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oz

Amag: Bu calismada ézel tibbi amagh gidalarin tanum ve kapsamu, tercih edildigi durumlar, ilag
ve takviye edici gidalardan farki, Tiirkiye ve diinyada ozel tbbi ama¢h gidalara yonelik yasal
diizenlemeler ve uygulanmasi, kiiresel pazarda payi ve pazarin éntimiizdeki beg yillik donem iginde
degisimi hakkindaki durum incelenmektedir.

Sonu¢ ve Tartisma: Ozel tibbi amagh Qidalar, tibbi gizetim altinda agizdan tiiketilmek veya
uygulanmak fiizere ozel olarak formiile edilen, bilimsel ilkelere dayali olarak farkli beslenme
gereksinimlerinin t1bbi degerlendirmeyle belirlendigi bir hastalik veya durumun spesifik diyet
yonetimi i¢in tasarlanan iiriinlerdir. Bu iirtinler ila¢ ve gida desteklerinden ayri bir grup olarak
degerlendirilmesi gerekmektedir. Ozel tibbi amach Qidalar igin diinya genelinde yasal diizenlemeler
agisindan benzer yaklagimlar bulunmaktadir. Bununia birlikte Tiirkiye 2023 yilinda yayimladig
ruhsat yonetmeligi ile 6zel ibbi amagl gidalarin ilaglarda oldugu gibi ruhsatlandirma prosediiriine
tabi tutulacagini, sadece eczanelerde ve hekim regetesi ile satilacagin beyan etmigtir. Bu uygulama
ile Tiirkive Cumhuriyeti Saglhk Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ozel tibbi amagh
gidalar icin ruhsat uygulayici ilk otorite olarak diger iilkelere de érnek teskil etmektedir. Ozel tibbi
amach Qida pazarimin 2021-2030 doneminde biiyiik bir biiyiime yasayacagi, 2021-2028 donemi i¢in
%5.7 bilesik bazda yillik biiyiime orani ile pazar artisi gosterecegi Ve pazarin gelismekte oldugu
tilkelerde artan yeniliklerle birlikte daha fazla tiriin tamitim faaliyetlerinin pazarin gelisimini
artiracagr ongoriilmektedir. Yasam boyu siiren kronik hastaliklarin artan yayginlhigi, cesitli
kardiyovaskiiler, kronik ve néropati hastaliklar: yasayan geriatrik niifusun hizla biiyiimesinden
dolay1 beslenmeye yonelik ¢ok sayida tibbi gida ve besin desteginin piyasaya ¢ikacak olmasimn da
pazarin ontimiizdeki yillarda biiyiimesine katkida bulunacagi beklenmektedir.

Anahtar Kelimeler: Enteral beslenme, 6zel tibbi amagl gida, yasal diizenlemeler

ABSTRACT

Objective: In the present study, the definition and scope of food for special medical purposes, the
situations in which they are preferred, their difference from drugs and supplementary foods, the
legal regulations and implementation of foods for special medical purposes in Turkey and the world,
their share in the global market and the situation about the change of the market in the next five
years will be examined.

Result and Discussion: Foods for special medical purposes are specially formulated to be
consumed or administered orally under medical supervision, are designed for the specific dietary
management of a disease or condition, where different nutritional requirements are determined by
medical evaluation based on scientific principles. They should be evaluated as a separate group
from medicines and food supplements. There are similar approaches to legal regulations around
the world for foods for special medical purposes. However, with the licensing regulation published
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in 2023, Turkey declared that foods for special medical purposes will be subject to the licensing
procedure as in drugs and will be sold only in pharmacies and subject to a physician's prescription.
With this regulation, the Ministry of Health of the Republic of Tirkiye, the Turkish Medicines and
Medical Devices Agency, sets an example for other countries as the first legal authority to apply
licenses for foods for special medical purposes. It is anticipated that the foods for special medical
purposes market will experience major growth in the 2021-2030 period, the market will increase
with a compound annual growth rate of 5.7% for the 2021-2028 period. It is thought that more
product launch activities along with increasing innovations in countries where the market is
developing will increase the development of the market. Due to the increasing prevalence of lifelong
chronic diseases and the rapid growth of the geriatric population suffering from various
cardiovascular, chronic and neuropathy diseases, it is expected that many medical foods and
nutritional supplements for nutritional management will come to the market, contributing to the
growth of the market in the coming years.

Keywords: Enteral nutrition, food for special medical purposes, legal regulations

GIRIS

Beslenmenin yasamsal aktiviteyi saglayan ve yasam igin temel bir gereksinim olan ana
faktorlerden biri oldugu bilimsel olarak kanitlanmis ve yaygin olarak kabul edilmektedir. Giliniimiizde
beslenme saglikli olma durumunun siirdiiriilmesinde oldugu kadar hastaliklarin ortaya g¢ikmasi,
onlenmesi ve tedavisinde de kilit mekanizmalardan biri olarak 6nemli bir rol oynamaktadir [1].

Beslenme ve saglikla iligkili hastaliklara dair bilgi birikimimiz son 50 yilda oldukg¢a genislerken,
beslenme arastirmalar1 ve beslenmeye yonelik 6zel trtinlerin gelistirilmesi konusundaki ¢alismalarda
bu bilgilerle hiz kazanmustir.

Bazi kronik ve/veya dogustan gelen kalitsal hastaliklar ve/veya bazi tibbi durumlar (kilo kontrolii
ve hastanede yatan hastalar gibi) normal gidalarin tiiketilmesini, emilmesini veya metabolize edilmesini
engelleyebilir, yutmada zorluklara yol agabilir. Bununla birlikte yetersiz beslenme de sadece gelismekte
olan iilkelerde dnemli bir saglik sorunu degil, ayn1 zamanda diinyada ve Avrupa'da da gesitli sekillerde
goriilmektedir. Diinya Saglhik Orgiitii (World Health Organization-WHO)'ne gore yetersiz beslenme,
"bir kisinin enerji ve/veya besin alimindaki eksiklikler, fazlaliklar veya dengesizlikler" anlamina gelir
ve yetersiz beslenmenin yani sira asiri kilo, obezite veya mikro besin 6gelerinin yetersiz alimini da igerir
[2]. Hastalikla iliskili yetersiz beslenme durumunda ise altta yatan sorun, etkilenen bireylerin normal
gida alimiin miimkiin olmamasi veya viicutlarinin beslenme talebini karsilamak ic¢in dengeli bir
beslenmeden yeterince yararlanamamasi seklinde olabilir.

Yetersiz beslenme enfeksiyon, yara iyilesmesinin bozulmasi ve o6liim riskini artirirken
iyilesmenin gecikmesi, hastanede kalma siiresinin uzamasi ve saglik bakim masraflarinin artisina da
neden olabilir. Tiim bu sorunlarin farkina varilmasi, sadece halk saghg: agisindan degil, ekonomik
acidan da dnleyici strateji ve ¢ozlimlerin olusturulmasi i¢in 6nem tagimaktadir.

Metabolik ihtiyaclarin eksiksizligi ve karsilanmasi, acil durumdaki insanlar i¢in, Ozellikle
duygusal ve fiziksel asir1 yiik, stres, hastalik ve yaralanmalar gibi olaylarda ¢ok onemlidir. Bu gibi
durumlarda, belirli ihtiyaclara gore uyarlanmis 6zel yiyecekler, hastaliga bagli yetersiz beslenmeye karsi
korunmak i¢in degerli bir ¢6ziim olabilir [3]. Bu nedenle gida firinlerinin 6zel tibbi amaglarla
titketilmesi (kullanilmasi) olduk¢a yayginlasmistir. Bu tiriinler, 6zel ihtiyaglari karsilamak ve fizyolojik
durumu normallestirmek icin bilimsel temelli ve amaca uygun olarak secilmis besin maddeleri ve
biyolojik olarak aktif maddelerin bilesimlerinden olusmaktadir [4,5].

Ozel tibbi amacl iiriin pazarina ait iiriin cesitlerinin her diizeyde istikrarl1 bir biiyiime gosterdigi
tespit edilmistir. Bu durum, hem tedavi ve iyilesme kosullarini iyilestirmeye yonelik genel egilim,
islevsellik odakli tiriinlerin kullanimi hem de koronaviriis enfeksiyonu (COVID-19) yayilmasinin bir
sonucu olarak halkin kendi sagligi konusunda artan endisesi ile agiklanmaktadir [6].

1972'den 6nce 6zel amagh tibbi gidalar oncelikle kalitsal metabolik hastaliklar1 olan hastalarin
tedavisine yonelik formiillerdi ve g¢ogunlukla sinirli niifus igin oldugundan "yetim" iriinler ve
kullanimlarinin tibbi gézetim altinda olmasin1 saglamak icin ilag olarak kabul edilmekteydi. Uretim ve
satig icin Amerika Birlesik Devletleri (ABD) Gida ve ilag idaresi’nden (The US Food and Drug
Administration-FDA) onay almadan once diger tiim yeni ilaglar i¢in gerekli olan kimyasal, biyolojik
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etkiler, goriiniir etkinlik ve toksisite ile ilgili ayn1 kapsamli belgelere tabi tutulmasi gerektigi anlamina
geliyordu. 1972'de FDA, &6zel amagh tibbi gidalarin gelisimini ve bulunabilirligini artirmak igin bu
tiriinleri ilag grubundan ¢ikararak 6zel diyet kullanimina yonelik gidalar olarak yeniden siniflandird1 [7].
Aradan gecen yillarla “tibbi gidalar” olarak siniflandirilan ¢ok gesitli lirlinler gelistirilmis, halihazirda
pazarlanan ¢ok cesitli iddialara sahip tibbi gidalar, tiim yas gruplarinda Kritik hastalarin, kronik ve
kalitsal hastalarin  tedavisinde ve rutin yasaminda destek yontemi olarak yaygin sekilde
kullanilmaktadr.

Bu caligsma ile giinlimiizde gittikge 6nem kazanan 6zel tibbi amagli gidalar, bunlarin Tiirkiye ve
diinya tizerindeki yasal diizenlemeleri, degerlendirmeleri ve kiiresel pazar durumu hakkindaki bilgileri
derlenmistir.

Ozel Tibbi Amach Gida

Ozel tibbi amagh gida tanimina baktigimizda saglik calisanlari, iireticiler ve yasal diizenleyici
otoriteler tarafindan pek ¢ok farkli tanim yapildigi ve terminolojinin oldukg¢a karmasik oldugu
goriilmektedir [8]. Ayrica tibbi gida pazarinin karsilastigi en biiyiik zorluklardan biri saglik hizmeti
saglayicilan ve tiiketiciler arasindaki farkindalik eksikligidir. Birgok saglik hizmeti saglayicisi tibbi
gidalara asina degildir ve bunlar1 hastalara ne zaman 6nereceklerini bilmeyebilir. Tiiketiciler arasinda
tibbi gidalar ile besin takviyeleri arasindaki fark konusunda da bilgi eksikligi vardir ve bu da kafa
karisikligina yol agmaktadir. Saglik hizmeti saglayicilar1 ve diizenleyiciler icin tibbi gidalara iliskin
farkindaligin ve egitimin artiritlmasi ile hastalara miimkiin olan en iyi bakimi alma firsatinin
olusturulacag: diisiiniilmektedir [9].

Ozel tibbi amagli gidalar (Foods for Special Medical Purposes-FSMP) hastaliga bagl yetersiz
beslenmeye ve bunun sonuglarina karsi korunmak amaciyla, ilgili hasta gruplari igin hayati 6neme
sahiptir. Farkli form ve bilesimlerde, gesitli beslenme sorunlari olan tiim yas gruplarini kapsayan birgok
farkli hasta grubunda beslenmeyi desteklemek i¢in kullanilmaktadir [3,10]. "Tibbi gidalar" terimi,
hastalara verilen tiim gidalar i¢in gegerli degildir. Tibbi gidalar (dogal haliyle kullanilan, dogal olarak
olusan gida maddelerinin aksine) destekleyici veya ana tedavi yontemi olarak iiriine ihtiya¢ duyan
hastalar igin 6zel olarak formiile edilmis ve islenmis gidalardir. Tibbi gidalar, 6zel diyet kullanimina
yonelik daha genis gida kategorisinden, besin desteklerinden ve saglikla ilgili iddialarda bulunan
gidalardan tibbi gdzetim altinda kullanilmas1 gerekliligiyle ayrilir. Ozel tibbi amacli gidalar, besin
destekleri ve regeteli ilaglar arasindaki farklar Tablo 1’de verilmektedir [11].

Tablo 1. Ozel tibbi amach gidalar, besin destekleri ve receteli ilaglar arasindaki farklar

Tibbi amag¢h gida | Besin destekleri | Regeteli ilaclar
Oral kullanim v v
Medikal gozlem gerekliligi v v
Hastaliga spesifik besinsel eksikligi v
karsilamasi
Saghkh insanlarin kullanimina yénelik v
Klinik ¢alismalar ile etkinliginin
v v
kanitlanmasi

Yukarida verilen bilgiler dogrultusunda 6zel amagh tibbi gidalar:

* Bir doktorun gozetiminde enteral (agizdan) olarak tiiketilmek veya uygulanmak {izere 6zel olarak
formiile edilmis
* Kanitlanmig bilimsel ilkelere dayali olarak farkli beslenme gereksinimlerinin tibbi
degerlendirmeyle belirlendigi bir hastalik veya durumun spesifik diyet yonetimi i¢in tasarlanmis
tiriinler olarak tanimlanabilir.
Ozel tibbi amagh gidalarin uygulanmasini tanimlayan klinik terim ise enteral beslenme olup,
viicudun besin ihtiyacinin tamaminin veya bir kisminin kargilanmasina katkida bulunmak amaciyla
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besin sollisyonunun agiz yoluyla veya beslenme kateteri araciligiyla uygulanmasi olarak bilinmektedir
[12]. Oral beslenme takviyeleri ve tiiple beslenme enteral beslenme icin verilis yollar: olup bu terimin
dogru kullanimina iligkin literatiirde c¢ok fazla degiskenlik vardir. Birgcok arastirmaci “enteral”
teriminden bahsederken yalnizca tiiple beslenmeyi diislinmektedir. Ancak en son gelistirilen Avrupa
kilavuzlar1 (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism-ESPEN) “Enteral Beslenme”yi
hem oral takviye hem de tiiple beslenmeyi i¢erecek sekilde tanimlamaktadir.

Ozel t1ibbi amagh gidalarin siniflandirilmasi ve igeriklerinde siklikla kullanilan bilesenler Tablo
2’de verilmistir [7,13].

Tablo 2. Ozel tibbi amagl gidalarin simflandirilmasi ve siklikla iceriklerinde kullanilan bilesenler

Ureticinin bildirdigi talimatlara uygun olarak kullanildiginda,
kullanan kisilerin beslenme kaynagini tek basina olusturabilen,
standart besin dgelerini igeren, beslenme yoniinden tam olan
tiriinler / bir hastalik ya da saglik sorununa &zel gelistirilmis,

Beslenme acisindan tam formiiller beslenme yo6niinden tam olan iiriinlerdir.

Et, siit, kazeinat, soya, laktoz veya lif igeren ve igermeyen, onceden
sindirilmis protein veya kristal amino asitler, seker, hidrolize misir
nigastasi, orta zincirli yaglar, misir ve soya fasulyesi yagi,
vitaminler, mineraller ve elektrolitler.

Tek bagina beslenme kaynagi olarak kullanimi uygun olmayan,
standart formiillii veya bir hastalik ya da saglik sorunu i¢in besin
Ogeleri igerigi 6zel uyarlanmis, beslenme yoniinden tam olmayan
tirtinlerdir.

Kullanmimdan 6nce dider iiriinlerle
karistirilabilen besin acisindan eksik

formiiller Sadece protein, sadece karbonhidrat, sadece vitamin, sadece
mineral, emiilsifiye yag.
Metabolik (genetik) bozukluklara Belirli besinlerin ¢ikarildigi formiiller (Fenilalanin, dalli zincirli
yonelik formiiller amino asitlerin bulunmamasi gibi)
Oral rehidrasyon iiriinleri Sodyum, kloriir, potasyum sitrat, dekstroz, su

Bilinen ilk 6zel tibbi amagli gida Lofenalac olup, 1957 yilinda Mead Johnson firmasi tarafindan
gelistirilmistir ve viicudun fenilalanin ad1 verilen bir amino asidi par¢alamasini 6nleyen nadir bir durum
olan fenilketoniiri hastasi bebekler icin ilk ticari formiil olarak piyasaya ¢ikmuistir.

Yasal Otoritelere Gore Ozel Tibbi Amach Gidalar
Tiirkiye’de Ozel Tibbi Amach Gidalarin Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma Siirecleri

Tiirkiye’de 6zel tibbi amaglh gidalar, Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanlig1 tarafindan denetlenmekte ve siki
diizenlemelere tabidir. Uretim, etiketleme ve pazarlama siireglerinde belirli standartlar ve ydnergeler
uygulanmakta, bu siirecler ile kullanicilarin giivenligini ve sagligin1 korumayi hedeflemektedir.
28 Ocak 2023 tarihinde Resmi Gazetede yayimlanan “Ozel Tibbi Amagcli Gidalar Ruhsatlandirma
Yonetmeligi” ile (Resmi Gazete, Say1: 32087, 2023) [14]:
*  Ozel tibbi amagh gidalarda beslenme ve saglik beyanlar1 kullanilamayacagi
« Ozel tibbi amach gidalarda ilaglarda oldugu gibi ruhsatlandirma prosediiriine tabi tutulacagi,
sadece eczanelerde ve hekim recetesine tabi olarak satilacag:
* Kurum tarafindan ruhsat diizenlenmeyen higbir 6zel tibbi amaghi gidanin piyasaya
sunulamayacagi
* Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce Saghk Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan onaylanarak ithal veya imal izni diizenlenmis ve bu sekilde piyasaya arz
edilmis {irlinler i¢in en ge¢ 31 Aralik 2025 tarihine kadar bu yonetmelik hiikiimlerine uygun
olarak ruhsat alinmasini zorunlu kilinmistir.
Bu uygulama ile Tiirkiye, diinya genelinde 6zel tibbi amagli gidalar igin ruhsat gerekliligi arayan
ilk resmi otorite olarak diger iilkelere 6rnek teskil etmektedir. Bu yonetmelikle 6zel tibbi amagh
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gidalarin istenen etkililik, giivenlilik ve gereken kaliteye sahip olmalarin1 saglamak {izere
ruhsatlandirma islemlerinde ve ruhsatlandirilmis triinlere iliskin is ve islemlerde uygulanacak usul ve
esaslar belirlenmesi amaglanmistir.

Yonetmelik kapsaminda 6zel amagli tibbi gida, besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma,
sindirme, absorbe etme, metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi sinirli, azalmis veya bozulmus
olan ve diyet yonetimleri normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan hastalarin diyetlerini
diizenlemek amaciyla tibbi gézetim altinda kullanilmak tizere gelistirilen, 6zel olarak formiile edilip
endiistriyel yontemlerle elde edilen, beslenme yoniinden tam veya tam olmayan {irlinleri ifade eder.
Buna gore 6zel tibbi amagli gidalar agagidaki 6zelliklere sahip olmalidir [15]:

* Formiilasyonlari uluslararast gegerliligi olan tip ve beslenme prensiplerine dayanmali, lireticinin
bildirdigi talimatlara uygun olarak kullanildiginda kullanan kigilerin 6zel beslenme
gereksinimlerini karsilamada giivenli, yararl ve etkili oldugu bilimsel verilerle desteklenmelidir.

* Bebeklerin beslenme gereksinimlerini karsilamak igin gelistirilen 6zel tibbi amagh gidalar ve
bunun disindaki 6zel tibbi amagli gidalar ile ilgili hususlar ilgili kilavuzda belirtilen bilesim
ozelliklerine uygun olmalidir.

« Uretimlerinde, besin dgelerine ihtiyac1 karsilamak amaciyla yalmzca ilgili kilavuzda listelenen
vitaminler, mineral maddeler, amino asitler ve diger azot igeren bilesikler, diger besin dgeleri
kullanilabilir.

Bununla birlikte “Ozel Tibbi Amagh Gidalar Yénetmeligi” kapsaminda:

«  “Tiirk Gida Kodeksi Bebek ve Kiigiik Cocuklara Yénelik Gidalar ile Viicut Agirhigi Kontrolii I¢in
Diyetin Yerini Alan Gidalar Yonetmeliginde” tanimlanan saglikli bebek ve kii¢lik cocuklar i¢in
iiretilen bebek formiillerini, devam formiillerini, bebek ve kiiciik ¢ocuk ek gidalarini, viicut
agirhigi kontrolil i¢in diyetin yerini alan gidalari,

» “Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Y dnetmeligine” gore glutenin
gidadaki yoklugu veya azaltilmis varligi hakkinda ifade igeren gidalari,

* “Tiirk Gida Kodeksi Sporcu Gidalar1 Tebligi (Teblig No: 2003/42)”nde tanimlanan sporcu
gidalari,

» “Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi (Teblig No: 2013/49)”’nde tanimlanan takviye
edici gidalar yer almamaktadir.

Uriinlerin i¢ ve dis ambalajlarinda “Ozel Tibbi Amacli Gida” ifadesi, bilesenler listesi, {iriiniin
kullanilmas1 amaglanan hangi hastalik ya da saglik sorunuyla ilgili oldugu, yas grubu, tibbi gézetim
altinda kullanilmasi gerektigi gibi yonetmelikte yer verilen agiklama ve bilgileri yer almalidir. Ambalaj,
hijyen kriterleri, katki maddeleri, aroma vericiler ve bulasanlar, mikrobiyolojik kriterler, numune alma
ve analiz metotlar1 gibi dzel tibbi amacli gidalar ile ilgili kriterler igin “Ozel Tibbi Amach Gidalarin
Stabilite Calismalarina iliskin Kilavuz”u, “Ozel Tibbi Amagli Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve
Okunabilirliklerine iliskin Kilavuz”u, hiikiim bulunmayan hususlarda ise Tiirk Gida Kodeksi ilgili
mevzuat hitkiimleri dikkate alinmalidir [16-18].

Diinya’da Ozel Tibbi Amach Gidalar

Diinya genelinde birden fazla paydasin ihtiyaglarini karsilayan 6zel tibbi amagl gida/tibbi gida
diizenlemelerinin ortak unsurlari bulunmaktadir ve genel anlamda 6zel tibbi amagh gida veya tibbi gida
diizenlemeleri i¢in tanimlari, kisitlamalar1 ve firsatlari, birgok {ilke arasinda dikkate deger benzerlikler
gostermektedir.

Saglik profesyonellerinin, hangi hastalarin hangi iiriinlerden fayda saglayacagi ve 6zel olarak
formiile edilmis beslenme iiriinlerinin hangi tibbi durumlart ele aldigina iliskin klinik verileri
desteklemek icin agik, bilimsel olarak gecerli ve ayrintili {iriin bilgilerine; {ireticilerin, iiriini giivenle
iretmek ve pazarlamak i¢in hasta/hastalik uygunluk kriterlerine, iyi iiretim uygulamalari (Good
Manufacturing Practice-GMP) standartlarini ve her tiirlii kayit veya onay siirecini belirleyen iyi
tanimlanmis diizenlemelere ihtiyaci vardir.

Diizenleyici kurumlar, basit diyet degisikliklerinin/diizenlemelerinin bagsaramadig1 durumu telafi
etmek icin 6zel olarak formiile edilmis 6zel tibbi amach gidalar gerektiren cesitli hastaliklarin farkli
beslenme gereksinimlerini karakterize etmek i¢in arastirmalara ve tip bilimcilerine glivenmektedir.
Ancak, daha once de belirtildigi gibi, diyetteki “biyoaktif bilesenlerin” sagliga nasil katkida bulundugu
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ve hatta hastaliktan kaynaklanan sagliksiz durumlan nasil yeniden dengeledigi konusunda daha
biitlinlesmis bir fizyolojik, metabolik ve hiicresel anlayisa ihtiyag vardir [19]. Bu, genel "saglikli niifus"
icin belirlenen giinliik gereksinimlerle birlikte 6nceden tanimlanmis besinleri de igermelidir; ancak
kapsamli aragtirma sonuglart artik enzimlerin, substratlarin ve metabolik olarak aktif bilegenlerin diyet
kaynaklarinin da dikkate alinmas1 gerektigini gostermektedir. Devlet veya iiciincii taraf saglik hizmeti
odeyenler, tipik "gida" ile karsilagtirildiginda 6zel igeriklerin daha yiiksek maliyetinin geri denmesini
hakli ¢ikarmak icin Ozel tibbi amagli gidalari hastalik yonetiminin 6nemli bir bileseni olarak
diistinmelidir.

Saglik ve hastalik yonetimindeki potansiyel destekleri nedeniyle ilgi ¢ceken 6zel tibbi amagh
gidalar igin diinya genelinde prensipte GMP dahil olmak iizere genel gida ve bazi 6zel mevzuatlara (yeni
gida, kirletici maddeler, katki maddeleri ve paketleme gibi konularda) tabidir ve kullanim amaglarina
gore etiketlendigi gibi giivenli olmali, kaliteli olmali, yaniltict iddialarda bulunmamalidir [19].

Bu derleme makalede FDA, Kodeks Alimentarius komisyonu ve Avrupa Birligi (AB)’nin 6zel
tibbi amaglh gidalara iliskin goériislerine kapsamli olarak deginilirken, iilke bazindaki degerlendirmeler
genel anlamda bu ii¢ yasal diizenleyici tarafindan saglandigindan daha sinirli yer verilecektir.

FDA

[laglardan ayri olarak bir hastalig1 veya dzel durumu olan hastalarin spesifik beslenme ydnetimine
yonelik bir tibbi gida kategorisi olusturulmakta zorlanilmis, "tibbi gida" terimi ilk kez 1988'de
degistirilen “Yetim Ilag Yasas1” ile tanimlanmustir. Bu Yetim ilag Yasasi'nin (21 U.S.C. 360ee(b)(3))
5(b)(3) boliimiinde tanimlandig1 gibi tibbi gida: "Bir doktorun goézetimi altinda enteral olarak tiiketilmek
veya uygulanmak {izere formiile edilen, kanitlanmig bilimsel ilkelere dayali olarak, tibbi degerlendirme
ile belirlenen farkli beslenme gereksinimlerinin oldugu bir hastalik veya durumun 6zel diyet tedavisi
igin verilmesi amaglanan bir gidadir” [20].

Tibbi gidalar, semptomlar1 yonetmek veya bir hastalik veya durumun riskini azaltmak i¢in genel
bir diyetin pargasi olarak bir doktor tarafindan basitce tavsiye edilen gidalar degildir. Diyet yonetimi
gerektiren hastaliklar da dahil olmak lizere, bir hastalig1 olan hastalara verilen gidalarin tiimii tibbi gida
degildir. Tibbi gidalar, 6zel diyet kullanimina yonelik daha genis gida kategorisinden, tibbi gidalarin bir
hastalik veya durumun kendine 6zgli beslenme gereksinimlerini karsilamasi, tibbi gézetim altinda
kullanilmas1 ve bir hastalik veya durumun 6zel diyet yonetimine yonelik olmasi gerekliligiyle ayrilir.
FDA, tibbi gidalarin yasal tanimini, bu gida kategorisine giren iiriin tiirlerini dar bir sekilde simirlamak
icin dikkate almaktadir (21 CFR 101.9(j)(8)) [20].

FDA tarafindan genel olarak bir {iriiniin tibbi gida olarak kabul edilebilmesi icin asagidaki
kriterleri karsilamasi1 gerekir:

«  Uriiniin ag1zdan veya tiiple beslenmeye uygun bir gida olmas1

«  Uriin t1ibbi bir bozuklugun, hastaligin veya durumun diyet yénetimine yonelik olarak verilmesi

« Uriin tibbi gdzetim altinda kullamlmak iizere ve oncelikli olarak hastaneler, klinikler ve diger
tibbi ve uzun siireli bakim tesislerinde kullanilmasi

» Gtvenli ve etkili olmasi

» Tibbi gidalardaki bilesenlerin, en yiiksek giivenlik standardi olan FDA tarafindan Genel Olarak
Giivenli (Generally Recognized as Safe-GRAS) siniflandirmasina dahil olmasi

* Diyet takviyelerinin (vitaminler ve nutrasotikleri icerebilen) aksine, tibbi gidalar kapsamli
giivenlik verileri, yaymlanmis, hakemli insan ¢aligmasi verileri ile desteklenmelidir.

FDA’ya gore tibbi gidalar i¢in regete zorunlulugu yoktur. Bu nedenle 6zellikle ilaglara uygulanan
herhangi bir diizenleme gerekliligine tabi degildir. Ancak, Amerika Birlesik Devletleri'nde tibbi
gidalarin iiretimi, islenmesi, paketlenmesi veya tiiketilmesi igin saklanmasi ile ugrasan herhangi bir
tesisin FDA'ya kaydolmas: gerekir. Ozel tibbi amagli gidalar hakkinda daha ayrintili bilgiler FDA nin
internet sayfasinda “Medical Foods Guidance Documents & Regulatory Information” béliimiinde
bulunmaktadir [21].

Kodeks Alimentarius Komisyonu

Kodeks Alimentarius veya "Gida Yasast", gida, gida iretimi, gida etiketleme ve gida giivenligi
ile ilgili olarak Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitii (Food and Agriculture Organization-FAO) ve
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WHO tarafindan kurulan Kodeks Alimentarius Komisyonu tarafindan yayimlanan uluslararasi kabul
gormiis standartlar, uygulama kurallari, kilavuzlar ve diger tavsiyelerin bir koleksiyonudur [22].

Kodeks Alimentarius Komisyonu 1963 yilinda g¢alismalarina baslamis, 2019 yili itibariyle
komisyonda 188 iiye devlet bulunmaktadir [23]. Komisyonun gorevi tiiketicilerin sagligini korumak ve
gida ticaretinde adil uygulamalari saglamak i¢in uluslararasi diizeyde uyumlastirilmis gida giivenligi ve
kalite standartlar1 gelistirmektir [24]. Her ne kadar Kodeks Alimentarius standartlar1 ve yonergeleri
prensip olarak istege bagli olarak takip edilse de bunlarin, 6zellikle gelismekte olan iilkelerde,
diizenlemelerin olusturulmasi ve yorumlanmasina iliskin diinya ¢apindaki siiregler lizerinde 6nemli bir
etkisi vardir.

Kodeks Alimentarius Standart 180-1991, 6zel tibbi amaghi gidalari, hastalarin diyet yonetimi igin
0zel olarak iglenmis veya formiile edilmis ve sunulan ve yalnizca tibbi gdzetim altinda kullanilabilen,
0zel diyet kullamimlarina yo6nelik bir gida kategorisi (Foods for Special Dietary Uses-FSDU; Kodeks
Standart 146-1985) olarak tanimlar [25,26]. Siradan gida maddelerini veya bunlarin igerdigi belirli besin
maddelerini alma, sindirme, absorbe etme veya metabolize etme kapasitesi sinirli veya zayif olan
hastalarin 6zel veya kismi beslenmesi veya diyet yonetimi yalnizca normal diyetin degistirilmesi, diger
FSDU'lar veya ikisinin kombinasyonu ile saglanamayan tibbi olarak belirlenmis baska 6zel besin
gereksinimleri olan kisiler i¢in tasarlanmugtir.

Kullamimlarinin, amaglanan hasta kisilerde beslenme gereksinimlerini karsilamada giivenli ve
yararli oldugu bilimsel kanmitlarla gosterilmelidir. Ozel tibbi amagl her tiirlii gidanin etiketleri,
beraberindeki brosiirler ve/veya diger etiketleme ve reklamlar, gidanin dogas1 ve amaci hakkinda yeterli
bilginin yani sira bunlarin kullanimina iliskin ayrintili talimat ve énlemleri de i¢cermelidir. Ayrica bu
tirtinlerin kamuya reklaminin yapilmasi yasaktir. Verilen bilgilerin formati, hedeflenen hasta grubuna
uygun olmalidir.

Avrupa Birligi

Ozel tibbi amagcli gidalar AB'de uzun bir ge¢misi ve deneyimi bulunmaktadir. 2013 yilinda 6zel
tibbi amaclh gidalara iliskin yasal gergeve, AB iiye llkeleri arasinda uyumlastirilan Belirli Gruplara
Yonelik Gidalar Tizigi (AB) 609/201313 (Foods for Specific Groups Regulation (EU)) kapsaminda
yeniden gozden gecirilmis, yonetmelik (AB) 2016/12816 ile 6zel tibbi amagli gidalara yonelik 6zel
bilesim ve bilgi gereklilikleri revize edilmistir [27]. Ttim tiye devletlerden gelen uzman girdilerinin bir
sonucu olan AB Ozel Tibbi Amaghi Gida Tiiziigii bilesim kriterlerine, pazardaki iiriinlerin
ctiketlenmesine, bilgilendirilmesine ve izlenmesine iliskin 6zel ve ilgili hiikiimleri igeren iyi
tanimlanmis bir ¢erceve saglar.

Bu diizenlemelere gore 6zel tibbi amagh gidalar “ihtiyaclari normal gidalarla karsilanamayan
kigilerin 6zel veya kismi beslenmesi amaciyla tibbi gozetim altinda kullanilacak iirtinler” olarak
tanimlanmistir ve pazarlama Oncesi onaya tabi degildir. Mevzuat, bu tiir iirinlerin hastaliklarin,
bozukluklarin veya tibbi durumlarin diyet yonetimine yonelik kullanim amaglarini karsilamak tizere
saglam tibbi ve beslenme ilkelerine (6rnegin, ESPEN kilavuzlar1) dayali olarak formiile edilmesinde
esneklige izin vermektedir [28].

Cogu AB iiye iilkesinde, 6zel tibbi amach gida olarak bildirilen bir¢ok fiiriin, yerel saglik
sistemlerinin (kamu veya 6zel 6deme yapanlar) bir pargasi olarak geri 6denebilir. Bu, tipik olarak, tek
besin kaynagi olarak hizmet edebilen, beslenme agisindan eksiksiz 6zel tibbi amagli gidalari igerir. Geri
O0deme seviyeleri ayrica belirli kategorilere (6rnegin bebekler/yetiskinler, hidrolize/hidrolize olmayan
proteinler) gore belirli bilesim kriterlerine (6rnegin protein, enerji diizeyi [Kcal/KJ], lif) veya ulusal
kilavuzlara gore belirlenebilir. Hastalikla iliskili yetersiz beslenme icin tasarlanan {iriinlerin yani sira,
inek siitli proteinlerine karsi bebek alerjisi veya coklu gida alerjileri, malabsorbsiyon sendromlari
(6rnegin, kisa bagirsak sendromu), karbonhidrat, yag veya protein metabolizmasinda kalitsal dogustan
hatalar (6rnegin, fenilketontiri) ve epilepsi (ketojenik diyet formiilleri) gibi hastaliklar1 veya tibbi
bozukluklar1 yoneten belirli 6zel tibbi amach gidalar i¢in de geri 6deme miimkiin olabilir:

Tablo 3’te FDA, Kodeks Alimentarius Komisyonu ve AB’ye gore kiiresel 6zel tibbi amagl
gida/tibbi gidalar igin yasal diizenlemeler ¢ercevesinde genel bir bakis sunmaktadir [19]. Tablo 4’te ise
0zel tibbi amagli gidalara/tibbi gidalara iliskin {ilkelere gore diizenleyici 6zete yer verilmistir.
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Tablo 3. FDA, Kodeks Alimentarius Komisyonu ve AB’ye gore 6zel tibbi amagh gidalara/tibbi gidalara
iligkin diizenleyici 6zet

FDA Kodeks alimentarius AB
Béliim 5(b) Yetim ilag
Gecgerli yasal tamm Kanunu (21 U.S.C. Regiilasyon 178/2002
360ee(b)(3)
Tibbigda diizenleme | 21 cFR 101.9()(8) Kodeks Alimentarius :
= - Standart 180-1991
Ozel tibbi amach gida ) Regiilasyon 609/2013
(FSMP) taninm
. s . Spesifik olarak Regiilasyon 2016/128,
Mikrobesin bilesenleri belirtilmemis EK |
. . Kodeks Standart 146-1985 | Regiilasyon 1169/2011
Etiketleme 21 CFR101.9G)(®) | kodeks Standart 180-1991 | Regillasyon 2016/128
. Spesifik olarak . Regiilasyon 609/2013
Besinler belirtilmemis CAC/GL 10-1979 Regiilasyon 2016/128
Spesifik olarak Gida Katki Maddeleri igin
Katki maddeleri lfeli rtilmemi Kodeks Standart 192-1995 | Regiilasyon 1333/2008
3 Gida Kategori No. 13.3

FSMP: Foods for Special Medical Purposes

Tablo 4. Ozel tibbi amagh gidalara/tibbi gidalara iliskin iilkelere gore diizenleyici 6zet

Ulke Yasal diizenlemeler

Gida Giivenligi Yasasi [29-31]
Ozel tibbi amagli gida (FSMP) tanim1-GB 25596-2010
Cin Mikrobesin bilesenleri-GB 29922-2013

Etiketleme-GB 7718-2010/ GB 13432-2010
Besinler-GB 14880-2012
Katki maddeleri-GB 2760-2010
ANVISA
Ozel Amagli Gida Yonetmeligi (Portaria 29/1998) [32]
Enteral beslenme formiilleri (RDC 21-2015) [33]
Brezilya Enteral beslenme formiillerine eklenebilecek besin bilesikleri ve diger maddeler
(RDC 22-2015) [34]
Enteral beslenme formiillerine yonelik spesifik gida katki maddelerine iligkin
yonetmelik (RDC 160-2017) [35]
Health Canada
Kanada Gida Denetleme Kurumu Boliim 24'{in ve diger ilgili gida diizenlemelerinin
uygulanmasindan sorumludur.
Kanada'da tibbi gidalar veya FSMP'ler i¢in diizenleyici hiikiimler bulunmamaktadir.
Kanada Cok diisiik enerjili diyetlerde kullanilmak {izere sunulan gidalar haricinde, Kanada'da
bir FSDU'yu piyasaya siirmek i¢in herhangi bir bildirim siireci yoktur; bu durumda
90 giinliik bir pazarlama 6ncesi bildirim gereklidir.

Kanada FSDU c¢ergevesi, kapali kategorik tanimlari, mevcut beslenme 6nerileriyle
uyumlu olmayan dar ve esnek olmayan bilesim gereklilikleri ve diger FSMP
cerceveleriyle uluslararasi uyumdan farkliligiyla karakterize edilir [36].
Kodeks Alimentarius
Gida maddelerinin etiketlenmesi ve reklamu ile ilgili diizenlemeler (No. R.146-2010)

Giiney Afrika Bebekler i¢in 6zel beslenme yonetimine yonelik bebek veya takip formiilleri,
bebekler ve kiigiik cocuklara yonelik gida maddelerine iligkin yerel diizenlemeler
(No. R. 991-2012) [37]

Avustralya ve Yeni Avustralya Yeni Zelanda Gida Standartlart (FSANZ) Kodunun 2.9.5 Standardi [38]
Zelanda ey
Bolim 2.9.5-9 ve 2.9.5-10

FSMP: Foods for Special Medical Purposes/Ozel tibbi amach gida; FSDU: Foods for Special Dietary Uses/Ozel diyet
kullanimlarina yo6nelik gida




570 Yilmaz Usta Ankara Ecz. Fak. Derg., 49(2): 562-578, 2025

Tablo 4 (devamu). Ozel tibbi amagl gidalara/tibbi gidalara iliskin iilkelere gére diizenleyici 6zet

Ulke Yasal diizenlemeler
Japon gida yonetmeligindeki FSMP standardi, Kodeks Alimentarius standardi 180-
1991'den 6nce olusturulmustur ve bu nedenle uluslararasi standarttan dnceliklidir.
Japonya FSMP fiiriinleri, 6zel beslenme amagli kullanima (Food for Special Dietary Uses-
FOSDU) yonelik gida kategorisine girer.

Bir tirtinii FOSDU olarak tescil ettirmek i¢in otorite onayina ihtiyag vardir; bu siireg
yaklasik 2-3 yil siirer ve kullanim amacim destekleyecek bilimsel kanit gerektirir.
Kodeks Alimentarius Standardi 180-1991
Hindistan Gida Giivenligi ve Standartlar1 (Saglhk Takviyeleri, Nutrasétikler, Ozel Diyet Amach
Gidalar, Ozel T1bbi Amach Gidalar ve Probiyotik ve Prebiyotik Gidalar)
Yonetmeliginin (2022), FSS (Nutra) Ydnetmeligi [39]

Orta Dogu
Birlesik Arap
Emirlikleri (BAE),
Umman, Kuveyt, Ozel tibbi amagli gidalari standart: (GSO 1366-2021) [40]
Katar, Suudi Gida takviyelerinde yeni standart (GSO 2571-2021) [41]
Arabistan Krallig1 ve Bebek mamasi, takip mamasi ve bebeklere yonelik 6zel tibbi amagli mama (GSO
Bahreyn'in de 2106-2021) [42]

aralarinda bulundugu
Kérfez [s birligi

Konseyi
Bir¢ogunda FSMP kategorisi heniiz net bir sekilde tamimlanmamaistir, ancak
bazilarinda bazi diizenleme g¢alismalari baglamistir.
Kodeks Alimentarius Standardi 180-1991 herkes i¢in 6nemli ve saygi duyulan bir
referanstir [25]. Bununla birlikte iilke bazinda bazi asagida da belirtilen baz1 6zel
diizenlemelerde bulunmaktadir.
Endonezya
Ozel tibbi amagli gidalarm dagitimi (Eczaneler, hastane eczaneleri ve diger kamu
sagligr merkezleri)-1-2018 sayil1 Yonetmelik Madde 16) [43]
Ozel tibbi ihtiyaclara yonelik bebek mamasi-Yonetmelik HK.03.1.52.08.11.07235-
2011 Madde 1[44]
Ozel tibbi ihtiyaclara yonelik bebek ve ¢ocuk gidalari-24-2020 Sayih Degisiklik
Yonetmeligi [45]
ASEAN Uye Vietnam
Ulkeleri Ozel tibbi amagl gidalar1 veya tibbi gidalar tanimi-43-2014 Sayili Genelge Madde 2
Endonezya, Malezya, [46]
Filipinler, Singapur, | Bebeklere yonelik 6zel tibbi amagh formiiller-21-2012 Sayili Genelge Madde 3 [47]
Tayland ve daha yeni Mengei tilkedeki yetkili makamlar tarafindan onaylanmamig FSMP'ler igin insan
iiyeler Vietnam, etkinligi klinik ¢aligmalari-43-2014 Sayili Genelge Madde 4 [46]
Brunei Sultanhigi, Tayland
Kambogya, Laos ve Ozel amagh gidalar-238 ve 357 Sayili Tayland Tebligi [48,49]
Myanmar'dan Malezya
Ozel amagh gidalar -Y6netmelik 388 [50]
Singapur

Ozel amagh gidalar-Yo6netmelik 247 [51]
Brunei Sultanhig
Ozel amagh gidalar-Yo6netmelik 318 [52]
Diizenleme ve uygulamalar Malezya ve Singapur ile uyumludur.
Filipinler
Ozel tibbi amagl gidalara iliskin dzel bir diizenleme veya tanim bulunmamaktadir.
Ozel tibbi amagl gidalar, Kodeks Alimentarius Standard: 180-1991'e uygun
olmalidir ve "yiiksek riskli gida" olarak diizenlenmistir [53].
Kambocgya, Laos ve Myanmar'in 6zel tibbi amagli gidalara iliskin 6zel
diizenlemeleri yoktur ancak Kodeks standartlarini takip etmektedirler.

FSMP: Foods for Special Medical Purposes/Ozel tibbi amaghi gida; FSDU: Foods for Special Dietary Uses/Ozel diyet
kullanimlarina yo6nelik gida
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Tiirkiye’de Ozel Tibbi Amach Gidalar I¢in Pazar Durumu

Tiirkiye’de pazarin tamami 6zel tibbi amagli gidalar igin referans iirlinlerden olugmakta olup geri
0deme kapsaminda %98.4°1i yer almaktadir ve 2022 yilinda 6zel tibbi amaclh gidalar 4.3 milyar TL ye
ulasarak degerde %58.4 biiytime gostermistir (Sekil 1). 2015-2022 yillar1 arasinda toplam biiyiime %742
seviyesinde olup bilesik bazda yillik biiytime (Compound Annual Growth Rate-CAGR) %35.6 iken,
enflasyon etkisinden bagimsiz reel biiyiime orani %3.9 olmustur [54].

4.0
ey 0.17J 0.20
3.0
2.0
0.10
1.0 [2-03]
] | 1.48
(=)
0.0

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
c—Deger (Milyar TL)  =m=Hacim (Milyar Kutu)
Kaynak: IQVIA, IEIS

Sekil 1. Tiirkiye igin 6zel tibbi amaglh gida pazar verileri. IQVIA: Quintiles and IMS Health, Inc. (I
(IMS Health), Q (Quintiles), and VIA (by way of)), IEIS: Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi [54]

Ozel tibbi amagh gidalar kutu bazinda incelendiginde 2015-2022 yillar1 arasindaki biiyiime %101
seviyesindedir (Sekil 2). Son yillara kadar tamamu ithal referans tiriinlerden olusan pazarda, tilkemizde
kurulan iiretim tesislerinin faaliyete gegmesi ile imal iiriinlerin pay1 hizli bir yiikselis i¢ine girmistir. lag
Endiistrisi Isverenler Sendikas1 “Haziran 2024 Pazar Analiz Raporu”nda Haziran 2023-Haziran 2024
donemi igin 6zel tibbi amagh gidalarin kutu bazinda (yaklagik 12 milyon) 6nemli bir degisiklik
gozlenmezken, 816 milyon TL’ye ulasarak degerde yaklasik %70 biiylime gostermistir [S5].
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Sekil 2. Tiirkiye i¢in kutu bazinda imal-ithal 6zel tibbi amagh gida pazari (milyar kutu) verileri
IQVIA: Quintiles and IMS Health, Inc. (I (IMS Health), Q (Quintiles), and VIA (by way of)),IEIS:
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1 [54]
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Diinyada Ozel Tibbi Amach Gidalar I¢in Pazar Durumu

Ozel tibbi amach gidalarin diinya pazarindaki durumunun degerlendirilmesi icin kamuya agik
istatistiksel veriler ve raporlar, uzman tahminleri, devlet ve kamu kuruluslarinin internet kaynaklarinda
yayinlanan bilgiler kullanilmigtir. Pek ¢ok serbest arastirma grubunun yaptigi ¢alismalar yeni trendleri,
tirlin gelismelerini, pazardaki son haberleri ve pazarin tahmini gelirlerini ortaya koyarken; kiiresel pazari
verilis yolu, tirlin tiirli, uygulamaya, iiretici firma ve dagitim yapilan iilkeler gibi farkli parametrelere
gore degerlendirme sunmaktadir (Sekil 3) [56,57].

DANONE

Uriin Tiriine
Gore

Pazarda yer
Alan Baslica

Uygulanan
Durumlar

SNE L.
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3 Diyag:tife:oor:pati Orta Dogu Medtrition B 6’ é
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Yetim hastaliklar

Sekil 3. Kiiresel pazar etkenleri

Ozel tibbi amagli gida iiriinlerinin kiiresel pazar hacminin 2023 yilinda 14 milyar ABD dolarin
ast1g1 ve son yillarda pazarin bu segmentinin istikrarli bir biiylime gostermesi ile 2024-2030 tahmin
donemi i¢in %5.2'lik bir bilesik bazda yillik biiylime orani ile 2030 yilina kadar 33.5 milyar ABD
dolarina ulagmasi beklenmektedir (Sekil 4) [58]. Avrupa pazarinin hacminin ise 2023 yilinda 3.3 milyar
ABD dolarmi astig1, son 3 yilin ortalama bilesik bazda yillik biiyiime oraninin neredeyse %5.6 oldugu
belirlenmistir.

Uluslararasi diizeyde ozel tibbi amach gida pazarimin
yillara gore degisimi
16.00
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Sekil 4. Uluslararas: diizeyde 6zel tibbi amagh gida pazarinin 2019-2023 yillan arasinda
degisimi [59,60]
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Ozel amacl tibbi gida pazar igin yasal diizenleyicilerle yasanan sikintilar, sinirli bilgi ve buna
bagh iriin gelistirmedeki zorluklar, maliyet kaygilari, geri 6deme kapsami ve kiiresel ekonomik
degiskenler gibi ¢esitli faktorler kisitlama olustursa da yapilan pazar arastirma analizlerinin sonuglari
6zel amagh tibbi gida pazarinin biiylimesinde asagidaki ana faktorlerin etkili olacagini géstermektedir
[59-61]:

* Ortakliklar ve is birliklerin artmasi

* Teknolojik ve tibbi arastirmalardaki gelismeler

* Enteral beslenmeye olan popiilerligin degismesi

* Akilci beslenmeye olan egilim, tiiketici farkindaligimin artmasi

» Kisisellestirilmis ilaca olan ihtiyagtaki artig

* Modernlesme ve sehirlesme artisi ile sedanter yasam tarzinin getirdigi hastaliklarin artmast

* AB'de ve ¢ogu Avrupa iilkesinde dogum oranlarindaki diigiis, toplam yasam beklentisindeki

(6nliimiizdeki yillarda da artmaya devam edecek olan) artis ve buna bagli kronik hastaliklarin

(diyabet, kalp-damar hastaliklar1, kanser dahil) goriilme oranlarinin artmasi

Uluslararas1 pazarda 6zel tibbi amagh gidalarin ana ireticilerinin Nestle, Danone Nutricia,
Abbott, Bayer, Mead Johnson, Lenus Pharma, Gruppo Farmalmpresa ve Galen Limited gibi ¢ok uluslu
sirketlerdir ve bu sirketlerin pazardaki toplam paymin yaklasik %65 oldugu bilinmektedir [6]. Bu
firmalar diginda 6zel tibbi amagli gida {iriinleri i¢in kiiresel pazarin diger 6nemli katilimcilar1 Fresenius
Kabi, Targeted Medical Pharma, Inc., Primus Pharmaceuticals Inc., Ajinomoto, EnterNutr sirketleridir
[59, 62]. Uriinleri Avrupa iilkelerinde pazarda genis ¢apta temsil edilen ana iireticiler ise Nestle, Danone
Nutricia, Gruppo Farmaimpresa, Lenus Pharma GesmbH, Fresenius Kabi, Abbott ve Bayer'dir. Bu
durum uluslararasi diizeydeki duruma hemen hemen benzemektedir [62-64].

Yapilan ¢alismalar ve analizler, beslenme agisindan tam olmayan tirtinlerin 6zel tibbi amaglh gida
tilketiminin kiiresel pazarda ilk sirada yer aldigim gostermektedir ve toplam tiikketimde pazar paylari
%065 civarindadir (Sekil 5). Beslenme agisindan tam olmayan iirtinleri, hastaliga yonelik spesifik tiriinler
ve beslenme agisindan tam tiriinler takip etmektedir.

Ozel tibbi amach gida tiirlerinin 2023 kiiresel
pazar payl

H Beslenme acismdan tam olan iiriinler
= Beslenme acismdan tam olmayan iiriinler
B Hastalik spesifik firiinler

Sekil 5. Ozel tibbi amagli gida tiirlerinin 2023 kiiresel pazar pay1 [59]

Bu 06zel triinlerin hedefledigi tiiketici kategorileri arasinda yetigkinler %55 ile ilk sirada yer
alirken, bunu bebekler ve kiigiik cocuklar ile yashlar izlemektedir. En az sayidaki grubu hamile ve
emziren anneler olusturmaktadir (Sekil 6) [59].
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Ozel tibbi amach gidalarin tiiketici gruplarma
gore 2023 kiiresel pazar dagilimi

= Yetigkinler
m Bebek ve cocuklar
m Geriatrik bireyler

® Hamile ve emziren anneler

Sekil 6. Ozel tibbi amach gidalarin tiiketici gruplarina gére 2023 kiiresel pazar dagilimi [59]

Diinyanin gesitli bolgelerinde 2023 yili boyunca 6zel tibbi amagl gidaya yonelik mevcut talep
durumu ve tiiketim hacimlerine iliskin verilerin analizi sonuglarina dayanarak pazardaki paylarinin
dagilimi Sekil 7°de gosterilmistir [60,62]. Uluslararasi 6zel tibbi amagh gida pazarinin séz konusu
diizeydeki gelisiminin dinamiklerini analiz ederken, bu mallarin en biiyiik dolasim hacminin Kuzey
Amerika iilkelerinde, en kii¢iigliniin ise Giiney Amerika iilkelerinde oldugu goriilmektedir.

Diinyada o6zel tibbi amach gida tiiketiminin
bolgelere gore 2023 dagilimi

u Kuzey Amerika

B Orta Dogu ve Afrika
H Asya-Pasifik

B Giiney Amerika

H Avrupa

Sekil 7. Diinyanin belirli bolgelerinde 6zel tibbi amagl gida tiiketim paylari [59,60,62]

AB'de kabul edilen yatay ve dikey mevzuat terminoloji, smiflandirma, bilesim, gida
isletmecilerinin sorumluluklari, iiriinlerin etiketlenmesi ve bunlarin pazarda uygun sekilde tanitilmasina
iliskin gereklilikleri tanimlayan teknik diizenlemelerin diinyadaki en gelismis diizenlemelerden biri
oldugu kabul edilmektedir [62,65]. Bu nedenle 6zel tibbi amagl gidalara yonelik diinya pazarinin
yaninda Avrupa pazarinin durumu da dikkate alinmali, bu pazarin 6zel tibbi amacgh gida tiretimi ve
tiiketimi (kullanimi) agisindan en biiyiik ve en aktif katilimcilarinin Almanya, Ingiltere, Fransa, italya,
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Ispanya, Avusturya, Beneliiks iilkeleri (Belgika, Hollanda), Liikksemburg) ve Iskandinavya (Danimarka,
Izlanda, Norveg, Finlandiya, Isvec) gibi AB iilkeleri oldugu unutulmamalidir [63,64].

SONUC VE TARTISMA

Bu derleme makalesi ile 6zel tibbi amagh gidalar ve kapsami, Tiirkiye ve diinyadaki giincel yasal
diizenlemeler ve kiiresel pazar durumu genel hatlar ile incelenmistir. Tibbi gézetim altinda, bilimsel
veriler ile etkinligi kanitlanmig olan 6zel amagh tibbi gidalar hastalarin beslenme durumunu
iyilestirmeyi veya siirdiirmeyi amaglamaktadir. Bu iriinlere ait mevzuatlar, ihtiya¢ sahibi bireylerin
sagligini koruyan veya gelistiren hayati ¢oziimlerin yiiksek kalitesini ve etkinligini saglamak amaciyla
faaliyet gdstermesi son derece zorlu ve dinamik bir alandir. Ozel amach tibbi gidalar normal gida ve
tibbi lirlinler arasinda yasal bir kategori olarak hem gida hem de ilag enddistrisi i¢in gelisime agik cazip
bir grubu olusturmaktadir. Dinamik ve artan pazar hacmi ile gelismeye agik bir alan olan 6zel tibbi
amach gida pazari i¢in yeni formiilasyonlar, dagitim yontemleri ve uygulamalar gelistiren sirketlerin
tibbi gida pazarindaki biiyiimenin 6nemli bir itici giicli olacagi diisiiniilmektedir.
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