) | European
%/ Biosafety
‘ ‘ Network

N

kil i_._ 1.

MODIFICACIONES DE LA DIRECTIVA RELATIVA A AGENTES
CARCINOGENOS O MUTAGENOS SOBRE MEDICAMENTOS PELIGROSOS
Y PROPUESTAS DE CAMBIO EN EL SISTEMA SANITARIO EUROPEO PARA

GARANTIZAR SU CUMPLIMIENTO






Modificaciones de la Directiva relativa a agentes carcinédgenos o mutagenos

El19 de febrero del 2019, el Parlamento Europeo apro-
b por unanimidad determinadas modificaciones de
la Directiva 2004/37/EC relativa a la proteccion de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con
la exposicion a agentes carcindgenos o mutagenos
durante el trabajo (CMD, por sus siglas en inglés). Se
espera que, en marzo, el Consejo Europeo apruebe
formalmente dichas modificaciones, que requieren
una labor de consulta y trabajo cientifico por parte
de la Comisidn para justificar que se incluyan en la
Directiva los medicamentos peligrosos.

Con este tercer lote de modificaciones de la CMD,
se confirma que los medicamentos peligrosos, in-
cluidos los farmacos citotdoxicos utilizados princi-
palmente para el tratamiento del cancer, podrian
poseer propiedades genotdxicas, carcinogénicas y
mutagénicas. Por lo tanto, es importante proteger
a los trabajadores que se vean expuestos a estos
medicamentos peligrosos, incluidos los farmacos
citotoxicos, durante su preparacion, administracion
o eliminacién; durante la prestacidn de servicios
de limpieza, transporte, lavanderia o eliminacion de
(materiales contaminados por) estos medicamentos,
o durante el cuidado personal de pacientes tratados
con ellos. A través de estas modificaciones, se con-

firma también que la Comisién, teniendo en cuen-
ta los ultimos hallazgos cientificos y tras realizar las
consultas necesarias, debera evaluar la posible mo-
dificacion de esta Directiva, para afadir en ella una
lista de medicamentos peligrosos, incluidos los far-
macos citotdxicos, antes de que finalice el segundo
trimestre del 2020.

La Red Europea de Bioseguridad confia en que las
pruebas cientificas y la consulta a empresarios, tra-
bajadores y personal sanitario a lo largo del proximo
afo serviran para justificar y corroborar la actuacion
que se prevé por parte de la Comision Europea, es
decir, la inclusidon de una lista de medicamentos pe-
ligrosos cuando publique su informe y su propuesta
legislativa para el cuarto lote de modificaciones de
la Directiva en 2020. Asimismo, la Red espera que la
Comisién y el Parlamento propongan que se afiada
a la Directiva una serie de medicamentos peligrosos
individuales, incluidos los farmacos citotdxicos.

Por ello, tanto los Estados miembros como el siste-
ma sanitario europeo deben prepararse para aplicar
y cumplir con las nuevas condiciones de la CMD en
lo que respecta a la gestion de estos medicamentos
peligrosos de ahora en adelante.
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Modificaciones de la Directiva relativa a agentes carcindgenos o mutagenos

Requisitos de la Directiva relativa a agentes carcindgenos o mutagenos e
implementacion para prevenir la exposicion a medicamentos peligrosos,
incluidos los farmacos citotoxicos, en el sector sanitario europeo

B Contacto dérmico

yNgill| 34 Evaluacion de los riesgo

El empresario debera evaluar y gestionar el riesgo
de exposicion a agentes carcindgenos o mutdgenos.
Este proceso debera repetirse periddicamente vy los
datos se presentaran a las autoridades que los solici-
ten. Para la evaluacion del riesgo, deberan determi-
narse el tipo, el grado y la duracidn de la exposicion
a los medicamentos peligrosos. Deben aplicarse
igualmente protocolos de supervision bioldgica vy
de superficies, ya que la exposicion a medicamentos
peligrosos ocurre por inhalacion, contacto dérmi-
co, ingestidn o inyeccion.

I \gileV|le®- Reduccion y sustitucion

Los empresarios reduciran el uso de agentes carci-
ndgenos o mutdgenos mediante su sustitucion por
una sustancia que no sea peligrosa o lo sea en me-
nor grado. Esta sustitucion no suele ser una opcioéon
en el caso de exposicion en el trabajo a medica-
mentos peligrosos, incluidos los farmacos citotoxi-
cos utilizados para el tratamiento del cancer.

B |ngestion

I Ngi{[«llleBY Disposiciones dirigidas a evitar o re-
ducir la exposicion

En caso de que no sea posible sustituir el medica-
mento peligroso, como ocurre con la mayoria de
los farmacos citotdxicos peligrosos, el empresario
debera garantizar que la produccion y la utilizacion
del agente carcindbgeno o mutdgeno tengan lugar
en un sistema tecnoldgico cerrado.

En lo que respecta a la exposicion laboral a medi-
camentos peligrosos en el sector sanitario, el uso
de sistemas cerrados es técnicamente posible. Las
salas estériles utilizadas durante la preparacién de
los medicamentos peligrosos, normalmente en las
farmacias hospitalarias, deben estar provistas de
una cabina de bioseguridad o un aislador aséptico,
asi como de un dispositivo de transferencia de me-
dicamentos en sistema cerrado (CSTDI], por sus si-
glas en inglés). Estos CSTD deben emplearse para
la administracion de medicamentos peligrosos, la
cual realizan normalmente los enfermeros en las

1.-CSTD: El Instituto de los EE. UU. para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (NIOSH, por sus siglas en inglés) define los
CSTD como dispositivos de transferencia de medicamentos que impiden mecanicamente la transferencia de agentes
contaminantes ambientales al sistema y la fuga de concentraciones de vapor o medicamentos peligrosos al exterior del
sistema. La Sociedad Internacional de Farmacéuticos (ISOPP) los define, de manera mas resumida, como sistemas esen-

clalmente herméticos y a prueba de fugas.
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salas de hospital. La preparaciéon de medicamentos
peligrosos y la insercion de espigas en las bolsas
de medicacidén deberan realizarse en las farmacias
hospitalarias, y no en las salas de hospital.

Tal y como se estipula en el anexo Il de la Directi-
va, la exposicion no deberd exceder el valor limite
de un agente carcindgeno. Sin embargo, los um-
brales de exposicion a medicamentos peligrosos
no son predecibles, lo que dificulta la definicion de
los valores limite. Por ello, el contacto con agentes
carcindgenos genotoxicos deberia evitarse en la
medida de lo posible, de acuerdo con el princi-
pio ALARA, cuyo objetivo es mantener el nivel de
exposicion «tan bajo como sea razonablemente
posible». Por esa misma razon, los medicamentos
peligrosos deberian afadirse como categoria de
trabajo al anexo | de la Directiva, y no al anexo lll.

En gran parte de los estudios realizados en Euro-
pa (p. ej., en Alemania y Espafa) sobre la super-
vision de medicamentos peligrosos en superficies
se recomienda establecer el umbral en 0,1 ng/cm?2.
Concretamente, en un estudio llevado a cabo en
los Paises Bajos, las muestras de orina del perso-
nal sanitario que trabajaba en instalaciones con
niveles de contaminacion inferiores a 0,1 ng/cm2
no mostraban presencia de ciclofosfamida, uno de

los medicamentos peligrosos mas utilizados y car-
cinogénicos.

0,1 ng/cm?

En todos los casos en que se utilice un agente carci-

ndgeno o mutageno, el empresario debera:

e Limitar las cantidades de los agentes carcindge

nos o mutdgenos en el lugar de trabajo.

Reducirtodolo posiblelacantidad de profesionales

expuestos.

¢ Disefar unos procesos de trabajo que minimicen
la liberacion de sustancias.

e Evacuar los agentes carcindgenos o mutagenos
en origen, siempre respetando el entorno.

o Utilizar métodos de medicion adecuados (en
particular, paraladeteccion precoz de exposiciones
anormales debidas a imprevistos o accidentes).

e Aplicar procedimientos y métodos de trabajo
adecuados.

e Utilizar medidas individuales de proteccién cuando
las colectivas no sean suficiente.

e Facilitar las medidas higiénicas necesarias, en
particular, la limpieza regular de suelos, paredes y
demas superficies. Esto, en el contexto de los
medicamentos peligrosos, implica que la




CMD

-

-

supervision periddica de superficies sea universal,

mas frecuente y exhaustiva, y que los protocolos
delimpiezay descontaminacioénseapliguenatodos
los pacientes y profesionales del sistema sanitario.

e Mantener a los trabajadores informados sobre
asuntos relacionados.

e Delimitar zonas de riesgo y utilizar sefales
adecuadas de aviso y de seguridad (incluidas las
sefales de «prohibido fumar»).

* Instalar dispositivos de urgencia.

« Utilizar recipientes herméticos y etiquetados de
manera clara y visible para el almacenamiento, el
manejo, el transporte y la eliminacion de residuos

Y-Ngall|[-X+] Informacidn a la autoridad competente

Los empresarios pondran cierta informacion (relati-
va a actividades, cantidades, exposicidon, nimero de
trabajadores expuestos o medidas de prevencion) a
disposicion de la autoridad competente que lo so-
licite. Asimismo, informaran a los trabajadores en
caso de exposicion anormal.

YNgilt| [ WA Exposicion imprevisible

En caso de incidente o exposicion anormal, solo se
autorizard a trabajar en la zona afectada a aquellos
empleados
siempre y cuando estén provistos de la proteccidn

indispensables para su restauracion,
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adecuada. La exposicion no deberd ser permanente
y se hara lo posible por minimizarla.

INail«ll[eX:] Exposicion previsible

Si una exposicidon superior, temporal y planificada es
inevitable, el empresario o administrador consultara
a los trabajadores o a sus representantes sobre las
medidas que se tomaran para minimizarla, facilitara
una prevencion adecuada y pondrd en marcha un
control de acceso.

YNai[1[-¥:] Acceso a las zonas de riesgo

En caso de riesgo para los trabajadores, las areas es-
pecificadas solo seran accesibles a aquellos que, por
causa de su trabajo o de su funcion, deban penetrar
en ellas.

J-\gilllW[e] Medidas de higiene y de proteccion
individual

El empresario tomara las medidas necesarias para
garantizar una higiene adecuada (y minimizar, asi, el
riesgo de contaminacion por agentes carcindgenos
o mutagenos).

Los suministros y las condiciones no tendrdn coste
alguno para los trabajadores. Entre ellos se incluyen
los siguientes:
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* Se prohibird comer, beber y fumar en zonas con
riesgo de contaminacion.

Se proveera a los trabajadores de trajes de protec-

cién adecuados.

* Sedestinardnlugares separados al almacenamiento,
por una parte, de los trajes de trabajo o de
proteccion y, por otra, de la ropa de vestir.

* Habrd retretes y cuartos de aseo apropiados
y adecuados disponibles.

* Se almacenaran en un lugar bien determinado los
equipos de proteccion limpios, y se mantendra y
comprobara su correcto funcionamiento. Para
minimizar el riesgo de exposicion durante todas
las etapas de manipulacion de los medicamentos
peligrosos, es necesario establecer protocolos es
pecificos para los equipos de proteccion personal
(EPP). En el sistema sanitario deberia priorizarse
absolutamente un uso mas generalizado de los
EPP en todas sus formas, alld donde fuera preciso,
ya que, como ejemplo, estos no se utilizan en el 25
% de las unidades oncoldgicas europeas.

IUERI Informacion y formacién de los traba-
jadores

El empleador también debera ofrecer una formacion
adecuada sobre riesgos potenciales para la salud,
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precauciones para prevenir la exposicion, requisitos
higiénicos, manipulacion de equipos vy trajes de pro-
teccion y gestion de incidentes.

Existe en el sector sanitario una necesidad particu-
lar de aumentar la cantidad de informacion y forma-
cion recibida por pacientes y cuidadores, los cuales,
aun estando también en alto riesgo de exposicion
a medicamentos peligrosos, permanecen muy a la
zaga del personal sanitario en lo que a formacion
se refiere.

INgi[«0|[-MP] INnformacion de los trabajadores

Los trabajadores y/o sus representantes en la em-
presa o el centro pueden comprobar que se aplique
lo dispuesto en la Directiva o pueden participar en
su aplicacion, en particular en lo que se refiera a las
consecuencias de la seleccion, la utilizacion y el em-
pleo de las ropas y del equipo de proteccion sobre la
seguridad y la salud de los trabajadores, sin perjuicio
de las responsabilidades del empresario para deter-
minar la eficacia de estas ropas y equipos de protec-
cion, y también en lo que respecta a las medidas que
determine el empresario, contempladas en el articu-
lo 8, apartado 1, parrafo primero, sobre la exposicion
previsible, sin perjuicio de sus propias responsabili-
dades en la determinacion de dichas medidas.
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Los trabajadores y/o sus representantes en la em-
presa o el centro deben ser informados o mas ra-
pidamente posible de las exposiciones anormales,
de sus causas y de las medidas tomadas o que se
deban tomar para poner remedio a la situacion. El

empresario debe llevar una lista actualizada de los
trabajadores en riesgo de exposicion, asi como de la
exposicion a la cual hayan estado sometidos. Estas
obligaciones solo podran cumplirse de manera efec-
tiva si los empresarios ponen en marcha protocolos
de supervision bioldgica y de superficies para medi-
camentos peligrosos. El médico, la autoridad com-
petente y las personas responsables de la seguridad
y de la salud en el lugar de trabajo deben tener acce-
so a la lista mencionada. Del mismo modo, todos los
trabajadores deben tener acceso a la informacién de
la lista que les afecte personalmente.

I Ng{[V|[eMK] Consulta y participacion de los trabaja-
dores

Los empresarios pondran cierta informacion (relati-
va a actividades, cantidades, exposicion, nimero de
trabajadores expuestos o medidas de prevencion) a

disposicion de la autoridad competente que lo so-
licite. Asimismo, informaran a los trabajadores en
caso de exposicion anormal.

YNai [0l l-] Control médico

Los Estados miembros deberan garantizar que se
vigile la salud de los trabajadores en situacion de
riesgo antes de la exposicion vy, a intervalos regula-
res, después de esta, asi como después del fin de la
exposicion. Por término medio, en el sistema sanita-
rio europeo, los trabajadores se someten a pruebas
médicas de manera periddica en solo un 60 %, apro-
ximadamente, de las farmacias y unidades oncoldgi-
cas. Por ello, es fundamental intensificar la vigilancia
de la salud para garantizar su universalidad.

Si se sospecha que la exposicion puede estar causan-
do problemas de salud a algun trabajador, serd nece-
sario realizar el control subsiguiente de la salud del
resto de trabajadores expuestos y volver a evaluar el
riesgo. Ademas, se conservaran los historiales médi-
cos individuales que resulten de dichos controles.
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El médico o la autoridad competente propondra
cuantas medidas de proteccién y prevencion sean
necesarias, y los resultados de la vigilancia sanitaria
serdn accesibles a los trabajadores.

Los trabajadores recibiran también consejos e infor-
macioén en todo lo referente a cualquier control mé-
dico al que puedan verse sometidos al final de la ex-
posicion. Asimismo, tendran acceso a los resultados
de su control médico. Los trabajadores afectados,
o el empresario, podrdn solicitar también la revision
de los resultados del control médico. Por ultimo, se
deberdn comunicar a la autoridad competente todos
los casos de cancer causados por circunstancias la-
borales.

Y Ngd[«VI[-MIJ Registro de historiales médicos

Los empresarios mantendran actualizada la lista
de trabajadores expuestos y daran a una serie de
personas autorizadas (médicos, autoridades, tra-
bajadores y sus representantes) acceso especifico
a estos datos. Los historiales deberdn conservarse
durante, al menos, cuarenta afios después de que
haya terminado la exposicidn. Si la empresa cesara
su actividad, se pondrian a disposicion de la auto-
ridad competente.
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ING =t R[] Valores limite

Tal y como se menciond en relacidn con el articulo 5,
los umbrales de exposicion a los medicamentos pe-
ligrosos no son predecibles, lo que dificulta la defi-
nicion de valores limite. Por lo tanto, el contacto con
agentes carcindgenos genotoxicos deberia evitarse
en la medida de lo posible, de acuerdo con el prin-
cipio ALARA, cuyo objetivo es mantener el nivel de
exposicion «tan bajo como sea razonablemente po-
sible». Por esa misma razon, los medicamentos peli-
grosos deberian afiadirse como categoria de trabajo
al anexo | de la Directiva, y no al anexo Il

En gran parte de los estudios realizados en Europa
(p. ej., en Alemania y Espafna) sobre la supervision
de medicamentos peligrosos en superficies, se reco-
mienda establecer el umbral en 0,1 ng/cm2. Concre-
tamente, en un estudio llevado a cabo en los Paises
Bajos, las muestras de orina del personal sanitario
gue trabajaba en instalaciones con niveles de conta-
minacion inferiores a 0,1 ng/cm2 no mostraban pre-
sencia de ciclofosfamida, uno de los medicamentos
peligrosos mas utilizados y carcinogénicos.
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