
on yirmi yılda bitkilerle tedavi hızla gelişen bir akım olarak, hem ülkemizde
hem de diğer ülkelerde büyük bir ivme kazanmıştır. Bunun nedeni birçok fak-
töre bağlanabilse de en önemli faktörler şu şekilde sıralanabilir.
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Bitkisel İlaçlar ve Bitkisel Ürünlerde Kalite

ÖÖZZEETT  Bitkisel drog; bitki, alg, mantar veya likenlerin bütün ya da parçalanmış, işlenmemiş
kısımlarıdır. Genelde kuru formda bazen de taze formda kullanılırlar. Bitkisel drog preparatı; bitkisel
drogların ekstraksiyon, distilasyon, sıkma, fraksiyonlama, saflaştırma, yoğunlaştırma veya fermente
etme gibi işlemlere tabi tutulmasıyla elde edilir. Bitkisel ilaçlar (tıbbi bitkisel ürünler) etkin
maddelerinin yalnızca bir veya daha fazla sayıda bitkisel drogdan; ya da bir veya daha fazla sayıda
bitkisel drog preparatının oluşturduğu veya bir veya daha fazla sayıda bitkisel drog ve bitkisel drog
preparatlarının kombinasyonundan oluşan tıbbi ürünlerdir. Standardizasyon; bitkisel drogdan elde
edilen bir ürünün, bir madde üzerinden veya etkinliği bilinen bir madde veya madde grubu
üzerinden yardımcı maddeler, bitkisel drog ya da ürünle karıştırılarak ayarlanmasıdır. Bitkisel
ilaçların kalitesi onun etkinlik ve güvenilirliğini doğrudan etkilemektedir. Bitkisel ilaçların kalite
kontrolü için bir çok yöntemi bulunmaktadır ve bu alandaki ilk basamak kullanılan bitkisel drog
ve/veya bitkisel drog preparatının kalite kontrolüdür. Bitkisel drog, bitkisel drog preparatı ve bitkisel
ilaçlar (tıbbi bitkisel ürünler) için Avrupa İlaç Ajansı(EMEA) ve Avrupa Farmakopesi tarafından
belirlenen kalite standartlarının neler olduğu belirlenmiş ve örneklerle açıklanmıştır.

AAnnaahhttaarr  KKeelliimmeelleerr:: Bitkisel ilaç; kalite kontrol

AABBSSTTRRAACCTT  Herbal drug is described as fragmented or cut plants, plant parts, algae, fungi, lichen
in an unprocessed, usually dried form but sometimes fresh. Herbal drug preparation is obtained by
subjecting herbal drugs to treatment such as extraction, distillation, expression, fractionation, con-
centration or fermentation. Herbal medicine and herbal medicinal products; exclusively contain-
ing as active substances one or more herbal drugs or one or more herbal drug preparations, or one
or more such herbal drugs in combination with one or more such herbal drug preparations.  Stan-
dardization is the term for describing the process of arranging a product derived from a herbal drug
and mixing it with excipients from a substance or group of substances which has known effects. The
quality of herbal medicines has a direct impact on their safety and efficacy. There are many con-
trol measures for herbal medicines, and the first important step is to control the quality of herbal
drug and/or herbal drug preparations. The quality standarts designated by EMEA (European Med-
icines Evaluation Agency) and the European Pharmacopoeia for the herbal drugs, herbal drug prepa-
rations and herbal medical products will be explained and information will be given on the required
standarts and quality control methods with some cases. 

KKeeyy  WWoorrddss::  Medicine, herbal; quality control
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� Uy gu la nan me di kal te da vi nin yan et ki le ri ni
azal ta rak ya şam ka li te si ni ar tır mak.

� Ki şi le rin ken di sağ lık la rı nı ko ru mak için da ha
ak tif rol al mak is te me si.

� Uy gu la nan me di kal te da vi den mem nu ni yet siz -
lik.

� Kul la nı lan re çe te li ilaç la rın tah min edi len ve -
ya ra por edi len tok si si te le ri hak kın da bil gi sa hi bi ol mak.

� Kül tü rel et ki den do la yı ge le nek sel te da vi yön-
tem le ri nin ve ürün le rin ter cih edil me si dir.1

Fi to te ra pi uy gu la ma la rı ise; mo dern ilaç ha zır la ma
yön tem le ri nin bit ki ve ya bit ki sel eks tre le re uy gu lan ma -
sı ile ha zır la nan; et ki li, gü ven li, sta bi li te si yük sek ve kul-
la nı mı ko lay ilaç form la rı ile ya pıl mak ta dır. Ge re ken doz
ayar lan mış, is te nen op ti mum et ki sağ lan mış tır ve her
kul la nıl dı ğın da ay nı et ki yi oluş tur mak ta dır.  Bu ra da bit -
ki sel drog, bit ki sel drog pre pa ra tı ve fi to far ma sö tik (bit -
ki sel ilaç) ta nım la rı nı bil mek ge rek mek te dir.

BBiitt  kkii  sseell  DDrroogg;;  bit ki, alg, man tar ve ya li ken le rin bü -
tün ya da par ça lan mış kı sım la rı dır. Ge nel lik le ku ru tul -
muş lar dır an cak ba zen ta ze ola bi lir ler. Bit ki den sı zan
ba zı mad de ler spe si fik bir uy gu la ma so nu cu el de edil me-
miş se drog ola rak ka bul edi lir. Far ma sö tik dil bi lim ci le re
gö re; bit ki sel drog lar ku ru tul muş ya da iş len miş far ma -
sö tik pre pa rat la rın üre ti min de kul la nı lan bit ki ler ya da
bit ki le rin bir bö lü mü dür. Bit ki sel drog lar, kul la nı lan bit -
ki kıs mı na gö re iki li te rim sis te mi ne uy gun ola rak, bo ta -
nik bi lim sel isim ler ta ra fın dan ta nım la nır lar (cins, tür,
var ye te ve ya zar gi bi).2

BBiitt  kkii  sseell  DDrroogg  PPrree  ppaa  rraa  ttıı;; Far mo ko pe ye gö re tüm bit -
ki ve ya bit ki par ça la rı nın; eks trak si yon, dis ti las yon, ba-
sınç, frak si yon la ma, saf laş tır ma, yo ğun laş tır ma ve ya
fer men tas yo nu yo luy la el de edi lir ler. Bit ki sel drog la rın
ufal tıl ma sı ve ya toz edil me si, ten tür, eks trakt, uçu cu yağ,
su yu nun çı ka rıl ma sı ve iş len miş sal gı ürün le ri nin el de
edil me si ni kap sa mak ta dır.2 Bit ki sel eks tre ler; sı vı (sı vı
eks tre ya da ten tür), ya rı-ka tı (yu mu şak eks tre), ya da
ka tı  (ku ru eks tre) ola rak fi to far ma sö tik ler içe ri sin de en
çok kul la nı lan bit ki sel drog pre pa rat lar dır. Eks trak si yon
için kul la nı lan sol va nın tü mü ya da bir kıs mı nın uçur-
ma sıy la el de edil mek te dir. Ge nel lik le ku ru tul muş bit ki -
sel drog lar dan ha re ket le ha zır lan sa da ba zı eks tre le rin
el de sin de ta ze ma ter yal de kul la nı lır.3

BBiitt  kkii  sseell  İİllaaçç  ((FFii  ttoo  ffaarr  mmaa  ssöö  ttiikk//TTııbb  bbii  BBiitt  kkii  sseell  ÜÜrrüünn))
den di ğin de; bit ki le ri ve ya bit ki le rin çe şit li kı sım la rı nın
di rekt ola rak ve ya çe şit li iş lem ler den ge çi ril dik ten son -
ra ha zır la nan am ba laj lan mış şekil de ti ca re te su nu lan tıb -

bi ürün ler ve ya far ma sö tik pre pa rat lar dır. Has ta lık la rı
iyi leş tir mek, şid de ti ni ha fif let mek, has ta lık lar dan ko run-
mak, te da vi ye yar dım cı ol mak ama cıy la kul la nıl mak ta -
dır.4 Fi to far ma sö tik ler; ta ze ve ya ku ru tul muş bit ki ve ya
bit ki kı sım la rı nı tüm, par ça lan mış, toz ve ya su ve ya eta-
nol gi bi sol van lar la eks trak si yo nuy la el de edi len iler le -
miş form la rı nı içe rir. 

STAN DAR Dİ ZAS YON

Te mel ola rak, ‘’s tan dar di zas yon’’, bit ki sel drog pre pa rat -
la rı nın ka li te si nin de vam lı lı ğı nın sağ lan ma sı için ger çek-
leş ti ril me si ge re ken tüm öl çüm le ri kap sar.
‘’S tan dar di zas yon’’; üre tim iş le mi sı ra sın da ya pı lan tüm
öl çüm le ri ve tek rar la na bi lir ka li te nin sağ lan ma sı için ya-
pı lan ka li te kon trol le ri ta rif et mek te dir.3

Stan dar di zas yon, tıb bi bit ki sel ürün le rin et ki si nin
de vam lı lı ğı açı sın dan, te mel bir ge rek li lik tir. Bit ki sel
dro ğun ak tif bi le şen le ri bi lin se de bi lin me se de, tıb bi bit-
ki sel ürün ola rak so nuç la nan her üre tim iş le min de stan-
dar di zas yon öne ri lir. 

Ka li te kon trol yön tem le ri uy gu lan ma sı so nu cu bit-
ki sel drog dan eks tre el de edi lip pi ya sa ya sü rül me si stan-
dar di zas yo nun ba şa rıy la ger çek leş ti ği ni ve spe si fi kas yon -
la ra uy gun ol du ğu nu ka nıt lar. Gü nü müz de yet ki li oto ri -
te ler ta ra fın dan ruh sat al mış her tıb bi bit ki sel ürü nün
stan dar di ze eks tre içer di ği ka bul edil mek te dir.3

Stan dar di zas yon fi to te ra pi nin te mel ko şu lu dur.
Stan dar di zas yon; bit ki sel drog tan el de edi len bir ürü nün,
bir mad de üze rin den ve ya et kin li ği bi li nen bir mad de
ve ya mad de gru bu üze rin den yar dım cı mad de ler, bit ki -
sel drog ya da ürün le ka rış tı rı la rak ayar lan ma sı dır. Stan-
dar di ze bir eks tre den ha zır la nan bit ki sel ilaç; ko lay ca
doz edi le bi lir, is te nen op ti mum et ki sağ lan mış tır ve her
kul la nıl dı ğın da ay nı et ki yi oluş tur mak ta dır.3

Bit ki sel ilaç la rın üre ti min de ima la ta baş la ma dan
ön ce; baş lan gıç ma ter yal le ri nin kon tro lü (Bit ki sel drog
ve bit ki sel drog pre pa rat la rın kon tro lü) ve yar dım cı
mad de le rin kon tro lü nün ya pıl ma sı ge rek li dir. Av ru pa
Bir li ği İlaç De ğer len dir me Ajan sı (EME A) ta ra fın dan bu
ko nuy la il gi li kı la vuz lar aşa ğı da tab lo ha lin de gös te ril -
miş tir (Tab lo 1). Baş lan gıç mad de le ri nin kon tro lü ve bit-
ki sel ürün imal edi lir ken ya pı la cak üre tim içi kon trol ler
ve bit miş ürün üze rin de ya pıl ma sı ge rek li ana liz ler le ka-
li te kon tro lü ge re ken şekil de ya pıl mak ta ve ka li te nin sü-
rek li li ği sağ lan mak ta dır. 

Bit ki sel ilaç lar da, ka li te, gü ve nir li lik ve et kin lik
şart la rı nın bu lun ma sı is te nir. Bit ki sel ilaç la rın di ğer ilaç-
lar dan ay rı bir grup ola rak de ğer len di ril me si nin se be bi
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ise; bir ka rı şım ha lin de ol ma la rı ne de niy le ana liz tek nik-
le rin de ve et ki le ri nin de ğer len di ril me sin de de fark lı lık -
lar bu lun ma sı dır.3

Şu an da pi ya sa da bu lu nan bir çok bit ki sel ürün ve
bit ki sel ilaç üze rin de ye ter li ka li te kon trol le ri ya pıl ma -
mış ve ya pıl ma mak ta dır. Av ru pa Bir li ği İlaç De ğer len -
dir me Ajan sı bit ki sel drog, bit ki sel drog pre pa ra tı ve
tıb bi bit ki sel ilaç la rın ka li te kon trol le ri ile il gi li ge rek li
tüm kri ter le ri he men he men be lir le miş tir. Av ru pa Bir li -
ği’ ne uyum sağ la ma sü re cin de olan ül ke miz bu ko nu da
ge rek li tüm dü zen le me le ri va kit ge çir me den ta mam la -
ma lı dır. 

SONUÇ VE TARTIŞMA

Şu an da ül ke miz pi ya sa sın da bu lu nan bir çok bit ki sel
drog, bit ki sel ürün ve bit ki sel ilaç üze rin de ye ter li ka li -
te kon trol le ri ya pıl ma mış ve ya pıl ma mak ta dır. Tür ki ye
flo ra sı eko no mik ba kım dan bü yük önem ta şı yan bit ki -
le re sa hip tir. Ana do lu bir çok kül tür bit ki si nin gen mer-
ke zi dir ve tıb bi bit ki le rin eko no mi ye ka zan dı rıl ma sı
açı sın dan uy gun po tan si ye le sa hip tir. An cak bu po tan -
si ye li ye te rin ce kul lan ma mak ta dır. Ül ke miz de pi ya sa da
bu lu nan bit ki sel ürün le rin ve bit ki sel ilaç la rın ço ğu it hal
ürün ler den oluş mak ta dır. An cak: bü yük ço ğun lu ğu ül-
ke mi zin za ten do ğal bit ki le ri olan bu tıb bi bit ki ler ve ya
ül ke miz de ko lay lık la ye tiş ti ri le bi le cek bir çok tıb bi bit ki
kül tü rü ya pı la rak ve bun lar dan bit ki sel drog pre pa rat la -
rı ha zır la na rak dün ya bit ki sel ilaç pa za rı na ham mad de
te min edi le bi lir. Bu çık maz da olan ül ke miz ta rı mı na da
bir çı kış yo lu sağ la ya cak tır. Dün ya bit ki sel drog, bit ki -
sel drog pre pa ra tı ve bit ki sel ilaç pa za rın da üre ti ci ola rak
söz sa hi bi ola bil mek için ön ce lik le ka li te li ürün ler üret-

mek ve ka li te kon trol yön tem le ri nin ne ler ol du ğu nu bil-
mek ge rek li dir. 

Ül ke miz sa na yi ci le ri dün ya stan dart la rın da ka li te -
ye sa hip (Far ma ko pe ve Mo nog raf la ra uy gun) bit ki sel
drog ve bit ki sel drog pre pa rat la rı nı üre te cek tek no lo ji -
le ri ve iş let me le ri ku ra rak ül ke mi zi bit ki sel ürün ve bit-
ki sel ham mad de pa za rın da li der ül ke ko nu mu na
ge tir me li dir. Ül ke miz ilaç sa na yi bit ki sel ilaç la rı üre te -
cek, hat ta ge liş ti re cek ve ye ni ürün le ri pa za ra su na cak
ye ter li bil gi bi ri ki mi ve tek no lo ji ye sa hip tir. Yer li ilaç
sa na yi, he kim ler, ec za cı lar ve tüm sağ lık ça lı şan la rı bu
ko nu ya sa hip çık ma lı dır. An cak ilaç sa na yi miz son za-
man lar da bir ay maz lık ya şa mak ta dır. Bu ürün le ri üre te-
cek güç te ki ilaç fir ma la rı bi le it ha lat yo lu nu se çe rek
ül ke mi ze ve hal kı mı za en bü yük kö tü lü ğü yap mak ta -
dır. 

An ka ra Ti ca ret Oda sı (ATO) ve Tıp Ku ru mu, “İ laç -
ta ki Ur: Dı şa Ba ğım lı lı k” baş lık lı Ha zi ran 2008 ayın da ki
ra po run da “Tür ki ye’ nin ilaç ta dı şa ba ğım lı lı ğı nın her ge -
çen yıl da ha da art tı ğı nı ve ilaç ta ih ra ca tın it ha la tı kar-
şı la ma ora nı nın yüz de 10’un al tı na in di ği ni bil dir di.
Tür ki ye’ nin bu alan da ki ti ca ret açı ğı ise 2 mil yar do lar -
dır ve ulus la ra ra sı ilaç şir ket le ri Tür ki ye’ de ki ilaç pa za -
rı nın yüz de 60’ın dan faz la sı nı elin de tut mak ta dır.
Sek tör de ya şa nan hız lı te kel leş me ise pa za rın re ka bet çi
ya pı sı nı boz mak ta dı r” den mek te dir. Unut ma ya lım ki ül-
ke miz üret mek zo run da dır. Üret mi yor sa nız it hal edi yor-
sa nız ye ri niz de sa yı yor hat ta ge ri li yor su nuz de mek tir.
Bi ze dü şen yer li üre ti mi ve üre ti ci le ri des tek le ye rek re-
ka be ti sağ la mak ve bu ürün le ri ka li te si kon trol edil miş
ürün ler ola rak da ha ucu za hal kı mı za ulaş tır ma yı amaç
edin mek tir.
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TABLO 1: Avrupa İlaç Ajansı (EMEA)tarafından yayınlanan tıbbi bitkisel ürün kalitesi ile ilgili kılavuzlar.

A- Kabul Edilmiş Kılavuz      C- Genel Kavram Dosyası

D- Taslak Kılavuz                 O-Yorumları Gözden Geçirme

Quality Guidelines

The use of Fumigants

Quality of Combination Herbal Medicinal Products/Traditional Herbal Medicinal Products

Declarations of Herbal Substances and Herbal Preparations in Herbal Medicinal Products in

the SPC

Good Agricultural and Collection Practice for Starting Materials of Herbal Origin

Quality of Herbal Medicinal Products/Traditional Herbal Medicinal Products

Test Procedures and Acceptance Criteria for Herbal Substances, Herbal Preparations and

Herbal Medicinal Products / Traditional Herbal Medicinal Products

Aşama

A

C

D

A

A

A

Referans No

EMEA/HMPC/125562/06

EMEA/HMPC/CHMP/CVMP/58222/06

EMEA/HMPC/CHMP/CVMP/

287539/2005

EMEA/HMPC/246816/05

CPMP/QWP/2819/00 Rev. 1

CPMP/QWP/2820/00 Rev. 1

Tarih

Oct 2006

Jun 2006

Jun 2006

Jul 2005

Mar 2006

Mar 2006
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