T.C
ADANA VALILIGI 27
11 Saglik Miidtirlugi '

Eczacilik ve Tibbi Cihaz Sube Miidiirliigii 4 b

Sayi: 27350520-512.99 L3~

Konu: Fitoterapi, Urinag, Norjinix-III Plus

4.BOLGE ADANA ECZACI ODASI YONETIM KURULU BASKANLIGPNA
RESATBEY MAHALLESI, ADALET CADDESI NO:22

SEYHAN/ADANA

llgi: a) Bakanhgmizin 13.02.2013 tarih ve 16446 sayill yazisi.
b) Bakanhifimizin 15.02.2013 tarih ve 17673 sayili yazisi.
c) Bakanligmmizin 04.03.2013 tarih ve 24036 sayih yazist.

Bakanhkgmmzn ilgi a) sayill yazisinda; Bakanhgimizca ruhsath ya da izinli olmadig1 halde; “Gida Takviyesi”,

“Besin Takviyesi”, Vitamin Takviyesi”, Vucut Direncini Arttirict Uriin”, “Bitkisel Urtin®, “Destekleyici Uriin” vb. sekillerde
~adlandiriian tirtinlerin “FITOTERAPI” ad1 altnda endikasyon belirtilerek ve saglik beyaminda bulunularak satildigs bilgilerine
Aagildigy belirtilmektedir. Aym yazida; fitoterapinin alternatif tedavi yéntemi, mucize tedavi ve benzeri sekillerle tanttiminin

yapilarak chliyetsiz kimselerin tavsiyesi ile uygulanamayacadi., aksine mutlaka hekim ve-eczaci tavsivesi ile uygulanmas
gereken bilimsel bir tedavi yontemi oldugu ve Fitoterapi amaciyla kullanijacak tiriinlerin mutlak suretle Bakanlhigimizdan izinli

uriinler olmasi gerektigi; diger Bakanliklardan izinli higbir Urtin ile kesinlikle fitoterapi yapilamayacagi vurgulanarak
Bakanhigimizdan izinli fitoterapi {iriinlerinin eczanelerde satilabileceginden hareketle Bakanligimizdan izinsiz, fitoterapi adi
altinda saglik beyaninda bulunularak ve endikasyon belirtilerek satiginin yapildigi tespit edilen tiriinlerin eczane stoklarmnda yer
almasi halinde satigimm derhal durdurulmas: istenmektedir.

Bakanh@mmzn ilgi b) sayih yazisinda; “Urinag Herbal Extract Drops” isimli (riinin tamitimimin yapildig:

www.westpharma.com.tr internet adresinde iiriintin tamtiminmn dolayli olarak saghk beyanlarinda bulunularak yapildigi, rtin

igerisinde yer aldift beyan edilen bitkilerin birgok rahatsizlifa iyi geldigi gibi higbir bilimsel dayanag olmayan yamltic: ve
yanlis bilgilerin yer aldigimin tespit edildigi; sézkonusu Uriiniin Bakanlifimizca yaptirilan analizleri sonras, iceriginde
“Kimyasal Aktif Maddeler” tespit edildigi ve bu durumun 1262 Sayili Tibbi ve Ispengiyari Miistahzarlar Kanunu’na aykirilik
tegkil ettigi; trlintin ambalajinda her ne kadar saghk beyaninda bulunan ifadeler olmasa dahi, iiriin isminin “Urinag” olmasi
nedeniyle yaniltici olabilecegi, igeriginde bulundugu beyan edilen bitkilerin nasil etkilerinin olacag, birbirleri ile etkilesip
etkilesmeyecegi, ne tiir yan etkilere sebep olabilecegi ile ilgili higbir tibbi calismanin yapiimamis oldugu, tiréinle ilgili olarak
“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu™ karari ve analiz sonrasmnda {iriin iceriginde tespit edilen Kimyasal
Aktif Maddeler de goz oniinde bulundurularak, halk saghgimmn korunmas, geri déniistimsiiz sonuglara sebebiyet vermemesi
adna firlinlerin eczane stoklarinda yer almasi halinde satisinin derhal durdurulmasx gerektigi bildirilmektedir.

Bakanhgmzmn ilgi ¢) sayih yazisinda; Bakanlhigmmz izni/ruhsati/kozmetik bildirimi/TITUBB kayd: bufunmayan

“ NOI‘]Ian—-III Plas ” markali tiriinlin “ Agn, Romatizma ve Kireglenme Kremi ” olarak satismin yapildiginin tespit edildigi
belirtilerek sdzkonusu iiriiniin eczane stoklarinda yer almasi halinde satisinin derhal durdurulmas: istenmektedir.

Konu hakkinda tlim serbest eczanelere tarafinizca duyuru yapilmast ve stoklannda sézkonusu tiriinleri bulunduran

cczanelerin  satiglanin derhal durdurarak Midiirliglimiize bildirimde bulunmasinin saglanmas: hususunda geregi igin
bilgilerinizi dnemle rica ederim.

Ek: Bakanligimiz yazist (4 sayfa )
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(Il Saghk Mudurlign)

Bakanh@imiz izni/ruhsati/kozmetik bildirimi/TITUBB kaydi bulunmayan “Norjinix-
1T Plus” markal éirliniin “Agri, Romatizma ve Kireglenme Kremi” olarak satisimin yapildig
tespit edifinigtir,

Kurumumuz gérev ve yetkilerinin belirlenmis oldugu 663 sayili Saglik Bakanli@y ve
Bagh Kuruluglarinin Tegkilat Ve Gorevlert Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname nin
27 maddesinin ikinci fikrasnun ( b) bendinde “Saghk beyam ile satisa sunulacak Griinlerin
safilik beyanfarini inceleyerek bu beyanlara izin vermek, izinsiz veya ger¢ege aykir saglik
beyani ile yapilan satiglann denetlemek, gerektifinde durdurma, toplama, toplatma ve imha is
ve iglemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlan yonlinden bunlarm her tiirlt
reklam ve tamtimlarimi denetlemek ve aykin olanlart durdurmak, piyasaya arz edilen ilac,
tibbi cihaz ve Urlinlerin reklam ve famtimunin usiil ve esaslarimi belirlemek ve uygulamasini
denetlemek.”™ hilkmii yer almaktadir.

S6z konusu tirtiniin, linizde bulunan eczane, ecza depolar, aktar, baharat¢r, kozmetik

- {irlint satis1 gerceklestiren ve sz konusu iirivierin muhtemel satis olan verlere gerekli
denetimlerin yapilarak séz konusu Urliniin satisinin engellenmesi, hususunda,

Bilginizi ve geregini rica ederim.

- I3 } /i
Dr. Saim KERMAN
{ Kurum Bagkam
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konu  : Urinag
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(Il Saghk Mudiirligi)
“Urinag Herbal Extract Drops” isimli  Grlintin~ tantuminm— yapildig

www.westpharma.com.tr internet adresinde {irlintin tanstmmnm  dolaylt olarak saglik
beyanjarinda bulunularak yapildigs, tiriin igerisinde yer aldigi beyan edilen bitkil erin bir cok
rahatsizliZa iyi geldigi gibi higbir bilimsel dayanag olmayan yaniltici ve yanhs bilgilerin yer
aldig1 tespit edilmistir. Yine ayni internet sitesinde tiriiniin tiretim yeri bilgisi olarak “Natura
Grup Bitkisel Uriinler Gida ila¢c Kozm. San. Tic. Ltd. Stt. Cahskanlar Mah. Babiir Cad. 83/B
Altindag/Ankara”™ ve izin tarih-no 09.12.2010 / G06-3204 Rev. T.: 19.08.201 1 bilesileri de yer
almukladr,

Konu hakkinda 12/11/2012 tarihinde Kurumumuzca olusturulan “Gelencksel Bitkise]
Tibbi Uriinler Damisma Komisyonu” karar tutanaginda;

“Prepavar 5 (bes) farklt bitki ekstresi icermektediv. Bu bitkilerin iiriner sistem
ctkilerinin yanr sira baska farmakolojik etkileri de bulunabilir. Bu durumda endikasyon
helirtilmesi yoniinden Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanhgindan izinli olmas: uvg un olmavip,
firiiniin Saghk Bakanhgy Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinter Danigma Komisyonu larafindan incelenmesi gerekmektedir. Ayrica momnune icinde
hulunmasi muhtemel sentetik bilesiklerde analiz edilmelidir. ” ifadeleri yer almaktadir.

Ayrica s06z konusu iriiniin tarafimizea yaptinilan analizleri sonrass iceriginde
“Kimyasal Aktif Maddeler” tespit edilmistir. Bilindigi tizere, 1262 Sayih  Tibbi ve
ispengivari  Mistahzarlar  Kanunu geregince endikasyon belirterek  saiisa  sunulan
Griinlerin- Kurumumuzdan  izin  almas:  gerekimekledir. 1262 sayili Tibbi ve Ispenciyari
Mustahzarlar Kanunu geregince Bakanhgimizdan rubsat/izin alinmadan ilaglarn 1mali, ithali
ve satist yasaktrr.

Bu scbeple; séz konusu iirliniin ambalajinda her ne kadar saglik beyanmda bulunan
ifadeler olmasa dahi, tGriin isminin “Urinag” olmas sebebiyle yaniltict olabilccegi, igeriginde
bulundugu beyan edilen bitkilerin  nasil etkilerinin olacag, birbirleri ilc etkilesip
ctkilesmeyecegi, ne tiir yan ctkilere sebep olabilecegi ile ilgili hicbir tibbi ¢alismanin
yapilmamig oldugu, irinle ilgili olarak “Gelencksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma
Komisyonu” karart ve analiz sonrasinda irlin igeriginde tespit edilen Kimyasal Aktf
Maddeler de g6z oniinde bulundurularak, halk sagligmm korunmasi, geri ddniistimsiiz
sonuglara sebebiyet vermemesi adina ilinizde bulunan aktar ve baharatcilar. ecza depolan,
eczaneler ve Oriinlin satigmin yapilabilecefi muhtelif yerlere, @iriin Gida  Tarnm ve
Hayvancihik Bakanhgi iiretim iznine ggire dretildigi igin 11 Tarim Midirligi yetkilileri ile
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15.02.2613 00:00:00 Tarih Ve 17673 Sayil Yaziren Devamidir/EKidir

T.C,
SAGLIK BAKANLIGI
Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

eidilerek gerekli kontrollerin yaprimast “Urinag Herbal Extract Drops” isimli {tr{indin satis ve
veya tamtiminin yaptdiZinm tespit edilmesi halinde “663 sayih KHK nin 27 nei maddesi (b)

bendi”™  uyarinca  drinlerin mithir altina  aimnarak satisimun  engelienmesi hususunda
bilgilerinizi ve geregint rica ederim.,

Dr. Saim K ERMAN
Kurum Ba skam
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By belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik ofarak imzalanmmstr,

Dokiiman https:/fe-islemler.legm.gov.trfeimza/eimzakontrol.aspx-adresinden kontrol edilebifir. 90—
Giivenki elektronik imzah ash ile aynider,
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iﬁ%ﬁ%‘ 5@@5 SAGLIK BAKANLIG] Giden Exvrak No: 16446
N Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Giden Evvrak Tarii: 13.022013

Glvenli Kodu; 492911
Islemn Takip No: 811609

Sayr : 61762938-99
Konu: Fitoterapi .

COKACELE

'ﬁLM‘U Vq ....... VALILIGINE

( 11 Saghk Midiirligii )

Bakanlhigimizea ruhsath ya da izinli olmadif: halde; “Gida Takviyesi”, “Besin
Takviyesi”, “Vitamin Takviyesi”, Viieut Direncini Arttrer Uriin”, “Bitkisel Urtin™,
“Destekleyici Uriin” vb. sekillerde adlandinlan triinlerin “FITOTERAPI™ adi altnda
endikasyon belirtilerek ve saghk beyanmda bulunularak satildig bilgilerine ulaginustir,

-Fitoterapl: Eczacilik Fakiiltelerinde Farmakognozi ABD altinda yer alan ve yine
Fezaeilik Fakultelerinde ders olarak okutulmakta olan bir bilim dalidir.

-Fitoterapi; Standardize edilmis bitkisel droglar, gelenecksel bitkisel ttbbi Griinler ve
Bakanh@imizdan izinli bitkise} ilaglarin hekim ve eczaci isbirlifi/gdzetimi altinda, bilimsel
olarak kamtlanmg etkilenn dogrultusunda ¢esitli hastaliklarm tedavisinde kullanitmasidir,

-Fitoterapi; Alternatif tedavi yOntemi, mucize tedavi ve benzeri sekillerle tanitim
yvaptlarak ehliyetsiz kimselerin tavsiyesi ile uygulanamaz. aksine mutlaka Hekim ve Eczac
tavsivest ile uveulanmas: gereken bilimsel bir tedavi yoniemidir.

-Fitoterapi amaciyla kullanilacak tirtinler mutlak suretle Bakanligimizdan izinli driinler
olmalidir. hger Bakanliklardan izinli higbir tiriin ile kesinlikle fitoterapt yapitamaz.

-Fitoterapi ortinleri eczaneler disinda baska higbir yerde, highbir is yerinde (aktar,
baharatgr vb) satilamaz.

Bu nedenle konunun suistimale acik olmasi nedeniyle; tiketicinin varmltiimamas:,
vatandaslarmmizin_saghipy ile ilgili olumsuz durumlarin vasanmamast ve halk sagligimm
korunmast icin;

-llinizde bulunan tiim eczane ve ecza depolarma gidilerek;

Gerekli incelemelerin yapslmasi (fitoterapide kullanilacak iriinlerin Bakanligimizdan
izinli olmast gercktigl, Bakanhifamzdan izinhi fitoterapt Griinlerinin _cezane ve ccza
depolarinda satilabilecegi géz dntinde bulundurularak) ve Bakanhifimizdan izingiz_Giriinlerin
fitotcrapi adi altinda saglk beyaninda bulunularak, endikasyon belirtilerck satiginin tespiti
halinde tirlinlerin mithiir altina alinarak satiglarinin engellenmesi,

{linizde bulunan ttim aktar, baharatg1 ve séz konusu Griinlerin muhtemel satis verlerine
cidilerek, {irtinlcrin Bakanhgimuizdan izinli otup, olmadigma bakilmakstzim “FITOTERAP]”
adi 1Je chliycetsiz kisilerce saglik beyamnda bulunularak, endikasyon belirierek yapilan satis ve
tanitimlarin cngellenmesi hususlarmda bilginizi ve geregini rica ederim.
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