Aristolochia fangii (Guang Fangji)
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Clematis armandii (Chuan Mutong)

Geleneksel Cin ilaglari ile ilgili bir diger 6nemli hu-
sus da, baz bitkilerin toksik etkilerinin giderilebil-
mesi icin énce islenmeleri gerekliligidir. Ornegin
Radix Aconiti (Chuanwu), Radix Aconiti lateralis
(Nifuzi) gibi bitkilerde tasimis olduklar diterpen
alkaloitlerinin parcalanmasi icin kullanim &ncesi
islenmeleri gerekir. Bu islem esnasinda toksik di-
terpen alkaloitleri hidroliz olarak zararli 6zelliklerini
kaybederler. Bir diger 6érnek de, toksik karbok-
silatraktilozit taslyan Fructus Xanthii’de bu bile-
siklerin uzaklastirimasi icin bitkinin yuksek isida
bekletiimesi gereklidir. Bu nedenle, bu gibi bitki-
lerde toksik maddelerin tamamen ortadan kalkip
kalkmadiginin tespiti icin mutlaka HPLC analizle-
rinin yapilmasi gereklidir. Benzer sekilde Ligularia
dentata (Chiyetuowu); Lithospermum erythrorhi-
zon (Zicao) ya da Senecio scandens (Qianligu-
ang) gibi bazi Cin bitkilerinin pirolizidin alkaloitle-
rini icerdikleri bilinmektedir. Pirolizidin alkaloitleri
karacigere toksik olup, Avrupa Farmakopesinde
pirolizidin alkaloitlerinin tespitine ve sinir degerle-
rine ydnelik monograf hazirlama ¢alismalari halen
devam etmektedir.

Geleneksel Cin Tibbinda kullanilan baz bitkiler,
agir metal, pestisit artiklari, mikotoksinler ya da
mikrobiyal kontaminasyona maruz kalmis olabilir.
Avrupa Farmakopesi bu kontaminasyonlar icin
sinir degerleri ve analiz ydontemlerini icermektedir.

Avrupa Farmakopesine uygunlugun aranmasi,
kalitenin garanti altina alinmasini saglayacaktir.
Kontrolstiz olarak gelen Cin ilaglarindaki bir diger
sorun da, yuksek etkili bazi sentetik etken mad-
delerin bitmis Uriine eklenmesidir. Ornegin silde-
nafil ya da sibutramin katistinimis bitkisel Grtnler
ciddi saglik problemlerine yol acmaktadir. Ozet
olarak; Geleneksel Cin ilaglarn ancak kontrolli
kosullar altinda Uretilmeleri ve dagitimalari, kali-
te kontrollerinin Farmakopede bulunan metotlara
gdre yapilmasi durumunda kullanilabilir. Kontrol-
stz kullanimlar katistirma, kontaminasyon ve in-
toksikasyon gibi riskler tasimaktadir.

Dogru bir botanik tanimlama ve gerekli teshis-
lerin yapiimasi ile toksik bir karismanin olup ol-
madig anlagilir. Bu amacla Cin bitkilerine Avrupa
Farmakopesi’'nde ayrintill olarak yer verimeye
baslanmis, bu sayede kaliteleri garanti altina alin-
maya calisimaktadir. Geleneksel Gin tibbinin ta-
rini binlerce yiIl dncesine dayanmasina ragmen,
gunUmuzde bu tedavi sekli modernlesmis ve
ancak her tUrlU kalite standardini tagiyan Urlnler
Avrupa’da kabul goérir hale gelmistir. Bu amag-
la ham bitkisel materyalde GACP, Cin ilaglarinin
Uretimde GMP, GLP, GSP (Good Supply Prac-
tice; genellikle yerel firmalar icin aranir), GCP
(Good Clinical Practice) ve GEP (Good Extraction
Practice) gibi iyi Uretim sertifikalan mutlaka aran-
malidir. Ayrica son yillarda Cin ilaglarinda yapilan
metabolomik ¢alismalar da Cin tibbi ile Modern
tibbr birbirine daha da yaklastirmaktadir.

Avrupa Farmakope Komisyonu, 2006 yilinda ge-
leneksel Cin tbbinda kullanilan bitkileri Avrupa
Farmakopesine dahil etmeye karar vermis ve bu
amagcla bir calisma grubu kurmustur. Bu prog-
ramda halen 100 bitkinin botanik ve fitokimyasal
tanimlamasi, kontrolleri ve karakterizasyonuna
yonelik monograflar hazirlanmis ve hazirlanmak-
tadir. Avrupa ilac Ajansinin 2001/83/EC sayil di-
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rektifi ile geleneksel Cin bitkilerini iceren her turll
Urindn satigi icin o bolgenin yetkili otoritesinden
satig izni ve ruhsati almasi gereklidir. Avrupa Far-
makopesinin 7. Baskisi 01.2011 tarihi ile basilmis
olup bir sonraki baskisi 2014 yilinda yeni monog-
raflarin da ilavesi ile basilacaktir.

Avrupa Birligi 7. Cerceve Programi gergevesinde
geleneksel Cin ilaclar icin GP-TCM yani “Gele-
neksel Cin llaclarinda lyi Uygulamalar”i bir proje
haline getirmistir. Bu projenin amaci gelenek-
sel Cin ilaclarinin Avrupa’da kullanilabilmesi icin
Avrupa-Cin ortak calismalarinin 6zellikle “omic”
teknolojilerden yararlanimak suretiyle artirimasi,
hali hazirda Gin ilaglari ile ilgili problemlerin ortaya
konmasl ve ¢6zUm Onerileri, metotlar icin stan-
dart protokoller gelistirilmesi gibi amaclardir. 200
den fazla bilim adaminin, 100 den fazla enstitl
ve 24 (lkenin dahil oldugu bu projede gelenek-
sel Cin ilaclarindaki “iyi uygulamalar (GP)” ortaya
konmaya ve netlestiriimeye calisimaktadir.

Ulkemizde geleneksel Cin tibbi halk arasinda
kulaktan duyma bilgiler ile populerlesen, inter-
net reklamlar ile halka ulasan bir tedavi sekli
olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Geleneksel GCin
ilaglarnin satisina Saglik Bakanlgl ya da Gida,
Tarm ve Hayvancilk Bakanlhg tarafindan izin
verilmemektedir. Ancak Avrupa’da yapilan du-
zenlemeler dogrultusunda Saglik Bakanligi'nda
Avrupa Farmakopesinde belirtilen standartla-
ra uygun Urtnlerin ruhsatlandirimalarina yone-
lik calismalar yapiimaktadir. Ancak bu UrUnlerin
kullanilabilmesi igin hem ayrintili kalite kontrol ve
ruhsatlandirma calismalarina hem de kullanacak
hastanin, hekimlerin, eczaci ve tim saglk per-
sonelinin bu konularda mutlaka egitim almasina
intiyac vardir. Kullanilan Grindn etkinligi genellikle
uygulayan kisinin bilgi dlzeyi ve becerisine bagli
olarak degismekte, artmakta ya da azalmaktadir.
Ayrica UrUnlerin guvenilirligi icin belirtilen kalite

standartlarina uygun UrUnlerin Uretilmesi, ithalati,
ruhsatlandirimasi konularinda saglik otoritelerinin

dikkatli olmasi gereklidir.
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Gelecegin Tibbi: Homeopati ve

Dog. Dr. i. irem TATLI CANKAYA
Hacettepe Universitesi, Eczacilik Fakiiltesi, Farmasdtik Botanik Anabilim Dalr
Ogretim Uyesi ve Uluslararasi Homeopati Dernedi Baskani

1996 yilinda Hacettepe Universitesi, Eczacilk Fakiltesi’nden mezun olmus, ayni yil HU Eczacilik Fakiltesi Far-
makognozi Anabilim Dall YUksek Lisans Programina baslamistir. 1999 yilinda bu programi tamamlayarak uzman
eczacl, 2004 yilinda ise Farmakognozi doktora programini tamamlayarak doktor tnvanini almistir. 2000-2002 yillar
arasinda 1.5 yil stre ile, 2004 ve 2012 yillarinda ise 3’er ay siire ile ABD, Mississippi Universitesi, Dogal Uriinler
Arastirma Merkezi ve Eczacillk Fakiltesi'nde aragtirmalar yapmis; ayrica Ogretim Elemani Degisimi Programi ger-
cevesinde 2006 yilinda 1 ay siire ile Fransa, Lille-2 Universitesi, Farmasétik Bilimler Fakiiltesi’'nde konuk arastirmaci
olarak bulunmustur. Dog. Dr. . irem Tath Cankaya’nin bilimsel galismalarinin eczacilik bilimine sagladigi en énemli
katki Farmakognozi ve Farmasotik Botanik alanlarinda TUrkiye tibbi bitkileri Gzerinde yapmis oldugu fitokimyasal ve
biyolojik aktivite calismalarina dayanmaktadir. Uluslararasi indekslerce taranan 50’nin Uzerinde makalesi ve kitap
baltmleri bulunmaktadir. 2005 yilindan itibaren bilimsel bir dernek olan Farmakognozi ve Fitoterapi Dernegi (FFD)
Yénetim Kurulu Uyeligi ve 2013 yilinda kurulan Uluslararasi Homeopati Dernegi’nin Baskanligi yapmaktadir. 2004
yilinda Amerika Birlesik Devletleri Mississippi Universitesi Dogal Uriinler Arastirma Merkezi Bitki Patolojisti Dr. David
Wedge ile birlikte “USDA’s International Scientific Enhancement Programme (ISEP) Award” 6dilina, 2010 yilinda
Hacettepe Universitesi Bilim ve Tesvik Odultind, 2011 yilinda ise Tirk Eczacilan Birligi Bilim ve Tesvik Odulini al-
mistir. Kendisi evli ve bir gocuk annesidir.

Bugun, bdtin aydin insanoglunu ilgi-
lendiren bir konu olan homeopatiden
bahsetmek isterim. Bu yazinin, uzun
bir hekimlik ve eczacilik gérgusu olanlar
kadar, diger saglk alanindaki kisiler igin
de genis bir alanda yeti kazandiracagini
saniyorum.

Bir tedavi ydntemini tanimak icin, onun
dogus ve gelisim ilkelerini ve yollarini in-

celemis olmak gerekir. Cogu kez, iyice

yollar (zerinde bir inceleme yapilmasi uygundur.

taninmayan ve tartigimas: bitmeyen homeopati- Homeopati ile klasik tedaviyi birbirine karistirma-

ye gelince kaynagini Hipokrat’'tan alan 6rnekse- mak ayni zamanda hastaya ve flaca gére ondan

me ve benzesme dusunlerinin izlemis olduklar yararlanmay da bilmek gerekir.
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Homeopati, diinyada 200 yill askin zamandir kul-
lanilan bdtdnsel ve dogal bir tedavi yontemidir.
Dinya Saglk Orgiti’niin 2004 yilinda yayimia-
digi rapora gore %59 kullanim orani ile diinyada
en ¢ok kullanilan tamamlayici tip yontemidir. 80’
askin Ulkede 300 milyon kullanici olmakla birlik-
te en fazla Bati Avrupa Ulkelerinde yerini almigtir.
Avrupa’nin pek cok Ulkesinde glivenle ve yasal
cerceveler icinde kullaniimaktadir. Bircok Ulkede
Ozel saglik sigortalar homeopatik tedaviyi kap-
samlart igine almistir. Homepatinin geleneksel tip-
tan en ¢ok ayrildigi nokta ilag secim yontemidir.
Bitki, mineral gibi dogal kaynaklardan hazirlanan
ilaglar, 6ncelikle saglikli génulltlerde etik kurallar
cercevesinde denenir. Homeopati, 1800’lerin
basinda Alman doktor Samuel Hahnemann ta-
rafindan, tip egitimi sonrasi doktorluk pratiginde
yasadigl hayal kirkligi nedeniyle giristigi arastir-
malar sonucunda kesfedilmistir. 18 ve 19. ylzyil-
da doktorlar hastaliklarin vicuttaki salgi ve sivilar-
dan kaynaklandigini, tedavi igin de bunlarin vicut
disina atilmasi gerektigine inanirlardi. Bu amacla
da hastalardan cesitli yontemlerle kanlarini akitir-
lardi. Hahnemann, bu yontemleri protesto etmis
ve doktorlarin yazdigi recetelerdeki asiri ilag mik-

"Farmakolojik, fizyolojik ya da toksik doz kullanildiginda,
sadlkl ve hassas kiside semptomatik tablo yaratan
madde, ayni zamanda, hasta ve hassas bir insanda
hipofizyolojik dozlarda ayni semptomiann gideriimesini
saglayabilir’-1796 Samuel Hahnemann (1755-1843)

"Hastalik benzerlerle ortaya cikiyor ve ayni benzerleri
kullanirsak, hasta insan hastaliktan sagliga kavusuyor”
Hipokrat (MO 460-370).

tarina da karsi ¢ikmistir. Hahnemann’in agik s6z-
U elestirileri dogal olarak, simdiki ila¢ sirketlerinin
esdeger gucuinde olan kimyacilar 6fkelendirmis-
tir. Hahnemann’in cocuklarindan birinin ciddi ola-
rak hastalanmasi ama elinden bir sey gelmemesi
de hayal kirkligini arttirmistir. iskog Profesér W.
Cullen’in “ Materia Medica Dersleri” cevirisini ya-
parken oradaki tekrarlayan sitma atesi tedavisini
“kinin” in damar blzUcU ve aci tat dzelliklerinin
sagladigini iddia etmesi Hahnemann’a mantikli
gelmediginden, cesaretle, bir deney yaparak ilac
kendinde denemistir. Bu saglikli bir insanda yapi-
lan ilk ilag denemesidir. Kinin ilaci, Hahnemann’in
kendisinde sitma bulgularinin aynisini olustur-
mustur. Hahnemann, bu deneyden kininin tedavi
edici 6zelliginin aci tattan degil, saglkl insanda
sitma belirtilerinin benzerini olusturabilmesinden
kaynaklandigi sonucunu c¢ikarmigtir. Bu deney-
den sonra Hahnemann ciddi bir ila¢ test prog-
ramina girismis ve bir tip sisteminin kdse taslarini
olusturmustur. 1843’de 58 yasinda 6ldiginde
99 ¢ozeltinin “proving” ini tamamlanmigtir. YUz-
yilin sonuna kadar ise 600 den fazla ilag homeo-
patik literatlire eklenmistir.
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Homeopati terimi, Yunancadaki “homoios”
(benzer) ve “pathos” (hastalik) kelimelerinden
olusturulmustur. Homeopatinin baz aldigi temel
kavram ise latince “similia similibus curentur”
olarak ifade edilen “benzer benzeri tedavi eder”
ya da “benzerlerin kanunu” olarak c¢evirebilece-
gimiz kavramlardir. Bu kanuna gére bir remedi
(ilag), eger saglikl bir insanda sdz konusu olan
hastaligin benzer bulgularini olusturabiliyorsa o
hastaligl tedavi de edebilir. ikeler pratikte s®yle
isler; bir kiside ates, yUzde kizarma, gz bebek-
lerinde genisleme, kalp ¢arpintisi ve huzursuzluk
gelistiginde homeopatik hekim tim bu bulgular
degerlendirir, daha sonra saglikl insanda da bu
bulgular olusturabilen remedileri arastinr ve en
uygun olani hastaya verir. Remediyi kullandiktan
kisa slre sonra, bulgular geriler ve kisi kendini
iyi hissetmeye baslar. Remedinin tetikledigi bul-
gularla kisisel hastalik bulgularinin eslesmesi tek
ilacin segilmesine olanak saglar. Homeopatide
bir maddenin tibbi etkilerinin test edilmesi (pro-
ving) 6nemlidir. Bir remediyi kanitlamak icin bir
grup saglikli insana gunlik olarak belli dozda
verilir ve olusan bulgular ayrintili olarak kaydedi-
lir. Standart ¢ift-kdr ¢alisma metoduyla uyumlu
olmasl icin test grubunun yarisina da plasebo
(ilag icermeyen tabletler) verilir. Proving tamam-
landiginda, deneklerde gelisen tim bulgular, bas
dénmesi, hafiza kaybi, huzursuzluk v.b., remedi-
nin karakteristik 6zellikleri olarak, homeopatlarin
referans kitabi olan Materia Medica’da listelenir.
Homeopat, bir hastayl tedavi etmek istediginde
Materia Medica’'da tarif edilen resme bakar ve
bulgular eslesiyorsa benzerlerin kanunu uygula-
yarak remediyi secer. Homeopat vicudun tim
béltmlerinin birbiriyle iliskili olduguna inanir, bu
nedenle de tek bir organ ya da vicut bolimine
konsantre olmaktansa hastay! bir bitin olarak
tedavi eder. TUm semptomlar kisiye 6zgudur ve
fiziksel bulgularla mental olanlari ayirmak gibi bir
egilim yoktur.

Homeopatinin UgUncu kanunu ilacin hazirlanma-
siyla ilgilidir. Her biri kontrolli dilisyon ve calka-
lama islemlerinin birbirini ardisik olarak izledigi
sUreclerden gecer. Enteresan olan bulgu, en
fazla dillie edilen icerigin en yUksek tedavi gucu-
ne sahip olmasidir. 1800’lerde bu derece kuguk
miktarlarda igeriklerin tedavi edici olabilmesi akil
almaz geliyordu ancak nukleer cagda bu kavram
artk kanitlanabilmektedir. Eser elementlerin vi-
cuttaki miktarlarinin gok zor tespit edilebilmeleri-
ne ragmen hayati fonksiyonlar i¢in elzem olarak
bulunduklarinin bilinmesi buna bir 6rnektir. Bu
¢ok kucUk miktarlardaki dozlarin tedavi gucu-
nin anlasilamamasi yaninda bu gin pek ¢ok
ilacin tedavi mekanizmasi da bilinememektedir.
Minimalize etme slreci dogada tedavi amacli
kullanilamayan bir gok maddenin kullanimina da
olanak saglamaktadir. Bu ilaglar, dokulara direkt
etki edecek miktarlarda madde icermediginden
toksik ve yan etkili de olmayabilir. Bu neden-
le 150 yildir hichbir homeopatik ila¢g kullanmdan
cikarimamistir. Homeopatik ilaclarin nasil etki-
li olduklarina dair bircok teori 6ne surtimustdr.
1954°de Dr. W.E. Boyd s6yle bir izah getirmistir;
“Sollsyonlarin guct sadece dillisyon derecesi-
ne degil ayni zamanda hazirlanisinda, kademeli
olarak seyreden dzel metoda da bagldrr. islemin
her kademesinde sivinin kuvvetle ¢alkalanmasiy-
la ilacin igindeki sakli eneriji agiga ¢ikarimaktadir.”
GUnimUzde yaygin olarak kabul gérmus tek bir
teori olmamakla beraber doktorlarin homeopati-
ye vakin ilgisi benzer baska aciklamalarin ortaya
¢lkmasina da vesile olacaktir. GUnUmUz tip pra-
tiginde, genel olarak tek seferde 2 ya da daha
fazla ila¢ receteleme uygulamasinin tersine gcogu
homeopat tek seferde sadece bir ilag kullanir.
Tek ilag kullanim pratigi, cogul ilag kullanimi ile
gelisen ve guinimuUzde gittikge artan ila¢ etkile-
simlerine de dikkati cekmektedir.

Homeopatik ilaclar “benzerler kanunu” na goére
recetelenir ve kesinlesmis strecler sonunda ha-
zirlanir. Homeopatik ilaglar tamamen dogadaki
kaynaklardan elde edilir. ilaclarin yaklagik yiizde
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70’1 bitkilerden, ylzde 20’si minerallerden, diger
kismi da hayvan, bakteri gibi kaynaklardan elde
edilir. ilaclarin hazirlanisi ézel bir eczacilik ydnte-
midir ve gunimuzde buylk firmalar tarafindan
hazirlanmaktadir. llaclar, hazirlanan ana tenttirle-
rin 1/10, 1/100 ve 1/50000 gibi dilisyon oranlari
ile hazirlanirlar ve sonrasinda seker granullerine
emdirilirler. Bu grandller daha sonra hastalar ta-
rafindan agdiz yolu ile alinir. Mesela C6 dozu de-
digimizde; 6 kez 1/100 oraninda dille edilmis ve
her dilisyon asamasinda 100 kez calkalanmis
anlamina gelir. Homeopatik ilaglar bedenin kendi
ilag bedene agiz mukozasi yolu ile alindiginda bir
indUksiyon baslar ve bu etki devam ettigi strece
bir kez daha ilag hastaya veriimez. Ama iyilesme
yolunda ilag tekrarlar elbette yapilir ya da ilag yeni
duruma goére degistirilir. Bu nedenle repertorizas-
yon yani uygun secim ¢cok dnemlidir. Uygun olan
tentUrt segmek oldukga zor bir islemdir. Her bitki
drogunun tentUrl kendine has karaktere sahiptir.
Hastanin hastalik belirtilerine, drogun karakteris-
tik 6zelliklerine bakilir ve uygun olan tentdr segilir.
Bilimsel ispatlar ise, Pubmed’'te Homeopati ya-
yinlarini gézlemlemek ve her yil Homeopati icin
yaklasik 4 bin civarinda makalenin bu kittphane-
ye girme hakkini elde ediyor olmasidir. Her ilacin
plasebo etkisi oldugu gibi homeopatik ilaglarin
da %20 civarinda plasebo etkisi vardir. Ancak,
cocuklar ve hayvanlarin plasebo etkisi yaratacak

kadar gelismis bir zihinleri olmadigindan ¢ocuk-
larda ve hayvanlarda daha etkilidir. Homeopatik
ilag sirketlerinin aragtirma harcamalarinin daha az
olmasi nedeniyle de ilaclar oldukga ucuzdur. Ge-
nel kullanimda olan 500 kadar ilacin testi yapilali
150 yildan fazla olmustur. Maliyeti dusutren bir
diger faktdr promosyon harcamalarinin olmama-
sidir. GUnUmuzde de kullanilan Homeopatik Far-
makope, birka¢ kiglk ekleme disinda 1832’den
beri ayni ilaclar icermektedir.

Yasal duzenlemelere bakildiginda, homeopatik
ilaclar, 1938’de FDCA (Food, Drug, and Cosmetic
Act) tarafindan onaylanmig, 1948’de Fransa’'da
resmi homeopatik Uretimine baslanmig, 1965’de
ise Fransiz Farmakopesi’ne girmistir. Takip eden
yllarda 1971’de Hindistan Farmakopesi ve
1982’de US Homeopatik Farmakopesi’'ne dahil
olmustur. 1992 yilinda Avrupa Homeopati Direk-
tifleri belirlenmis, homeopatik preparatlar, 1995,
2002 ve 2004 yillarinda Avrupa Farmakopesi 2.,
4. ve 5. edisyonunda yer almigtir. Bugtin Avrupa
Farmakopesi Adaptasyonu’nda (Turk Farmako-
pesi l) da 4 bitkinin (Hypericum perforatum L., Al-
lium sativum L., Crocus sativus L. ve Urtica dioi-
ca L.) homeopatik preparat olarak monografi yer
almaktadir. Homeopatik ilaclar icin 6zel ruhsat-
landirma calismalari yapilmaktadir, ancak tretim
asamasindaki kalite kontrol, son Urtn kontroll ve
stabilite calismalari klasik ilaglar ile aynidir.
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Kullanim alanlari sinirlanmamakla birlikte, depresif
bozukluklar ve uyku sorunlarinda %54, solunum
yolu hastalklarinda %41, allerjik hastaliklarda
%19 ve romatizmal hastalklarda %19 oraninda
kullaniimaktadir. Bunlarin disinda menopozla ilgili
sorunlar, deri hastaliklari, dolasim sistemi hasta-
liklari, cocuk hastaliklar, spordan kaynaklanan
rahatsizliklar ve veteriner hekimlikte de oldukga
fazla tercih ediimektedir.

Homeopati bu kadar ileri bir sistem ise, nigin
daha yaygin kullanimamaktadir? Gunimizde
cogu kisi, homeopatinin 19. ylzyllda Amerika’da
yaygin olarak uygulandigini, bazi bdlgelerde 4
doktordan birinin homeopat oldugunu, pek ¢ok
homeopatik tip okulunun ve 100 den fazla ho-
meopatik hastanenin mevcut oldugunu bilme-
mektedir. O dénemlerde, her cemiyetin elitleri

Crocus sativus L.
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Urtica dioica L.

homeopatlar himaye ediyordu. Homeopatinin
Amerika’da ilk sunulusu, 1832’de, Avrupa’da,
kolera salgininda tedavideki basarisindan sonra
olmustur. Amerika’da yeni ve insancil bir tip sis-
temi olarak olgunlastinimistir. O dénemde gele-
neksel tipta hastaya zarar veren bazl tedavi uy-
gulamalarinin olmasi ve homeopatinin, yan etkisi
olmayan yuzlerce ila¢c nedeniyle insanlara ¢ekici
gelmesi ise anlagilir bir durumdur. Homeopatinin
“kUgUk seker toplan” olarak adlandirilan grandille-
ri, geleneksel tipta bugun hala kullanilan bazi ilag-
lara da, 6rnegin kalp hastaliginin ¢ok bilinen dilalti
hapi nitrogliserinde oldugu gibi, adapte edilmistir.
Yerlesik tip yeni yukselen bu disiplini baskilamak
icin gucll 6nlemler almistir. Amerikan Tip Birligi
(AMA), Amerikan Homeopati Enstitlisi’ne karsilik
olarak kurulmus, degisen Amerikan yasam tarzi
ve hareketli sehir hayatinin yUkselisi, uzmanlas-
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manin da yayginlasmasiyla ortami degistirmistir.
Hem entelektUel caba hem de zaman agisindan
bUyUk efor gerektiren homeopatik degerlendir-
menin devri kapanmaya baglamistir. 1.Dunya
Savasl sonrasi, ilag endUstrisinin gelisimi de tip
pratiginde degisimlere neden olmustur. ilac en-
dUstrisi 1890’lar ve 1900’lerin basinda, AMA ile
muttefik olarak homeopatiye karsi bir kampan-
yaya girismis, sonu¢ olarak Homeopatik okullar
birer birer kapatimis ve homeopatik hastaneler
standart hastanelere dénusturtimusttr. Daha
sonra bu hazin tablo hizla degisiyor. 1970’lerin
basinda California’da sekillenen holistik saglik
hareketi bu akimi yeniden basglatiyor. Burada,
toksik olmayan ilaglarin kullanildig, kisilerin birey-
sel olarak ve cogu kosulda “Umitsiz” kronik has-
taliklarin da tedavi edilebildigi bir tip sistemi tekrar
basliyor. Homeopati yasiyor ve dinyanin ¢ogu
bélgesinde basarili olarak kullaniliyor. ingiltere’de
Kralige Victoria déneminden beri kraliyet aile-
si homeopatlar tarafindan takip edilmektedir ve
yaklasik 200 homeopat, agirlikli olarak Londra ve
Glasgow’da calismaktadir (Royal London Home-
opathic Hospital, Glasgow Homeopathic Hos-
pital gibi). Aimanya, Avusturya ve Isvicre’de de
homeopati aktifdir. Hindistan, 124 homeopatik
tip okulu ile homeopatinin kalesi durumundadir.
Orta ve Latin Amerika da 6nemli merkezlerdir.
Meksika’da ikisini devletin destekledigi 3 home-
opatik okul mevcuttur. Fransa’da pratisyen dok-

torlarin %32’si, veterinerlerin %10’u, dis hekimle-
rinin %5’i dUzenli homeopatik tedaviyi kullaniyor.
Fransizlarin %39’u homeopatik ila¢c kullanicisi,
annelerin %66’si homeopatiye basvuruyor, has-
talarin %88’i baska doktora gitmiyor ve home-
opat doktorlar digerlerine gore, 2 kez daha az
harcamaya neden oluyor. Fransa’da hastane or-
taminda homeopati, obstetrik jinekoloji, derma-
toloji, ic hastalklar ve hepato-gastro-enteroloji
alanlarinda en ¢ok tercih ediliyor. Avrupa Ulke-
lerinde homeopati okullarinda (6rnedin French
School of Homeopathy) yaklasik iki ya da 3 yil sU-
ren egitimler sonrasinda homeopat Unvani alin-
maktadir. Fransa’da Lille Eczacilik FakUltesi’nde
15 saat zorunlu homeopati egitimi verilmekte ve
dzellikle Fransa ve ingiltere’de eczacilik fakdilte-
lerini bitirdikten sonra 6grenciler uzun sureli bu
egitimleri alarak Homeopati alaninda “Strekli
Eczacilik Egitimi Diplomasi”’ni kazanmaktadirlar.
Ayrica Fransiz Tabibler Odasi 1997’de homeopat
doktorluk meslegini de resmi olarak tanimakta-
dir. TUrkiye'de ise, verilen egitimler disinda Ho-
meopati okullar yer aimamaktadir.

31.05.2012 tarih ve 28309 sayill resmi gazetede
yayimlanan, 6308 nolu “Eczacilar ve Eczaneler
hakkinda kanun ile uyusturucu maddelerin mu-
rakabesi hakkinda kanunda degisiklik yapilimasi-
na dair kanun”’da Madde 28'de “Beseri ilaclar,
Saglk Bakanligindan ruhsath geleneksel bitkisel
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tibbi Urlnler; Saglk Bakanhi@inin iznine tabi olan
homeopatik tibbi Urlinler, enteral beslenme
Urdnleri dahil, 6zel tibbi amacl diyet gidalar ve
6zel tbbi amacl bebek mamalarr midnhasiran
eczanede satilir.” ibaresi yer almaktadir. Buna
gbre homeopatik ilaglarin yasal dizenlemeleri
yapilarak eczanelerde satimasi uygun bulun-
mustur. Eczacilar, eczanelerinde uygulama labo-
ratuarlarini bulundurmak ve burada majistral ilag
hazirlama yetkisine sahiptirler. Dolayisiyla ecza-
cllar, gerek bu ilaclarin ithal edilerek gerekse la-
boratuarlarinda hazirlanarak hastaya ulasmasinin
saglanmasinda yetkili sahis olarak egitimeli ve
bilgilendirilmelidir. Bu amagla Eczacilik Fakultele-
rinde zorunlu veya segcmeli olarak “Homeopati”
derslerinin yer almasi gereklidir. Hacettepe Uni-
versitesi, Eczacllik Faklltesi’nde se¢cmeli dersler
kapsaminda homeopati dersi 2007 yilindan beri
verilmekte olup ayrica 2013 yili egitim katalogun-
da ise zorunlu olarak alinan yénelme derslerinin
icerigine girmistir. Ayrica, Ankara’da, gogu ecza-
cllar tarafindan olusturulmus “Uluslararasi Home-
opati Dernedi” kurulmustur. Dernegin Yonetim
Kurulu’nda, Dog. Dr. I. irem Cankaya, Dog. Dr.
Saadettin Kilickap, Doc¢. Dr. Kutay Demirkan,
Dog. Dr. Emirhan Nemutlu, Dog. Dr. Gbzde Gir-
gin, Yrd. Do¢. Dr. Mustafa Sinan Kaynak, Ecz.
ilksen Ceritoglu, Ecz. Nese Kdysiren ve Miini-
re Toksoz yer almaktadir. Dernegimiz, eczacilik
bilimi ve konular arasinda yer alan homeopatiyi
yurdumuzda tanitmak, bu alandaki gelismeleri
izlemek ve yayinlar yapmak, konu ile ilgili bilimsel
toplantilar ve egitimler dizenlemek ve/veya du-
zenlenen toplantilarn desteklemek, homeopatik
ilaclarin yanls kullanimlarn konusunda kamuoyu-
nu aydinlatici bilgileri duyurmak; bilingsiz tiketim-
ler konusunda c¢aligmalar yapmak; Turkiye’deki
dogal drdnlerin (bitkisel, hayvansal..) ilag ham-

madde kaynagi olarak kullanimi Gzerine UGretim

ve kalite kontrol analizlerinin degerlendiriimesi
icin arastirmalar yapmak, toksikolojik etkilerini
incelemek, bilgi ve teknoloji paylasimi icin bu ko-
nuda gerekli kisi, kurum ve kuruluslar ile igbirligi-
ne gitmek, Ar-Ge/inovasyon galismalar yapmak,
girisimciligi tesvik edici ve eczacilarin galisma
alanlarinin genigletilmesi ve gelistirimesine yone-
lik faaliyetlerde bulunmak amaci ile kurulmustur.
Dernegimiz araciliglyla sadece doktor ve eczaci-
lara verilmesi planlanan egitimler, ECH (Europe-
an Committee for Homeopathy) standartlarina
uygun olarak toplam 600 saatlik ders programini
icerecek sekilde planlanmistir. Program 2 ya da
3 yil strebilir. EGitim sonunda verilecek olan ser-
tifikanin hak edilebilmesi icin derslerin an az %

80’ine devam edilmesi zorunludur.

Ayrica, Dernegimiz ve istanbul Homeopati Derne-
gi, 2014 yil Nisan ayi igerisinde “Homeopati: EGi-
timde ve Etikte Altin Standart” konulu II. Ulusla-
rarasi Homeopati Kongresi’'ni diizenleyeceklerdir.
Yunanistan, Bulgaristan, Hindistan ve ingiltere’den
homeopati konusunda uzman Kisilerin katilacagi

kongre Ankara’da dlzenlenecektir.

Ulkemizde homeopatik tedavinin bilimsel bir te-
mele oturtturulmasi, homeopatik ilaglarn kul-
lanim ve etkilerinin arastinimasi ve bu bilgilerin
yayimlanmasi i¢cin Dernegimiz calismalarina bas-

lamistir, son sdz olarak;

Hahnemann ilk esi dlince ikinci esi ile evienip
Paris’e go¢ etmek ister, donemin Parisli hekimleri
Hahnemann’i Paris’e istemezler ve bu isteklerini
bizzat valiye iletirler. Ancak donemin Paris Valisi
soyle bir sdylemde bulunur: “Homeopati gercek-
ten basarisiz ve degersiz bir yontem ise halk ta-
rafindan kisa slrede anlasilacaktir ve tarihin tozlu
sayfalarinda kaybolacaktir. Ancak basaril bir yon-
tem ise ilelebet varligini strdurecektir. Bu da sizin

bu yéntemi dgrenmeniz icin iyi bir firsat olacaktir.”
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