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EMENDAS A DIRETIVA RELATIVA AOS AGENTES CANCERIGENOS
E MUTAGENICOS EM FARMACOS PERIGOSOS E IMPLICACOES DA
ALTERACAO NO SISTEMA DE CUIDADOS DE SAUDE NA EUROPA PARA
ASSEGURAR A CONFORMIDADE COM OS SEUS REQUISITOS







Emendas a Diretiva relativa aos Agentes Cancerigenos e Mutagénicos (DCM)

O Parlamento Europeu aprovou unanimemente, a 19
de fevereiro de 2019, as emendas a Diretiva 2004/37/
CE relativa a protecdo dos trabalhadores contra os
riscos de exposicdo a agentes cancerigenos ou mu-
tagénicos no trabalho. Estas alteracbes exigem que
a Comisséo realize consultas bem como o trabalho
cientifico necessario para justificar a inclusdo de far-
Macos Perigosos, e espera-se que tais alteracdes se-
jam aprovadas formalmente pelo Conselho Europeu
em margo.

As emendas a DCM neste terceiro lote confirmam
que farmacos perigosos, incluindo farmacos cito-
toxicos utilizados primariamente no tratamento do
cancro, podem ter propriedades genotoxicas, can-
cerigenas ou mutagénicas, sendo assim importante
proteger os trabalhadores expostos a tais farmacos
na sequéncia da preparacdo, administracdo ou eli-
minacdo de farmacos perigosos, incluindo farmacos
citotéxicos, ou na sequéncia de trabalho envolvendo
servicos relacionados com a limpeza, o transporte, a
lavagem ou a eliminacdo de residuos de (materiais
contaminados com) farmacos perigosos ou com a
realizacdo de cuidados pessoais de pacientes trata-
dos com farmacos perigosos. As emendas confir-
mam também que a Comissado ira, tendo em conta

0s mais recentes desenvolvimentos no conhecimen-
to cientifico e apds consultas apropriadas, avaliar se
deve emendar a Diretiva para incluir uma lista de far-
macos perigosos, incluindo farmacos citotéxicos, o
mais tardar no final do segundo trimestre de 2020.

A Rede Europeia para a Biosseguranca (European
Biosafety Network [EBN]) estd confiante que as pro-
vas cientificas e consultas junto de entidades patro-
nais, trabalhadores e profissionais no setor dos cui-
dados de saude ao longo do proximo ano justificarao
e confirmarao a acdo prevista por parte da Comissao
Europeia de incluir uma lista de farmacos perigosos
quando publicar o seu relatério e proposta legislati-
va para o quarto lote de emendas a DCM em 2020.
A EBN espera que um numero limitado de farmacos
perigosos individuais, incluindo os farmacos citoté-
xicos, serd avancado pela Comissao e o Parlamento
para inclusdo na DCM.

Assim, os Estados-Membros e o sistema de cuida-
dos de saude na Europa precisam de se preparar
para transpor e cumprir os ovos requisitos da DCM
no que diz respeito ao modo como vao gerir estes
farmacos perigosos agora e no futuro.
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Requisitos da Diretiva relativa aos Agentes Cancerigenos e Mutagénicos e
implementacao para prevenir a exposi¢cao a farmacos perigosos, incluindo
farmacos citotoxicos, no setor dos cuidados de saude na Europa

B Contacto dérmico

FNgil-[-3-# Avaliacdo de Riscos

A entidade patronal ird avaliar e gerir o risco de ex-
posicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos.
Este processo serd renovado regularmente e os da-
dos serdo fornecidos as autoridades sob pedido. O
tipo de exposicdo e o grau e a duracao da exposicao
a farmacos perigosos serdo determinados para ava-
liar o risco. A exposicdo a farmacos perigosos ocorre
através de inalacdo, contacto cutaneo, ingestdo ou
injecdo pelo que devem estar implementados pro-
tocolos de monitorizacdo bioldgica e de superficie
para avaliar o nivel do risco.

I Ngdl-[-X:3 Reducdo e substituicdo

A entidade patronal ird reduzir a utilizacdo de
agentes cancerigenos ou mutagénicos substituin-
do-0s por uma substancia que ndo seja perigosa
OuU que seja menos perigosa. No caso da expo-
sicdo ocupacional a farmacos perigosos, incluindo
farmacos citotdxicos utilizados para tratar cancro
em pacientes, normalmente nao é possivel efetuar
a substituicao.

B |ngestao

Artigo 5 Prevencao e reducao da exposicao

Se ndo for possivel substituir os farmacos perigosos,
tal como é o caso da maioria dos farmacos citotdxi-
COs perigosos, a entidade patronal deve assegurar
gue o agente cancerigeno ou mutagénico é fabrico
e utilizado num sistema tecnoldgico fechado.

No contexto da exposicdo ocupacional a farmacos
perigosos no setor dos cuidados de salde, o uso de
sistemas fechados é tecnicamente possivel. As sa-
las asséticas utilizadas na preparacdo dos farmacos
perigosos, normalmente em farmacias hospitalares,
devem estar equipadas com uma Camara de Segu-
ranca Bioldgica (CSB) ou um Isolador Assético (IA)
e dispositivos de transferéncia de farmacos em sis-
temas fechados (CSTDs 1.).

Além disso, os CSTDs devem ser utilizados na admi-
nistracdo de farmacos perigosos, normalmente por
enfermeiras nas enfermarias dos hospitais. A prepa-
racao de farmacos perigosos e a perfuracdo dos sa-
cos de medicagcdo devem ser realizadas na farmacia
do hospital e ndo nas enfermarias.

1.-CSTD: O Instituto Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional (NIOSH) dos EUA define um CSTD como um dispositivo
de transferéncia de férmaco que proibe mecanicamente a transferéncia de contaminantes ambientais para dentro do sis-
tema e a saida do farmaco perigoso ou concentracées de vapor fora do sistema. A Sociedade Internacional de Praticantes
Farmacéuticos (ISOPP) resume esta definicdo como um sistema que é essencialmente estanque e hermético.
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A exposicdo ndo deve exceder o valor limite de um
agente cancerigeno, conforme enunciado no Anexo
[l da Diretiva, mas ndo € possivel prever os niveis
dos limiares da exposicao a farmacos perigosos,
pelo que é dificil estabelecer valores limite. Conse-
guentemente, deve-se evitar o contacto com agen-
tes cancerigenos genotodxicos a todos os niveis, de
acordo com o principio “Tao baixo quanto razoa-
velmente possivel” (ALARA), e é também o motivo
pelo qual os farmacos perigosos devem ser inclui-
dos como uma categoria de trabalho no Anexo | da
DCM e ndo no Anexo lll.

A maioria dos estudos realizados sobre a monitori-
zacdo de superficie dos farmacos perigosos na Eu-
ropa (por ex., na Alemanha e Espanha) sugere um
valor de 0,1 ng/cm2 como o nivel de limiar. Num es-
tudo holandés, as amostras de urina de profissionais
do setor dos cuidados de saude que trabalhavam
em instalagdes com niveis de contaminagdo < O,
ng/cm?2 tiveram resultados negativos para um dos
farmacos perigosos mais amplamente utilizados e
cancerigenos, a ciclofosfamida.

Sempre que é utilizado um agente cancerigeno ou
mutagénico, a entidade patronal deve:

e Limitar as quantidades destes agentes cancerige-
nos ou mutageénicos no local de trabalho.

e Manter o nimero de trabalhadores expostos o
mais baixo possivel.
e Conceber os processos de trabalho de maneira a

0,1 ng/cm?

minimizar a libertacdo da substancia.

» Evacuar os agentes cancerigenos ou mutagénicos
na fonte, respeitando também o ambiente.

e Usar procedimentos de medicdo apropriados (em
especial para a detecao precoce de exposicdes ano-
malas na eventualidade de eventos imprevistos ou
acidentes).

e Aplicar procedimentos e métodos de trabalho
adequados.

e Usar medidas de protecdo individuais se as medi-
das de protecao coletivas ndo forem suficientes.

e Fornecer as medidas de higiene necessarias, em
particular a limpeza regular dos pisos, paredes e
outras superficies. No contexto dos farmacos peri-
gosos, isto significa que a monitorizacao regular da
contaminacao de superficie deve ser universal, mais
frequente e mais abrangente e que os protocolos de
descontaminacdo e limpeza estdo implementados
para todos os trabalhadores e pacientes no sistema
do setor de cuidados de saude.

e Manter os trabalhadores informados de proble-
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mas relacionados.

» Assinalar dreas de risco e utilizar sinais de aviso e
seguranca (incluindo sinais "Ndo Fumar”).

* Elaborar planos de emergéncia.

e Usar recipientes vedados e claramente/visivel-
mente rotulados para armazenamento, manusea-
mento, transporte e eliminacdo de residuos.

Artigo 6 Informacao para a autoridade compe-
tente

As entidades patronais devem disponibilizar deter-
minada informag¢ao a autoridade competente sob
pedido (atividades, quantidades, exposicdes, niume-
ro de trabalhadores expostos, medidas preventivas)
e informar os trabalhadores se tiver ocorrido uma
exposicao anomala.

\gd[-[- WA Exposicdo imprevista

Em alguns casos de exposicdo andmala ou aciden-
tes, apenas os trabalhadores essenciais para as re-
paracdes estardo autorizados a trabalhar na area
afetada, e apenas com a protecdo apropriada. A
exposicdo ndo deve ser permanente e deve ser mi-
nimizada.

I \gi[-[- X3 Exposicdo previsivel
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Se nao for possivel evitar uma maior exposicao
tempordria e planeada, a entidade patronal/admi-
nistracdo deve consultar os trabalhadores/represen-
tantes sobre as medidas que serao tomadas para
minimizar a exposicao e fornecer a preven¢ao apro-
priada, juntamente com controlo do acesso.

Y Ngil-[- XMl Acesso a areas de risco

Se houver um risco para os trabalhadores, o aces-
SO as areas especificadas sé estara disponivel para
trabalhadores que tiverem de entrar nas mesmas na
sequéncia do seu trabalho ou deveres.

.\qil-- N[0 B Higiene e protecdo individual

A entidade patronal deve tomar medidas adequa-
das para assegurar a higiene apropriada (minimizar
o risco de contaminacdo com agentes cancerigenos
ou mutagénicos).

Os fornecimentos e condicdes devem ser gratuitos
para os trabalhados e incluir o seguinte:

« A proibicdo de comer/beber/fumar nas areas de
risco de contaminacéo.

¢ O fornecimento de vestuario protetor adequado.
* O fornecimento de locais de armazenamento
separados para o vestuario de trabalho/protetor e
para a roupa pessoal.
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* O acesso a instalacdes de lavagem e sanitarias
apropriadas e adequadas.

A disponibilidade de equipamento protetor limpo,
inspecionado e mantido, armazenado num local
devidamente definido. Sao necessarios protocolos
especificos para o equipamento de protecdo indivi-
dual (EPI) para minimizar o risco de exposicdo em
cada uma das diferentes fases de manipulacdo de
farmacos perigosos. No sistema dos cuidados de
saude, o aumento do uso de todas as formas de EPI
quando apropriado deve ser uma prioridade absolu-
ta visto que, por exemplo, o EPI ndo é utilizado em
25% das unidades de oncologia na Europa.

Artigo 11 Informacao e formac¢ao dos trabalha-
dores

A entidade patronal deve também fornecer for-
macao apropriada sobre os potenciais riscos para a
saude, precaucdes para prevenir a exposicado, requi-
sitos de higiene, equipamento protetor, vestuario e
manuseamento de incidentes.

No setor dos cuidados de saude, existe uma neces-
sidade especifica de aumentar o fornecimento de
informacdo e formacado aos pacientes e prestadores
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de cuidadores, que se encontram atualmente muito
atras dos niveis oferecidos aos trabalhadores no se-
tor dos cuidados de saude mas que correm também
um risco elevado de exposicao a farmacos perigo-
SOS.

.\qi[-I-RVER Informacdo para trabalhadores

Os trabalhadores e/ou quaisquer representantes
dos trabalhadores no compromisso ou estabeleci-
mento podem garantir a aplicacdo desta Diretiva ou
estarem envolvidos na aplicacdo da mesma, em par-
ticular, no que diz respeito a: as consequéncias para
a seguranca e saude dos trabalhadores da selecéo e
utilizacdo de vestudrio e equipamento de protecao,
sem prejuizo para a responsabilidade da entidade
patronal de determinar a eficacia do vestuario e
equipamento de prote¢ao; e as medidas determina-
das pela entidade patronal mencionadas no primei-
ro subparagrafo do Artigo n.2 8(1) relativamente a
exposicdo previsivel, sem prejuizo para a responsa-
bilidade da entidade patronal no que diz respeito a
determinacado de tais medidas.

Os trabalhadores e/ou quaisquer representantes dos
trabalhadores no compromisso ou estabelecimento
devem ser informados o mais rapidamente possivel
de quaisquer exposicdes andmalas, das causas da
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mesma e das medidas tomadas ou a serem tomadas
para retificar a situacdo. A entidade patronal deve
manter uma lista atualizada dos trabalhadores em
risco de exposicao e a exposicao a qual foram sujei-
tos. Estas obrigacdes sé podem ser implementadas
eficazmente se as entidades patronais ja tiverem im-
plementado protocolos de monitorizacdo bioldgica
e de superficie para farmacos perigosos. O médico,
autoridade competente e pessoas responsaveis pela
salde e seguranca no trabalho devem ter acesso a
essa lista. Cada trabalhador deve ter acesso a infor-
macdo na lista que Ihes diz respeito pessoalmente.

J:\\gi{-I-NKIl Consulta e participacdo dos trabalha-
dores

As entidades patronais devem disponibilizar deter-
minada informag¢ao a autoridade competente sob
pedido (atividades, quantidades, exposicdes, nime-
ro de trabalhadores expostos, medidas preventivas)
e informar os trabalhadores se tiver ocorrido uma
exposicao andmala.

yNgi{-I MMl Vigilancia da saude

Os Estados-Membros devem realizar a vigilancia da
saude dos trabalhadores em risco antes da exposicdo
e a intervalos regularmente posteriormente e pode
continuar apods o fim da exposicdo. No sistema de
cuidados de saude europeu, os testes médicos dos
trabalhadores so sao realizados regulamente em mé-
dia em cerca de 60% das farmacias e unidades de
oncologia, pelo que a vigilancia da saude deve ser
aumentada para assegurar que é universal.

Em caso de suspeita que um trabalhador estd doen-
te devido a exposicao, serd entdo necessario realizar
a vigilancia da saude subsequente dos demais tra-
balhadores expostos, e o risco deve ser reavaliado.
Devem ser mantidos registos médicos individuais da
vigilancia da saude.

O médico ou autoridade deve propor quaisquer me-
didas protetoras e preventivas e os trabalhadores de-
vem ter acesso aos resultados da vigilancia da saude.
Informacao e aconselhamento devem ser fornecidos
aos trabalhadores sobre qualquer vigilancia da sau-
de gue possam realizar apods o fim da exposicdo. Os
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trabalhadores devem ter acesso aos resultados da
vigilancia da saude que lhes digam respeito. Os tra-
balhadores afetados, ou a entidade patronal, podem
solicitar uma revisao dos resultados da vigilancia da
saude. A autoridade competente deve ser notificada
de todos os casos de cancros ocupacionais.

Nail-[-RI-Ml Manutencdo de registos

As entidades patronais devem manter uma lista
atualizada dos trabalhadores expostos, e fornecer
acesso especificado aos dados a pessoas autoriza-
das (médico, autoridades, trabalhadores e repre-
sentantes). Os registos devem ser mantidos duran-
te um minimo de 40 anos apds o fim da exposicao,
e transferidos para a autoridade responsavel se a
empresa cessar a atividade.

INGi-- M3l Valores limite

Conforme mencionado relativamente ao Artigo 5,
nao é possivel prever os niveis dos limiares de expo-
sicdo a farmacos perigosos, pelo que é dificil esta-
belecer valores limite. Consequentemente, deve-se
evitar o contacto com agentes cancerigenos geno-
toxicos a todos os niveis, de acordo com o principio
“Tao baixo quanto razoavelmente possivel” (ALA-
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RA), e é também o motivo pelo qual os farmacos
perigosos devem ser incluidos como uma categoria
de trabalho no Anexo | da DCM e ndo no Anexo lll.

A maioria dos estudos realizados sobre a monitori-
zacdo de superficie dos farmacos perigosos na Eu-
ropa (por ex., ha Alemanha e Espanha) sugere um
valor de 0,1 ng/cm2 como o nivel de limiar. Num es-
tudo holandés, as amostras de urina de profissionais
do setor dos cuidados de saude que trabalhavam
em instalagdes com niveis de contaminagdo < O,
ng/cm2 tiveram resultados negativos para um dos
farmacos perigosos mais amplamente utilizados e
cancerigenos, a ciclofosfamida.

@\




DCM

Emendas a Diretiva relativa aos Agentes Cancerigenos e Mutagénicos

T

N |w

VOrprogusran




ede
peia para a
uranca




Rede
Europeia para a
Biosseguranca

@D

S5




