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Statut statniho zdravotniho ustavu ﬁ/;w
cl. 2 - Poslani, hlavni a jina ¢innost ustavu

1. Poslanim, hlavni Cinnosti podle § 86 odst. 1 az 4 zakona C.
258/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu a jinou Cinnosti
ustavu je :

1.1 pfiprava podkladu pro narodni zdravotni politiku v oblasti
ochrany a podpory verejného zdravi,

1.2 metodicka referen¢ni €innost na useku ochrany verejného
zdravi



Historie metodického navodu tykajici se cytostatik /szv

: HEM-340.2-31. 10. 89 10.89; z 16. 11. 1989

.1 Za praci s cytostatiky se povazuje

vyroba cytostatik

pfiprava roztoku k aplikaci, manipulaci s roztoky cytostatik

parenteralni (intravenozni; intramuskularni; intradermalni, inhalacni..) a oralni aplikace cytostatik
oSetfovani pacientu Ié€enych cytostatiky;

manipulace s odpadem kontaminovanych cytostatiky;

manipulace s vyméty a zvratky pacientl Iéenych cytostatiky:

manipulace s loznim pradlem, pomocné a uklidové prace na pracovistich s cytostatiky

Podle zavaznosti rizika se rozlisuji pracovisté — I. ll. lll typu (podle spotreby cytostatik/rok
Minimalni prostorové a materialni vybaveni

Osobni ochranné pracovni prostredky

Odpad kontaminovany cytostatiky

Manipulace s loznim a osobnim pradlem

evidence o expozici, 0 mimoradnych udalostech, uloZeni dokumentace 20 let po skonceni prace s cytostatiky

priloha Vzor pravidel pro praci s cytostatiky
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Soucasnost - Standardni pracovni postup pri provadeéni
statniho zdravotniho dozoru na pracovisti s cytostatiky 7;20

15. 10. 2009
Standardni pracovni postup pri provadéni statniho zdravotniho dozoru na pracovisti
s cytostatiky
1. uvodni Cast — definice cytostatik, pocCet registrovanych I€Civ, neexistenci metod chemické
analyzy, sledovani expozice cytogenetickou analyzou,
2. souvisejici pravni predpisy
3. prace spojené s potencialni expozici cytostatikim (pfiprava roztokd, manipulace s
odpadem kontaminovanych cytostatiky, likvidace kontaminovanych zafizeni, prostredi,
manipulace s loznim pradlem
4. kategorizace praci s cytostatiky
5. 6. 7. Priprava kontroly, pomucky, postup kontroly
8. Kontrolované skuteCnosti a) obecné pozadavky — pocet zaméstnancu, Skoleni, informovani,
OOPP, plan pro pfipad mimoradné udalosti, sanitarni opatfeni b) PFiprava roztoku cytostatik,
kontrolované pasmo, vedeni evidence o zaméstnancich, c) aplikace cytostatik d) manipulace
s pradlem, priklad postupu likvidace, nakladani s odpadem
pfiloha dotaznik



v roce 2023 a 2024 "

A. statni zdravotni dozor v oblasti hygieny prace (
, | Lo
2.4 Kontrola praci s cytostatiky

Cil

» zajistit minimalni opatfeni k ochrané zdravi (§ 18 narizeni viady ¢. 361/2007 Sb.)

» vytvaret bezpecné a zdravi neohrozujici pracovni prostredi,

» soustavné vyhledavat nebezpecné Cinitele a vyhodnocovat rizika z nich plynouci
(§ 102 zakona C. 262/2006 Sb., zakonik prace),

> pravidelné mérfenim zjistovat a kontrolovat hodnoty rizikovych faktoru
(§ 7 zakona €. 309/2006 Sb., o zajiSténi dalsich podminek bezpecnosti a
ochrany zdravi pfi praci)

» zavést vhodné analytické postupy pro méreni chemickych karcinogenu v

pracovnim prostredi (§ 10 narizeni vlady €. 361/2007 Sb.)

Soucasné je cilem organu ochrany verejného zdravi rozSireni povédomi o moznych
negativnich udincich na zdravi pfi expozici cytostatikum i veterinarnim
cytostatikum.



A. statni zdravotni dozor v oblasti hygieny prace v roce 2024

2.5 Kontrola zdravotnickych zafizeni a zafizeni socialnich /szv
sluzeb se zamérenim na prevenci rizik, vcéetné poranéni
kontaminovanym ostrym predmétem nebo nastrojem

spole¢ny ukol s protiepidemickym odborem - kontroly se zaméfenim na prevenci rizik, v€etné
poranéni kontaminovanym ostrym pfedmétem nebo nastrojem ve zdravotnickych zafizenich a
zarizeni socialnich sluzeb

Cil pro hygienu prace

» zarazeni praci do kategorii (vyhlaska €. 432/2003 Sb.) pro faktor prace s biologickymi Ciniteli
» zda v ramci ¢innosti zaméstnancu jsou pfijata opatfeni k ochrané jejich zdravi

» zda jsou zaméstnanci vybaveni odpovidajicimi osobnimi ochrannymi pracovnimi prostredky
» zda jsou pravidelné proSkolovani

Povinnosti vyplyvaiji
- zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpisu
- zakon €. 309/2006 Sb., o zajisténi dalSich podminek bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci,

- narizeni vlady €. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu



otazk A
Jak je to poCtem nemocnych s nadorovym onemocnénim? /SZU
Co je noveho v pravnich predpisech?

Jsou metodiky dostate¢né propracovany pro hygienicky dozor?
Je nutné mit novou metodiku?

Mame seznam cytostatik?

Jaké jsou ,novinky“ v oblasti cytostatik?

Jak to fesi jiné staty — pfedevSim evropské?

Jak je to s biomonitoringem?

Pouziva se stanoveni cytogeneticka analyza perifernich lymfocytu (CAPL)?
Mame chorobu z povolani z expozice cytostatikim?

Jak vypadaji zaznamy v KaPru a REGEXU?

Kolik takovych pracovist mame? Jak jsou vybavena?

Kolik zaméstnancu je takto exponovano?

Bude nutny zasah do pravnich predpisu?

Je provazani REGEXu s narodnim onkologickym registrem?
Je propojeni s narodnim onkologickym planem?

atd.



SZU

Statistika UZIS - zhoubné novotvary (ZN) (

Incidence zhoubnych novotvard v Ceské republice v dlouhodobém pohledu
setrvale roste, v poslednich letech v8ak pozorujeme zpomaleni rdstu.

V roce 2018 bylo v CR nové diagnostikovano 87 361 onemocnéni, tedy
822,1 na 100 000 osob.

ZN jsou dlouhodobé& druhou nejéast&jsi pFicinou umrti v CR po
kardiovaskularnich chorobach.

Pfi mezinarodnim srovnani umrtnosti na zhoubné novotvary obsazuje Ceska
republika v Evrope 22. misto



Novaotvary 2018
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Graf 3.2.2: Vyvoj imncidence a mortality* C00—C97 dle pohlavi, prepocet na 100 000 osob

= Zdroj dat mortality: od roku 1994 Cesky statisticky ufad



SMERNICE (EU) 2004/37, o ochrané zaméstnancu pred riziky g
spojenymi s expozici karcinogenum, mutagenum nebo /;zU
reprotoxickym latkam pfri praci

novely - 2019/983, 2022/431

Nebezpecéné léky, v€etné cytotoxickych, jez se pouzivaji predevSim k Ié€bé nadorovych
onemocnéni, mohou mit genotoxické, karcinogenni, mutagenni ¢i reprotoxické viastnosti.
Proto je dulezité chranit zaméstnance vystavené témto I€kim pfi jejich pFipravé, podavani,
uklidu, prepravé, prani nebo likvidaci odpadu nebo v osobni péc¢i o pacienty léCené
nebezpecnymi Iéky.

U vétSiny karcinogenl a mutagent neni védecky mozné urcit urovné, pod kterymi by
expozice nevedla k nepfiznivym u€inkum.

| kdyz stanoveni limitnich hodnot na pracovisti pro karcinogeny a mutageny uplné neodstranuje
rizika pro zdravi a bezpecnost zaméstnancu vznikajici v dusledku expozice témto latkam pfi praci,
presto prispiva k vyznamnému omezeni rizik vyplyvajicich z této expozice.

U jinych tj. epigenetickych karcinogenlt a mutagenu je védecky mozné urcit urovné, pod kterymi by
expozice neméla vést k nepfiznivym u€inkiim.
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SMERNICE (EU) 2022/431 3
b

Do 31. prosince 2022 Komise po nalezité konzultaci s prislusnymi zuCastnénymi stranami
vypracuje unijni pokyny tykajici se pripravy, podavani a likvidace nebezpecénych léCivych
pripravki na pracovisti.

Do 5. dubna 2025 Komise v prislusnych pfripadech vypracuje, a to s pfinlédnutim k nejnovéjSimu
vyvoji védeckych poznatkl a po nalezité konzultaci s pfisluSnymi za¢astnénymi stranami, definici a
sestavi orientacni seznam nebezpecénych Ié¢ivych pripravkla nebo latek v nich obsazenych,
které splnuji kritéria pro klasifikaci stanovené v pfiloze | nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) jako
karcinogen kategorie 1 A nebo 1B, mutagen 1 A nebo 1B nebo reprotoxicka latka 1 A nebo 1B

Spolec¢né prohlaseni Evropského parlamentu a Rady o oblasti plisobnosti smérnice
2004/37/ES

Evropsky parlament a Rada sdileji nazor, ze nebezpecné lé€ivé pripravky (HMP) obsahujici latku
nebo latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako latky karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B),

mutagenni (kategorie 1A nebo 1B) nebo reprotoxické (kategorie 1A nebo 1B) podle nafizeni (ES) €.
1272/2008 spadaji do oblasti ptiisobnosti smérnice 2004/37/ES.
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Pokyny pro bezpecné nakladani s nebezpecnymi léCivymi A
pripravky (HMP) pfi praci /SZU

Guidance for the safe management of hazardous medicinal products (HMP) at

work

https://osha.europa.eu/en/publications/guidance-safe-management-hazardous-medicinal-products-work

ma 15 sekci a 7 priloh (205 str.) je zatim jen v angli¢tiné

Cil

> zlepSit povédomi o rizicich nebezpecnych IéCivych pfipravkl mezi pracovniky, ktefi mohou pfijit do
kontaktu s HMP a manipulovat s nimi

> zlepSit osvédcené postupy pracovnikid manipulujicich s HMP v celé EU

témér 1,8 milionu pracovniki je exponovano HMP, Guidance
for the safe

z nichz 88 % je zaméstnano v nemocnicich, klinikach a Iékarnach management

nemocniéni pracovnici, ktefi manipuluji s cytotoxickymi Iéky, E{ﬁ?ﬁ%‘l::m
maji 3x vy$si pravdépodobnost vzniku malignity i ,

@l 127 4 ;
COWI (2021) - Studie podporujici posouzeni riznych moznosti tykajicich se ochrana zaméstnanc bﬂ_,&ria gi
expozici nebezpeénym léCivym pFipravkim, v€etné cytotoxickych léCivych pripravku
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f43015ec-a24f-11eb-b85c-01aa75ed71a1
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SZU

seznam nebezpecénych lé€ivych pripravku - 2022 q

The ETUVI’s list of Hazardous Medicinal Products (HMPs)
including cytotoxics and based on the EU CLP classification system of Carcinogenic,

Mutagenic and Reprotoxic (CMR) substances
https://lwww.etui.org/publications/etuis-listhazardous-medicinal-products-hmps

ETUI vychazela ze seznamu NIOSH pro rok 2020; identifikovala 183 HMP podle Cisla
CAS spadajicich podle nafizeni CLP do kategorie 1A nebo 1B CMR nebo splfiujicich
kritéria pro klasifikaci jako kategorie 2 CMR

U téchto 183 Iéku bylo ovéfeno, zda jsou podle legislativy EU schvaleny k pouZziti u lidi
a zda je pouziti alespon v jednom Clenskem staté EU. 15 ze 183 latek bylo zruseno,
protoze nejsou registrovany v narodnich registrech registrovanych léCivych pfipravki EMA.

Priloha | seznamu ETUI HMP je prvnim a jedinym verejneé dostupnym seznamem
HMP identifikujici nebezpecné drogy pouzivané v EU.
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Annex | Drugs which contain one or more substances which meet the criteria for classification as carcinogenic (category 1A or 1B), mutagenic
(category 1A or 1B) or toxic for reproduction (category 1A or 1B) in accordance with Regulation (EC) No 1272 /2008 of the European
Parliament and of the Council

Bold denotes medicinal products that moved from Table 1 to Table 2 in NIOSH 2020 list

abacavir

acitratin

alitretinoin
arsenic trioy-
ide {diarsenic
trioxice)

azacitidine

azathioprine

bendamus-
tine

bicaluta-
mide

bleomycin

bosentan

1B*

14

1B

14

7+

CLP CcLp
Muta | Repro
Group | Group
- 2

TA

1B

1A*

TA

1B

1B*

B*

188062-50-2

55079-83-9

5300-03-8

1327-53-3

320-67-2

446-86-6

3543.75-7

90357-06-5

9047-93-4

147536-97-8

EC [ List
Number

G20-488-4

259-474-4

&10-929-9

215-481-4

206-280-2

207-175-4

B631-540-0

B18-534-3

232-925-2

B43-099-1

Therapeutic

Group

antiviral

antipsoriatics

antineoplastic
agent

antineoplastic
agent

antineoplastic
agent

immunosup-
pressant

antineoplastic
agent
antineoplastic
agent
antinecplastic
agent
antimyparten-
sives

8

Known to
be human
Carcinogen

Reasonably
anticipated
tobea
human
Carcinogen

Known to
be human
Carcinogen

¥a5

¥es

¥a5

¥es

yes

Supplemental information

"3 of 45 consider carc 18,

Malignart tumors chserved in mzale and female
mice and rats; Genotoxic in vivo micronucleus
test”

3 of 47 consider repro TA [otherwisa 1B,

Oniy met the NIOSH criteria a5 & developmental
and,/ or reproductive hazard"

Only met the NIOSH criteria a5 2 developmental
and,/ or reproductive hazard

*Harmonised CLP classification
NTP Classification for 7440-38-2 {arsenic)”

Cytotoxic; Developmental toxicity

12 of 196 consider carc 2, repro 1A/B

*1 of 4 consider repro T8 (otherwise 2},
Only met the NIOSH criteria a5 a developmental
and/or reproductive hazard”

SZU
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Preventing occupational exposure to cytotoxic and

other hazardous drugs
European Policy Recommendations

Nejcastéjsimi cestami expozice jsou:®’

Preventing occupational

= Styk s kiiZi nebo sliznicemi a absorpce;62 63 e e

other hazardous drugs

saan Policy Racommendations

Vdechovani aerosoll, par, prachu a ¢astic Ié€iva pritomnych ve vzduchu;64 65 66
Poziti (napr. s jidlem, pitim nebo kourenim v kontaminovanych prostorech pii nedostatecné

v o4

hyg|ené), 67 68 69
= Ostrymi predméty/injekcemi.”0

ktera se objevuje dokonce i ve SpiCkovych a nejmodernejSich zdravotnickych centrech.
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other hazardous drugs

Preventing occupational exposure to cytotoxic and g%
oo
European Policy Recommendations

Nazvy pracovnich pozic, u kterych muze dochazet k expozici cytotoxickym lécivam:

. Farmaceuti a farmaceuticti technici;

. Sestry;

. Lékari a asistenti Iékaru;

. Personal operaénich sall;

. Pracovnici poskytujici domaci zdravotni péci;

. Veterinafri a veterinarni technici;

. Pracovnici sluzeb (uklid, pradelna, pracovnici udrzby);

. Pracovnici, ktefi odesilaji, prepravuji nebo pfijimaji nebezpecna léCiva;’®

v Y VY
© ®NOO A WN

. DalSi profesionalni zdravotnicti pracovnici.??
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REGEX - Registr profesionalnich expozic karcinogenim

Viceucelovy nastroj pro potreby

surveillance orientované na sledovani

rizika profesionalnich zhoubnych
nadort

» sbeér dat o profesionalnich expozicich

chemickym, nékterym fyzikalnim a biolog.

karcinogenum

» zajisténi nasledné zdravotni péce u
profesionalné exponovanych osob
karcinogenum

» databaze pro epidemiologicky vyzkum

C..

Cile

>

hodnoceni urovné profesionalni expozice
karcinogenum v jednotlivych
hospodarskych odvétvich, zavodech,
pracovistich a profesich

koordinaci statniho zdravotniho dozoru a
iniciaci preventivnich opatreni sledujicich
redukci/eliminaci expozice

hodnoceni predpokladanych zdravotnich
dopadu expozic

hodnoceni dlouhodobych trendu
profesionalnich expozic

hodnoceni ucinnosti preventivnich
opatreni
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Monitorovani expozice (/
SZU

Kontaminace cytotoxickymi I€Civy na pracovistich i pfes fadu opatfeni (bezpeCnostni
kabiny a izolatory, pracovni plochy, podlahy, lahviCky, vybaveni pracovist) je stale
pozorovana s nasledkem expozice pracovnikdu.

Proto je nutné zkoumat, jak dochazi ke kontaminaci prostredi, identifikovat zdroje a
cesty expozice.

Dulezita je i kontrola u€innosti ochrannych opatfeni.

Monitorovani expozice je jednim ze zakladnich opatreni v ramci minimalizace
rizika.

Bylo prokazano, ze pravidelné opakovani monitoringu ma silngjsi vliv na snizeni
urovni kontaminace a expozice pracovnikl nez nahodile provadény monitoring.

Ceska republika je v této oblasti na $piékové Urovni, pro monitoring jsou
pouzivany nasledujici certifikované metodiky MUNI/RECERTOX
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Nebezpecné ucinky cytotoxickych léciv na <
zdravotnicke pracovniky /SZU

Bylo prokazano zvysené genetické poskozeni u zdravotnich sester, zejména
u sester ambulantnich zarizeni, skupiny, ktera zachazi s nejvetSim objemem
|éCiv béhem procesu podavani.

Dulezité je, ze uCinky expozice mohou byt subklinické a nemusi byt zfejmé
po roky nebo generace soustavné expozice.

Bohuzel, v mnoha pripadech neni nikdy prace a onemocnéni dano do
souvislosti.

Z presentace M. Vit, onkologicky kongres 2023
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Zaver
» Je nutné mit novou metodiku? Ano, musi se soustredit na vSechny oblasti od vyroby az
po odpady.

SZU

» Mame seznam cytostatik? Prvni nastrel EU seznamu existuje, musi se porovnat s
povolenymi l€Civy v CR a bude se muset pravidelné aktualizovat.

» Zavest certifikované metodiky pro monitorovani kontaminace prostredi cytotoxickymi
latkami jako rutinni metody kontroly expozice.

Pouzivat CAPL jako biologicky marker,pkgidpggeceni expozice cytotoxickym latkam.
Zamérit se na biomonitoring téchto latek napf. v moci.

Abychom jako CR splinili poZzadavky pravnich pfedpisti EU, musime zafadit REGEX do
hygienickych registri a propojit REGEX s Narodnim onkologickym programem.

» Navazat véetsi spolupraci nejen s OOVZ, ale i s onkologickou spoleCnosti a
onkologickymi pracovisti, SUKLem apod.

YV V V

Podporfeno MZ CR - RVO (Stéatni zdravotni tstav - SZU, IC 75010330).
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