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OZET

Kiiresellesme ile birlikte saglik, ilac ve gida sektorlerinde kaliteli, hijyen kurallarina
uygun hizmet ve iiriin sunulmasi giderek 6nem kazanmistir. Boylece, halk saglig1 acisindan
da 6nemli olan kalite kontrol ve belgelendirme sistemlerinde degisme ihtiyac1 dogmustur.
Guniimiizde ozellikle saglik sektoriinde yer alan bircok kurum ve kurulus, calisma
sistemlerine kolaylikla adapte edilebilen, gelismis kalite-hijyen kontrol yontemlerini ve
belgeleme sistemlerini iceren “Iyi Uretim Uygulamalar (IUU)”m tercih etmektedir. iUU’mn
ilk kullamldigr alan gida sektorii olup, hijyen ve kalite yonetimine iliskin uygulamalan
icermektedir. Son yillarda insan sagligimin korunmasi bilinci, her tirli mal ve hizmetin
iiretim asamalarina da yansimaya baslamistir. Sonuc olarak, iUU zamanla farkli sektérlerde
de kullanilmaya baslanmis ve uluslararasi ticarette aranan bir referans olmustur. Bu
derlemenin amaci, halk sagiginin korunmasinda iUU’nin 6nemi ve kapsami hakkinda bilgi
vermek ve degisik sektorlerdeki kullanmim alanlarini incelemektir.

Anahtar Sozciikler: Halk sagligi, hijyen, iyi Uretim uygulamalari.

ABSTRACT

With globalization, presenting service and product which have good quality and
conformity with hygienic regulations, have become more important in health, pharmacy
and food sectors. That’s why the quality control and documentation systems which are also
considerable in terms of public health, were about to change. Today, lots of companies
especially in health sector, prefer “Good Manufacturing Practices (GMP)”- including
a developed quality-hygiene control and documentation method - that they can easily
adapt to their operation system. Food industry is the first application area and contains
hygiene and quality management systems. In recent years, conscious of prevention of
human health started to reflect on every stages of production of goods and services.
In conclusion, GMP came into use in different sectors and demanded in international
business trade as a reference. The aim of this review is to present some information about
importance and concept of GMP to prevent of public health and to examine its use of areas
in various sectors.

Key Words: Public health, hygiene, good manufacturing practice.
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GIRIS

Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu (International
Organization for Standardization, ISO) tarafindan
cevre, hijyen gibi
dinyadaki tum isletme ve servislerin gereksinimlerini
karsilamak Uzere kalite yonetim ilkelerine gore

saglik, giivenlik, konularda

gelistirilmis olan standartlar “Kalite Sistemleri”
olarak tammlanmistir (1,2). iyi Uretim Uygulamalar
(iUU) (Good Manufacturing Practices, GMP), 90’l1
yillarda Amerikan Gida ve ilac Dairesi (Food and
Drug Administration, FDA)

urin ve hizmetin Uretim asamasindan itibaren Kkisi

tarafindan her tirlu

ve kuruluslara sunulmasina kadar gecen siirecte
uyulmasi zorunlu kurallar kapsayan bir saglik kalite
(3,4). 2000°li
yillara gelindiginde Diinya Saglik Orgiitii de dahil
olmak uzere pek cok uluslar aras1 kurulus tarafindan
benimsenmis

standardi olarak kabul edilmistir

olan bu standart, giincellenmeye
baslanmis (current Good Manufacturing Practice,
cGMP) ve farkli sektorlere yonelik, uyulmasi zorunlu
kalite, saglik ve hijyen kurallarinm iceren kilavuzlar
olusturulmustur (5). Bu sistemler, zamanla degiserek
yenilense de temel kullamim alanlarina gore asagidaki

gibi simflandirilmaktadir:

ISO 9000 Serisi: Yaklasik 20 standardi iceren
1994 versiyonunda dort temel sistem bulunmaktadir.
Bunlar, ISO 9000 “Kalite Yonetim Sistemleri - Temel
Kavramlar, Terimler ve Tarifler”, ISO 9001 “Kalite
Yonetim Sistemleri - Sartlar”, ISO 9004 “Kalite
Yonetim Sistemleri - Performans lyilestirmeleri icin
Kilavuz” ve 1SO 19011 “Kalite ve Cevre Tetkiki icin
Kilavuz” dur.

ISO 9001-2000 Serisi: 1994 versiyonuna kiyasla
burada siirec yapist onem kazanmis olup modellere
ve prosedirlere uyumu savunan, uygulamalarin
etkinligi ve sonuclarina yonelik yeni bir yaklasim

hedeflenmistir.

ISO 14001 Cevre Yonetim Sistemi: Oziinde dogal
kaynak kullamiminin azaltilmasini, topraga, suya,
havaya verilen zararlarin en az diuzeye indirilmesini
amagclayan, cevre sagliginin korunmasi igin risk
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analizleri yapan bir yonetim modelidir.

HACCP ISO 22000 Gida Yonetimi: Gida Uretim
zincirinde hammadde temininden baslayarak gida
hazirlama, isleme, lretim, ambalajlama, depolama
ve nakliye asamalarinda tehlike analizleri yaparak
kontrol noktalarini belirleyen ve herhangi bir problemi
hedefleyen bu gida
glivenligi sistemi her kurulusa uygulanabilmektedir.

heniiz olusmadan oOnlemeyi

OHSAS 18001 is Saghg ve Giivenligi Yonetimi:

isyerlerinde islerin yapilmasi sirasinda cesitli
nedenlerden kaynaklanan, sagliga zarar verebilecek
tehlike ve riskleri belirlemek, kaza ve benzeri
etkilerden korunmak, givenli bir calisma ortam
saglamak amaciyla sistemli ve bilimsel onlemlerin

alindig1 yonetim sistemidir.

SA 8000: Sosyal sorumluluk ile ilgili olan bu
standart giiniimuzde evrensel olarak kabul goren bir
referans sistemdir. Her turlid kurum ve kurulustaki
fason calisan birimlerdeki haksiz ve gayri insani
uygulamalara, calisma kosullarina dikkat cekmek,
ozellikle cocuklarin zorla calistinlmasi, istismar gibi
haksizliklarin onlenmesi amaciyla olusturulmus bir
standarttir.

ISO 13485 ve 13488 Tibbi Cihazlar Yonetim
Sistemi: Bu sistemler bagimsiz olmayip, sirasiyla
ISO 9001 ve 9002 standartlan ile birlestirilerek
tibbi
imalatinda yaygin olarak kullamlan iUU ilkelerini

uygulanabilirler. Bu sistemde cihazlarin

iceren ozel sartlar yer almaktadir.

ISO/TS 16949 Otomotiv Sektorii Kalite Yonetim
Sistemi: ISO 9000 standardi temeli lizerine otomotiv
sektortinin ozel

ihtiyaclarimn  dahil edilmesiyle

olusturulmustur. Sirekli gelistirmeyi ve hatalarin

ortaya cikmamasini saglayacak temel sistem
anlayisina sahiptir.
Entegre Yonetim Sistemi: Farkli yonetim

tek altinda

ihtiyaclarin ayni anda karsilandigi biitlinsel uygulanan

sistemlerinin cati toplandigi ve

sistemlerdir.
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Goriildiigu gibi standardizasyon ve kalite yonetim
sistemleri uluslararasi diizeyde saglik, cevre ve cesitli
Uretim alanlarina gore degisebilen, hijyen ve kalitenin
korunmasina yonelik uygulamalar icermektedir (1,
2). Her turlti malin veya hizmetin uretim asamasindan
tiketim asamasina kadar uyulmasi ve izlenmesi
gereken kalite ve kontrol isletmenin
yapisina gore Gelismekte olan

sistemleri
siniflandinlabilir.
lilkelerde “lyi Laboratuvar Uygulamalan (iLU)” ve “lyi
Klinik Uygulamalar (iKU)” gibi kalite sistemlerinin
standardize edilmesi glinimiizde klinik calismalarda
da bilgi kalitesinin iyilestirilmesini saglamistir (6).
Tablo 1’de farkli alanlardaki iUU’ya ve uluslararast
alanda kullanilan tanimlarina birkac¢ ornek verilmistir.
Bu ornekler yapilan ise ve hizmet alanlarina gore
cesitlendirilebilmekte, farkli is ve meslek gruplarina
yonelik kilavuzlar hazirlanmaktadir.

Tablo 1. Farkli alanlarda iyi
uluslararasi karsitiklar1 (1, 2)

tretim uygulamalar ve

iyi Uretim Uygulamalar (iUU) Good Manufacturing Practice (GMP)

lyi Tannm Uygulamalan (ITU) Good Agricalture Practice (GAP)

lyi Veteriner Uygulamalan (IVU) Good Veterinary Practice (GVP)
lyi Hijyen Uygulamalar (IHU) Good Hygiene Practice (GHP)
lyi Laboratuvar Uygulamalan (iLU) Good Laboratory Practice (GLP)
iyi Dagitim Uygulamalar (iDU)  Good Delivery Practice (GDP)
iyi Ticaret Uygulamalan (iTU) Good Trade Practice (GTP)
iyi Depolama Uygulamalan (IDU) Good Storing Practice (GSP)

lyi Klinik Uygulamalar (iKU) Good Clinical Practice (GCP)

HIJYEN

Sagligin korunmasi ve gelistirilmesi amaciyla
yapilan sanitasyon ve hijyen egitimleri halk sagliginin
en onemli konularindandir. Her yil ¢ milyondan fazla
cocuk ishal yapan hastaliklar nedeniyle olmektedir.
Oysa ki ishalli hastaliklar yeterli ve saglikli icme
suyunun saglanmasi, sanitasyon ve hijyen kurallarina
uyulmasi ile onlemek miimkindir. Diinya Saglik
Orgiiti’'ne gore; gelismekte olan iilkelerde ortaya
¢ikan bulasici hastaliklarin %80’ninden sanitasyon

ve hijyen konusundaki yetersizlik sorumludur (7).

Cilt 66 m Say12 m 2009

Riskli davramislarin onlenmesi, hijyen egitimleri ve
uygulamalarina ek olarak toplum temelli programlarin
hazirlanmas1 ve yiriitiilmesi de oldukca onemlidir.
Bireylere ulasacak her turlu gida, ilag, mal ve
hizmetin de aym olcude hijyenik kosullarda uretilmesi
ve sunulmasi icin uyulmasi gerekli kurallar, yonetim
ve standardizasyon sistemleri olusturulmustur. Hijyen
bu sistemlerde personel hijyeni, hizmet ve/veya uriin
hijyeni ile ortam hijyeni olmak Uzere ¢ farkli sekilde
kontrol edilmektedir (1,2).

Personel hijyeninin ilk adimi olan el hijyeninin
saglanmamasinin, farkli meslek gruplarinda calisma
ortamlarinda ortaya c¢ikan ve hizla halk sagligini tehdit
eden sorunlara yol acan hastaliklarin olusmasinda en
onemli risk oldugu bildirilmistir (8). Oysa ki oldukca
ucuz ve etkili bir korunma yontemi olan el hijyeni,
dikkatli
da dahil olmak lizere pek cok saglik sorununun

uygulandiginda hastane enfeksiyonlarn

azaltilmasini saglayabilmektedir.

Gida Hijyeni

Gida kaynakli enfeksiyonlar tim diinyada onemli
bir halk sagligi sorunu olmaya devam etmektedir.
Bunlarin da cogu zoonotik enfeksiyonlardir (9).
Dengeli bir diyette onemli roli olan hayvansal

gidalar uygun
olarak uretilmelidir. Glvenli bir hayvansal urunin

insanlara bulas olasiligi olan mikroorganizmalar ve

kaynakli insanlarin  tiiketimine

kalintilarim icermemesi gereklidir. Kontamine su ve
besinlerle bulasan; Vibrio cholerae, Escherichia coli
0157:H7, Campylobacter, (tifo
etkeni), Calicivirus (Norwalk-benzeri virus), Shigella
dysenteriae (basilli dizanteri), Entamoeba histolytica
(amipli dizanteri), Giardia lamblia, Cryptosporidium

Salmonella typhi

parvum ve Hepatit A insanlarda ozellikle de mide-
barsak enfeksiyonlarina neden olabilen ve siklikla
izole edilen mikroorganizmalardir (10).

Teknolojinin hizla gelismesi ve buna paralel
olarak uluslararasi ticaretin artmasi, gida ve tarim
endustrisinde karsilasilan bu risklerin daha iyi

anlasilmasini saglayarak uriin veya hizmetleri satin
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alan tiketicilerin bilinclenmesine, halk sagligi ve
cevre sagligi konularinda farkindaligin da hizla
yayilmasina yardimci olmustur (11,12). Gida iretim
ilgili
gorev ve sorumluklarn arasinda personel hijyeni,

tesislerinde calisan personelin hijyen ile

el hijyeni ve giysiler ilk sirada yer almaktadir (13).
Mikrobiyolojk ve agir metal bulaslarini, veteriner ve
zirai miucadele ilaclan ile gida katki maddelerine
ait kalintilann iceren risk faktorlerini onlemek
amaciyla bir dizi kalite kontrol yonetim sistemleri
gelistirilmistir (14). Bu sistemlerden “Riskli Kontrol
Noktalarindaki Tehlike Analizleri” HACCP (Hazard
Analysis on Critical Control Points) ISO Kalite Yonetim
Sistemleri ile birlikte uluslararas1 platformda kabul
edilmistir. Ancak giinimiizde HACCP’in tek basina
yeterli olmadigi, ozellikle de ic ve dis pazarlarda
mevzuatlara uyum saglamak, tiiketiciye en giivenilir
iriinii ve hizmeti sunmak icin IUU ve lyi Hijyen
Uygulamalan (IHU) gibi ozellestirilmis sistemlerle
birlikte kullanilmas1 gerektigi belirtilmektedir (15).
Ulkemizde de gecmiste bu sistemlerdeki eksikliklere
bagli bazi sorunlar yasanmistir. 1998 yilinda su triinleri
Uretim tesislerinin teknik ve hijyenik olarak yetersiz
olmasi1 nedeniyle Tiirkiye’nin Avrupa Birligi’ne (AB) bu
alandaki ihracati yasaklanmistir. Alinan onlemlere ve
denetimlere bagli olarak 2000 yilinin sonlarina dogru

su Uriinlerinin AB’ye ihracati tekrar baslamistir (15).

SAGLIKTA KALITE VE iYi URETIM UYGULAMALARI

iYi URETIM UYGULAMALARI

jou kozmetik, veteriner

preparatlarinin iiretimi, depolanmasi, dagitimi ve

ilac, gida ve

tuketiciye ulastinlmasi sireclerini denetleyen bir
kalite kontrol sistemi olup cok farkli sektorlerde

kolaylikla  uygulanabilmektedir. iUU’yva  gore
isyerlerinin  tasimas1 gereken genel ozellikler
Sekil 1’de gosterilmektedir (16).

Gida Sektoriinde iUU

Glvenli gida beklentilerinin  artmasi  bircok

uygulamay1 da beraberinde getirmistir. Bunlar iyi
tannm uygulamalan, iyi hijyen uygulamalan, iyi
tretim uygulamalan gibi artirmak mumkiindir. Bu
uygulamalardan en eskisi olan iUU; gida iriinlerinin
iretimi ve dagitiminda temel olan, Uriinlerde kalite
saglamak icin hammadde, isleme, Uriin gelistirme,
uretim, paketleme, depolama, dagitim asamalarinda
kesintisiz uygulanmas1 gereken bir teknikler dizisidir
(14). Gida giivenligini ve yararlanimini garanti altina
alan uygulama standartlarn olarak tanmimlanabilen
iUU ilk kez 1967 yilinda FDA tarafindan gida iriinleri
icin 6nerilmistir (17). Ulkemizde iUU simirli sayida
yapilmaktadir cunki bu konuda yasal bir zorunluluk
yoktur. Fakat ihracat yapan isletmelerin ozellikle AB
pazarina girebilmesi bu uygulamalari hayata gecirmesi

Bina, zemin ve ¢evre tasarimi

Hijyen ve san itasyon

Korunma

v

v v

Isyerinde kulla nilacak su, buz ve buhar
Sivi atik hatlar 1

Sosyal tesis ve tuvaletler

Isyeri gevresi (Cevresel Etki Degerlend irmes i)

Hammadde alim yerleri

Temizlik ve dezenfe ksiyon
Sagl 1k kontroli
Hastalik bildirimi

Aydinlatma Personel hijyeni ve davranislari
Havalandirma Gozetim
Kat1 atiklar in depo lanmasi ve uzakla stirilmasi Ziyaretgiler

Evcil hayvanlarin kontrolii
Zararl 1 canlilarla miicadele

Personel egitimi

Depolama
Laboratu var

Yak 1t depo lar1

Sekil 1. lyi Uretim Uygulamalan Sirasinda Dikkat Edilmesi Gereken Bazi Noktalar (16)
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ve devam ettirebilmesi ile mumkun olacaktir. AB’de
2003 yiinda faaliyetlerine tam olarak baslayan
Avrupa Gida Otoritesi ile HACCP, GHP (Good Hygiene
Practice) ve GMP sistemleri de yasal olarak yiiriirlige
girmistir. Bu yasa, AB llkelerini sorumluluk altina
alirken aday llkeleri ve ticaret yapan 3. ulkeleri de
kapsamaktadir. Turk Gida Mevzuati bircok gelismeyi
ve yeniligi uygulamaya gecirmistir. Mevzuatin onemli
bir bolumuni Tiirk Gida Kodeksi olusturmaktadir. Bu
kodeks, JECFA’'nin (Joint FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives) Codex Alimentarius’u, FDA ve AB
direktifleri ile uyumlastinlmistir. Guniimizde Tirk
gida sistemi, HACCP ve GMP gibi kalite sistemlerinin
uygulandig1 giivenilirlik yaklasimina dogru gitmektedir
(18). 10U iilke gida sanayinin performansinin tam
olarak ortaya konulmasi amaciyla uygulama ve
denetlemede kolaylik saglayacaktir. %90’1n1n yetersiz
teknoloji ile Uretim yaptigi yaklasik 24.000 gida
imalatcisinin - kalite kriterlerinin  saglanmasi icin
biyukluklerine gore bu kalite yonetiminin sistematik
olarak uygulamaya gecirilmesi saglanmalidir (19).

Veteriner Hekimlik ve iyi Veteriner Uygulamalan (iVU)

Veteriner hekimler hayvan sagligi, halk sagligi
ve cevrenin korunmasinda onemli bir rol oynamakta
ve cok genis bir alanda hizmet vermektedir. “lyi
Hekimlik Kilavuzu”
hekimlik
prensiplerinin, kalite kontrol sistemi icin gerekli olan

Veteriner Avrupa veteriner

hekimligi etigini ve uygulamalarinin
standartlarin
(20). Bu

kilavuzda ozellikle veteriner hekimlerin halk sagligi

ihtiyaclarin  belirlenmesinde gerekli

uygulanmast amaciyla hazirlanmistir
ve cevre gibi konulardaki gorevleri tammlanmistir.
Kilavuzda veteriner hekimlerin zoonotik ajanlara
tedbirler

hakkinda halka tavsiyelerde bulunmasi gerektigi

maruziyeti en aza indirgeyecek
belirtilmektedir. Ayrica besinlerle alinan patojenler,
kalintilar ve kontaminantlar (biyolojik ve kimyasal
ajanlar) ve antibiyotik kalintilarn hakkinda halkin
bilgilendirilmesi de veteriner hekimlerin gorevleri

arasinda sayilmaktadir (20).
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Veteriner hekimlikte (10U, veteriner biyolojik
urunlerin kalite standartlarina ve amaclanan kullanim
sekline gore, uriin ruhsatina esas bilgilerin veya Uriin
ozelliginin gerekli gordugii sekilde uretilmesini ve
kontrol edilmesini giivence altina alir. iUU, kalite
glivence sisteminin bir parcasi olup hem uretim, hem
de kalite kontrolu ile ilgilidir (21-23). Peynir uretimi
endistrisinde de HACCP ve iUU giivenli iiretim icin
gereklidir. iUU ve “Sanitasyon Standart Uygulama
Prosedurleri” HACCP’ten once uygulanmasi zorunlu
programlardir. iUU ekipman, malzeme, personel vs.
ile iliskili standartlan icerirken; SSUP ise fabrika ve
iscilerin hijyen ve sanitasyonu ile ilgili standartlan
icermektedir. Bu sistemler iyi kurulmali, kontrol
edilmeli ve degerlendirilmelidir (24-26).

Veteriner Kliniklerinde Kalite Yonetimi Sistemleri:
Veteriner hekim oncelikle tim personelin en yuksek
seviyede kisisel hijyen ve temizligini saglamalidir.
Cevre temizligi
belgelenmeli ve
gosterecek sekilde yapilmalidir.

ve dezenfeksiyonu planlanmali,

hijyen kurallarina  uygunluk

Gerekli
mevzuata uygun olarak secilmesi,
belirlenerek,

planlanmasi,

techizatin klinigin amacina goére ve
ekipmanlarin
ozelliklerinin diuzenlenmesi  ve
kalibrasyonunun belgelendirilmesi,
ekipmanlarin temizliginin hijyen kurallarina uygun
yapilmasi, temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve
atiklarin ortadan kaldirnilmasi islemlerinin klinigin
yapisina gore hijyenik kurallara ve yonetmelige bagh
olarak yapilmasi, guvenlik onlemlerinin alinmasi,
belgelendirilmesi, dizenli araliklarla yeniden gozden
gecirilmesi, sagligin korunmasi ve giivenlik amaciyla
klinigin belirledigi kurallarin ve calisma ortaminin
diizenli araliklarla denetlenmesi gibi asamalar VU

kapsaminda yer almaktadir (20).

Bu uygulamalar cesitlendirilebilecegi gibi tibbi
hizmet veren her turli kurum ve kurulus (klinikler,
saglik ocaklan, devlet hastaneleri, 6zel hastaneler,
muayenehaneler, eczaneler, vs.) tarafindan da benzer
bicimde kullanilabilmektedir.
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AB lyeligi cercevesinde ve Avrupa Veteriner
Hekimleri Federasyonu tarafindan ortaya konulan
hekimler saglig,
halk

sagligi ve dolayisiyla insan sagliginin korunmasinda

belgelerde veteriner hayvan

hayvan refahi, gida giivenligi, veteriner
onemli gorevleri olan meslek mensuplari olarak

tamimlanmaktadirlar.  Ulkemizde bircok alanda
oldugu gibi, saglik alaninda da ekip anlayisi hala
bireysel cabalarin oniine gecememistir. Bu nedenle
de 6zellikle temel saglik hizmetlerinin sunulmasinda
farkli disiplinlerin birlikte hareket etmesi konusunda
ciddi sikintilar mevcuttur. AB Uyelik miizakereleri
surecinde baz1 sistemlerde ulkeler aras1 farklitiklar
dikkati

bir digeri olan 2006 yilinda uygulanmaya konulmasi

cekmektedir. Ortak uyum paketlerinden
gereken yeni hijyen paketi de bu konudaki onemli
gelismelerden birisidir. Ancak yeni hijyen paketinin
tam olarak

uygulanmaya konuldugu lkeler

bilinmemektedir (27).

Saglikli hayvanlarin yetistirilmesinde karsilagilan
onemli bir problem de olumsuz cevre sartlandir.
Olumsuz  kosullar hayvan hastaliklarina  yol
acarken, uretimde de ekonomik problemlere neden
olmaktadirlar (28). Hayvan vyetistiriciliginde uygun
cevre kosullarinin  saglanmasi
(sicaklik,

korunmasiyla

biyolojik, fiziksel

nem, hava vs.) ve kimyasal hijyenin

mimkiindir. Ulkemizde vyiiriitiilen

miidahale programlarina ragmen hem hayvan
endiistrisini, hem insan sagligim etkileyen bir zoonoz
olan brusella enfeksiyonu halen yiiksek orandadir.
Gul ve arkadaslarimin calismasinda; ulkemizdeki
kan kiiltiirli pozitiflik oranlarinin diinyadaki diger
diistik

laboratuvar ve teknik imkanlardan kaynaklandig

calismalara kiyasla olmasinin  yetersiz
gosterilmistir (29). Ayrica, genelde ates sikayeti ile
polikliniklere basvuran hastalara uygulanan ampirik
antibiyotik tedavisinin de hastaligin tanimlanmasinda
onemli bir engel oldugu vurgulanmistir. Sonucta
onlenebilir bir enfeksiyon olan bruselloz konusunda
birinci basamak saglik hizmetlerinde gorev alan
personelin de bilinclendirilmesi gerektigi belirtilmistir

(29). Bu amacla; hastalarin ilk basvuru yerleri olan
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saglik ocagi hekimleri ve personeli basta olmak iizere
ozellikle kirsal alanda calisan saglik personeline
yonelik bolgesel hastalik riskleri, etkenleri, dogru
tan1 ve tedavileri konusunda kapsamli saglik egitimi
verilmelidir. Hijyen ve korunmanin onemini vurgulayan
calismalarda;  brusella  antikorlarimin  yiiksek
oranda saptandig1 gruplarin, siit sagma sirasinda
ya da hayvanla yapilan temaslarda yeterli korunma
onlemlerini almadan sit uretimi yapan kisilerin yer
aldigr gruplar oldugu bildirilmistir. Hayvanla temas
eden Kkisilerin  %49’unun eldiven kullanmadiginin
tespit edilmesi bu gorisiu desteklemektedir (30).
Tlrkiye’nin cografik yapist goz ©niine alinirsa
farkli zoonoz hastaliklarin da bolgeden bolgeye
cesitlilik gostermesi sasirtici olmamaktadir. Buke ve
arkadaslan, izmir ili Ovacik Beldesi’nde yaptiklan
kesitsel bir calismada Q hummas1 prevalansini
incelemislerdir. Diinyada yaygin olan bir diger zoonoz
olan bu hastalik Coxiella burnetii ile temastan sonra
ortaya cikmaktadir. Evde buyuk ve kucukbas hayvan
yetistiren, bu hayvanlardan siit iireten ve siitlerinden
peynir yapan kisilerde Q hummasi seroprevalansinin
yilksek oldugu gosterilmistir (31). 10U; Veteriner
Teshis ve Analiz Ozel Laboratuvarlan ve Veteriner
Saglik Uriinleri Uretim Ozel Laboratuvarlarimin
kurulus, acilis, calisma veya isletme izinleri ile bu tur
yerlerin denetimleri ve Uretilecek uriin veya Urinlerin
teknik ve hijyenik sartlarini, ruhsatlandirmasi ile
ilgili hususlar diizenlemek amaciyla 1999 yili Resmi
Gazete’de yayinlanan “Ozel Veteriner Laboratuvar

Yonetmeligi” kapsamina da dahil edilmistir (32).

ilag, Tibbi Cihazlar ve Kozmetik Sektoriinde iUU:
ilac bir ya da birkac etken maddenin saf halde ya da
baz1 yardimci maddeler kullanarak hastanin kullanimi
icin uygun ve yararli hale getirilmesi amaciyla degisik
metotlarla hazirlanan preparatlardir. ilac sektoriinde
iUU ile birlikte iKU, iLU ve IHU gibi yontemler de
birlikte kullamlir. Glinimizde ila¢ endistrisinde dis
kaynak kullaniminin giderek artmasi beraberinde
bazi Ozellikle iretim

zorluklann da getirmistir.

faaliyetleri sirasinda dis kaynaklarin  kullanimi,
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urunlerin kalite kontrolunun denetlenmesini zorunlu
kilmaktadir (33).
iUU, iretim asamalarinda hata olusmadan ilacin

Bu denetimlerden birisi olan
iiretilmesini amaclar. ilacin hazirlanmasi asamasinda
hep aym ve birinci kalitede elde edilmesini saglar.
Bir ilacin emniyetli, etkin ve kaliteli Uretilmesi icin
olusturulmus kurallan kapsayan iU0U’da iic temel
ozellik mevcuttur. Bu ozellikler emniyetli olma
(safety) yani uriiniin terapotik sinirlar icinde olmasi,
etkin olma (efficacy) yani terapotik indeksteki kan
duzeyinde her yas grubunda istenen etkiyi gostermesi
ve Kkaliteli olmasidir (quality). Bir ilac ancak bu
ozelliklere sahip ve IUU, ILU, IKU kilavuzlarina uygunsa
kullanilabilir. i0U’min giderek 6nem kazandigi diger
bir alan da tibbi cihazlarin giivenlik ve etkinliginin
hijyen ve kalite standartlarina uygun olarak
degerlendirilmesidir. Kiiresel tip teknoloji endistrisi
her yil piyasaya binlerce malzeme sunmaktadir.
ilaclar piyasaya siirilmeden 6nce her tiirli onaya
tabi tutulurken, tibbi malzemelerde bu konuda biyuk
Bu eksiklikler,

zaman cesitli tibbi uygulamalar (kan transfiizyonlan,

eksiklikler gozlenmektedir. zaman
transplantasyon, her turlu invaziv girisimler, diyaliz,
hemodiyaliz, vb) sirasinda kontaminasyonlara ve
yetersiz hijyene bagl enfeksiyon hastaliklar seklinde
karsiiiza cikmaktadir. Kamita dayali teknolojik
degerlendirmelerin yapilmasinin saglikli sonuglarin
alinmasi ve halk sagliginin desteklenmesi bakimindan
zorunlu oldugu bildirilmistir (24). Yeni Kozmetik
Mevzuati; 5324 sayili Kozmetik Kanununu, 23.05.2005
tarih ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Kozmetik Yonetmeligini, 01.07.2005 tarih ve 25862
Say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Analiz Metotlarinin
yer aldig1 tebligleri ve 07.06.2005 tarih ve 2684 sayili
Makam Oluru ile yayimlanan lyi imalat Uygulamalar

Kilavuzunu icermektedir (34).

Saglik
olan Kozmetik Yonetmeligi;
insan sagligina zarar vermeden, dogru ve anlasilir

mevzuati  yonetmeliklerinden  birisi

kozmetik Urlnlerin

bilgilerle tiketiciye ulasmasini saglayan teknik
niteliklerin, ambalaj bilgilerinin,
piyasaya sunulmalarinin,

bildirimlerinin,

piyasada gozetim ve
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denetimlerinin, Uretim yeri denetimlerinin usul ve
(34). AB
Kozmetik Mevzuati’na gore hazirlanan ve bes bolimden

esaslarinin  belirlenmesini icermektedir

olusan yonetmelik, temelde kozmetik Urinlerin
kategori, teknik nitelikleri, ambalaj bilgilerine dair
sartlara, iUU ve iLU’ya gore yapilan iiretim, iiretim
metodu, analiz metotlan ile kozmetik urinlerde
kullanilmasina izin verilen diger maddelere iliskin
ozel esaslar, idari yaptinmlar ve cezai mieyyidelere
dikkat cekmektedir. Mevzuat ayrica urlin ve Uretici
bildirimini, sorumlu teknik eleman bulundurmayi ve
zehirlenme vakalarinin bildirimini zorunlu kilmistir.
i0U, triiniin ic ve dis kaynaklardan kirlenme olasiigini
onlemek veya azaltmak amaciyla, kurulusla ilgili ic ve
dis sartlara iliskin koruyucu onlemleri de icermektedir
(34). 10U kilavuzuna gore dikkat edilmesi gereken
noktalar, temel ihtiyaclarin belirlenmesi, kozmetik
hammaddeler icin temel gereksinimlerin planlanmasi,
uretim binas1 icin gerekli malzemelerin secilmesi,
capraz kontaminasyonun onlenmesi, bitmis Urinlerin
dolumu ve kontroli,

dokiimantasyon, personel

egitimi, temizleme ve dezenfeksiyon islemleridir.

immiinolojik Veteriner Preparatlar1 Uretimi
ve iUU: immiinolojik Veteriner Preparatlarin (iVP)
uretiminde Dinya’da ve AB’ye lye llkelerde cok
sayida bolgede 10U kullamlmaktadir. Bu preparatlar
ozellikle uUretimleri sirasinda cesitli risklerle kars
karsiyadirlar. Bu riskler kontaminasyon, capraz
kontaminasyon, cevresel ve isletime bagli koruma,
imalat yontemlerinin biyolojik cesitliligidir. Bu
nedenle Uretimler sirasinda ve diger asamalarda
uygulanan iUU ile yiiksek kalitede, giivenli ve etkili

IVP liretimi saglanacag belirtilmistir (35).

Bitkisel ilaclarin (Phytomedicine) Uretimi ve
iUU: Bitkisel ilaclarin kalitesi her bir bitki tiirtiniin iUU
standartlarina gore uretim asamalarindan gecerek
ilac preparatina donusmesi surecini kapsar. Tum
islemlerin kalite kontrolii farmakognostik metotlara,
spesifik parmak izi ile calisan kromatogramlara,
tanimlanmis cok sayida markir susbstansa, fiziksel-
izlemlere

kimyasal ozelliklere ve mikrobiyolojik
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dayanmaktadir (36).
bitkisel ilaclar, vitaminler ve mineraller gibi pek

Kanada gibi bircok ulkede
cok dogal saglik drlinlerinin kullaniminda hizli bir
artis oldugu gozlenmistir. Bu driinlerin kalitesine
iliskin duyulan endiseler nedeniyle Kanada Saglik
Departmani 2004 Ocak ayinda bazi diizenlemelerin
getirilmesini zorunlu kilmistir (37-39). Bu amacla
yapilan diizenlemeler zamanla gelistirilerek 31 Aralik
2006 tarihine kadar Dogal Saglik Uriinleri imalati
yapan tiim sirketlerin IUU standartlarini kabul ederek,
bolgesel lisans almalar saglanmis; ayrica sadece bu
lisansa sahip firmalarin saglik sektoriinde Kanada’da
faaliyet gostermesine izin verilmistir (37).

Kok Hiicre Teknolojileri ve Gen Tedavilerinde
iUU: Kalite Giivence Sistemi iiriinlerin amaclanan
kalitede olduklarini giivence altina almak icin yapilan
organize dizenlemelerin butunidur. Bu teknolojilerin
kullamldigi
uygun bir kalite yonetimi uygulanmaktadir. lyi tiretim

merkezlerde uluslararas1 standartlara

uygulamalarnt bu merkezlerde de kalite guvence
sisteminin bir parcas1 olup, hem dUretim ve hem
de kalite kontrolii ile ilgilidir. 10U standartlarinda
calismak icin dokumantasyon onemlidir.
Standart
(Standart Operation Procedures, SOP) olmalidir. iUU

Yapilan
her uygulamanin bir isletim  Sistemi
cercevesinde yer alan bazi bolimler; kalite yonetimi,
personel, tesis ve ekipman, dokiimantasyon, uretim,
kalite kontrol, sikayet merkezi ve ic denetimdir
(40). Allojenik transplantasyonlarda kordon kani kok
hiicrelerinin dondurulmasi gibi islemleri iceren klinik
protokollerin diizenlenmesinde uygulanan iUU’nin
giivenli oldugu ve aym sonuclarin elde edilebildigi

bildirilmistir (41-43).

Son yillarda once tavsiye karar olarak baslayan,
sonra ABD ve AB uyesi ulkeler tarafindan uygulanmasi
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zorunlu kilinan kararlara gore her tirli kan ve kan
riinli, doku, kok hiicre bankaciligi, hiicre ve gen
tedavi Uriinlerinin 10U kosullan altinda iiretimlerinin
yapilmasi gerekmektedir (44). Ozellikle uygulamalara
baslanilan alanlar kordon kani1 bankaciligi, kanser
asilar, doku ve organ mihendisligi, kok hiicre ve
sperm bankaciligi, yaslanmaya kars1 calismalardir
(41- 44). Bagisikligi baskilanmis bazi hastalarda hiicre
transplantasyonlarinda da [UU’dan yararlanildig
gosterilmistir (43,45). Halk sagliginin korunmasina
yonelik bir dizi 6nlemi iceren iUU’nin yakin gelecekte
alanda baslayacag

lilkemizde de hemen her

gorilmektedir (35).

SONUC

birlikte  saglik
sektorunun cesitli Uretim ve hizmet alanlarinda

Diinyada kiiresellesme ile
hijyen ve kalite anlayis1 giderek yukselmektedir. Bu
dogrultuda iUU kalite ve hijyen standartlan da pek
¢ok llkede zorunlu kiinmis, bu konudaki arastirmalar
desteklenmis, cesitli sektorlerde de kabul gormeye
baslamistir. Ulkemizde ozellikle saglik sektériinde
onemli bir halk sagligi sorunu olan hijyen kosullarinin,
uretim ve hizmet kalitesinin iyilestirilmesinde onemli
bir basamak olan IUU konusunda kanita dayali, yeterli
sayida calisma bulunmamaktadir. Saglik sektdriiniin
tani-tedavi hizmetleri, ilag, tibbi malzeme, dogal
saglik Urinleri, kozmetik urinler, hiicre ve gen
teknolojileri gibi pek cok alaninda yapilacak hijyen,
kalite kontrol calismalarina ihtiyac bulunmaktadir. Bu
arastirmalarin, ulkemizde uretilen malin (ilag, tibbi
malzeme, dogal saglik riinleri, kozmetik Uriinler,
vs.) veya sunulan hizmetin kalitesi, etkinligi, maliyeti
ve faydasi gibi cesitli saglik ekonomisi gostergelerinin
degerlendirilmesi icin de faydali olacagi kanisindayiz.
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