) | European
%/ Biosafety
‘ ‘ Network

N

kil i_._ 1.

ZMIANY DYREKTYWY W SPRAWIE CZYNNIKOW RAKOTWORCZYCH

| MUTAGENOW DOTYCZACE NIEBEZPIECZNYCH LEKOW ORAZ
IMPLIKACJE NA ZMIANE W SYSTEMIE OPIEKI ZDROWOTNEJ W EUROPIE
W CELU ZAPEWNIENIA ZGODNOSCI Z JEJ WYMOGAMI






Zmiany Dyrektywy w sprawie czynnikéw rakotwoérczych i mutagenow (CMD)

Parlament Europejskijednogtosnie zatwierdzit w dniu
19 lutego 2019 roku zmiany Dyrektywy 2004/37/WE
W sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem
dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikdw rako-
tworczych lub mutagendw podczas pracy, a zmiany
te, wymagajgce od Komisji przeprowadzenia kon-
sultacji i wykonania niezbednych prac naukowych,
uzasadniajgcych witaczenie niebezpiecznych lekdw,
majg zostac formalnie zatwierdzone przez Rade Eu-
ropejska w marcu.

Zmiany CMD w tej trzeciej partii potwierdzajg, ze leki
niebezpieczne, w tym leki cytotoksyczne, ktére sg
stosowane gtéwnie w leczeniu nowotwordw, moga
mie¢ wtasciwosci genotoksyczne, rakotwodrcze lub
mutagenne i dlatego wazne jest, aby chroni¢ pra-
cownikow narazonych na dziatanie tych lekéw ws-
kutek przygotowywania, podawania lub usuwania
lekdw niebezpiecznych, w tym lekow cytotoksycz-
nych, lub wskutek pracy zwigzanej z czyszczeniem,
transportem, praniem lub usuwaniem odpadow
lekdw niebezpiecznych (materiatdéw nimi skazon-
ych), lub opieki nad pacjentami leczonymi lekami
niebezpiecznymi. Zmiany potwierdzajg ponadto, ze
przy uwzglednieniu najnowszych osiggniec¢ wiedzy

naukowej i po odpowiednich konsultacjach Komis-
ja oceni, czy najpdzniej do konca drugiego kwartatu
2020 roku nalezy zmieni¢ dyrektywe w celu witac-
zenia wykazu lekéw niebezpiecznych, w tym lekdw
cytotoksycznych.

Organizacja European Biosafety Network (EBN) jest
przekonana, ze dowody naukowe i konsultacje z pra-
codawcami, pracownikami i fachowym personelem
opieki zdrowotnej w ciggu nastepnego roku uzasad-
nig i potwierdza przewidywane dziatania Komisji Eu-
ropejskiej, majgce na celu witgczenie wykazu lekow
niebezpiecznych przy okazji publikowania przez nig
sprawozdania i wniosku ustawodawczego dotycza-
cego czwartej partii zmian CMD w 2020 roku. EBN
oczekuje, ze Komisja i Parlament przedstawig ogra-
niczona liczbe poszczegdlnych lekéw niebezpieczn-
ych, w tym lekdw cytotoksycznych, w celu wtgczenia
ich do CMD.

Dlatego panstwa cztonkowskie i system opieki
zdrowotnej w Europie musza by¢ przygotowane na
transpozycje i spetnienie nowych wymogéw CMD w
odniesieniu do sposobu, w jaki zarzadzajg tymi le-
kami niebezpiecznymi teraz i w przysztosci.
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Wymagania Dyrektywy w sprawie czynnikéw rakotwoérczych i mutagenéw
oraz jej wdrozenie w celu zapobiegania narazeniu na dziatanie lekéw niebe-
zpiecznych, w tym lekéw cytotoksycznych, w europejskiej opiece zdrowotnej

B Kontakt ze skorg

N2 (Il Ocena ryzyka

Pracodawca ocenia ryzyko narazenia na dziatanie
czynnikdéw rakotworczych lub mutagendw i zarzadza
nim. Proces ten jest regularnie powtarzany, a dane sg
dostarczane organom na ich wniosek. W celu oceny
ryzyka okresla sie rodzaj narazenia oraz stopien i czas
trwania narazenia na dziatanie lekodw niebezpieczn-
ych. Narazenie na dziatanie lekdw niebezpiecznych
odbywa sie poprzez wdychanie, kontakt ze skora,
potkniecie lub wstrzykniecie, dlatego w celu oceny
poziomu ryzyka nalezy wprowadzi¢ protokoty moni-
torowania biologicznego i powierzchni.

I3 VXM Zmniejszenie i zastgpienie

Pracodawca ogranicza stosowanie czynnikdw rako-
tworczych lub mutagendw poprzez zastgpienie ich
substancjg, ktdra nie jest niebezpieczne lub jest mnigj
niebezpieczne. W przypadku narazenia zawodowego
na dziatanie lekdw niebezpiecznych, w tym lekdow cyto-
toksycznych stosowanych w leczeniu nowotwordw u
pacjentow, zwykle nie ma mozliwosci zastgpienia.

B

B Spozycie

INg\ (IR Zapobieganie i zmniejszenie narazenia

Jesli zastgpienie lekéw niebezpiecznych nie jest
mozliwe, jak w przypadku najbardziej niebezpiecz-
nych lekéw cytotoksycznych, pracodawca zapew-
nia, ze substancja rakotwdrcza lub mutagen jest
produkowana i stosowana w zamknietym systemie
technologicznym.

W kontekscie narazenia zawodowego na dziata-
nie lekdéw niebezpiecznych w opiece zdrowotnej
stosowanie systemoéw zamknietych jest tech-
nicznie mozliwe. Sterylne pomieszczenia uzywa-
ne do przygotowywania lekdow niebezpiecznych,
zazwyczaj w aptekach szpitalnych, musza by¢
wyposazone w komore bezpieczenstwa biolo-
gicznego (BSC) lub izolator aseptyczny (Al) oraz
urzadzenia do transferu lekdw w systemie zamk-
nietym (CSTD) 1. CSTD muszg by¢ stosowane do
podawania lekdw niebezpiecznych, zazwyczaj pr-
zez pielegniarki na oddziatach szpitalnych. Przy-
gotowanie lekéw niebezpiecznych i przektuwanie

1.-CSTD: National Institute for Occupational safety and Health (INIOSH) z USA definiuje CSTD jako urzadzenie do transferu
lekdw, ktdre mechanicznie uniemoZliwia przeniesienie zanieczyszczeri srodowiskowych do systemu i ulatnianie sie lekdow
niebezpiecznych lub opardw poza system. International Society of Pharmacy Practitioners (ISOPP) podsumowuje te defi-
nicje jako system, ktory jest zasadniczo szczelny i hermetyczny.
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workdéw z lekami powinno odbywac sie w aptece
szpitalnej, a nie na oddziatach.

Narazenie nie moze wartosci
dopuszczalnej czynnika rakotworczego, okreslo-
nej w zataczniku Il do Dyrektywy, ale nie mozna
przewidzie¢ progowych poziomoéw narazenia na
leki niebezpieczne i dlatego trudno jest ustali¢
wartosci dopuszczalne. Z tego powodu nalezy
unika¢ kontaktu z genotoksycznymi czynnikami
rakotwdorczymi na wszystkich poziomach, zgod-
nie z zasadg ,,As Low As Reasonably Achievable”
(ALARA, ,tak mate dawki, jak jest to realnie mozli-
we”), a takze dlatego leki niebezpieczne powin-
ny zosta¢ wtaczone jako kategoria robocza do
zatgcznika | CMD, a nie do zatgcznika Ill.

przekraczac

Wiekszos¢ przeprowadzonych badan dotycza-
cych monitorowania powierzchni w zakresie le-
kow niebezpiecznych w Europie (np. w Niemc-
zech i Hiszpanii) sugeruje 0,1 ng/cm? jako poziom
progowy. W jednym holenderskim badaniu probki
moczu pobrane od personelu medycznego, ktéry
pracowat w placéwkach o poziomie zanieczyszc-
zenia <0,1 ng/cm?, byty ujemne dla jednego z najc-
zesciej stosowanych i rakotworczych lekow niebe-
zpiecznych, cyklofosfamidu.

Wszedzie tam, gdzie uzywany jest czynnik rako-
tworczy lub mutagen, pracodawca ma nastepujgce
obowiagzki:

0,1 ng/cm?

e ograniczenie ilosci tych czynnikéw rakotworczych
lub mutagendw w miejscu pracy,

e utrzymanie na jak najnizszym poziomie liczby
pracownikow, ktorzy sg narazeni,

e zaprojektowanie takich procesow pracy, aby
obnizy¢ do minimum uwalnianie substanciji,

e pozbywanie sie substancji rakotworczych lub
mutagendw w miejscu ich powstawania, rowniez
rowniez z poszanowaniem srodowiska,.

* wykorzystanie stosownych procedur pomiaru
(szczegdlnie w celu wczesnego wykrywania
nadmiernego zagrozenia powstatego w wyniku
nieprzewidywalnego zdarzenia lub wypadkow),

e zastosowanie wtasciwych metod i procedur pracy,

» zastosowanie indywidualnych dziatann ochronnych,
jesli zbiorowe dziatania ochronne sg niewystarczajace,

niezbednych srodkdéw  higieny,

szczegdlnie regularnego czyszczenia podtdg, Scian

W  kontekscie lekow

regularne

powierzchni

* zapewnienie

i innych powierzchni.
niebezpiecznych
monitorowanie

oznacza to, ze
zanieczyszczen
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powinno by¢ powszechne, czestsze i bardziej kom-

pleksowe, a takze ze dla wszystkich pracownikéow
i pacjentow w systemie opieki zdrowotnej istniejg
protokoty usuwania zanieczyszczen i czyszczenia.

* informowanie pracownikéw o powigzanych z tym

kwestiach,

odgraniczenie miejsc zagrozonych i zastosowanie

odpowiednich znakéw ostrzegawczych (wtacznie
ze znakami ,,zakaz palenia”),

nakreslenie  planéw dziatania w  nagtych

wypadkach,
zastosowanie pojemnikoéw szczelnie zamknietych i

oznakowanych w sposdb czytelny i widoczny do
przechowywania, postepowania, transportu i

usuwania odpadow,

YW UK Informowanie wiasciwych organéw

Pracodawcy udostepniajg okreslone informacje
witasciwemu organowi na zgdanie (dziatania, ilosci,
narazenie, liczba narazonych pracownikdow, srodki
zapobiegawcze) oraz informujg pracownikdw w pr-

zypadku wystgpienia nadmiernego narazenia.

-\gn' VWA Nieprzewidziane narazenie

W przypadku nadmiernego narazenia lub wypa-
dku na zagrozonym terenie wolno pracowac tylko
pracownikom niezbednym do wykonania naprawy
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i tylko z odpowiednia ochrona. Narazenie nie

moze byc¢ ciggte i konieczne jest jego ograniczenie
do minimum.

INg3/ (IR W Przewidywalne narazenie

Jesli
wyzsze narazenie, pracodawca/zarzad konsultuje
sie z pracownikami/przedstawicielami w sprawie
Srodkdw, ktdore zostang podjete w celu zminima-
lizowania narazenia oraz zapewnia odpowiednia
prewencje, wraz z kontrolg dostepu.

nieuniknione jest tymczasowe, planowane,

I Nga'[UIX-B Wstep na teren zagrozenia

Jesli istnieje ryzyko dla pracownikdw, okreslone obs-
zary sg udostepniane wytacznie pracownikom, ktor-
zy ze wzgledu na wykonywang prace lub obowigzki
sg zobowigzani do wejscia na ich teren.

¥Ngy'/(IA[e] Higiena i ochrona osobista

Pracodawca podejmuje odpowiednie S$rodki w
celu zapewnienia witasciwej higieny (minimalizujac
ryzyko zanieczyszczenia czynnikami rakotworczymi
lub mutagenami).

Pracownicy nie moga by¢ obcigzani kosztami pod-
jecia krokoéw i zapewnienia warunkoéw, ktore beda
obejmowac:
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e zakaz jedzenia/picia/palenia w obszarach, w
ktérych wystepuje niebezpieczenstwo skazenia,

» zapewnienie odpowiednich ubran ochronnych.

e zapewnienie oddzielnego miejsca do
przechowywania ubrani roboczych/ochronnych i
ubran codziennych,

» dostep do stosownych i odpowiednich tazienek i
urzadzen sanitarnych,

* Dostepnos¢ oczyszczonego, sprawdzonego i
konserwowanego sprzetu ochronnego,
przechowywanego w scisle okreslonym miejscu.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko narazenia w kazdej

z roznych faz postugiwania sie Ilekami
niebezpiecznymi, wymagane sg specjalne
protokoty dotyczace Srodkdéw ochrony

indywidualnej (SOI). W systemie opieki zdrowotnej
bezwzglednym  priorytetem  powinno  bycé
zwiekszenie wykorzystania wszystkich form SOI
tam, gdzie jest to wtasciwe, poniewaz na przyktad
SOl nie sa w  25% oddziatéw
onkologicznych w Europie.

uzywane

N2 VAl Informowanie i szkolenie pracownikéw

Pracodawca zapewnia rowniez odpowiednie szkole-
nie w zakresie potencjalnych zagrozen dla zdrowia,
srodkdw ostroznosci w celu zapobiegania narazeniu,
wymogow higieny, sprzetu ochronnego, odziezy i

postepowania w razie wypadkdw.
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W opiece zdrowotnej istnieje szczegdlna potrzeba
zwiekszenia poziomu informacji i szkolen dla pac-
jentdw i opiekundw, ktére obecnie znacznie odbie-
gajg od poziomu oferowanego personelowi opieki
zdrowotnej, ale osoby te sg rowniez wystawione na
wysokie ryzyko narazenia na dziatanie lekow niebe-
zpiecznych.

X3 (IaVA Informowanie pracownikéw

Pracownicy i/lub przedstawiciele pracownikéow w
przedsiebiorstwie lub zaktadzie moga sprawdzic,
czy niniejsza dyrektywa jest stosowana lub moga
by¢ zaangazowani w jej zastosowanie, w szczegol-
nosci w odniesieniu do: konsekwencji dla bezpiec-
zenstwa i zdrowia pracownikow wynikajacych z
wyboru, noszenia i uzywania odziezy ochronnej i
sprzetu ochronnego, bez uszczerbku dla odpowie-
dzialnos$ci pracodawcy za ustalenie skutecznos-
ci odziezy ochronnej i sprzetu ochronnego oraz
Srodkow ustalonych przez pracodawce, o ktérych
mowa w artykule 8(1), odnoszacych sie do przewid-
ywalnego narazenia, bez uszczerbku dla odpowie-
dzialnosci pracodawcy za ustalenie takich srodkow.

Pracownicy i/lub przedstawiciele pracownikow w
przedsiebiorstwie lub zaktadzie musza by¢ jak na-
jszybciej informowani o nadmiernym narazeniu, jego
przyczynach oraz o srodkach, ktére zostaty lub maja
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zosta¢ podjete w celu naprawienia sytuacji. Pra-
codawca ma obowigzek prowadzenia aktualnego
wykazu pracownikow z istniejgcym ryzykiem naraze-
nia i narazenia, ktéremu zostali poddani. Obowigzki
te moga byc¢ skutecznie wdrozone tylko wtedy, gdy
pracodawcy majg wprowadzone protokoty moni-
torowania biologicznego i powierzchni dotyczace
lekéw niebezpiecznych. Lekarz, wtasciwy organ i
osoby odpowiedzialne za zdrowie i bezpieczenstwo
W pracy muszg miec¢ dostep do tego wykazu. Kazdy
pracownik musi mie¢ dostep do informacji zawar-
tych w wykazie, ktére dotyczg go osobiscie.

\\gn' JIA KM Konsultacje i udziat pracownikow

Pracodawcy udostepniajg okreslone informacje
witasciwemu organowi na zadanie (dziatania, ilosci,
narazenie, liczba narazonych pracownikéw, Srodki
zapobiegawcze) oraz informujg pracownikéw w pr-
zypadku wystapienia nadmiernego narazenia.

INa' (IAl:W Kontrola zdrowia

Panstwa Cztonkowskie przeprowadzajg kontrole
zdrowia wystawionych na ryzyko pracownikow pr-
zed wystgpieniem narazenia, a nastepnie w regu-
larnych odstepach czasu, i moga ja kontynuowad
po zakoniczeniu narazenia. W europejskim systemie
opieki zdrowotnej testy medyczne pracownikéw sa
regularnie przeprowadzane srednio tylko w okoto
60% aptek i oddziatdw onkologicznych, dlatego na-
lezy zwiekszy¢ kontrole zdrowia, aby zapewnic jej
powszechnosc.

Moze by¢ wymagana kontrola narazenia, a nastepnie
dalsza kontrola zdrowotna innych narazonych pra-
cownikoéw, a ryzyko jest ponownie oceniane. Nalezy
prowadzi¢ indywidualne rejestry medyczne kontroli
zdrowia.
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Lekarz lub wtasciwe organy proponujg dziatania
ochronne lub zapobiegawcze, a pracownicy maja
dostep do wynikéw kontroli zdrowia.

Pracownikom nalezy udzieli¢ informacji i porady
na temat kontroli zdrowia, ktérej mogg zostac po-
ddani po zakonczeniu narazenia. Pracownicy majg
dostep do wynikow kontroli zdrowia, ktdre ich
dotycza. Zainteresowani pracownicy i pracodaw-
ca mogg zwrdcic¢ sie o przeglad wynikdw kontroli
zdrowia. Wszystkie przypadki zachorowania na
nowotwory zwigzane z narazeniem w pracy zgtas-
zane sg wtasciwym organom.

:\Yan' (@Il Prowadzenie rejestrow

Pracodawcy bedg prowadzi¢ aktualny wykaz na-
razonych pracownikdéw oraz udostepnia¢ okreslo-
ne dane osobom upowaznionym (lekarzowi,
organom, pracownikom i przedstawicielom). Re-
jestry sg przechowywane przez co najmniej 40
lat po zakonczeniu narazenia i przekazywane
witasciwym organom, jesli przedsiebiorstwo pr-
zestaje istnied.

’
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INGWL OBl Wartosci dopuszczalne

Jak wymieniono w odniesieniu do artykutu 5, nie
mozna przewidzie¢ progowych poziomdw naraze-
nia na leki niebezpieczne i dlatego trudno jest ustali¢
wartosci dopuszczalne. Z tego powodu nalezy uni-
ka¢ kontaktu z genotoksycznymi czynnikami rako-
twoérczymi na wszystkich poziomach, zgodnie z za-
sadg ,,As Low As Reasonably Achievable” (ALARA,
,tak mate dawki, jak jest to realnie mozliwe”), a takze
dlatego leki niebezpieczne powinny zostaé¢ wtgczo-
ne jako kategoria robocza do zatacznika | CMD, a nie
do zatacznika lll.

Wiekszos¢ przeprowadzonych badan dotyczacych
monitorowania powierzchni w zakresie lekdw niebe-
zpiecznych w Europie (np. w Niemczech i Hiszpanii)
sugeruje 0,1 ng/cm? jako poziom progowy.

W jednym holenderskim badaniu prébki moczu po-
brane od personelu medycznego, ktéry pracowat
w placéwkach o poziomie zanieczyszczenia <O,
ng/cm?, byty ujemne dla jednego z najczesciej sto-
sowanych rakotworczych lekdw niebezpiecznych,
cyklofosfamidu.
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