Antrag

auf Zulassung als Weiterbildungsstatte fiur den Bereich

"ONKOLOGISCHE PHARMAZIE"

APOTHEKERKAMMER HAMBURG
Alte RabenstralRe 11 a

20148 Hamburg

Antragsteller/in:

Apotheke/Einrichtung:

Stral3e:

Ort:

Hiermit beantrage ich die Zulassung der o. g. Apotheke/Einrichtung als Weiterbildungsstatte fur
den Bereich "Onkologische Pharmazie". Ich erklare, dafd in meiner Apotheke/Einrichtung die Richt-
linie "Herstellung applikationsfertiger Zytostatikaldsungen in Apotheken™ (Wilson, Blanke: Apothe-
ken- und Arzneimittelrecht, Landesausgabe Hamburg Bd 7 IV) eingehalten wird.

Folgende Personen sind in der Apotheke/Einrichtung mit der

Herstellung von Zytostatika beschaftigt:

Name, Vorname

Beruf

durchschnittliche Arbeitszeit
pro Woche fir
Zytostatika-Herstellung
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Die Anzahl der Herstellungen pro Monat betragt durchschnittlich ca. <10
10-50

50-200

o o 0O ad

> 200

Nachfolgend nenne ich die funf am haufigsten von uns hergestellten
Zytostatika-Losungen (mit Angabe der Wirkstoffe):

Dem Antrag ist eine Kopie der arbeitsplatzbezogenen Betriebsanweisung
nach 8§ 20 Absatz 1 GefStoffV beigefugt.

Die in der Zytostatika-Herstellung beschéftigten Personen sind zuletzt arbeitsmedizinisch
untersucht worden am:

Name, Vorname Datum der letzten Name, Anschrift des
des/der Mitarbeiter/s/in Untersuchung Arbeitsmediziners
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VI. Die fir die Zytostatika-Herstellung genutzten RAume und ihre Ausstattung
koénnen wie folgt beschrieben werden (Zutreffendes bitte ankreuzen)

Die Herstellung erfolgt in einem abgetrennten Raum, der eine aseptische Arbeits-
weise ermdglicht.

Der Herstellungsraum kann nur durch eine Schleuse betreten werden.

Eine Zytostatikawerkbank (Typ nach DIN ) ist vorhanden.

Die Werkbank wird mindestens jahrlich gewartet.
Eine Kopie des letzten Prifprotokolls liegt diesem Antrag bei.

Eine Fort- oder Umluftanlage ist vorhanden.

Eine Bellftungsanlage ist vorhanden.

VII. Die personliche Schutzausrustung fiir die Herstellung der Zytostatika und die Reinigung der
Werkbank besteht aus:
VIII.  Die aseptische Arbeitsweise bei der Zytostatika-Herstellung wird wie folgt regelmafiig tber-

pruft (Validierung):
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IX. Diesem Antrag fuge ich als Anlage die Kopie einer Herstellungsvorschrift sowie einer ano-
nymisierten Herstellungsdokumentation eines bei uns héufig hergestellten Zytostatikums
bei.

X. Der Umgang mit Zytostatika-kontaminierten Abféllen ist wie folgt geregelt

(bitte auch Entsorgungsbetrieb angeben):

XI. Unser Dekontaminationsset setzt sich wie folgt zusammen:

Ich versichere mit meiner Unterschrift die Richtigkeit der Angaben und verpflichte mich, bei Ande-
rungen die Apothekerkammer Hamburg umgehend zu informieren.

Apothekenstempel

Ort, Datum Unterschrift



