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OzZET

Majistralilac, hasta icin 6zel olarak hekim tarafindan recete edilen
ve eczanede bu formiile gére hazirlanan ilac olarak tanimlanmakta;
majistral ilaclarla ilgili hususlar Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik hiikiimlerine gore degerlendirilmektedir. Majistral
ilac konusu, sik basvurulan bir ilac receteleme yontemi degildir;
bu nedenle hukdki yoni ilgili kisilerce yeterince bilinmemekte
veya bu hususa geregince 6zen gosterilmemektedir. Bu sunumda,
Adli Tip Kurumu 5. ihtisas Kurulu'na génderilen bir olgu tizerinden
majistral ilaclar ve bunlarla ilgili mevzuata deginilecektir.

Anahtar Kelimeler: Majistral ilac, adli tip, mevzuat.

ABSTRACT

Magistral medicine is defined as a medication which is pre-
scribed by the physicians and prepared in the pharmacy by this
formula specifically for the patient. Considerations related with
magistral medications are evaluated according to “Legislations
of Pharmacists and Pharmacies”. Since magistral medicine is
not a common prescribing method, legal aspects related with
this issue are not adequately known and therefore are not paid
due attention. In this study, magistral medicines and their legis-
lation will be discussed by the help of a case which was sent to
the 5th Expertise Committee of Forensic Medicine Institute.
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GiRIS

Glnimizde ilaclarin cok buyik bir kismi ilac
firmalari tarafindan lyi Uretim Uygulamalarina
(Good Manufacturing Practices) uygun olarak,
ilac Uretim tesislerinde uretilmekte ve pazarlan-
maya hazir bir sekilde eczanelere sunulmaktadir.
Ancak bazi durumlarda,“hastaya 6zel ilac” hazir-
lanmasi gerekmektedir. Bu durumda hekim ilacin
icerigini, nasil hazirlanmasi gerektigini eczaciya
tarif eden bir recete (majistral recete) yazmakta,
eczacl da bu ilaci eczanesinde hazirlayarak has-
taya sunmaktadir. iste bu tiir ilaclar majistral
ilac olarak anilmakta ve Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Yonetmelik'te tarifi soyle yapilmakta-
dir: “Majistral ilac: Hasta icin 6zel olarak hekim
tarafindan recete edilen ve eczanede bu formile
gore hazirlanan ilaci tarif eder.”

Majistral ilaclarla ilgili olarak bazan dava konusu
durumlar ortaya cikabilmekte ve ilgili mahkeme
Adli Tip Kurumu’'ndan gorus istemektedir. Boyle
bir olgu nedeniyle mahkeme tarafindan gonderil-

mis bir dosyadan yola cikilarak majistral ilaclarin
mevzuattaki durumu; recete edilmesi, hazirlan-
mas! ve hastaya sunulmasi konulari bu sunuda
islenmistir.

OLGU

Dava dosyasinda, eczanede eczaci tarafindan ha-
zirlanmis ve Uzerinde “sac kiran sakal kiran so-
lisyonu, majistral formdl, Ruhsat no. ... |.Tarihi:
son kullanma tarihi: ..., majistral formil %1 Garlik
Hilasasl, %41 asetik asit, %1 Alkol” gibi bilgilerin
yazili oldugu karisimin 1262 Sayili Tibbi ve Ispenci-
yari Mistahzarlar Kanununun 19. Maddesine ayki-
ri olup olmadigr hususunda miitalaa diizenlenmesi
istenmektedir.

TARTISMA VE SONUC

Gunumuzde ilac uretimi ofisinal Uretim veya ma-
jistral Gretim olarak yapilmaktadir (1). Ofisinal
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ilac Uretimi, kodeks ve farmakopelerde yazili olan
formillere gore ve iyi Uretim uygulamalari (Good
Manufacturing Practices) cercevesinde, Saglik
Bakanligi'nin (Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumul)
izin verdigi yerlerde yapilabilir (Beseri Tibbi Uriin-
ler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 19.1.2005, sayi:
25705). ilac iretimi Saglik Bakanliginin ruhsat
verdigi ilaclar icin gecerlidir. Majistral ilac Ureti-
mi ise eczanede eczacl tarafindan hekimin rece-
tede belirttigi sekilde hazirlanir ve hastaya sunu-
lur (Eczacilar Ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik,
12.4.2014, sayi: 28970). Ginlmiizde ilac Uretimi-
nin neredeyse tamami ofisinal olarak yapilmak-
ta olup,majistral ilac Uretimi seyrektir. Majistral
ilaclarla ilgili bilgiler asagida verilmistir.

12 Nisan 2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Yonetmeligin Madde 4, 1 inci fikra, (s)
bendine gore Majistral ilac tanimi soyledir: Ma-
jistral ilac: Hasta icin 6zel olarak hekim tarafin-
dan recete edilen ve eczanede bu formile gore
hazirlanan ilaci ifade eder.Bu tanima gore majist-
ral ilacin “her bir hasta icin 6zel olarak hekim ta-
rafindan recete edilmesi” gerekmektedir. Ayrica
yine ayni Yonetmeligin Madde 32, 1 inci fikrasina
gore: Eczanelerde hazirlanmak Uzere birakilan
receteler de dahil olmak lzere tim recetelerin,
yazan hekim ile sahibi olan hastadan veya has-
tanin yakinindan baskasina gdsterilmesi ve asli-
nin veyahut kopyasinin verilmesi yasaktir.” Buna
gore majistral receteler de dahil tim recetelerin
ilgili kisiler haricinde kalanlar icin gizli tutulmasi
esastir.

Sikayete konu ilac kutusunun tzerinde “sac kiran
sakal kiran solisyonu, Danisman: ... Eczanesi,
Ruhsat no. ... I.Tarihi: ..., son kullanma tarihi: ...,
majistral formul %71 Garlik Hilasasi, %41 asetik
asit, %1 Alkol"yazisi bulunmaktadir. Buradan yola
cikilarak asagidaki sonuclara varilabilir:

e “Danisman: ... Eczanesi” ibaresi: Bu ibareden
ilacin hazirlanmasi ile ilgili bir danisman-
Lik mi yoksa ilacla ilgili bir sorun oldugunda
danisilacak yerin neresi oldugu mu hususu

Ozbek H and Kirmizi Ni. Magistral medicines: A case report

tam anlasilmamaktadir. Eczacilar, ilacla ilgili
lilac glivenligi, ilacin saklanma kosullar, ila-
cin nasil kullanilacagi, vb) hususlarda danis-
manlik yapabilirler;ancak hekimin sorumlu
oldugu alanlara (verilecek ilacin ne olacagi,
farmasotik sekli, ilacin kullanilacagi endikas-
yon, uygulanacagi doz, verilecegi popllasyon,
vb) miidahale edemezler.

o ilac kutusunun Utzerindeki “majistral formul”
yazisi: Majistral kelimesi bu ilacin bir has-
ta icin 0zel olarak recete edildigi, yani ilacin
majistral olarak hazirlanmis oldugu anlamina
gelmektedir. Ancak burada ayni anlamda kul-
lanildigr stiphelidir.

o llac ambalaji iizerindeki “sac kiran sakal ki-
ran solisyonu” yazisi: Majistral bir ilac sa-
dece bir kisiye yazilabileceginden bdoyle bir
ifadenin ilac ambalaji Uzerinde bulunmasi,
ilacin ticari bir kaygi ile hazirlandigr izlenimini
uyandirmaktadir.

e “Ruhsat no.” yazisi: Turkiye'de ila¢ ruhsatini
yalnizca Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
vermektedir.Bu nedenle majistral ilaclara
eczacl tarafindan bir ruhsat numarasi verile-
mez. Dolayisi ile dava konusu Urline resmiyet
kazandirmak icin yazilmis bir ibare olarak de-
gerlendirilebilir.

e “majistral formil %1 Garlik Hilasasi, %41
asetik asit, %1 Alkol” yazisi: Burada % 41'lik
asetik asit ibaresi dikkati cekmektedir. Asetik
asitin % 25'in Uzerindeki konsantrasyonlari-
nin deride yanma ve gozlerde kalici zarara yol
acacak etkilere sebep oldugu bildirilmektedir
(Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénet-
meligi, 19.1.2005, sayi: 25705). Dolayisi ile
sacli deriye suridlmesi amaci ile hastaya one-
rilen bu Grinin formuld, sacli deri ve gozlere
zarar verme potansiyeline sahiptir. Uriin ice-
rigi ayrica analiz ettirilerek gercekten asetik
asit iceriyor mu, iceriyorsa orani ne kadardir
bakilmalidir.

Mahkeme bu olgunun 1262 Kanun no'lu Tib-
bi ve Ispenciyari Mistahzarlar Kanununun 19.
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Maddesi'ne gére degerlendirilmesini istemekte-
dir. 1262 Sayili Tibbi ve ispenciyari Miistahzarlar
Kanununun 19. Maddesi, ruhsatsiz olarak ilac imal
edenler ve satanlar hakkindadir (Tibbi ve ispenci-
yari Mistahzarlar Kanunu, 26.5.1928, sayi: 898).

Sonuc olarak; majistral ilac,hasta icin yalnizca o
hastaya ozel olarak hekim tarafindan recete edi-
len ve eczaci tarafindan hazirlanan bir Grindir.
Bu Uriine ait recete ise sadece o receteyi yazan
hekim, recete yazilan hasta ve hasta yakini tara-
findan gorulebilen, baskasina gosterilmesi, hatta
kopyasinin verilmesi bile yasak olan bir belgedir.

Yani sikayete konu Urln: eger hekim tarafindan
yazilmis bir recetesi yoksa majistral bir ilac degil-
dir; majistral recetesi olsa bile sadece recetenin
yazildigi hastanin kullanmasi mimkindir. Hekim
haricinde herhangi bir kisinin bu Griini énermesi
veya vermesi tibben dogru olmadigi gibi mevzuata
da uygun degildir.

Bilirkisi gorisi dava konusu Urinin ruhsatsiz
olarak imal edildigi ve satildigr yonindedir. Bu
yazi, majistral ilaclarla ilgili konularda adli bilir-
kisilik icin katki saglayacagi distnilerek sunul-
mustur.
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