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Do wszystkich zainteresowanych

INFORMACIJA DOTYCZACA SPORZADZANIA LEKOW NIEBEZPIECZNYCH, W TYM W SZCZEGOLNOSCI LEKOW
PRZECIWNOWOTWOROWYCH (CYTOSTATYCZNYCH)

Informacje podstawowe

Obowiagzki pracodawcy w zakresie zapewnienia bezpiecznego srodowiska pracy reguluje Ustawa z dnia
26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (Dz.U. 1974 nr 24 poz. 141).

Zgodnie z nig, pracodawca ponosi odpowiedzialnosé za stan bezpieczenistwa i higieny pracy w zaktadzie
pracy. Réwnoczesénie, pracodawca jest obowigzany chroni¢ zdrowie i zycie pracownikdw przez
zapewnienie bezpiecznych i higienicznych warunkéw pracy przy odpowiednim wykorzystaniu
osiggniec nauki i techniki (art. 207 Ustawy).

Niektdre leki stosowane w terapii pacjentéw moga wykazywaé negatywne dziatanie na organizm ludzki
(tzw. , leki niebezpieczne”). Problem narazenia na te leki dotyczy zwtaszcza oséb wykonujacych zawody
medyczne, ktére w swoim Srodowisku pracy mogg by¢ narazone na te substancje. Jest to zjawisko
niekorzystne, poniewaz w przeciwieistwie do pacjentéw leczonych tymi lekami — pracownicy nie
odniosg zysku terapeutycznego (nie sg chorzy), a moze u niech dojs¢ do pojawienia sie negatywnych
skutkdw narazenia na te substancje. Dodatkowym czynnikiem ryzyka jest dtugotrwaty charakter
narazenia na subkliniczne dawki lekéw niebezpiecznych, co moze implikowaé szereg konsekwencji z
zakresu toksycznosci ostrej, ale réwniez odlegtej.

Do czynnikéw ryzyka o szczegdlnie niebezpiecznym charakterze nalezy zaliczy¢ substancje o dziataniu
rakotwdrczym, mutagennym oraz genotoksycznym.

Regulacje prawne w odniesieniu do substancji tej kategorii zawarte sg m.in. w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw lub proceséw technologicznych

o dziataniu rakotwdrczym lub mutagennym w $rodowisku pracy (t.j. Dz.U. 2016 poz. 1117; dalej

[ |
| |
| |
[ |
[ |
u
| |
| |
[ ]
| |
| |
| |
[ |
[ |
[ ]
| |
[ |
[ ]
[ |
| |
| |
[ |
[ |
[ ]
| |
[ |
[ ]
[ ]
| |
| |
[ |
[ |
| ]
| |
[ |
[ ]
[ ]
| |
| |
[ |
[ |
u
| |
[ ]
[ ]
[ ]
| |
| |
[ ]
[ |
u
| |
[ |
[ ]
[ ]
| |
| |
[ |
[ |
u
| |
[ ]
[ ]
[ ]
| |
| |
[ ]
| |
| |
| |
[ ]
[ ]
[ ]
| |
| |
[ ]
| |
|
| |
[ |
[ ]
[ ]
| |
| |
[ ]
| |
|
| | "
. »Rozporzadzenie”).
[ ]

u

| |

| |

[ ]

| |

|

| |

[ |



Jak okresli¢ czy dana substancja wykazuje dziatanie rakotwodrcze i/lub mutagenne?

Rozporzadzenie ustanawia zasade, ze substancjami o takim dziataniu sg wszystkie spetniajgce kryteria
kwalifikacji jako rakotwdrcze i/lub mutagenne wedtug kryteridw kwalifikacji okreslonych w
Rozporzadzeniu CLP.

Zgodnie CLP, wykaz substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikow lub proceséw technologicznych
o dziataniu rakotwdrczym lub mutagennym stanowig substancje chemiczne spetniajgce kryteria
klasyfikacji jako rakotwadrcze lub mutagenne kategorii 1A lub 1B.

Oznacza to, ze wykaz nie ma charakteru zamknietego i wszystkie substancje spetniajgce kryteria
kwalifikujgce je do kategorii 1A lub 1B traktowane sg jako substancje o dziataniu rakotwdrczym i/lub
mutagennym.

Gdzie znalez¢ informacje o kwalifikacji?

Informacje o kwalifikacji substancji chemicznych mozna znalezé na stronach Europejskiej Agencji
Substancji Chemicznych (ECHA) w wykazie C&L.

P Baza ECHA: https://echa.europa.eu
P Baza wykazu C&L: https://echa.europa.eu/pl/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Niektdre osoby przywotujg argument, ze Dyrektywa CLP wytqcza ze swojej requlacji obszar produktow
leczniczych. Czy oznacza to, Ze nie nalezy chronic¢ pracownikow przed narazeniem na leki niebezpieczne?

Nie, nie oznacza to, ze mozna dopusci¢ do ryzyka szkody na zdrowiu zwigzanego z narazeniem na leki
niebezpieczne.

Dyrektywa CLP dotyczy oznakowania substancji chemicznych i rzeczywiscie wytacza ze swojego
obszaru regulacji produkty lecznicze. Obowigzujgce w Polsce Rozporzadzenie wskazuje jedynie na
kryteria kwalifikacji substancji, ktére zostaty zdefiniowane w Dyrektywie. Oznacza to, ze postugujac sie
kryteriami zdefiniowanymi w Dyrektywie, jestesmy w stanie okresli¢ ktére leki sg substancjami o
dziataniu rakotwdrczym/mutagennym lub wykazujgcymi toksyczny wptyw na reprodukcje.

Dana substancja chemiczna nie traci swoich witasciwosci rakotwdrczych, mutagennych czy
genotoksycznych tylko dlatego, ze zostata zarejestrowana jako produkt leczniczy.

Wybrane obowigzki pracodawcy wynikajgce z Rozporzadzenia

Pracodawca zobowigzany jest do wykonywania pomiardw substancji o dziataniu rakotwérczym i
mutagennym oraz stosowaé metody wczesnego wykrywania narazenia.

W odniesieniu do czynnikéw rakotwdrczych i mutagennych pomiary nalezy wykonywaé co najmniej 1
raz na 6 miesiecy (jezeli w ostatnim badaniu stwierdzono stezenie w zakresie 0,1-0,5 NDS) lub 1 raz na
3 miesigce (jezeli stwierdzono powyzej 0,5 NDS).

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006
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https://echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/pl/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Jezeli wyniki dwdch ostatnich badan i pomiaréow czynnikdéw o dziataniu rakotwdrczym lub mutagennym
wykonanych w odstepie co najmniej szesciu miesiecy nie przekroczyty 0,1 wartosci NDS, pracodawca
moze odstgpié¢ od wykonywania badan i pomiarow.

Aktualne NDS dla lekéw cytotoksycznych?:

[15663-27-1]

Najwyisze Dopuszczalne Stezenie (w mg/m3) w Liczba Uwagi:
. . . . zaleznosci od czasu narazenia w ciagu zmiany roboczej L. Oznakowanie
Lp. Nazwa i numer CAS substancji chemicznej widkien .
w em? substancji notacja
NDS NDSCh NDSP "kbra”
120 Cyklofosfamid [50-18-0] 0,01 - - - skora
Metotreksat - kwas (S)-2-(4-{[(2,4-diaminopterydyn-6-ylo)metylo]
349 metyloamino}benzamido)-pentanodiowy - frakcja wdychalna®! 0,001 - - - skara
[59-05-2]
ispl
s5g | Cisplatyna 0,002 - - - skora

559

[127-07-1]

N-Hydroksymocznik - frakcja wdychalna®

0,01

563

Etopozyd - frakcja wdychalna?!
[33419-42-0]

0,0017

564

[51-21-8)

Fluorouracyl - frakcja wdychalna®

0,0035 - - - skora

Wybrane obowigzki pracodawcy wynikajgce z Rozporzadzenia

= Prowadzenie rejestru prac powodujgcych koniecznos¢ pozostawania w kontakcie z
substancjami o dziataniu rakotwdrczym lub mutagennym.
Rejestr zawiera:

wykaz prac,

wykaz czynnikdw o dziataniu rakotwdérczym lub mutagennym,

uzasadnienie koniecznosci stosowania,

wykaz i opis stanowisk pracy,

liczbe pracownikdw narazonych,

okreslenie rodzaju substancji wraz z okresleniem drogi i ilosci narazenia,

rodzaje podjetych srodkéw zapobiegawczych.

Dane z rejestru pracodawca corocznie przekazuje do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.
Pracodawca jest obowigzany:

Informowac pracownika o substancjach dziatajgcych rakotwdrczo i mutagennie

= Prowadzenie szkolenia pracownikéw z zakresu:

ryzyka,

wymagan higienicznych,
koniecznoéci uzywania SO,
zapobiegania wypadkom.

= Pracodawca jest obowigzany ponadto:

zapewni¢ udziat pracownikéw lub ich przedstawicieli w projektowaniu i realizacji
dziatan zapobiegajgcych narazeniu

2 Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikoéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U.2018 poz. 1286)
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= umozliwi¢ pracownikom i ich przedstawicielom kontrole stosowania wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu oraz w innych przepisach regulujgcych zasady
bezpieczenstwa i higieny pracy.
Udziat pracownikéw w dziataniach, o ktérych mowa w ust. 1, nie zwalnia pracodawcy
od odpowiedzialno$ci za realizacje obowigzkéw okreslonych prawem.

= W zakresie medycyny pracy:
= Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad pracownikami jest obowigzany
zapozna¢ sie z warunkami ich pracy i posiada¢ udokumentowane informacje dotyczace
rodzaju i wielkosci narazenia na dziatanie substancji chemicznych, ich mieszanin,
czynnikéw lub proceséw technologicznych o dziataniu rakotwdérczym lub mutagennym.

= Na wniosek lekarza pracodawca zobowigzany jest zleci¢ prowadzenie biologicznego
monitorowania narazenia na dziatanie substancji chemicznych o dziataniu rakotwdrczym
lub mutagennym oraz zastosowac inne metody umozliwiajgce wczesne wykrycie skutkéw
tego narazenia.

= W przypadku rozpoznania lub podejrzenia u pracownika zmian w stanie zdrowia,
stwarzajgcych podejrzenie, ze powstaty w wyniku narazenia na dziatanie substancji
chemicznych o dziataniu rakotwdérczym lub mutagennym, pracodawca, na wniosek lekarza,
jest obowigzany zleci¢ przeprowadzenie dodatkowych badan stanu zdrowia innych
pracownikéw narazonych w podobny sposdb, dokona¢ weryfikacji uprzedniej oceny tego
narazenia, a w razie potrzeby - zastosowa¢ odpowiednie dodatkowe srodki
zapobiegawcze.

Kto moze sporzadza¢ indywidualne dawki lekow cytotoksycznych w podmiocie
leczniczym?

Sporzadzanie indywidualnych dawek lekéw cytotoksycznych jest wustugg farmaceutyczng
zarezerwowang do wykonywania przez farmaceutéw lub technikéw farmaceutycznych w granicach
uprawnien zawodowych?.

W jakich warunkach nalezy sporzadzac leki cytotoksyczne?

= Leki cytotoksyczne nalezy sporzadzaé¢ w warunkach aseptycznych, tzw. boksu aseptycznego
bedacego czescig apteki szpitalnej.

= Bezposrednim Srodowiskiem sporzgdzania musi by¢ komora laminarna przystosowana do
sporzadzania lekdw cytostatycznych®. Nie moze by¢ to jakakolwiek komora laminarna.

= Przy wykonywaniu czynnos$ci polegajgcych na rozpuszczaniu i podawaniu lekéw
cytostatycznych nalezy przestrzegac zalecen producenta leku, w szczegdlnosci dotyczacych

stosowania srodkow ochrony indywidualnej: rekawiczek, fartuchdw, okularéw, czepkow i
masek.

3 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. 2021 poz. 97)

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 19 czerwca 1996 r. w sprawie bezpieczeristwa i
higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekdw cytostatycznych w zaktadach opieki
zdrowotnej (Dz.U. 1996 nr 80 poz. 376 z pdzn. zm.)
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& Sprzet medyczny uzywany do podawania lekéw cytostatycznych, w szczegdlnosci strzykawki,

zestawy do przetoczen, pompy infuzyjne, powinien by¢ szczelny, zapewniajacy
niewydostawanie sie leku na zewnatrz.

= Niedozwolone jest zatrudnianie przy pracy z lekami cytostatycznymi kobiet w cigzy i w okresie
karmienia piersia.

= Osoby pracujace w kontakcie z lekami cytostatycznymi nie moga wykonywaé czynnosci,
podczas ktérych beda narazone na promieniowanie jonizujace.

Gdzie nalezy sporzgdzac leki cytostatyczne?

Leki cytostatyczne nalezy sporzadza¢ w aptece szpitalnej, w specjalnie do tego przystosowanej
przestrzeni pracowni leku cytotoksycznego.

Prawo stanowi, ze w przypadku sporzadzania lekéw recepturowych, przygotowywania lekéw do
zywienia pozajelitowego, dojelitowego, indywidualnych dawek terapeutycznych oraz dawek lekow
cytostatycznych powierzchnie podstawowg nalezy zwiekszy¢ w zaleznosci od rodzaju udzielanych
$wiadczer®.

Gdzie mozna szuka¢ dodatkowych informacji o zasadach sporzgdzania lekow
niebezpiecznych?

Warto zapoznac sie z nastepujgcymi pozycjami literaturowymi:

= Standardy Jako$ciowe w Farmacji Onkologicznej Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego

= Farmakopea Polska XlI, m.in. monografia ,Leki sporzagdzane w aptece”

& Zagrozenia zawodowe cytostatykami i Srodki prewencji pod redakcjg Sylwii Krzeminskiej,
Matgorzaty Szewczynskiej, Matgorzaty Pos$niak; CIOP-PIB 2016;

= Stosowanie odziezy i rekawic podczas prac w narazeniu na kontakt z cytostatykami; dr inz.
Sylwia Krzeminska, dr inz. Emilia Irzmanska, dr Paulina Chesy, 2016 r.;

& Preventing occupational exposure to cytotoxic and other hazardous drugs; European Policy
Recommendations; Komisja Europejska

Opracowanie: mgr farm. Marcin Bochniarz, MBA, specjalista farmacji szpitalnej

5> Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2001.126.1382)
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https://m.ciop.pl/CIOPPortalWAR/file/87498/201906112049&Chempyl-Broszura-cytostatyki-2019.pdf
https://www.ciop.pl/CIOPPortalWAR/appmanager/ciop/pl?_nfpb=true&_pageLabel=P35202657861461159553220&_prvPage=1337&projekty_id=3947&jednostka_org_id=1055&pokaz_jednostki_podrzedne=F
https://cytoprevent.eu/wp-content/uploads/2021/02/EU-Policy-Recommendations-10-03-16.pdf

