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Parlament Europejski jednogłośnie zatwierdził w dniu 
19 lutego 2019 roku zmiany Dyrektywy 2004/37/WE 
w sprawie ochrony pracowników przed zagrożeniem 
dotyczącym narażenia na działanie czynników rako-
twórczych lub mutagenów podczas pracy, a zmiany 
te, wymagające od Komisji przeprowadzenia kon-
sultacji i wykonania niezbędnych prac naukowych, 
uzasadniających włączenie niebezpiecznych leków, 
mają zostać formalnie zatwierdzone przez Radę Eu-
ropejską w marcu.

Zmiany CMD w tej trzeciej partii potwierdzają, że leki 
niebezpieczne, w tym leki cytotoksyczne, które są 
stosowane głównie w leczeniu nowotworów, mogą 
mieć właściwości genotoksyczne, rakotwórcze lub 
mutagenne i dlatego ważne jest, aby chronić pra-
cowników narażonych na działanie tych leków ws-
kutek przygotowywania, podawania lub usuwania 
leków niebezpiecznych, w tym leków cytotoksycz-
nych, lub wskutek pracy związanej z czyszczeniem, 
transportem, praniem lub usuwaniem odpadów 
leków niebezpiecznych (materiałów nimi skażon-
ych), lub opieki nad pacjentami leczonymi lekami 
niebezpiecznymi. Zmiany potwierdzają ponadto, że 
przy uwzględnieniu najnowszych osiągnięć wiedzy 

naukowej i po odpowiednich konsultacjach Komis-
ja oceni, czy najpóźniej do końca drugiego kwartału 
2020 roku należy zmienić dyrektywę w celu włąc-
zenia wykazu leków niebezpiecznych, w tym leków 
cytotoksycznych.

Organizacja European Biosafety Network (EBN) jest 
przekonana, że dowody naukowe i konsultacje z pra-
codawcami, pracownikami i fachowym personelem 
opieki zdrowotnej w ciągu następnego roku uzasad-
nią i potwierdzą przewidywane działania Komisji Eu-
ropejskiej, mające na celu włączenie wykazu leków 
niebezpiecznych przy okazji publikowania przez nią 
sprawozdania i wniosku ustawodawczego dotyczą-
cego czwartej partii zmian CMD w 2020 roku. EBN 
oczekuje, że Komisja i Parlament przedstawią ogra-
niczoną liczbę poszczególnych leków niebezpieczn-
ych, w tym leków cytotoksycznych, w celu włączenia 
ich do CMD.

Dlatego państwa członkowskie i system opieki 
zdrowotnej w Europie muszą być przygotowane na 
transpozycję i spełnienie nowych wymogów CMD w 
odniesieniu do sposobu, w jaki zarządzają tymi le-
kami niebezpiecznymi teraz i w przyszłości.

Zmiany Dyrektywy w sprawie czynników rakotwórczych i mutagenów (CMD) 
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Zmiany Dyrektywy w sprawie czynników rakotwórczych i mutagenów

	         Ocena ryzyka

Pracodawca ocenia ryzyko narażenia na działanie 
czynników rakotwórczych lub mutagenów i zarządza 
nim. Proces ten jest regularnie powtarzany, a dane są 
dostarczane organom na ich wniosek. W celu oceny 
ryzyka określa się rodzaj narażenia oraz stopień i czas 
trwania narażenia na działanie leków niebezpieczn-
ych. Narażenie na działanie leków niebezpiecznych 
odbywa się poprzez wdychanie, kontakt ze skórą, 
połknięcie lub wstrzyknięcie, dlatego w celu oceny 
poziomu ryzyka należy wprowadzić protokoły moni-
torowania biologicznego i powierzchni.

	        
	         Zmniejszenie i zastąpienie

Pracodawca ogranicza stosowanie czynników rako-
twórczych lub mutagenów poprzez zastąpienie ich 
substancją, która nie jest niebezpieczne lub jest mniej 
niebezpieczne. W przypadku narażenia zawodowego 
na działanie leków niebezpiecznych, w tym leków cyto-
toksycznych stosowanych w leczeniu nowotworów u 
pacjentów, zwykle nie ma możliwości zastąpienia.

	           Zapobieganie i zmniejszenie narażenia

Jeśli zastąpienie leków niebezpiecznych nie jest 
możliwe, jak w przypadku najbardziej niebezpiecz-
nych leków cytotoksycznych, pracodawca zapew-
nia, że substancja rakotwórcza lub mutagen jest 
produkowana i stosowana w zamkniętym systemie 
technologicznym.

W kontekście narażenia zawodowego na działa-
nie leków niebezpiecznych w opiece zdrowotnej 
stosowanie systemów zamkniętych jest tech-
nicznie możliwe. Sterylne pomieszczenia używa-
ne do przygotowywania leków niebezpiecznych, 
zazwyczaj w aptekach szpitalnych, muszą być 
wyposażone w komorę bezpieczeństwa biolo-
gicznego (BSC) lub izolator aseptyczny (AI) oraz 
urządzenia do transferu leków w systemie zamk-
niętym (CSTD) 1. CSTD muszą być stosowane do 
podawania leków niebezpiecznych, zazwyczaj pr-
zez pielęgniarki na oddziałach szpitalnych. Przy-
gotowanie leków niebezpiecznych i przekłuwanie 

1.-CSTD: National Institute for Occupational safety and Health (NIOSH) z USA definiuje CSTD jako urządzenie do transferu 
leków, które mechanicznie uniemożliwia przeniesienie zanieczyszczeń środowiskowych do systemu i ulatnianie się leków 
niebezpiecznych lub oparów poza system. International Society of Pharmacy Practitioners (ISOPP) podsumowuje tę defi-
nicję jako system, który jest zasadniczo szczelny i hermetyczny.

Wymagania Dyrektywy w sprawie czynników rakotwórczych i mutagenów 
oraz jej wdrożenie w celu zapobiegania narażeniu na działanie leków niebe-
zpiecznych, w tym leków cytotoksycznych, w europejskiej opiece zdrowotnej
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worków z lekami powinno odbywać się w aptece 
szpitalnej, a nie na oddziałach.

Narażenie nie może przekraczać wartości 
dopuszczalnej czynnika rakotwórczego, określo-
nej w załączniku III do Dyrektywy, ale nie można 
przewidzieć progowych poziomów narażenia na 
leki niebezpieczne i dlatego trudno jest ustalić 
wartości dopuszczalne. Z tego powodu należy 
unikać kontaktu z genotoksycznymi czynnikami 
rakotwórczymi na wszystkich poziomach, zgod-
nie z zasadą „As Low As Reasonably Achievable” 
(ALARA, „tak małe dawki, jak jest to realnie możli-
we”), a także dlatego leki niebezpieczne powin-
ny zostać włączone jako kategoria robocza do 
załącznika I CMD, a nie do załącznika III.

Większość przeprowadzonych badań dotyczą-
cych monitorowania powierzchni w zakresie le-
ków niebezpiecznych w Europie (np. w Niemc-
zech i Hiszpanii) sugeruje 0,1 ng/cm2 jako poziom 
progowy. W jednym holenderskim badaniu próbki 
moczu pobrane od personelu medycznego, który 
pracował w placówkach o poziomie zanieczyszc-
zenia <0,1 ng/cm2, były ujemne dla jednego z najc-
zęściej stosowanych i rakotwórczych leków niebe-
zpiecznych, cyklofosfamidu.

Wszędzie tam, gdzie używany jest czynnik rako-
twórczy lub mutagen, pracodawca ma następujące 
obowiązki:

• ograniczenie ilości tych czynników rakotwórczych 	
	 lub mutagenów w miejscu pracy,
•	utrzymanie na jak najniższym poziomie liczby 
	 pracowników, którzy są narażeni,
•	zaprojektowanie takich procesów pracy, aby 
	 obniżyć do minimum uwalnianie substancji,
•	pozbywanie się substancji rakotwórczych lub 
	 mutagenów w miejscu ich powstawania, również 	
	 również z poszanowaniem środowiska,.
• wykorzystanie stosownych procedur pomiaru 	
	 (szczególnie w celu wczesnego wykrywania 
	 nadmiernego zagrożenia powstałego w wyniku 	
	 nieprzewidywalnego zdarzenia lub wypadków),
• zastosowanie właściwych metod i procedur pracy,
• zastosowanie indywidualnych działań ochronnych, 
	 jeśli zbiorowe działania ochronne są niewystarczające,
•	zapewnienie niezbędnych środków higieny, 
	 szczególnie regularnego czyszczenia podłóg, ścian  
	 i innych powierzchni. W kontekście leków 
	 niebezpiecznych oznacza to, że regularne 
	 monitorowanie zanieczyszczeń powierzchni 



powinno być powszechne, częstsze i bardziej kom-
pleksowe, a także że dla wszystkich pracowników 
i pacjentów w systemie opieki zdrowotnej istnieją 
protokoły usuwania zanieczyszczeń i czyszczenia.
• informowanie pracowników o powiązanych z tym 	
   kwestiach,
• odgraniczenie miejsc zagrożonych i zastosowanie 	
	 odpowiednich znaków ostrzegawczych (włącznie 	
	 ze znakami „zakaz palenia”),
• 	nakreślenie planów działania w nagłych 
	 wypadkach,
• zastosowanie pojemników szczelnie zamkniętych i 
  oznakowanych w sposób czytelny i widoczny do 
	 przechowywania, postępowania, transportu i  
	 usuwania odpadów,

	          Informowanie właściwych organów

Pracodawcy udostępniają określone informacje 
właściwemu organowi na żądanie (działania, ilości, 
narażenie, liczba narażonych pracowników, środki 
zapobiegawcze) oraz informują pracowników w pr-
zypadku wystąpienia nadmiernego narażenia.

	         Nieprzewidziane narażenie

W przypadku nadmiernego narażenia lub wypa-
dku na zagrożonym terenie wolno pracować tylko 
pracownikom niezbędnym do wykonania naprawy 

i tylko z odpowiednią ochroną. Narażenie nie 
może być ciągłe i konieczne jest jego ograniczenie 
do minimum.

	           Przewidywalne narażenie 

Jeśli nieuniknione jest tymczasowe, planowane, 
wyższe narażenie, pracodawca/zarząd konsultuje 
się z pracownikami/przedstawicielami w sprawie 
środków, które zostaną podjęte w celu zminima-
lizowania narażenia oraz zapewnia odpowiednią 
prewencję, wraz z kontrolą dostępu.

	         Wstęp na teren zagrożenia 

Jeśli istnieje ryzyko dla pracowników, określone obs-
zary są udostępniane wyłącznie pracownikom, któr-
zy ze względu na wykonywaną pracę lub obowiązki 
są zobowiązani do wejścia na ich teren. 

	
	 Higiena i ochrona osobista 

Pracodawca podejmuje odpowiednie środki w 
celu zapewnienia właściwej higieny (minimalizując 
ryzyko zanieczyszczenia czynnikami rakotwórczymi 
lub mutagenami).

Pracownicy nie mogą być obciążani kosztami pod-
jęcia kroków i zapewnienia warunków, które będą 
obejmować:
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•	zakaz jedzenia/picia/palenia w obszarach, w  
	 których występuje niebezpieczeństwo skażenia, 
•	zapewnienie odpowiednich ubrań ochronnych. 
•	zapewnienie oddzielnego miejsca do 
	 przechowywania ubrań roboczych/ochronnych i 
	 ubrań codziennych,
• dostęp do stosownych i odpowiednich łazienek i 
	 urządzeń sanitarnych,
•	Dostępność oczyszczonego, sprawdzonego i 
	 konserwowanego sprzętu ochronnego, 
	 przechowywanego w ściśle określonym miejscu. 
	 Aby zminimalizować ryzyko narażenia w każdej 
	 z różnych faz posługiwania się lekami 
	 niebezpiecznymi, wymagane są specjalne 
	 protokoły dotyczące środków ochrony 
	 indywidualnej (ŚOI). W systemie opieki zdrowotnej  
	 bezwzględnym priorytetem powinno być  
	 zwiększenie wykorzystania wszystkich form ŚOI  
	 tam, gdzie jest to właściwe, ponieważ na przykład  
	 ŚOI nie są używane w 25% oddziałów 
	 onkologicznych w Europie.

	            	             Informowanie i szkolenie pracowników 

Pracodawca zapewnia również odpowiednie szkole-
nie w zakresie potencjalnych zagrożeń dla zdrowia, 
środków ostrożności w celu zapobiegania narażeniu, 
wymogów higieny, sprzętu ochronnego, odzieży i 
postępowania w razie wypadków.

W opiece zdrowotnej istnieje szczególna potrzeba 
zwiększenia poziomu informacji i szkoleń dla pac-
jentów i opiekunów, które obecnie znacznie odbie-
gają od poziomu oferowanego personelowi opieki 
zdrowotnej, ale osoby te są również wystawione na 
wysokie ryzyko narażenia na działanie leków niebe-
zpiecznych.

	 Informowanie pracowników

Pracownicy i/lub przedstawiciele pracowników w 
przedsiębiorstwie lub zakładzie mogą sprawdzić, 
czy niniejsza dyrektywa jest stosowana lub mogą 
być zaangażowani w jej zastosowanie, w szczegól-
ności w odniesieniu do: konsekwencji dla bezpiec-
zeństwa i zdrowia pracowników wynikających z 
wyboru, noszenia i używania odzieży ochronnej i 
sprzętu ochronnego, bez uszczerbku dla odpowie-
dzialności pracodawcy za ustalenie skutecznoś-
ci odzieży ochronnej i sprzętu ochronnego oraz 
środków ustalonych przez pracodawcę, o których 
mowa w artykule 8(1), odnoszących się do przewid-
ywalnego narażenia, bez uszczerbku dla odpowie-
dzialności pracodawcy za ustalenie takich środków.

Pracownicy i/lub przedstawiciele pracowników w 
przedsiębiorstwie lub zakładzie muszą być jak na-
jszybciej informowani o nadmiernym narażeniu, jego 
przyczynach oraz o środkach, które zostały lub mają 
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zostać podjęte w celu naprawienia sytuacji. Pra-
codawca ma obowiązek prowadzenia aktualnego 
wykazu pracowników z istniejącym ryzykiem naraże-
nia i narażenia, któremu zostali poddani. Obowiązki 
te mogą być skutecznie wdrożone tylko wtedy, gdy 
pracodawcy mają wprowadzone protokoły moni-
torowania biologicznego i powierzchni dotyczące 
leków niebezpiecznych. Lekarz, właściwy organ i 
osoby odpowiedzialne za zdrowie i bezpieczeństwo 
w pracy muszą mieć dostęp do tego wykazu. Każdy 
pracownik musi mieć dostęp do informacji zawar-
tych w wykazie, które dotyczą go osobiście.

		  Konsultacje i udział pracowników 

Pracodawcy udostępniają określone informacje 
właściwemu organowi na żądanie (działania, ilości, 
narażenie, liczba narażonych pracowników, środki 
zapobiegawcze) oraz informują pracowników w pr-
zypadku wystąpienia nadmiernego narażenia.	

	 Kontrola zdrowia

Państwa Członkowskie przeprowadzają kontrolę 
zdrowia wystawionych na ryzyko pracowników pr-
zed wystąpieniem narażenia, a następnie w regu-
larnych odstępach czasu, i mogą ją kontynuować 
po zakończeniu narażenia. W europejskim systemie 
opieki zdrowotnej testy medyczne pracowników są 
regularnie przeprowadzane średnio tylko w około 
60% aptek i oddziałów onkologicznych, dlatego na-
leży zwiększyć kontrolę zdrowia, aby zapewnić jej 
powszechność.

Może być wymagana kontrola narażenia, a następnie 
dalsza kontrola zdrowotna innych narażonych pra-
cowników, a ryzyko jest ponownie oceniane. Należy 
prowadzić indywidualne rejestry medyczne kontroli 
zdrowia.
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Lekarz lub właściwe organy proponują działania 
ochronne lub zapobiegawcze, a pracownicy mają 
dostęp do wyników kontroli zdrowia.

Pracownikom należy udzielić informacji i porady 
na temat kontroli zdrowia, której mogą zostać po-
ddani po zakończeniu narażenia. Pracownicy mają 
dostęp do wyników kontroli zdrowia, które ich 
dotyczą. Zainteresowani pracownicy i pracodaw-
ca mogą zwrócić się o przegląd wyników kontroli 
zdrowia. Wszystkie przypadki zachorowania na 
nowotwory związane z narażeniem w pracy zgłas-
zane są właściwym organom.

		
		  Prowadzenie rejestrów

Pracodawcy będą prowadzić aktualny wykaz na-
rażonych pracowników oraz udostępniać określo-
ne dane osobom upoważnionym (lekarzowi, 
organom, pracownikom i przedstawicielom). Re-
jestry są przechowywane przez co najmniej 40 
lat po zakończeniu narażenia i przekazywane 
właściwym organom, jeśli przedsiębiorstwo pr-
zestaje istnieć.

	 Wartości dopuszczalne 

Jak wymieniono w odniesieniu do artykułu 5, nie 
można przewidzieć progowych poziomów naraże-
nia na leki niebezpieczne i dlatego trudno jest ustalić 
wartości dopuszczalne. Z tego powodu należy uni-
kać kontaktu z genotoksycznymi czynnikami rako-
twórczymi na wszystkich poziomach, zgodnie z za-
sadą „As Low As Reasonably Achievable” (ALARA, 
„tak małe dawki, jak jest to realnie możliwe”), a także 
dlatego leki niebezpieczne powinny zostać włączo-
ne jako kategoria robocza do załącznika I CMD, a nie 
do załącznika III.

Większość przeprowadzonych badań dotyczących 
monitorowania powierzchni w zakresie leków niebe-
zpiecznych w Europie (np. w Niemczech i Hiszpanii) 
sugeruje 0,1 ng/cm2 jako poziom progowy.
W jednym holenderskim badaniu próbki moczu po-
brane od personelu medycznego, który pracował 
w placówkach o poziomie zanieczyszczenia <0,1 
ng/cm2, były ujemne dla jednego z najczęściej sto-
sowanych rakotwórczych leków niebezpiecznych, 
cyklofosfamidu.
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