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1.Personel

1.1.Sitostatikler ile ilişkili personel

           Sitostatik: Gelisimi kontrol altına alinamayan, kötü huylu hücrelerin 
(kanser  hücreleri  )  gelisimini  durduran,  cogalmasini  ve  vücudun  diger 
bölgelerine yayilmasini önleyen ilaclar.

Sitostatikler  ile  iliskili  ve  direkt  etki  alanindaki  personel   grubu 
eczanededir.

Farmasötik personel:

 Eczacilar ve ögrenimlerini eczaci olarak yapmakta olanlar
 Eczacilik mühendisleri
 Asistan eczacilar
 PTA  (  Eczacilik  teknik  yardimcilari  )  ve  ögrenimlerini  PTA  olarak 

yapmakta olanlar
 Eczanede calisan yardimcilar

Farmasötik olmayan personel:

 PKA (Eczacilik ticari yardimcilari )  ve eczane yardimcilari
 Eczane uzman calisanlari
 Depolama bölümünde calisanlar
 Temizlik hizmetleri calisanlari
 Tasimacilik hizmetleri calisanlari

1.2. Üretim alanındaki personel

Bu personel grubuna Sitostatik bölümünde faliyet gösteren kisiler dahildir:

Farmasötik personel:

 Eczacilar ve ögrenimlerini eczaci olarak yapanlar

 Asistan eczacilar

 Eczacilik mühendisleri

 PTA ve ögrenimlerini PTA olarak yapanlar

 Eczaci yardimcilari 

Farmasötik olmayan personel
 PKA ve eczane yardimcilari
 Eczane uzman calisanlari
 Temizlik hizmetleri calisanlari
 Teknik bakim personeli

Bu  kisiler  üretim  odasina  girebilirler.  Üretim  asamasi  tamamlanmis 
sitostatik solüsyonlari ile sadece farmasötik personel görevlendirilir.



1.3. Tehlike dereceleri, Isletme Talimati ve Egitim

Sitostatiklerin üretiminde faliyete baslamadan önce belgelenmis tehlike 
dereceleri  ( Isci koruma kanunu, tehlikeli madde kararnamesi ) uygulanmalidir. 
Bu sonuclar calisanlara bildirilmelidir. Sitostatikler ile iliskili kisiler  ve Sitostatik 
üretimlerini kullanmakta olanlar tehlikeli maddeler kararnamesi hakkinda ( & 3 
GefStoffV ) bilgilendirilmelidirler. Buraya, örnegin  temizlik personeli   ve nakliye 
hizmetleri  ile  mesgul  olanlar  dahildir.Bu  bilgiler  cesitli  meslek gruplari  icin 
özellikle hazirlanmis olmalidir.

Farkli gruplarin isteklerine bagimli olarak asagidaki noktalari icerir:

 Ilac etkileri
 Sitostatik icin usulüne uygun alan 
 Tehlikeler ve korunma önlemleri
 Aseptik calisma  teknigi
 Kontamine materyallerin ve araclarin ve ayrica Sitostatik artiklarinin 

yok edilmesi
 Saglikli calisma tedbirleri
 Kaza anindaki davranislar

Bu bilgiler her yil tekrarlanmalidir (&20 Abs.2 GefStoffV).
Is  alanina  göre  isletme talimati  yazili  olarak  verilmelidir.  (&20  Abs.1 

GefStoffV)
Sitostatikler  uygun  sekilde  siniflandirilir  ve  tehlikeli  maddeler  cizelgesi 
eczanede bulundurulur.(&16 Abs.3a GefStoffV). Önemli degisikler bu cizelgeye 
not alinmalidir ve periyodik olarak yilda bir defa kontrol edilmelidir. Herhangi 
bir  sekildeki  degisikliklerde  tehlike  siniflandirmalari  yapilmali  kazalar  bir 
protokol ile tespit edilmeli ve kisi yaralanma durumlarinda RVO &1552ff’e göre 
ya  Verbandbuch’a  (kücük  yaralanmalarda,  üc  günden  daha  az 
calisamamazlikta ) ya da kaza duyurusu olarak kaza saglik sigortasina bildirilir.

Verbandbuch: Saglik alaninda calisanlar icin kanuni  zorunluluk olan ve 
olabilecek bir kaza veya yaralanmada olayin detaylarinin kaydedildigi defter.

1.4.Sürekli çalışma alanları

Üretim  boyutlarinin  önemli  derecede  büyük  olmasi  icin  iyi  egitilmis, 
cekirdek  bir  kadro  grubunun  olmasi  gereklidir.  Sürekli  calisma  alanlarinin, 
Sitostatik üretim  bölgesinde  olmasindan  kacinilmalidir.  Elbette  §  36  Abs  6 
GefStoffV’e göre potansiyel tehlikelere acik personelin sayisi minimum düzeye 
indirilir.

1.5. Saglikli calisma önlemleri

Zytostatika  üretim  bölgesinde  faliyette  bulunanlar   CMR-Ilaclar  ile 
iliskilidirler.  Bu  kisilere,  saglikli  calisabilmeleri  icin  düzenli  olarak  koruma 
muayeneleri sunulmalidir.



Bunlar:
 Faliyete baslamadan önce ilk muayene
 Daha sonraki muayeneler,faliyet esnasinda 12 ay ile 24 ay araliklarla 

yapilir.
 Muayeneler kisinin arzusuna göre,calisma kosullarinin sagligi olumsuz 

etkiledigi tahmin edilen durumlarda yapilabilir. 

Mevcut koruma önlemlerinin etkinligini her noktada kontrol etmek icin, 
yukaridaki muayenelere ragmen, kontrol muayene cercevesinde Biomonitoring 
kullanilmasi tavsiye edilir.

Isveren olabilecek bir  kaza  durumunda etken maddelere  karsi  alinmis 
koruyucu önlemleri yazili olarak bulundurmalidir. Buraya ait kayitlar, kullanilan 
etken maddenin  cinsi  ve  miktari,  hangi  calisanin  ne  siklikla  hazirladigi  gibi 
kayitlardir.  Bunlardan  baska   teknik  ve  kisisel  korunma  önlemleri, 
yönetmeliklerle standart hale getirilmis olan üretimin,  yok etme, temizleme, 
kaza,  acil  durum  yönetimi    gibi  konular  garanti  edilmelidir. 
Literatur:IVSS(Hrsg.):Sicherer  Umgang  mit  Zytostatika-Grundlagen 
Dokumentation,Hamburg  1996

1.6. Calisanlarin meslek, meslek gelistirme ve meslek ilerletme 
egitimleri

Calisanlarin meslek, meslek gelistirme ve meslek ilerletme egitimlerinde 
teorik bilgiler ve pratik yetenekler kazanmasina olanak saglanir.

Teorik bilgiler:

 Yasal temeller ve yönetmelikler
 Tehlikeli maddelerle dogru iliski
 Tehlikeler ve korunma önlemleri
 Kazalari önleme ve kazalarda davranislar
 Acil durum idaresi
 Kontamine materyallerin yok edilmesi
 Aktif maddeler ve uygulama sekilleri
 Maddelerin stabilitesi ve birbirleriyle gecimsizligi
 Aseptik bir alanda calisma
 Ilac etkileri ve farmakoloji
 Klinik eczacilik
 Pataloji
 Bölüm ve giris asamalari organizasyonlari
 Kalite garantisi
 Kisisel korunma donanimi



Pratik egitim:

 Mal girisi
 Aseptik  calisma yöntemleri  ve  bunlarin  kontrolünde,  bir  uygulama 

formunun üretiminde, calisma asamalarinin similasyonunun yapilmasi
 Tek kullanimlik malzemelerin kullanilisi
 Kaza anindaki davranislarin similasyonu (tatbikati)
 Kararnamelerin kontrolü
 Dokümentasyon sistemleri ile calismalar
 Paketleme, tasima , yok etme
 Dekontaminasyon seti ile calismalar

1.6.1.Çalışanların eğitilmesi

Sitostatiklerin üretim alaninda, calisanlarin egitilmesi büyük bir titizlikle 
gerceklesir.  Cünkü  calisma  sahasinda  insan  ve  ürün  icin  yüksek  tehlike 
potansiyeli söz konusudur. Bu egitim zaman ve icerik olarak iyi bir planlama 
gerektirir ve bir programa göre yürütülmelidir.

1.6.2.Çalışsanların meslek geliştirme ve ilerleme eğitimleri

Meslek  gelistirme  ve  ilerletme egitimleri,  calisanlarin  bilgi  seviyesini 
sürekli  bilim  ve  teknigin  aktüel  standartlarina  yükseltilmesinin 
garantisidir.Üretimdeki  kisiler,  ek  olarak  her  yil  tehlikeli  maddeler 
kararnamesine göre yeterli bilgi alabilme olanagi saglayabilmeli. Gerek  eczane 
ici gerekse eczane disi meslek gelistirme egitimlerine katilmalidirlar. Katilmanin 
ispati gerceklesme olmalidir. Önerildigi üzere meslek ilerletme egitiminin bütün 
olanaklari onkolojik cevrede algilanmalidir.

2.Santral Sitostatik hazırlam bölümü

Uygulanmaya hazir  CRN (Kanser  üreten,  genetik  yapiyi  degistiren  ve 
üremeyi tehlikeye sokan) ilaclarin  ana üretimine diger yan hazirlamalara göre 
öncelik verilir.

2.1.Odalar ve Ekipmanlar

Hazırlıklar ayrı, açıkça belirtilmiş temiz çalışma alanında diğer kısımlardan 
bir ya da daha fazla hava geçirmez kabin ile ayrılmış olarak yapılır.  Çalışma 
alanları için gerekli olan ihtiyaçlar tedarik edilmelidir. 

Kullanılan odalar diğer ilaç odaları ile bir arada olmamalıdır. 

Teknik ekipmanlara ek olarak bu birimdeki ekipmanlara ilaç hazırlama ile 
ilgili sabit eşya ve malzemeler, üretim ve belgelendirmeler de dahildir. 

İlaç  hazırlama odasının bütün  ekipmanları demirbaş planında  belirtilmeli  ve 
minimum gerekliliğe düşürülmelidir.



2.2.Oda hava akım tekniği donanımı

 Burada DIN 12980‘e göre  Laminarairflow (LAW) olarak  model kontrolü 
yapilmis Model H‘ nin (veya baska bir yapi formu, örnegin: izole edilmis 
calisma birimi)   bir  sitotoksik calisma bankosu  kullanilir.  Sitostatik 
calisma bankosunda ilave olarak  HOSCH-kasetten-Filterstufe altinda 
calisma alanlari tercih edilir.

 Calisma bankosu icin  sürekli  havalandirma cihazi  (  Fortluftanlage  ) 
sürekli emniyet önlemi olarak tesis edilir.

 Bir  sürekli  havalandirma cihazi  teknik nedenlerle gerceklestirilemez 
ise, iki HEPA-Filtreli  bir sitostatik calisma bankosunun odadan havayi 
ceken cihazin önüne monte edilmesi zorunludur. Calisma bankosunun 
bulundugu odanin  havasinin  degisim  sayisi  8  i  gecmemelidir.  Keza 
BuBaV’in bütün sartlari uygulanmalidir.

Her durumda bir havalandirma cihazi tesis edilmelidir. Bu cihaz TRGS 560 
ve  ArbStättV’e göre,  daha  dogrusu  sürekli  hava  cereyaninin  yerine  yeterli 
klimatize edilmis ve aritilmis  taze havayi  DIN 1946‘e göre odaya püskürtür. 
Havalandirma cihazi  olmadan sitostatik calisma bankosu  koruma fonksiyonu 
kötü etkilenir. Hava cereyaninin hizi 0,2 m/sn’den daha büyük olamaz.

3.Sitostatik üretimi

3.1.İlaçların kabul edilmesi

Sitostatik ürün kabulü   yalnizca  egitilmis  eczane personeli tarafindan 
yapilir.
Kapali ambalajli sitostatik paketlerinin acilmasi ayri bir ortamda gerceklestirilir. 
Personel uygun koruma donanimli kiyafet giyer. Kirilma, kontaminasyon vesaire 
gibi  olumsuz  durumlar  belgenenir  ve  is  güvenligi  icin  üreticiye  ve  uzman 
elemanlara bildirilir.  Olaya  neden  olan  sebebler olabildigince  cabuk ortaya 
cikarilmalidir ve durdurulmalidir.

3.2.Kişisel korunma donanımı

Yürürlükteki kararnamelere  göre  kurallar  ve  yönetmelikler (GefStoffV, 
TRGS 525, Ülkelerin sitostatik yönetmeligi, BGW/GUV’un kurallari ve direktifleri ) 
sitostatik bölümündeki her calisan icin  kisisel korunma donaninimi kullanmasini 
emreder.  Bu  tehlikenin  degerlendirilmesinin  bir   sonucudur.  Kisisel  koruma 
donanimi CE isaretine sahip olmalidir   ve tehlikeye maruz kalma derecesini 
yazili olarak  üzerinde bulundurmalidir.

Bu konu sitostatik  üretiminde calisan, üretim icin hazir ilaclari biraraya 
getiren ve uygulamaya hazir solüsyonlari paketleyen calisanlari ilgilendirir.



Kisisel koruma donanimi sunlardan olusur:

 Tulum  veya  koruyucu  is  önlügü  (muhtemelen bir  lastik  cizme  ile 
kombine)

 Koruyucu eldiven ve özel durumlarda
 Koruyucu maske
 Koruyucu gözlük
 Galos

Özel durumlar digerlerine ek olarak:

 Sitostatik calisma bankosunda,  calisma alaninin  silinmesinden daha 
ileri giden temizleme calismalari 

 sitostatik döküntülerinin ortadan kaldirilmasi 
 sitostatik calisma bankosunun filtre degisimi

Tehlike degerlendirmesinin bir sonucu olarak kisisel koruma donanimi cok 
cesitli taleplere uymalidir.

3.2.1.Tulum / Koruyucu iş önlüğü

Tulumlar vücudu tamemen kapatmali, kollari uzun ve bagcikli olmalidir. 
Özellikle   tehlikeye  acik  bölgelerde  sivi  gecirmemelidir.  Ürün  emniyeti  icin 
mikropsuz ve temiz olmalidir ve partikül yaymamalidir.

Tulum  yerine,   koruyucu  is  önlügü  de   kullanilabilir.  Sayet  yeterince 
uzunsa ( Diz kapaklarina kadar ) ve yukarida  sözü edilen kriterlere uygunsa.

3.2.2. Sitostatik solüsyonlari üretiminde kullanilan koruma amacli 
tek kullanimlik eldiven

Üretime elverisli eldivenler veya eldiven kombinasyonlari giyilmelidir ve 
bunlar  rutin olarak, ayrica kontaminasyon durumunda degistirilmelidir.

3.2.3. Koruyucu maske, Koruyucu gözlük, Galos

Özel  durumlarda,  sitostatik  kullanirken  bir  kontaminasyonda   ve 
tehlikeden kacinmak icin bir tulum / koruyucu is önlügü  ve koruyucu eldivenler 
disinda  ilave olarak koruyucu maske, koruyucu gözlük ve galos giyilmelidir. 
Emredilen  bu  ilave  önlemlere  ek  olarak,  sitostatik  calisma  bankosunun 
temizlenmesinde,  sitostatik  döküntülerinin  ortadan  kaldirilmasinda  ve 
zytostatika  calisma bankosunun filtresinin degisiminde  yukarida sözü edilen 
önlemler emredilmistir.

Koruyucu maske olarak  DIN EN 149‘e göre  partikül filtreleme  yetenegine 
sahip  bir yarim maske kullanilmalidir.

Koruma gözlügü yan koruma saglayabilmeli ve kisisel gözlügün üzerinde 
kullanilabilmelidir.

Galos  sivilari  gecirmemeli  ve  mümkün  oldugunca  bütün  ayagi 
kapatmalidir.



3.3. Üretim icin yardimci maddeler

3.3.1. Sitostatik üretimi icin teknik yardimci maddeler

Sitostatik üretiminde asgari standartlari saglamak icin,  TRGS 525‘e ve 
Berufsgenossenschaften’in talimatlarina göre gerekli teknik yardimci maddeler 
kullanilmalidir. Bunlar, Medizine-Produkte-Gesetzes (MPG) (Ilac üretim Kanunu) 
in  taleplerini  karsilamalidir.  Ilave  olarak  emniyet  ve  yeterlilik  sitostatik 
üretiminin  özel kriterleri icin  göz önünde bulundurulmalidir. Bütün yardimci 
maddeler  steril  olmalidir  veya  kullanimdan  önce  bir  dezenfeksiyona  tabi 
tutulmalidir. Üretimin kalitesi düzenli olarak kontrol edilir.  Bu yardimci maddeler 
tehlikelilik derecesine göre degerlendirilir.

3.3.1.1. Sitostatik uygulamasinda infüzyon pompalari

Tibbi  ürünler  sadece ilac  üretim kanununun  talimatlarina göre,  amac 
hüküm  ve  kurallara  uygun  olarak  üretilebilir.  Ayrica   cikarilan  hukuki 
kararnamelere,  is  emniyeti  ve  teknigin  genel,  taninan  kurallarina, kazadan 
korunma talimatlarina  uygun olarak yapilir ve  uygulanir.

3.4. Aseptik calisma teknigi

Aseptik calisma  teknigi,  steril  bir  ürünü  ortaya cikarmak  icin   hepsi 
birbirine uygun zorunlu teknik asamalari kapsar. Bu sekilde en iyi  imkanlarin 
kullanimi  ile  mikroorganizma  sayisinin  azaltilmasi  ve  kontaminasyondan 
kacinma mümkün olabilir.
Bütün  aseptik  üretim  asamalarinin  ön  ve  son  hazirliklari,  üretimin  kalitesi 
üzerinde sonucu belirleyen bir etkiye sahiptir.
 

3.4.1. Aseptik calisma tekniginin uygunlugu 

3.4.1.1. Uygunluk

Bir sitostatik calisma bankosunda sitostatik üretimi, aseptik ilac üretimine 
ve bunun üretim sürecine uygun yapilmalidir. Avrupa farmakopesinin talepleri 
ve parenteral sivilar garanti edilmelidir.

Uygunluk, sadece bütün calisma sürecini dikkatle inceleyerek ve aseptik 
üretim sartlari cercevesinde  mümkün olabilir. Bu demektir ki

 Mekanla ilgili temizlik ve hijyen
 Sitostatik calisma bankosu
 Calisma maddeleri
 Cikis materyallleri
 Aseptik üretim usüllerine   

dikkat edilmelidir.
Bu süreclerin uygunlugu  cok iyi  düsünülmüs önlemlerle kusatilmalidir. 

Üretimde  ve  kontrol  yönteminin  garanti  edilmesinde,  bu  sekilde  üretilmis 
ürünler emniyet, özellikler, kalite ve temizlik bakimindan bütün konulan talepler 
ve  saptanan kalite profillerini karsilar.



3.4.1.2. Aseptik calisma teknigi kontrol yöntemi

Üretim  yerine, üretilmis bir numunede  uygun bir mikrobiyolojik yöntemle 
cogalma  yetenegine  sahip  mikroorganizmalarin  olup  olmadigi   kontrol 
edilmelidir. Bir kontrol plani yapilmalidir. Kontrollerin sayisi ve siklik orani
konusunda her eczanenin sartlarina göre hareket edilir.

3.5. Uygulamaya hazir sitostatik solüsyonlarinin talep edilmesi

3.5.1. Talep formu

Sitostatik  talebi  doktorun  bir  talep  formunu  doldurmasi  üzerine 
gerceklesir.
Talep formu eczanede § 7 eczane isletme yönetmeliklerine göre kontrol edilir ve 
sorumlu eczacinin onayi ile üretime baslanir.

Talep  formundaki  yazilar  acik  olmali  ve  azindan  asagidaki  verileri 
kapsamalidir:

 Hastanin ismi
 Hastanin dogum tarihi ve/veya  giris kayit numarasi
 Vücut agirligi, uzunlugu ve/veya vücut yüzeyi
 Istasyon /Fonksiyon birimi /Terapi yapilan ünite
 Yazilan sitostatik ( INN-ismi )
 Dozaj ve  hasta icin kullanilabilecek dozaj
 Laboratuar sonuclarina ve farmakokinetik parametrelere  göre hedef 

olarak uygun dozaj
 Bildirilmis bir doz indirgenmesinde düzeltme faktörü daha dogrusu doz 

artisi
 Uygulama formu
 Tasiyici solüsyonlarin cinsi
 Uygulamaya hazir solüsyonlarin miktari
 Arzu edilen uygulama  zamani
 Doktorun imzasi ve tarih

 3.5.2. Talep formunun gönderilmesi

Doktorun talep formu, üretilen solüsyonlarin  verilmesinde ibraz edilir. 
Kanuni  talimatlar yerine  getirildiginde  formun  elektronik  ortama aktarilmasi 
mümkün olabilir.

3.5.3. Sınırlı böbrek fonksiyonlarinda dozun degistirilmesi

Sitostatik cok  sinirli  bir  tedavi  bandina  sahiptir.  Bu  nedenle  sinirli  böbrek 
fonksiyonunda  sitostatiklerin  ve aktif metabolitlerinin toksisitesi dokulardaki 
birikim  sonucunda  artabilir.  Maddelerin  önemli  bir  kismi  böbrek  yolu  ile 
atiliyorsa  doz indirimine  gidilebilir.  Kararin temeli, böbrek fonksiyonlarinin 
parametresi  olarak  glomerül  filtrasyon  orani  ve  aktüel  farmakokinetik, 
farmakolojik / toksikolojik bilgiler kullanilan sitostatik üzerine olmalidir.



3.5.4. Sinirli karaciger fonksiyonunda doz ayarlamasi

Sinirli karaciger fonksiyonunda sitostatiklerin önemli ölcüde etkisi hepatik 
klirens üzerine olabilir.  Azaltilmis safra klirensi,  safra kanallarina olan dogal 
bosalmayi zorlastirdiginda metabolik klirensin sinirlamalari sitokrom P 450‘nin 
bagimli veya bagimsiz  daha yavas bir biotransformasyonuna yol acar.

Bazi  sitostatikler,  azaltilmis  hepatik  klirenste  dokularda  birikme 
gösterdiklerinden dolayi taninir. Laboratuar sonuclarinin ve doz degisimlerinin 
degerlendirilmesi önemli bir klinik farmasötik hizmet sunar.

3.5.5. Kan hücreleri tablosundaki degismelerde doz ayarlamasi

Antineoplastik  ilaclarin  dozajinda  takip  edilmesi  gereken  organ 
parametrelerinden  biri  kan  hücreleri  tablosudur.  Daha  dogrusu  kemik  iligi 
reservleridir.  Ama su anda kisisel durumu belirlemek ve sitostatiklerin toksik 
etki  gösterdigi  kemik  iliginin  yenilenme  kabiliyetini  saptama  bakimindan 
olusturulmus bir parametre yok. ( Karaciger ve böbrek fonksiyonlari bunlardan 
farkli) Bu organlardaki hastaligin nedeni kalitimsal olabilir. Kemoterapiden sonra 
haftada 2-3 defa  hastanin saglik durumu  düzenli  olarak kontrol edilmelidir. 
Böylelikle  gercekten  antineoplastik ilaclarla  yapilan  tedavinin  kemik  iligine 
toksik etki yapip yapmadigi anlasilabilir.

Öncelikle radikal olarak tedavi edici veya palyatif (sadece yatistirici) bir 
tedavi yöntemi konusunda hastanin biolojik yasi da göz önüne alinarak karar 
verilmelidir.   Bununla birlikte tedavi  edici  terapi yönteminin uygulanmasinda 
kan hastaligina bagli büyüme faktörlerine G yada GM-CSF gibi dikkat edilmelidir. 
Standart  terapinin  bir  doz  ayarlamasi  gerekli  olabilir  bu  sekilde  dozun 
yogunlugu korunabilir. Yüksek doz kemoterapisi daha dogrusu dozlar arasindaki 
süre kisaltilmis ve dozu arttirilmis standart terapi vasitasi ile büyüme faktörü 
desteklemesi uygulanabilir.

Kemik iligine toksik etki sebebiyle doz ayarlamasina tavsiyeler  sadece 
yönlendirme yardimi  olarak anlasilmis  olabilir.  Öncelikle,  tedavi  edici  terapi 
amacinda, kemik iligine toksik etkilerin olusumunda kemoterapinin sürdürülmesi 
sözü edilen  destek önlemler ile   baglantili  olarak doz  aralarinin  uzatilmasi 
gözden gecirilmelidir.

3.6. Üretim    

Üretim, isletme talimatlarinin temellerine (  & 20 GefStoffV )  ve üretim 
kurallarina göre gerceklestirilir. Bunun yaninda tehlike degerlendirmesi sonuclari 
göz önünde tutulur.
Isletme talimatinda ve üretim kurallarinda saptanan calisma teknikleri birbiri ile 
baglantilidir.  Bu  hükümlerin  uygulanip  uygulanmadigi  düzenli  olarak  kontrol 
edilmelidir.



3.6.1. Üretim yönetmelikleri

Sitostatiklerin hazirlanmasinda üretim yönetmeligi  sunlari kapsar:

 Sitostatik maddenin tanimi
 Uygulama formunun türü
 Kullanilmaya hazir ilacin cinsi ve tanimi
 Kullanilmaya hazir tibbi ürünün  cinsi ve tanimi
 Nizami üretimde yöntemin tanimi
 Kullanilan araclarin tanimi
 Talebin nominal degerinden izin verilmis maksimum yüzdeli sapma
 Paketlemenin ve markalamanin  türü
 Etiket üzerine yazilmasi gereken veriler
 Hazirlanan  ürünün  dayanikliligina  ve  hangi  solüsyonlardan 

hazirlandigina ait  bilgiler
 Kullanimda dikkat edilmesi gereken  özellikler hakkinda bilgiler

 3.6.2 Belgelendirme

Hazırlama sırasında en azından aşağıdaki veriler kaydedilmeli ve uygun 
bir metot kullanılarak belgelendirilmelidir:

 Hazırlamanın tarih ve saati
 Kullanıma  hazır  medikal  ürünlerin  ve  eğer  gerekli  ise  atıkların 

(sitotoksik, çözücü, taşıyıcı solüsyonların) partilerinin belirtilmesi
 Kullanılan çözücü ve taşıyıcı solüsyonların miktarları
 Kullanılan sitotoksiklerin isimleri ve miktarları 
 Hazırlamada karşılaşılan olağandışı durumlar
 Hazırlamayı gerçekleştiren personelin ismi

3.6.3. Etiket

Üretim  dokümentasyonu  nedeni  ile   tasarlanan  etiketler  en  azindan 
asagidaki verileri icermelidir:

 Üretimi yapan eczanenin isim ve adresi
 Hastanin ismi
 Istasyon, fonksiyon birimi, terapi yapilan ortam
 Sitositatik iceriginin isim ve miktari
 Tür ve miktarina göre tasiyici solüsyonlar
 Uygulama formu
 Uygulamanin yapilmasi istenilen saat
 Saklama kosulllari
 Üretim zamani ve son kullanma tarihi   

3.7. Üretilen ürünün onkolojik terapi ünitesine tasinmasi

Uygulamaya hazir sitostatiğin saglik kurumu icinde tasinmasi icin tehlikeli 
maddeler  TRGS  525‘e  uygun  teknik  kurallar  gecerlidir.  Hazirlanan  ürünün 



kirilmaya karsi emniyetli, sizdirmayan, rahatlikla kapanabilme özelliklerine sahip 
ambalajlarda yapilmasi talep edilir. Nakliyat ambalaji bunlarin disinda özel bir 
isaret tasimalidir. Örnegin  „Vorsicht Zytostatika „ gibi .

Saglik kurumu disina nakliyat icin ilave olarak „ die Gefahrgutverordnung 
Straße GGVS „ gecerlidir. Sitostatikler kismen tehlikeli madde kabul edilir  ve 
ilacin altina akici ve zehirli anlam tasiyan UN-numarasi 1851 yerlestirilir.

3.8. Değerlendirme

Hazırlama maliyetleri aşağıda belirtilen unsurlara göre belirlenir:

1. Materyal maliyetleri
 tıbbi ürünler 
 taşıyıcı solüsyonlar
 sarf malzemeler

2. Personel maliyetleri 
3. Ekstra masraflar

Sağlık  sigortası  tedarikçisine  faturalandırma  yapılırken  uygulanabilir 
anlaşmalar göz önünde bulundurulmalı.

3.9. Bilgi kaynaklari

Bir onkolojik farmasötik servisin temel anlami, bu ic disiplinli bölüm , bilgi 
alabilmenin  bütün  olanaklarini  sunar  ve  tumör tedavisi  cercevesinde  bütün 
sorulara yanit verir. El altindaki bir kütüphane yaninda  bir bilgisayar donanimi 
sayesinde ilgili yazili medya takip edilir, önemli yazilimlar yakalanarak digital 
ortamda  bilgiler  alinir.  Ayrica  internet  baglantisi  ile  bilgi  bankalarinda 
arastirmalardan,  arama  motoru  kullanimindan,  cesitli  bilgi  hatlarindan, 
elektronik  postadan ve diger hizmetlerden vazgecilemez. Uygun bir donanimla 
audio ve video materyalleri egitim amacina hizmet ederler.

4.0. Eczanenin sitotoksik terapi için koordinasyon merkezi olarak 
kullanılması

Sitotoksik terapide merkezi servis olan eczane, onkoloji eczane servisinde 
kalite  kontrolünü  uygular  ve  sitotoksik terapide  bulunan  tüm  hastaların ve 
personelin sorumluluğunu üstlenir. 

Eczane sitotoksik ajanlar ile ilgili her türlü medikal ve toksikolojik verileri 
kaydeder ve işleme tutar. Ayrıca mümkün olduğu sürece eşlik eden ve yardımcı 
ölçüleri de göz önünde bulundurur. 

Kullanılabilir bilgiler epidemiyolojik olarak değerlendirilir, klinik, farmako-
ekonomik  ve  ekolojik  durumlara  göre  belgelendirilir,  tavsiye  niteliğinde 
işlemlere aktarılır ve personellerin eğitimi için kullanılır



4.1. Atiklarin yok edilmesi 
 

Atiklarin yok edilmesinde siraya göre beyan edilen gecerli liste:

 Atiklardan cekinme
 Atiklari degerlendirme
 Atiklari yok etme

Burada sizin amaciniz:

 Kisisel korunma
 Cevreyi koruma

Tehlikeli atiklar ve bunlarla kontamine olmus nesneler

 diger atiklardan ayrilir
 olustugu bölgede
 isaretlenmis elverisli toplama konteynerinde toplanir

Ilke olarak sitostatik iceren atiklar özellikle gözetim altinda olmasi gereken 
özel cöplerdir. Toplama islemi özel ficilarda gerceklesmeli ve bu ficilar dolumdan 
sonra  hava gecirmeyecek bir sekilde kapatilabilmelidir. sitostatik iceren atiklar 
„ die Gefahrgutverordnung Straße (GGVS) „ olarak  adlandirilan kanuna göre 
degerlendirilir.
Her bir ulusal ve bölgesel kurallar yerine getirilmelidir.

4.2.Yanlislikla cevreye yayilan maddelerin temizlenmesi

Bir  dekontaminasyon  seti  (  temizleme  seti  )   her  defasinda  bütün 
alanlarda hazir bulundurulmalidir. Ve bu setin sitostatik ile ilgili nasil kullanildigi 
iyi bilinmelidir. Eczane merkez ünite olarak bunu ideal bir sekilde  saglamalidir.

Temizleme seti  asagidakileri icerir:

 Temizleme faliyetinde hizmet talimati
 Isaretleme materyalleri
 Tek kullanimlik tulum veya is elbisesi
 Galos
 Koruyucu maske ( P3 )
 Koruyucu eldiven
 Ilave  olarak  cam  parcaciklarindan  yeterli  mekanik  korumayi 

saglayabilecek bir kac parca koruyucu eldiven
 Yan  koruma  saglayabilen  ve  kisisel  gözlügün  üzerine  takilabilen 

koruyucu gözlük
 Kagit havlu
 Nemlendirmek icin su ve etanol

Cam kiriklarini toparlamak icin yardimci maddeler
Yeterince dayanikli cöp kaplari



Olabilecek bir kazanin dokümentasyonu icin formlar

Dökülen sitostatiğin ortadan kaldirilmasi ve yok edilmesi sadece  egitimli 
personel  tarafindan yapilir.

Yanlislikla cevreye bir madde yayildiktan sonra hareket yöntemi; isletme 
talimatinin maddeleri ve her yil yapilan egitimlerdir. 

4.3. Ekstravazasyon ( doku nekrozlari )

          ( Paravasat=ekstravazasyon : Intravenöz sitostatik  tedavisinde  damar 
disina  bir  sekilde  ilacin  yayilmasi  sebebi  ile  dokularin  yaralanip  canliligini 
kaybetmesi.)

Sitostatik tarafindan yanlislikla  söndürülen ve  canliligini  kaybetmis ve 
cevredeki  nekroza  ugramis dokular  intravenöz  sitostatik tedavisinin  ciddiye 
alinmasi gereken ikinci bir rahatsizligi oldugunu gösterir. Bu durumda hemen 
acil bir tedavi yapilmalidir.

Bütün onkolojik  istasyonlarda  ve terapi merkezlerinde koruma yönetmeligi, 
tedavi önlem katalogu  ve dokümentasyon kitapcigi  bir paravasat’in basarili 
tedavisi icin mevcut olmalidir.

Paravasat’larin  acil  tedavisinde  tedavi  tavsiyelerine  uyarlanmis,  bütün 
gerekli materyal ve ilaclari iceren bir set istasyonda  ulasilabilir acik bir yerde 
bulunmalidir.

4.4. Kronoonkoloji

Kronoonkoloji bir tedavi metodudur. Bu metodda insanin verilen biolojik 
ritmi, sitostatiklerin uygulama zamani ile orantili olarak, tedavi amaciyla ve elde 
bulunan biolojik  maddelerle düzeltilir.  Daha  dogrusu sitostatik etkinligi  ayni 
zamanda  yan  etki  oraninin  azaltilmasinda  kullanilir.  Kronoonkolojinin  sahasi 
üzerinde  bilgiler  ve  mevcut  oldugu  kadariyle  veriler,  hastanin  kendisini  iyi 
hissetmesi icin en iyi sekilde doz-etki-yan etki iliskileri kullanilmalidir.

4.5. Servislerde  sitostatiklerle ile iliski

Servislerde,  sitostatik  iceren  ilaclarla  iliskili  olan  doktorlar  ve  bakim 
personeli  bu  ilaclar  hakkinda  bilgi  sahibidirler.  Bu  konu,  kabul  bölgesinde, 
depolama,  uygulamaya  hazirlama, ilaclarin  uygulanmasi  ve  bunun  yaninda 
hastanin  ölümünden sonra geride kalan  yakinlari  ile  ilgilenmeyi  ve  kaza ile 
dökülme, yayilma olaylarindaki idareyi kapsar.

Eczaci, onkolojik farmasi icin hastanenin fonksiyon ünitelerini ve servisleri 
destekler,  talimatlarin  düzenlenmesi  ve  güvenli  bir  calisma  teknigi 
olusturulmasina, koruma donanimlarinin dogru kullanilmasina dikkat eder.



4.6. Doktor muayenehanesinde sitostatik ile iliski

Eczanede üretilen ilaclarin  kabulü   doktor muayenehanesinin  egitilmis 
uzman personeli tarafindan gerceklestirilir. Getirilen ürün eksiksizlik, saglamlik, 
dayaniklilik  ve  anlasilabilirlik  acilarindan  kontrol  edilir.  Parenteral  ürünlerin 
tasinmasi,  bir  bütün  olarak,  tasiyici  solüsyonlar  ile  doldurulmus  infüzyon 
sistemleri ile yapilmalidir.

Ilaci temin eden eczaci tarafindan, uygulamanin sadece gerekli sartlari 
iceren uygun girislerle yapilmasi gerektigi  belirtilmelidir.  “Umstecken“  olarak 
adlandirilan infüzyon sistemlerinden kacinilmalidir.

Hazirlanan ilaclarin verilmesi tedaviyi yapan doktor ve bakim personeli 
tarafindan ortaklasa gerceklestirilmelidir.  Uygulama  yasam monitoru  altinda 
gerceklestirilir.

Personelin  korunmasi  icin  gecerli  sartlara  uyulur  ve  bu  koruma 
materyalleri,  is  elbisesi,  eldiven  ve  emici  bir  tabandan  olusur.  Uygulama 
tamamlandiktan  sonra  bütün  kontamine  materyaller  mühürlenir  ve  bu 
materyaller atik siniflandirma kurallari dahilinde yok edilir.

4.7.Sitotoksiklerin evde kullanılması

Bazı sitotoksik terapi rejimleri aktif maddelerin 24 saatten birkaç güne 
kadar verilmesini gerektirir. Bu şekilde bir terapi hastaneye yatırılma ve ayakta 
tedavi sürecinde de uygulanır. 

4.8. Klinik incelemelerde yönetim

Eczaci,  klinik  ilac  kontrollerine istiraki ile,  onkolojide terapiyi  optimum 
seviyeye yükseltme calismalarina katkisi ile bu alanda kalite emniyetine hizmet 
eder.

Onun dikkati özellikle bazi ilac kontrollerinde önemlidir. Bu tür ilaclarin, 
usulüne  uygun  olarak  alinmasi,  depolanmasi,  üretilmesi  veya  hazirlanmasi, 
dagitilmasi  ve  ortadan  kaldirilmasi  onun  dikkati  altinda  ve  gecerli  kanuni 
talimatlara uyularak ( GCP , GMP ) yapilir.

4.9.  Salgi ve ifrazat ile iliski

Sitostatik  ile  tedavi  edilen  hastalarin salgilari  kayda  deger  miktarda 
sitostatik  maddeleri icerebilir.

Bütün  bu  olayla  ilgili  kisiler  gecerli  atik  kurallarina  uyarak,  sagligin 
korunmasini dikkate alarak salgilarla iliskili olabilirler.

5. Nutrisyonel Tavsiye ve Terapi

Kanser hastasinin, yapisal olarak ayarlanmis ve kalite yönü belirlenmis 
bildilendirme hizmeti ve bakimi öncelikle yetkili eczaci tarafindan ilk kemoterapi 
uygulanmasi esnasinda veya daha önce yapilmalidir.

Bilgilendirmenin icerigi kullanilan sitostatik ve etkilerini, etki bölgelerini, 
uygulama  seklini, önemli yan etkilerini, ilac etkilesimlerini kapsar. Tedavide yan 
etkilerin ortaya cikabilecegi  ve  bunlari  önlemek icin  ne  yapilmasi  gerektigi 
bilgilendirmede vurgulanmalidir.



Eczane bütün terapi boyunca kesintisiz bir danismanliga eslik eder. Hasta 
icin yazili bilgi materyalleri ve nasil davranmasi gerektigi önemlidir. Konusmanin 
iceriginin  bir  dokümentasyonu   eczanede  yapilir.  Tedaviyi  yapan  doktorlar, 
bakim personeli ve diger katkisi olan meslek gruplari ile  beraber gercekten 
uzmanca bir calisma  hedeflenmelidir.

5.1. Bir bakim planinin düzenlenmesi

Bakim plani, farmasötik bakim tasariminin  ayrilmaz bir parcasidir ve bir 
hastanin kesintisiz bakimini yüksek bir kalite standartinda  herhangi bir uzun 
dönem mümkün kilar.
Bakim plani SOAP semasina göre yapilir:

S  -  Hastanin  kisisel  sikayetleri  ve  ilac  alimindaki  preblemlerin 
dokümentasyonu yapilir. ( subjektiv)

O - Ölcülebilir, objektif parametrelerin dokümentasyonu yapilir. (objektiv )
A -  Önceden saptanan  ilac  alma  problemlerinin  subjektiv  ve  objektif 

sekilleri analiz edilir ve degerlendirilir. (analiz)
P - Bunu hasta ve tadaviyi yapan doktor tarafindan ortaklasa saptanan 

tedavi hedefleri izler. (patient)

Tedavi  hedeflerine  ulasilmasinda  eczaci,  müdahale  tavsiyelerini  dile 
getirir.  Tavsiye  edilen  önlemlerin  basarisi  kontrol  parametreleri  ve  zaman 
dilimleri vasitasi ile kontrol edilebilir.

5.2. Destek tedavisi

5.2.1. Bulanti ve kusma yönetimi

Bulanti hissi ve kusma, kanser tedavisinin korkulan ve öncelikle hic hos 
olmayan, arzu edilmeyen bir etkisi olarak tasvir edilir. Bu cok kuvvetli, belirgin 
yan etkiler tedavinin zamanindan önce kesilmesine yol acabilir. Bu sebeblerden 
kusmaya karsi cok etkili bir destek tedavisi saglanmalidir. 

Uygun bir terapinin seciminde asagidaki noktalar dikkate alinmalidir:

 Terapinin kusturucu etki potansiyeli
 Hastanin kisisel riziko faktörleri
 Kusma ve bulantinin degisik fazlari
 Evidenz basierter Medizin (EBM)‘in kurallarinin temeline göre, secilmis 

uzman topluluklarin terapi yönetmeligi
 Ilaclarin ekonomik acidan degerlendirilmesi

Secilen terapinin degistirilmesi:

 Hasta, doktor, eczaci ve diger katkisi olanlarin ortaklasa calismasi
 Istenilen önlemlere hastanin uymasi ve
 Ilave koruyucu önlemlerin belirtilmesi vasitasi ile  desteklenmelidir.



5.2.2. Agri terapisinin yönetimi

Genellikle  tumör  hastalari  hastaliklarinin  gelismesinde  aci  cekerler. 
Agrilarin sebebi, cinsi ve özellikleri farklidir. Agri erken taninmali, kararlilikla ve 
yerinde bütün imkanlar göz önüne alinarak tedavi edilmeli. Tasarlanan bir terapi 
planinda, onlarin ilac tedavi  ayarlamalari diger tedavi imkanlari  ile  kombine 
edilebilir olmasi göz önünde bulundurulmalidir.

5.2.3. Saclarin dökülmesi  

Saclarin dökülmesi, bir cok sitostatik  tedavisinin sikintiya sokan bir yan 
etkisidir.
Tedavi  imkanlari  henüz  cok  sinirli  olmasina  ragmen,  bu  aci  tedavi  planinin 
tasarlanmasinda ve hasta bakiminda  dikkate alinmalidir.

5.2.4. Mukoza iltihabi yönetimi

Mukoza  derisinin  iltihabi  herbiri  yerine  göre,  agiz  mukozasi  iltihabi,  yemek 
borusu mukozasi iltihabi, mesane mukoza iltihabi olarak ayrilir.  Bunlar tedavi 
cercevesinde   kemoterapi  ve  radyoterapinin   sik  görülen  belirlenmis  yan 
etkileridir. Bu mukoza hastaliklari son derece agrili olabilir ve tumör hastasinin 
hayat  kalitesini  olumsuz  yönde   etkileyebilir.  Eczaci  her  bir  hasta  icin  bu 
belirtilerin önlenmesi ve tedavisi icin öneriler üzerinde calisir. Bunun yaninda 
onkolojik  proflaksi  ekibiyle  beraber  kalite  emniyeti  cercevesinde  tedavi 
tavsiyeleri icin ugras verir.

5.2.5. Ishal (diyare) yönetimi

Ishal, tumör tedavisi esnasinda ciddiye alinmasi gereken bir belirtidir ve 
belirli  sitostatik veya radyoterapinin  yan etkisi olarak ortaya cikabilir.

Ilave olarak tumöre  yol  acan, bagisiklikla ilgili  veya enfeksiyon  yapan 
sürec ve sebeblerin  incelenmesi göz önünde bulundurulmalidir.

Tedavi  edilemeyen  diyare,  vücut  direncinin  zayiflamasina,  elektrolit 
kaybina ve dokularin kurumasina sebeb olabilir. Sonucta bu belirtilerin cok ani 
yükselmesi tehlikesi yasanabilir. Eczaci bu nedenle erken bir zamanda ve etkili 
tedavi yapilmasinin gerektigini vurgulamalidir.

5.2.6. Beslenme terapisi

Hemen hemen bütün kanser hastalarinda büyük bir  kilo kaybi görülür. 
Vücudun genel zaafiyeti ilave olarak  genel durumun kötülesmesine  ve yüksek 
yan etki orani ile önemsiz bir tedavi toleransina yol acar.

Beslenme terapisinde hastanin afiyeti ön planda bulundurulmalidir.  Kilo 
kaybetse bile yemekteki nese ve afiyeti burada daha önemlidir.

Beslenme bilgilendirmesinde hastaya, degisen tad duyusu, artan enerji 
harcamasi aciklanmali ve doktor, diger ilgili  kisiler beraberce calisarak yeme 
aliskanliginin degistigi gösterilmelidir.

Davranis talimatlari ve bilgilendirme materyallerinin hazir bulundurulmasi 
hasta icin ayrica önem arzeder.



5.2.7. Deride istenmeyen ilaç etkilerinin idaresi

Eczacı,  Advers  ilaç  reaksiyonları  (ADR)  hakkında mutlaka  bilgi  sahibi 
olmalıdır ve tıbbi bakım konusunda öneri sunabilmelidir 

5.2.8. Kanser tedavisinde  alternatif maddeler

Onkolojik  faaliyet gösteren eczaci   kanser  tedavisinde tamamlayici  ve 
alternatif  maddeler  üzerine  bilgi  verir.  (Complementary  and  Alternative 
Medicine, CAM; Unkonventionelle Mittel in der Medizin,UMK) Ve ayni zamanda 
basvuru  ve  istek  üzerine  alternatif  maddeler  üzerine  bir  bilgilendirmeyi 
yapabilir.  Bunun  yaninda  üniversite kökenli  tip  veya  bilimsel  tip  tarafindan 
taninmayan  maddeler  ve  teknikler  söz  konusudur.  Fakat  bununla  beraber 
bunlarin bilimsel kontrolü mümkün olmalidir.

Mesleki degerlendirme, ürünün kullaniminda, hastanin sagliginin tehlikeye 
atilip atilmadigini veya sarlatanligin söz konusu olup olmadigini saptamali ve 
hastanin korunmasini saglamalidir.

Ilac etkilesimleri mevcut terapi rejimleri ile test edilmeli ve bu etkilesimler 
devre disi birakilmalidir.

Eczacinin  görevi,  eger  kendileri  icin  bir  seyler  yapmak  istiyorlarsa 
hastalari ciddiye alarak onlarin tedavisinde bilimsel tibbin önemini anlatmaktir. 
Ayrica alternetif maddelere olan arzularini arastirmali ve sorgulamalidir.

6.Araştırma ve Geliştirme

Aşağıda  sunulan  metin  Avrupa  Onkoloji  Eczacılığı  Derneğinin  iç 
tartışmalarından belirlediklerini yansıtmaktadır.

Onkolojide  araştırma  ve  geliştirme  faliyetleri disiplinlerarası  yönetimle 
yapılmalıdır.   Eczacılık,  onkoloji  hizmetlerinde,  araştırma faliyetlerine  önemli 
katkılar sağlamıştır. Araştırma ve Geliştirme sonucunda istenilen prosedür ve 
hizmetlerde,  etkinlik,  uygunluk  ve  kalite  artmıştır.  Eczacılık  Bilimleri 
çerçevesinde yapılan her çalışma, nitelikli eczacıların tasarım ve yönetiminde 
olmuştur.  Araştırmalarda,  konu  ile  ilgili  bilimsel  ve  etik  kurallar yönergeleri 
temel alınmalıdır. Çalışmadan önce, uygun ve odaklanılan hedef yazılı olarak 
belirtilmelidir.  Tüm  araştırma  aktivitelerinin  gerekçeleri  tam  olarak 
belgelendirilmelidir.   Gerekli  kaynaklar  ve  beklenilen  verimlilik  önceden 
kararlaştırılmalıdır.  Bilimsel ve etik çalışmaların  sorumlulukları için  bir birey 
belirlenmelidir.  Kalite  güvencesi için,  yapılacak işe  uygun  standartlaştırılmış 
metod ve prosedürler kullanılmalıdır.  Klinik araştırma bilgilerinin mahremiyeti 
gereklidir.   Sonuçlar  standartlaştırılmış  formlarda  dökümante  edilmeli, 
gerektiğinde güvenli bir şekilde tekrar kolayca ulaşılabilen orjinal dökümanlarla 
beraber  doldurulmalıdır.  Elektronik  veriler  için,  özel  yaklaşımlar  gerekir. 
Sonuçlar,  doğrulukları  ve  tamamlılıklarına saygı  gösterilerek  düzenli  olarak 
değerlendirilmelidir. Klinik araştırmalardan ve halk sağlığı çalışmalarından elde 
edilmiş kayıtlar Ek 412, ulusal kanunlara uygun olarak arşivlenmelidir. Olumsuz 
olanlarda dahil, tüm araştırma sonuçları herkesin ulaşabileceği, incelenmesi için 
bilimsel dergilerde yayınlanmalıdır.  Araştırmadan sorumlu kişi,   yayına yetki 
vermeli ve bilgiyi  serbest bırakmalıdır.  Planlama, performans ve çalışmaların 
yayınlarına olan temel katkılar yazarlığın ön koşullarındandır. Bulunan hatalar 
birinci yazar tarafından incelenmeli, büyük hatalar olası durumunda, ilgili kişi 
çalışmadan alınmalıdır. 



Ek

A. Ilac üreticilerinden talepler

Ilac imalatcilari ilac hammaddeleri ve ilaclarin informasyonu icin temel 
kaynaktir.

Onlarin  yükümlülükleri,  emniyetli  bir  iliski  icin  gerekli  informasyonlari 
hazir bulundurmalari (emniyet bilgileri kitapcigi) ve uzman cevre icin emniyetli 
kullanim bilgilerini sürekli bilgilerle ve özellikle önlemlerle tamamlamaktir.
Özellikle üreticinin emniyetli bir iliski icin önlemler almasi bakimindan kismen 
daha önemli  telafi ihtiyaci  olusuyor.  Bu sebeblerden dolayi onkolojik faaliyet 
gösteren eczacidan veya satin alma sorunlusundan bilgi talep etmelidir.

B. Üreticiye geri gönderme

Sitostatik üreticiye veya büyük ecza depolarina geri gönderilmesi alici ile 
koordine edilmelidir.

Ambalajlama, emliyetli bir nakliyati ve emniyetli bir geri teslim alinmayi 
mümkün kilmalidir. Gönderide uygun kanuni talimatlar isaretlenmelidir.

C.  Ötenazi isteği 

Farmasötik  bakımın  bir  parçası  olarak  eczacı  ötenazi  olasılığına  da 
başvurabilir. 


	           Sitostatik: Gelisimi kontrol altına alinamayan, kötü huylu hücrelerin  (kanser hücreleri ) gelisimini durduran, cogalmasini ve vücudun diger bölgelerine yayilmasini önleyen ilaclar.
	          ( Paravasat=ekstravazasyon : Intravenöz sitostatik  tedavisinde  damar disina bir sekilde ilacin yayilmasi sebebi ile dokularin yaralanip canliligini kaybetmesi.)

