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VAGLEDNING FOR SAKER HANTERING AV FARLIGA LAKEMEDEL PA ARBETSPLATSEN

1.1 Varfor dr det sa viktigt att hantera exponeringen

for farliga ldkemedel?

1.1.1 Vilka negativa hdlsoeffekter
kan orsakas av farliga
ldkemedel?

| denna handbok definieras "farliga lakemedel” som
ladkemedel som innehaller en eller flera amnen som
uppfyller kriterierna for klassificering som

e carcinogena (kategori 1A eller 1B),
® mutagena (kategori 1A eller 1B) eller

e reproduktionstoxiska® (kategori 1A eller 1B)

i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-for-
ordningen)?. Detta inbegriper ladkemedel for bade hu-
mant och veterindrmedicinskt bruk.

Farliga lékemedel kan ge upphov till oavsiktliga effek-
ter hos andra personer an patienterna sjdlva, sasom
de arbetstagare som exponeras for dem.

Farliga lakemedel kan ha carcinogena, mutagena eller
reproduktionstoxiska effekter. Till exempel orsakar vissa
farliga lakemedel cancer eller utvecklingsférandringar,
sasom fosterférlust och mojliga missbildningar hos av-
komman, infertilitet och lag fodelsevikt. De hogsta siff-
rorna i uppskattningarna i COWI-studien (2021)° tyder
pa att en arlig forekomst av 54 fall av bréstcancer och
13 fall av hematopoetisk cancer under 2020-talet, med
en 6kning till 19 fall per ar under 2070-talet, kan tillskri-
vas exponeringen for farliga lakemedel i arbetet pa sjuk-
hus och kliniker i Europeiska unionen (EU). Vidare till-

skrivs i COWI-studien (2021) uppskattningsvis 1 287
missfall per ar under 2020-talet, med en 6kning till
2 189 missfall per ar under 2070-talet, exponeringen
for farliga lakemedel i arbetet pa sjukhus och kliniker i
EU. Dessa utgdr de hdgsta siffrorna i uppskattningen av
halsobdrdan i COWI-studien (2021), som betonar osa-
kerheten rérande dessa uppskattningar. | COWI|-studien
(2021) uppskattas att nastan 1,8 miljoner arbetstagare
i dag exponeras for farliga lakemedel, varav 88 % dar
anstallda pa sjukhus, kliniker och apotek. | COWI-studien
(2021) uppskattas vidare att andelen kvinnliga arbets-
tagare i de relevanta yrkesgrupperna varierar fran 4 %
(teknisk personal inom avfallshantering och avloppsre-
ning) till 92 % (vardgivare, djurskdtare och veterinarer).

Enligt den arbetsdefinition som anges ovan omfattas
farliga lakemedel®> av direktiv 2004/37/EG (direktivet
om carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen, CMR-direktivet)*.

Farliga ldkemedel omfattar vissa antineoplastiska
medel, immunsuppressiva medel, antivirala lédkemedel
m.fl. (se avsnitt 2 for en arbetsdefinition). Farliga lake-
medel anvands for att behandla ett stort antal medi-
cinska tillstand, daribland inom cancerbehandling och
reumatologi.

1 Enligt CLP-forordningen (bilaga I, artikel 3.7.1) avses med termen reproduktionstoxicitet "negativa effekter pa sexuell funktion och fertilitet hos
vuxna man och kvinnor samt utvecklingstoxicitet hos avkomman”. Se Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/
TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20231201&qid=1712218819502

2| CLP-férordningen definieras farokategorierna for mutagena amnen, carcinogener och reproduktionstoxiska @mnen i tabellerna 3.5.1, 3.6.1 och
3.7.1 a, vilka kan sammanfattas pa féljande satt: Mutagenitet i kénsceller, kategori 1: Amnen som man vet kan orsaka &rftliga mutationer eller
som ska betraktas som om de kan orsaka arftliga mutationer i manskliga konsceller, eller amnen som man vet kan orsaka arftliga mutationer i
manskliga kénsceller. Carcinogener, kategori 1: Kant eller férmodat carcinogen for manniskor. Reproduktionstoxiska amnen, kategori 1: Kant eller
férmodat reproduktionstoxiskt for manniskor. Kélla: Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/
TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20231201.

3 Uttalande fran kommissionen om Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 om &ndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena @&mnen i arbetet (EUT L 88, 16.3.2022, s. 1). Farliga lakemedel 2022/C
121/02, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32022C0316(02).

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02004L0037-20220405.
Reproduktionstoxiska dmnen inkluderades i tillampningsomradet for direktiv 2004/37/EG genom Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2022/431 av den 9 mars 2022 om andring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller
mutagena amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32022L0431&qid=1712219761022.

5 Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet fér sysselsattning, socialpolitik och inkludering, Sand Jespersen, M. m.fl, Study supporting the
assessment of different options concerning the protection of workers from exposure to hazardous medicinal products, including cytotoxic medicinal
products: final report, Publikationsbyran, 2021, https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/f43015ec-a24f-11eb-b85c-01aa75ed71al.
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Det finns ocksa andra potentiella negativa héalsoeffek-
ter, daribland

e kontaktdermatit, en lokal toxisk reaktion eller aller-
gisk reaktion som kan bero pa direkt kontakt med
hud, 6gon eller slemhinnor,

® buksmarta, harforlust, sar i ndasan, illamaende och
krakningar, hosta, yrsel, huvudvark,

e gverkanslighet mot farliga lakemedel,

e dndringar av det normala blodcellsantalet och den
normala trombocytfunktionen,

® kromosomrubbningar som indikatorer pa expone-
ring for vissa farliga lakemedel,

® skador pa organ sasom nervsystem, lever, hjdrta
eller lungor.

Ytterligare risker om tobakskonsumtion kombineras
med exponeringen for farliga lakemedel.

1.1.2 Vad ar syftet med denna
handbok?

Syftet med denna handbok ar foljande:

e (Oka medvetenheten om riskerna med farliga léke-
medel bland arbetstagare som kan komma i kontakt
med eller kan komma att hantera farliga lakemedel
och deras arbetsgivare.

Inledning

e Forbattra den goda praxisen hos arbetstagare som
hanterar farliga ldkemedel i hela EU och utgéra en
anvandbar referenspunkt och ett stod for utbild-
ningsverksamhet.

e Forbattra informationsflodet om farliga lakemedel
pa deras vag mellan de olika livscykelfaserna i le-
veranskedjan.

® Frdamja harmoniseringen mellan medlemsstater
och sektorer genom att sdkerstalla att omfattande
vdgledning finns tillganglig for alla berdrda parter.
Det finns vissa befintliga riktlinjer som omfattar
anvandningen av farliga lakemedel, men dessa
riktlinjer forfattas ofta pa regional eller lokal niva,
eller omfattar enbart delar av livscykeln eller sar-
skilda roller. Den har handboken bér minska denna
fragmentering nar det galler vagledningen om
farliga lakemedel.

® Vara ett flexibelt, aktuellt verktyg som kan ses over
i framtiden och darmed svara pa och anpassas till
framstegen pa ldkemedelsomradet.

e Handboken &r inriktad pa att férebygga och begréan-
sa riskerna vid exponering for farliga ldkemedel i
arbetet, och informationen i den utgér inte nagon
heltdckande oversikt éver forfaranden for sakerstal-
lande av patientsakerheten. Informationen i denna
handbok maste jamféras med lagstiftning och pro-
tokoll for sakerstdllande av patientsékerheten.

1.2 Handbokens karaktar och omfattning

1.2.1 Hur ska handboken anvidndas?

Handboken ar indelad i avsnitt om allmanna och séar-
skilda amnen (se féljande sida). De forsta sju avsnitten
och avsnitt 13 om incidenthantering ar allmanna och
gdller alla livscykelfaser. Avsnitten 8-12 och 14-15 tar
upp varje enskild fas i livscykeln for farliga lakemedel,
fran tillverkning till avfall. Det finns flera bilagor, som
innehaller en ordlista, ytterligare information och exem-
pel pa mallar for riskbedémning och lathundar.

| hela handboken innebédr anvandningen av ordet
"maste” att hanvisningarna omfattas av EU-lagstift-
ningen och att det finns en fotnot med en lank till den
relevanta rattsliga bestammelsen, eller att hdnvisning-

arna avser behovet av att félja den nationella lagstift-
ningen. Det bér dock noteras att det kanske inte rack-
er att enbart folja de pastaenden som innehadller ordet
"maste” for att sdkerstdlla efterlevnaden av all tillamp-
lig lagstiftning, eftersom dessa pastdenden eventuellt
inte ar tillrackliga for att uppna alla de resultat som
kravs enligt EU-lagstiftningen, och att de inte heller
nédvéandigtvis omfattar all tillamplig lagstiftning.
Dessutom bor det noteras att det i EU:s lagstiftning om
hédlsa och sakerhet pa arbetsplatsen faststalls mini-
mikrav rérande vilka medlemsstaterna far behalla
eller anta stréngare skyddsatgarder. Ett uppfyllande
av alla krav i EU:s lagstiftning om hélsa och sakerhet
pa arbetsplatsen ar darfor ingen garanti for att alla
relevanta nationella krav har uppfyllts.

I, ©
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Det bor noteras att detta dokument

endast innehaller allman information som inte
riktas till ndgon enskild fysisk eller juridisk person,

inte nddvandigtvis ar heltackande, fullstandigt,
korrekt eller aktuellt,

inte utgor juridisk eller yrkesmassig radgivning och
inte tillhandahaller nagon heltackande 6versikt dver
alla tillampliga rattsliga krav, och lasarna rekom-
menderas darfor att bekanta sig med alla relevan-
ta rattsliga krav i sin medlemsstat,

ar inriktat pa att forebygga och kontrollera risker
vid exponering for farliga lakemedel i arbetet och
inte utgdr nagon radgivning for att sékerstalla pa-
tientsakerheten.

Handbokens struktur ar som foljer:

Avsnitt 1 Inledning

Avsnitt 2 Identifiering av farliga lakemedel
Avsnitt 3 Skapa en sdker arbetsmiljo

Avsnitt 4 Riskbeddémning

Avsnitt 5 Exponeringsbeddémning

Avsnitt 6 Utbildning och fortbildning

Avsnitt 7 Halsoundersokning

Avsnitt 8 Tillverkning

Avsnitt 9 Transport och lagring (utom avfall)

Avsnitt 10 Beredning (apotek samt halso- och
sjukvardsinrattningar)

Avsnitt 11 Administrering

Avsnitt 12 Veterinarmottagningar

Avsnitt 13 Incidenthantering

Avsnitt 14 Rengdring, tvatt och underhall

Avsnitt 15 Avfallshantering och avloppsvattenrening
Bilagor

e Bilaga 1 Ordlista

¢ Bilaga 2 Exempel pa mallar for riskbedomning
¢ Bilaga 3 Koder i europeiska avfallsforteckningen
¢ Bilaga 4 Personlig skyddsutrustning

¢ Bilaga 5 Granskade vagledningar

¢ Bilaga 6 Exempel pa anvandning av expone-
ringsnivaer for hygieniska gransvarden

¢ Bilaga 7 Exempel pa lathundar

Alla hanvisningar till andra avsnitt i denna handbok
innehaller klickbara korshéanvisningar (den klickbara
lanken &r understruken).

1.2.2 Vad mer dr viktigt att veta
om den har handboken?

Syftet med denna handbok &r att ge en dversikt 6ver den
goda praxis som finns tillganglig och erbjuda praktiska
satt att minska arbetstagarnas exponering for farliga
lakemedel. Den &r utformad for alla typer av organisa-
tioner, oavsett storlek, vare sig de ar offentliga eller pri-
vata, och for alla faser i de farliga ldkemedlens livscykel.
Den gdller aven for anldaggningar som deltar i kliniska
provningar.

Den &r en icke-bindande vagledning som har utfor-
mats for att anvandas av medlemsstaterna samt av
regionala och lokala organisationer som stdd for deras
strategier for att skydda arbetstagarna mot farliga
ladkemedel. Den bygger pa befintlig EU-lagstiftning.

De rad som ges i denna handbok paverkar inte de till-
lampliga europeiska eller nationella bestammelserna.

Alla hanvisningar till standarder i denna handbok avser
de relevanta standarderna i deras andrade, komplet-
terade, ersatta eller pa annat satt modifierade lydelse.

Aven om det &r viktigt att begransa arbetstagarnas
exponering for farliga lakemedel ar det enligt hierarkin
av kontrollatgarder i CMR-direktivet och EU:s ramdi-
rektiv om arbetsmiljoé® bast att, nar det ar majligt, er-
satta farliga lakemedel med ldkemedel som ar mindre
farliga for personalens halsa. | praktiken ar detta dock
sdllan ett alternativ, eftersom de farliga lakemedlens
inneboende egenskaper ofta ar nédvandiga for patien-
tens behandling, och patientens hélsa inte far aventy-
ras’. Hierarkin av kontrollatgarder beskrivs narmare i
avsnitt 44.1.

«y

Artiklarna 4 och 5 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering
fér carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/
TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405, och artikel 6 i radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgdrder for att framja forbattringar

av arbetstagarnas sakerhet och hélsa i arbetet (89/391/EEG), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:019891L.0391-20081211.
Skal 12 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 av den 9 mars 2022 om andring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena d@mnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/

TXT/?uri=CELEX:32022L.0431&qid=1712219761022.
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Inledning

STOP-principen® anvands ofta i arbetsmiljosamman-
hang:

® S = Substitution

e T = Tekniska atgarder

e (O = Organisatoriska atgarder

e P = Personligt skydd

| hela handboken galler att om texten handlar om en

av dessa fyra typer av atgarder visas foljande symbo-
ler bredvid texten:

S Substitution @
T Tekniska atgarder
O Organisatoriska atgarder
P Personligt skydd @

8

Roadmap on carcinogens (u.d.), STOP-principen, https://roadmaponcarcinogens.eu/solutions/stop-basic-rules/.
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1.3 Vem bor lasa den har handboken?

Handboken innehaller relevanta rad till nationella
myndigheter, arbetsgivare och arbetstagare.

Alla arbetstagare som hanterar farliga lakemedel, ar-
betar med patienter som anvander farliga lakemedel,
eller vistas pa platser eller anvander utrustning som
kommer i kontakt med farliga lakemedel (se avsnitt
4.3.1 for mer information om hur dessa tre riskkatego-
rier identifieras) bér ta del av de relevanta avsnitten i
den har handboken (se tabell 1-2). De roller som van-
ligtvis kommer i kontakt med farliga lakemedel visas i
tabell 1-1 (rollerna ar indelade i grupper pa ett satt som
gor tabell 1-2 lattare att lasa).

Dessutom bor de relevanta avsnitten i denna handbok
(se avsnitt 1.4) normalt lasas av foljande personer om
de innehar nagon av ovanstaende roller

® uppdragstagare eller egenforetagare,

e timanstallda, anstédllda som hyrs ut av beman-
ningsforetag eller tillfélligt anstallda,

® personal som vikarierar pa kort sikt for andra ar-
betstagare,

e praktikanter eller larlingar,
e studerande,

e volontarer.

Dessutom ar det till férdel om personer med féljande
ansvarsomraden laser de relevanta avsnitten i denna
handledning (se avsnitt 1.4):

® Arbetsmiljoexperter med ansvar for nagon av
ovanstdende roller.

e Utbildningschefer som sdkerstdller att ovanstaende
roller utbildas i séker hantering av farliga lakeme-
del pa arbetsplatsen.

® Sjukskdterskor och annan vardpersonal, t.ex. sjuk-
gymnaster, radioterapeuter, dietister eller arbets-
terapeuter, som arbetar pa andra avdelningar sa-
som intensivvard, uppvakningsavdelning och
palliativ vard, som patienter kan komma till efter
att ett farligt ldkemedel har administrerats.

e Konstruktorer av arbetsplatser foér nagon av ovan-
staende roller.

® [nkdpschefer som koper farliga lakemedel, utrust-
ning som anvands for administrering av farliga
ldkemedel eller utrustning som anvands for att
skydda personal mot farliga lakemedel.

® Arbetstagarforetradare.

Handboken ar avsedd fér arbetstagare som kommer i
kontakt med farliga lakemedel. Den ar inte avsedd for
patienter, deras familjer eller informella vardare (per-
soner som inte ar arbetstagare med ett anstallnings-
forhallande till en arbetsgivare inom hélso- och sjuk-
varden).



Inledning

1.4 Vilka delar av handboken bor jag lasa?

Denna handbok omfattar de farliga lakemedlens hela @ Blatt betyder att detta avsnitt &r relevant for chefer
livscykel, fran tillverkning till hantering av avfall och och arbetsledare for denna roll och alla arbetsta-
avloppsvatten. Den ar modulart utformad och de av- gare bér kanna till detta avsnitt.

snitt som ar relevanta for varje roll visas nedan. De
avsnitt som bor lasas av varje rollgrupp i tabell 1-1
visas i tabell 1-2, som &r fargkodad enligt féljande:

® |ila betyder att en del av detta avsnitt kan vara
relevant for denna roll.

e (fdargat/vitt betyder att det har avsnittet inte ar

® Gront betyder att en del av eller hela detta avsnitt .
relevant for denna roll.

ar relevant for denna roll.

® (Gult betyder att detta avsnitt ar relevant for de
roller som personerna i rollgruppen ansvarar for.

Tabell 1-1: Roller som normalt kommer i kontakt med farliga lakemedel

Grupp Roll

A ® Personal som arbetar med lakemedelstillverkning

® Apotekare
B

e Stdodpersonal pa apotek

C ® | aboratoriepersonal

® Sjukskoterskor, lakare och annan medicinsk personal
® Ambulanspersonal och paramedicinsk personal

e Akutinsatspersonal (t.ex. brandansvariga eller raddningsansvariga som kan kallas till en
incident)

E ® Halso- och sjukvardsassistenter, underskéterskor eller vardhemspersonal

e Veterindrer, djursjukskotare och veterinarstudenter
e Djurvardare

® Transportorer
® Personal som arbetar med icke-akut transport av patienter
® Barhusarbetare
G ® Personal pa begravningsbyraer
® |agerarbetare
e Budbilsforare
e Bud

® Stadare

H ® Tvattarbetare

e Underhallspersonal

o Avfallshanterare
e Avfallstransportorer

J ® Arbetsgivare, arbetsledare och chefer fér arbetstagare med nagon av ovanstaende roller

S
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Tabell 1-2: Avsnitt som ar relevanta for varje grupp av roller

Grupp/avsnitt
1. Inledning

2. Identifiering av farliga lakemedel

3. Sakerhetskultur

4. Riskbeddomning

5. Exponeringsbeddmning

6. Utbildning och fortbildning

7. Halsoundersokning

8. Tillverkning

9. Transport och lagring

10. Beredning

11. Administrering pa sjukhus

12. Veterindrmottagningar

13. Incidenthantering

14. Rengoring, tvatt och underhall

15. Avfallshantering

Gront = avsnittet ar relevant for rollen, gult = avsnittet &r relevant for de roller for vilka dessa personer &r ansvariga,
= personer med denna roll bor kédnna till detta avsnitt, [l = delar av avsnittet kan vara relevanta fér denna roll,
ofdrgat/vitt = avsnittet &r inte ar tillampligt pa denna roll.

1.5 Vilken EU-lagstiftning ligger till grund for denna
handbok?

De EU-direktiv och EU-férordningar som ligger till lagstiftning och/eller praxis samt utbildning av ar-
grund fér denna handbok ar bland annat féljande: betstagare och deras representanter, dels allmanna
riktlinjer for genomférandet av dessa principer. Di-
rektivet om sékerhet och hélsa i arbetet géller for
alla verksamhetssektorer, bade offentliga och priva-
ta, inklusive hela det omrade som omfattas av
denna handbok, men det paverkar inte tilldmpningen
av strangare och/eller sarskilda bestammelser i de
"specialiserade” arbetsmiljodirektiv som namns pa
ndsta sida.

® Direktiv 89/391/EEG: | direktivet om sdkerhet och
hédlsa i arbetet® infors atgarder fér att framja
forbattringar av arbetstagarnas sakerhet och halsa
i arbetet. | detta syfte innehaller direktivet dels all-
manna principer om forebyggande av yrkesbetinga-
de risker, arbetarskydd och eliminering av risk- och
olycksfaktorer, tillhandahallande av information,
samrad, avvagd medverkan i enlighet med nationell

S Radets direktiv av den 12 juni 1989 om atgarder for att framja forbattringar av arbetstagarnas sakerhet och hélsa i arbetet (89/391/EEG), https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01989L0391-20081211&qid=1712218583323.

"
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Direktiv 98/24/EG: | direktivet om kemiska
agenser'° faststélls minimikrav for skydd av ar-
betstagare mot risker for deras sakerhet och halsa
som kan uppsta antingen genom paverkan av ke-
miska agenser som férekommer pa arbetsplatsen
eller som en foljd av arbetsuppgifter dar kemiska
agenser férekommer.

Direktiv 2004/37/EG: CMR-direktivet (Direktivet
om carcinogener, mutagena eller reproduktionstox-
iska dmnen?! har som syfte att skydda arbetstagare
mot risker for halsa och sakerhet som uppkommer
eller kan uppkomma vid exponering for carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i arbe-
tet, inbegripet att férebygga sadana risker.

Férordning (EG) nr 1272/2008: | CLP-féorordning-
en (forordningen om klassificering, markning och
forpackning!? faststélls enhetliga krav for klassifi-
cering, markning och férpackning av kemiska am-
nen och blandningar i enlighet med Férenta nation-
ernas globala harmoniserade system (GHS). Enligt
direktivet ska foretagen klassificera, marka och
forpacka farliga kemikalier pa lampligt séatt innan
de sléapps ut pa marknaden.

Observera att CLP-férordningen inte galler fardiga
lakemedel eller fardiga veterindrmedicinska lake-
medel avsedda for slutanvdndaren'®>. Amnen och
blandningar, t.ex. aktiva farmaceutiska substanser
eller hjalpamnen, som dnnu inte ar i det farliga
lédkemedlets slutliga form, omfattas av CLP-forord-
ningen.

Inledning

Férordning (EG) nr 1907/2006: Reachférordning-
en (forordningen om registrering, utvardering,
godkannande och begransning av kemikalier'#
faststaller till exempel krav pa att tillhandahalla
sakerhetsdatablad for farliga kemikalier. Detta krav
galler inte for humanlakemedel och veterinarmedi-
cinska lakemedel i sin slutliga form som ar avsed-
da for slutanvandare.

Férordning (EU) 2016/425: | forordningen om
personlig skyddsutrustning'® faststdlls krav for
utformning och tillverkning av personlig skyddsut-
rustning som ska tillhandahallas pa marknaden fér
att sakerstélla skydd for anvandarnas halsa och
sakerhet samt faststalla bestammelser om fri
rorlighet for personlig skyddsutrustning i EU.

Direktiv 89/656/EEG: | direktivet om personlig
skyddsutrustning'® faststdlls minimikrav for
personlig skyddsutrustning som anvands av arbets-
tagare i arbetet.

Direktiv 92/85/EEG: Genom mddraskyddsdirekti-
vet!’ infors atgarder for att uppmuntra till férbatt-
ringar av sdkerhet och halsa pa arbetsplatsen for
arbetstagare som ar gravida, nyligen har fott barn
eller ammar.

Direktiv 94/33/EG: | direktivet om skydd av min-
derariga i arbetslivet!® faststélls minimikrav for
skydd av minderariga pa arbetsplatsen, inbegripet
forbud mot arbete som medfor skadlig exponering for
giftiga agenser, cancerframkallande agenser, agenser
som fororsakar drftliga genetiska skador, agenser
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Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sakerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i
arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01998L.0024-20190726&qid=1712230712356.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och forpackning av amnen
och blandningar, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20231201&qid=1712218819902.

Avsnittet for fragor och svar pa Echas webbplats: Kommer lakemedel att behdva klassificeras och anmalas till klassificerings- och
maérkningsregistret? Amnen och blandningar i sin slutliga form som &r avsedda fér slutanvdndaren och som &r ldkemedel som omfattas av
direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av direktiv
2001/82/EG om upprattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel &r helt undantagna fran bestammelserna i CLP-
forordningen. De behover darfor inte klassificeras, forpackas, markas eller anmalas till klassificerings- och markningsregistret. | de fall dar en
tillverkare eller importdr levererar amnen och blandningar, t.ex. aktiva farmaceutiska substanser eller hjalpamnen, som annu inte &r i sin slutliga
form, maste denne dock klassificera, forpacka och marka dessa amnen och blandningar i enlighet med CLP-férordningen. Om dessa @mnen slapps
ut pa marknaden maste de dessutom anmaélas till klassificerings- och markningsregistret. Undantaget fran bestéammelserna i CLP-férordningen
gor ingen atskillnad mellan aktiva och icke-aktiva farmaceutiska substanser: Detta galler for alla amnen och blandningar som anvands i
lakemedel, t.ex. hjalpamnen, och som dr i sin slutliga form och avsedda for farmaceutiskt bruk. Kélla: https://echa.europa.eu/sv/support/qgas.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20231201&qid=1712232662604.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning, https://eur-lex.europa.eu/

legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32016R0425&qid=1712232872864.

Radets direktiv av den 30 november 1989 om minimikrav for sakerhet och halsa vid arbetstagares anvandning av personlig skyddsutrustning pa
arbetsplatsen (tredje sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (89/656/EEG), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/

TXT/?uri=CELEX:01989L0656-20191120.

Radets direktiv 92/85/EEG av den 19 oktober 1992 om atgdrder for att forbattra sakerhet och halsa pa arbetsplatsen for arbetstagare som ar

gravida, nyligen har fott barn eller ammar, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:019921. 0085-

20190726&qid=1712232591064.

Radets direktiv 94/33/EG av den 22 juni 1994 om skydd av minderariga i arbetslivet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/

TXT/?uri=CELEX:01994L0033-20190726&qid=1712233116417.
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som fororsakar fosterskador, eller agenser som pa
annat satt kan fororsaka kroniska skador for
manniskor.

® Direktiv 2008/68/EG: | direktivet om transport
av farligt gods pa vég, jarnvég och inre vat-
tenvagar'® faststdlls gemensamma regler for
saker transport av farligt gods pa vdg, jarnvag eller
inre vattenvagar inom och mellan EU-ldnderna.

e (Overenskommelsen om internationell transport av
farligt gods pa vag: ADR?° sakerstaller att allt
farligt gods som transporteras pa vag fritt kan
passera internationella granser om godset, fordo-
nen och férarna foljer dess regler.

e Direktiv 2001/83/EG?* om humanldkemedel
innehaller regler for forsaljning, produktion, markning,
klassificering, distribution och marknadsféring av
humanlakemedel i EU, inbegripet produktresumén.

® Forordning (EU) 2019/6%2 om veterindrmedicin-
ska lakemedel innehaller regler fér férsaljning,
tillverkning, import, export, tillhandahallande, dist-
ribution, kontroll och anvandning av veterinarmedi-
cinska lakemedel, inbegripet produktresumén.

® Forordning (EU) nr 1252/2014% kompletterar di-
rektiv 2001/83/EG vad galler principer och riktlinjer
for god tillverkningssed for aktiva substanser
avsedda for humanlakemedel.

® Direktiv (EU) 2017/1572%* innehaller ocksa princi-
per och riktlinjer for god tillverkningssed i fraga
om humanldkemedel och prévningslakemedel for
humant bruk.

® Direktiv 91/412/EEG?® innehaller principer och
riktlinjer for god tillverkningssed avseende vete-
rindrmedicinska lakemedel.

1.6 Varfor och hur utarbetades den har handboken?

| EU:s strategiska ram for halsa och sakerhet pa ar-
betsplatsen 2021-20272¢, som offentliggjordes 2021,
betonades behovet av att skydda halso- och sjuk-
vardspersonal som exponeras for farliga lakemedel
och andra risker. Europeiska kommissionen och Euro-
peiska arbetsmiljébyran (EU-Osha) inledde omfattan-

de studier och dialoger med experter och berdrda
parter om hur dessa risker ska hanteras. Dessa studier
omfattade COWI-studien (2021%7), som avsléjade in-
tressenternas stod for vidareutbildning, handledning
och vagledning samt utmaningarna med att anta bin-
dande lagstiftning for att ta itu med denna fraga.

19 Europaparlamentets och radets direktiv 2008/68/EG av den 24 september 2008 om transport av farligt gods pa vag, jarmnvag och inre vattenvagar,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02008L0068-20221229.

20 Unece: 2021 ars 6verenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vdg (ADR), https://unece.org/transport/publications/agreement-

concerning-international-carriage-dangerous-goods-road-adr-2021.

2L Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler for humanlakemedel, https:/

eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32001L0083.

22 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska ldkemedel och om upphavande av
direktiv 2001/82/EG, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02019R0006-20220128.

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG vad galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for aktiva substanser avsedda for humanlakemedel, https://eur-lex.europa.eu/

legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32014R1252.

24 Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
vad galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanlakemedel, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/

TXT/?uri=CELEX%3A32017L1572.

2 Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststallande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed avseende
veterinarmedicinska lékemedel, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:31991L0412. Detta direktiv kommer att ersattas av en

genomférandeakt som ska antas enligt artikel 93.2 i férordning (EU) 2019/6. Detta ska ske senast den 29 januari 2025.
26 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén EU:s

strategiska ram for arbetsmiljé 2021-2027 Héilsa och scikerhet pd arbetsplatsen i ett foréinderligt arbetsliv, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
SV/TXT/?uri=CELEX:52021DC0323.

27 Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for sysselsattning, socialpolitik och inkludering, Sand Jespersen, M. m.fl,, Study supporting the
assessment of different options concerning the protection of workers from exposure to hazardous medicinal products, including cytotoxic medicinal
products: final report, Publikationsbyran, 2021, https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/f43015ec-a24f-11eb-b85c-01aa75ed71al.
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. & Figur 1-1:

Pilotdiskussion vid
Masaryk Memorial
Cancer Institute i
Tjeckien, i vilken en
projektgruppsmedlem
deltog jamte tva
apotekare med
erfarenhet av beredning
av farliga lakemede!|,
chefssjukskéterskan vid
en onkologiavdelning och
en exponeringsforskare
med erfarenhet av
provtagning av ytor for
pavisande av
forekomsten av farliga
lakemedel.

| direktiv 2004/37/EG?® (CMR-direktivet) anges foljande: vardhem och vid vard i hemmet, rengéring och
tvatt, rollen som vardgivare/sjukhus- och vard-
hemschef, veterindarmottagningar, avfallshantering
och avloppsrening).

"Senast den 31 december 2022 ska kommissionen,
efter [@mpligt samrad med berérda parter, utarbeta
unionsriktlinjer for beredning, administrering och bort-
skaffande av farliga lakemedel pa arbetsplatsen. ® En inbjudan att ldmna synpunkter pa det forsta

Dessa riktlinjer ska offentliggéras p& EU-Oshas webb- utkastet till vagledning som ledde till att 55 intres-
plats och spridas i alla medlemsstater av de relevanta senter l[amnade in synpunkter.
behériga myndigheterna.” e 18 pilotdiskussioner med séarskilda organisationer

genom hela livscykeln for farliga lakemedel (tillver-

Denna handbok har tagits fram med omfattande med- ) o )
kare, sjukhus, veterinarmottagningar och andra).

verkan av intressenter som representerar hela livscy-
keln for farliga lakemedel. Samradet omfattade till

exempel féljande: Processen med att utarbeta denna handbok féljdes av

en trepartsstyrgrupp som inrdttats av generaldirekto-
® Tio online-workshoppar (en for varje livscykelfas:  ratet fér sysselsattning, socialpolitik och inkludering, i

produktion av farliga ldkemedel, transport och  vjlken ingick foretradare fér regeringar, arbetsgivare
lagring, beredning pa sjukhusapotek och lokala  gch arbetstagare.

apotek, administrering till patienter pa sjukhus,

28 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,

mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L.0037-20220405.

e
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1.7 Sammanfattning av raden i avsnitt 1

Varfor ar det sa viktigt att hantera Vad ar handbokens karaktdr och
exponeringen for farliga ldkemedel? omfattning?

e Farliga lakemedel kan ge upphov till ® Den har handboken &r icke-bindande.
oavsiktliga effekter hos de arbetstagare som

exponeras f6r dem. ® Radgivningen ges utan att det paverkar

tilldmpningen av EU-bestammelser eller
Farliga lédkemedel kan vara carcinogena, nationella bestammelser.
mutagena eller reproduktionstoxiska och ha

andra skadliga effekter e Hierarkin av kontrollatgarder beskrivs

narmare i avsnitt 4.4.1.

Vad ar syftet med handboken?

e Att 6ka medvetenheten bland arbetstagare
och ledning.

Att oka tillampningen av god praxis vid
hanteringen av farliga ldkemedel.

Att forbattra informationsflodet.

Att framja harmoniseringen mellan
medlemsstaterna.

Att den har handboken ska vara ett flexibelt
verktyg.




Identifiering av farliga
lakemedel
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Farliga lakemedel bor kunna identifieras under hela tillverkningen, transporten, lagringen, anvéndningen (beredning
och administrering) samt avfallshanteringen. Det har avsnittet ger rad om hur farliga ldkemedel kan identifieras.

2.1 En arbetsdefinition av och exempel pa farliga

lakemedel

2.1.1 En arbetsdefinition av
farliga ldkemedel

Med farliga ldkemedel avses i denna handbok lakeme-
del som innehaller en eller flera amnen som uppfyller
kriterierna for klassificering som

® carcinogena (kategori 1A eller 1B),
® mutagena (kategori 1A eller 1B) eller

e reproduktionstoxiska?® (kategori 1A eller 1B),

i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-for-
ordningen)®°. Detta inbegriper ldkemedel for bade hu-
mant och veterindrmedicinskt bruk.

Enligt den arbetsdefinition som anges ovan omfattas
farliga lakemedel*! av direktiv 2004/37/EG (direktivet
om carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska
amnen, CMR-direktivet)32.

Lakemedel som omfattas av arbetsdefinitionen ovan
kan dock daven ha andra negativa effekter utver car-
cinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska risker.

2.1.2 Exempel pa farliga lakemedel

Farliga lakemedel tillhér foljande centrala terapeutiska
grupper: antineoplastiska medel, antivirala medel, hormo-
ner och hormonblockerare samt immunsuppressiva
medel. Det finns ocksa vissa farliga lédkemedel bland anti-
biotikumen och andra terapeutiska grupper. De vanligaste
anvandningsomradena for farliga lakemedel inbegriper
darmed onkologi, transplantation, hiv-behandling, hepatit
B & hepatit C-behandling samt reumatologi. Manga andra
medicinska omraden ar dock ocksa relevanta.

Farliga lakemedel inbegriper cytotoxiska, cytostatiska
och antineoplastiska ldkemedel, och foljaktligen ar
manga befintliga vagledningsdokument inriktade pa
dessa typer av lakemedel. Cytotoxiska, cytostatiska eller
antineoplastiska lakemedel ar mycket giftiga for celler
(inklusive friska celler) och manga dr carcinogena, mu-
tagena eller reproduktionstoxiska. Dessa lakemedel an-
vands i olika kliniska miljéer och laboratoriemiljoer for
behandling av cancer och andra medicinska tillstand
sasom ledgdangsreumatism, multipel skleros och au-
toimmuna sjukdomar?>.

Det pagadr en debatt om huruvida monoklonala antikrop-
par utgor farliga ldkemedel. Monoklonala antikroppar
anvéands for behandling av manga olika tillstand inom

29 Enligt CLP-forordningen (bilaga I, artikel 3.7.1) avses med termen reproduktionstoxicitet "negativa effekter pa sexuell funktion och fertilitet hos
vuxna man och kvinnor samt utvecklingstoxicitet hos avkomman”. Se Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/

IXT/?uri=CELEX:02008R1272-20231201&qid=1712218819902.

30 | CLP-forordningen definieras farokategoriemna for mutagena amnen, carcinogener och reproduktionstoxiska é@mnen i tabellerna 3.5.1, 3.6.1 och 3.7.1 a,
vilka kan sammanfattas pa féljande sétt: Mutagenitet i kdnsceller, kategori 1: Amnen som man vet kan orsaka arftliga mutationer eller som ska betraktas
som om de kan orsaka arftliga mutationer i manskliga konsceller, eller @mnen som man vet kan orsaka arftliga mutationer i manskliga konsceller.
Carcinogener, kategori 1: Kant eller formodat carcinogen for manniskor. Reproduktionstoxiska amnen, kategori 1: Kant eller férmodat reproduktionstoxiskt
for manniskor. Kalla: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och

forpackning av dmnen och blandningar, https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20231201&«

id=1712218819902.

31 Uttalande fran kommissionen om Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 om &ndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering foér carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (EUT L 88, 16.3.2022, s. 1). Farliga lakemedel 2022/C
121/02, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32022C0316(02).

32 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering fér carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405.

Reproduktionstoxiska amnen inkluderades i tillampningsomradet for direktiv 2004/37/EG genom Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2022/431 av den 9 mars 2022 om andring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller
mutagena dmnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:320221.0431&qid=1712219761022.

33 Worksafe Victoria, Handling cytotoxic drugs in the workplace: managing health & safety risks associated with handling cytotoxic drugs in the

healthcare industry, 2003, med en ytterligare notering fran 2017.

«
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hematologi och onkologi, transplantatavstétning, inflam-
matoriska eller autoimmuna sjukdomar. Det forvantas att
monoklonala antikroppar i framtiden kan anvandas i
olika terapier mycket oftare &n traditionella farliga lake-
medel, och dven om toxiciteten dr uppenbar nar det gal-
ler konjugerade monoklonala antikroppar finns det fort-
farande mycket som &r oklart, t.ex. organtoxiciteten vid
laga doser. Det ar lampligt att faststalla faran (och risken)
med de monoklonala antikroppar som anvands inom
onkologi eller immunterapi fran fall till fall i stéllet for att
behandla dem som en grupp.

Monoklonala antikroppar &r inte cytotoxiska (utom nar de
konjugeras till ett cytotoxin), men det finns vissa tecken
pa okad risk for patienter. Dessutom har en biologisk

Identifiering av farliga lakemedel

mekanism for teratogenicitet pavisats vid terapeutiska
doser (Bauters & Vandenbroucke, 2019)**. Det ar svart
att extrapolera fran toxicitetsdata till yrkesmassiga ex-
poneringssammanhang pa grund av bristen pa potenti-
ella systemiska exponeringsvagar for de stora monoklo-
nala antikroppmolekylerna (Bauters & Vandenbroucke,
2019). Vissa konjugerade monoklonala antikroppar och
en monoklonal antikropp som inte konjugerats till ett
cytotoxin har forts upp pa den forteckning dver antine-
oplastiska och andra farliga ldkemedel inom hélso- och
sjukvarden (List of Antineoplastic and Other Hazardous
Drugs in Healthcare Settings) som sammanstallts av det
amerikanska arbetsmiljdinstitutet, National Institute for
Occupational Safety and Health (NIOSH).

2.2 Metoder for identifiering

Alla lakemedel som anvands, lagras, transporteras eller
bortskaffas bor identifieras som farliga lakemedel eller
inte®. Alla lakemedel som identifieras som farliga lake-
medel bér markas som sadana och hanteras i enlighet
med rekommendationerna i detta dokument. Alla ar-
betsgivare bor ha en uppdaterad forteckning dver de
farliga lakemedel som arbetstagarna exponeras for.

Identifieringen av farliga ldkemedel kan underlattas om
de identifieras som farliga sa tidigt som mdgjligt i leve-
ranskedjan, dvs. av tillverkaren, och marks som farliga
med en erkdnd symbol. Denna information bor dven
meddelas aktorer i senare led i sakerhetsdatabladet. Ett
exempel pa god praxis ar att tillverkarna tillhandahaller
sdkerhetsdatablad for alla farliga lakemedel®®.

For att beakta mojligheten att farliga lakemedel even-
tuellt inte identifieras som sadana genom etiketter pa
produktforpackningen eller i sékerhetsdatabladet bor
arbetsgivarna dessutom kontrollera om de lakemedel
som hanteras &r farliga lakemedel med hjdlp av en
eller flera av de andra metoder som anges i denna
handbok.

De potentiella metoderna for identifiering av farliga
lakemedel ar till exempel féljande:

e A: Befintliga forteckningar och databaser

® B: Granskning av sdkerhetsdatablad (om sadana
finns) och/eller produktresumeéer (smPC/SPC)

e (C: Markning

® D: Kommunikation inom leveranskedjan

For att oka sannolikheten for identifiering av farliga
ldkemedel kan en kombination av dessa metoder an-
vandas. Den mest effektiva kombinationen beror pa
aktorens plats i leveranskedjan och pa om de farliga
ladkemedlen redan har identifierats i tidigare led. Det
ar mer sannolikt att en kombination av metoderna A
och B anvands t.ex. vid utarbetandet av en riskbedom-
ning (se avsnitt 4), medan en kombination av meto-
derna C och D mer sannolikt anvands vid det dagliga
praktiska genomférandet av riskhanteringsplanen for
farliga lakemedel, t.ex. pa en avdelning pa ett sjukhus.

34 Bauters T, Vandenbroucke J., "Development of a flowchart for risk assessment and allocation of preparation of monoclonal antibodies”, 2019,

https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/1078155217743095.

35 Enligt artikel 11.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering
for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska @mnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/
TXT/?uri=CELEX%3A02004L.0037-20220405, ska arbetsgivare informera arbetstagare om installationer och tillhérande utrustning som innehaller
carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen, se till att alla behallare, forpackningar och installationer som innehaller carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen ar tydligt och lasbart markta och satta upp vél synliga varningsskyltar.

36 | forordningen faststélls kravet att tillhandahalla sékerhetsdatablad for farliga kemikalier. Detta krav géller inte fér humanlakemedel och
veterindrmedicinska lédkemedel i sin slutliga form som &r avsedda for slutanvandare. Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande och begréansning av kemikalier (Reach), https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20231201&qid=1712232662604.
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2.2.1 Beﬁnt[iga fﬁrteckningar och kallorna i tabell 2-1 nedan kunna anvandas. Man bér
databaser komma ihag att befintliga férteckningar och databaser

bygger pa en rad olika definitioner av farliga lakemedel.
| forsta hand kan arbetsgivaren kontrollera om det finns
en forteckning eller databas over farliga ladkemedel i den
berérda medlemsstaten eller regionen eller inom orga-
nisationen. | avsaknad av en l[amplig nationell, regional
eller institutionell forteckning skulle en eller flera av

Forteckningarna over farliga lakemedel kan ocksa an-
vandas for att identifiera vilka inom veterindrmedici-
nen anvanda lakemedel som &r farliga lakemedel.

Tabell 2-1: Befintliga forteckningar och databaser 6ver likemedel med farliga egenskaper

Forteckning Kortfattad beskrivning Tillganglighet

Den definition av farliga

lakemedel som ligger till

grund for utarbetandet av

ETUI-forteckningen stammer

overens med arbetsdefinitionen i

avsnitten L1.1 och 2.1.1idenna  yogtnadsfritt tillganglig pa natet:
handbok, dvs. farliga lakemedel
som omfattas av CMR-direktivet.
121 farliga ldkemedel som ar
carcinogener, mutagener eller
reproduktionstoxiska amnen

och som anvands i Europa har
identifierats pa grundval av
denna definition.

Europa ETUI> https://www.etui.org/publications/etuis-list-

hazardous-medicinal-products-hmps

71 cytotoxiska cancermediciner

med farliga egenskaper
Kostnadsfritt tillganglig pa natet:
73 icke-cytotoxiska

Australien eviQ cancermediciner med farliga https://www.evig.org.au/clinical-resources/
egenskaper administration-of-anti-cancer-drugs/909-

hazardous-drugs-table#hazardous-drugs-table

17 lakemedel med farliga
medicinska egenskaper

Kostnadsfritt tillganglig pa natet:
' % Ungefdr 130 ldkemedel med
Frankrike ANSES farliga egenskaper https://www.anses.fr/fr/system/files/

VSR20175A0237Ra-1.pdf

Ordre En forteckning dver Kostnadsfritt tillganglig pa natet:
Frankrike national des  antineoplastiska lakemedel som  https://nolitiquedesante.friwp-content/
veterinaires  anvands inom veterindrmedicinen \;5l0ads/2014/12/GUIDE ANTI K cle05f153-1 pdf

Identifierar nastan 500 lakemedel  kostnadsfritt tillganglig pa natet:

som &r carcinogena, mutagena _
Tyskland BGW?3° eller reproduktionstoxiska eller https://www.bgw-online.de/resource/blob/18280/

sensibiliserande och som tillhér ett  €€0680ea57259bad5bab2278b0e10158/bgw0S-
stort antal terapeutiska grupper 19-001-arzneistoffliste-inkl-einleitung-data.pdf

37 Europeiska fackforeningsinstitutets (ETUI) forteckning dver farliga lakemedel inklusive cytotoxiska dmnen, baserad pa klassificeringssystemet i
EU:s CLP-forordning for carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen, https://www.etui.org/publications/etuis-list-hazardous-medicinal-
products-hmps.

38 Franska myndigheten for livsmedel, miljé och arbetsmiljo (ANSES).

39 Berufsgenossenschaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) (Arbetsgivarnas ansvarsforsakringsférening inom vard och omsorg i
Tyskland).
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Identifiering av farliga lakemedel

Forteckning

Kortfattad beskrivning

Tillgénglighet

20 antineoplastiska lakemedel

Kostnadsfritt tillganglig pa natet:

SIFO® och | 2ssificerade som tillhérande https://www.sifoweb.it/images/pdf/attivita/
AIIAO IARC-grupperna 1, 2A och 2B attivita-scientifica/aree scientifiche/area
Gl oncologica/CONSENSUS DOCUMENT _FINALE.pdf
talien
Kostnadsfritt tillganglig pa natet:
SIFO l..16 icke-antineoplastiska farliga  http://documentodiconsensofarmacipericolosi.
lakemedel edizioniedra.it/materiali/pdf-farmacipericolosi-
eng.pdf
Ett stort antal lékemedel som
ar tillgangliga i Nederlanderna
Nederlinderna  RiFaS® granskades med avseende Tillganglig pa natet for registrerade anvandare:
pa carcinogena, mutagena, https://rifas.nl/
reproduktionstoxiska och andra
faror (t.ex. sensibiliserande amnen).
Kostnadsfritt tillganglig pa natet:
‘ . Identifierar ungefar 200 https://www.insst.es/documentacion/catalogo-
Spanien INFOMEP lakemedel med farliga egenskaper de-publicaciones/base-de-datos-infomep-
informacion-para-los-profesionales-sanitarios-
sobre-medicamentos-peligrosos-ano-2018
Omkring 130 lakemedel i grupp 1
(antineoplastiska lakemedel) med
farliga egenskaper
) Omkring 50 lakemedel i grupp 2 Kostnadsfritt tillganglig pa natet:
Forenta - ick : lastiska likemnedel
St NIOSH (icke-antineoplastiska lakemedel) https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/

med farliga egenskaper

Omkring 50 lédkemedel i grupp 3
(andra lakemedel som medfor en
reproduktionsrelaterad risk)

default.html

Dessutom kommer Europeiska kommissionen att ut-
arbeta en vagledande férteckning over farliga lakeme-
del. | CMR-direktivet*> anges foljande:

"Nar det ar lampligt ska kommissionen, med be-
aktande av de senaste vetenskapliga rénen och
efter lampligt samrad med berérda parter, senast

den 5 april 2025 ta fram en definition av och
uppratta en vagledande forteckning déver farliga
lakemedel, eller amnen som ingar i dessa, som

uppfyller kriterierna for klassificering som ett

cancerframkallande amne i kategori 1A eller 1B
enligt bilaga | till forordning (EG) nr 1272/2008,
en mutagen eller ett reproduktionstoxiskt @mne.”

40
41
42

43
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Italienska sjukhusapotekforeningen (SIFO).
Italienska foreningen for onkologisjukskdterskor (AIIAO).
Riskbedémning av lakemedel (Risico instrument Farmaceutische Stoffen, RiFaS) som utvecklats av den nederlandska apotekarsammanslutningen

(KNMP).

Utarbetad av det nationella arbetsmiljoinstitutet (INSST) och offentliggjord 2016 i samarbete med det spanska sjukhusapotekareforbundet (SEFH).
NIOSH:s forteckning éver antineoplastiska och andra farliga lakemedel inom halso- och sjukvarden (NIOSH List of Antineoplastic and Other

Hazardous Drugs in Healthcare Settings).
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,

mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L.0037-20220405.

e


https://www.sifoweb.it/images/pdf/attivita/attivita-scientifica/aree_scientifiche/area_oncologica/CONSENSUS_DOCUMENT_FINALE.pdf
https://www.sifoweb.it/images/pdf/attivita/attivita-scientifica/aree_scientifiche/area_oncologica/CONSENSUS_DOCUMENT_FINALE.pdf
https://www.sifoweb.it/images/pdf/attivita/attivita-scientifica/aree_scientifiche/area_oncologica/CONSENSUS_DOCUMENT_FINALE.pdf
http://documentodiconsensofarmacipericolosi.edizioniedra.it/materiali/pdf-farmacipericolosi-eng.pdf
http://documentodiconsensofarmacipericolosi.edizioniedra.it/materiali/pdf-farmacipericolosi-eng.pdf
http://documentodiconsensofarmacipericolosi.edizioniedra.it/materiali/pdf-farmacipericolosi-eng.pdf
https://rifas.nl/
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/base-de-datos-infomep-informacion-para-los-profesionales-sanitarios-sobre-medicamentos-peligrosos-ano-2018
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/base-de-datos-infomep-informacion-para-los-profesionales-sanitarios-sobre-medicamentos-peligrosos-ano-2018
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/base-de-datos-infomep-informacion-para-los-profesionales-sanitarios-sobre-medicamentos-peligrosos-ano-2018
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/base-de-datos-infomep-informacion-para-los-profesionales-sanitarios-sobre-medicamentos-peligrosos-ano-2018
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405

VAGLEDNING FOR SAKER HANTERING AV FARLIGA LAKEMEDEL PA ARBETSPLATSEN

2.2.2 Sdkerhetsdatablad och/eller
produktresuméer

Fardiga humanlakemedel eller veterinarmedicinska
lakemedel som ar avsedda for slutanvandaren undan-
tas fran kravet pa att tillhandahalla ett sakerhetsda-
tablad enligt Reach*®. Manga tillverkare utarbetar dock
pa frivillig basis sakerhetsdatablad for fardiga lake-
medel. Aktorer i senare led bor darfor begdra att fa
sakerhetsdatablad for féardiga lédkemedel av tillverkare
och/eller distributdrer. Informationen i sakerhetsdata-
bladets "avsnitt 2: faroidentifiering” kan anvandas som
en metod for att identifiera farliga lakemedel.

Nedan ges en oversikt dver de faroangivelser som kan
anvandas for att identifiera farliga lakemedel.

Ruta 2-1: Relevanta faroangivelser for
identifiering av farliga lakemedel

e H340: Kan orsaka genetiska defekter (ange
exponeringsvag om det ar definitivt bevisat
att faran inte kan orsakas av nagra andra
exponeringsvagar).

H350: Kan orsaka cancer (ange exponeringsvag
om det ar definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av nagra andra exponeringsvagar),
daribland:

® H350i: Kan orsaka cancer vid inandning.

H360: Kan skada fertiliteten eller det ofédda
bamet (ange specifik effekt om denna &r kand)
(ange exponeringsvag om det ar definitivt bevisat
att faran inte kan orsakas av nagra andra
exponeringsvagar), daribland:

H360F: kan skada fertiliteten,
H360D: kan skada det ofodda barnet,

H360FD: kan skada fertiliteten. Kan skada det
ofddda barnet,

H360Fd: kan skada fertiliteten. Misstanks
kunna skada det ofédda barmnet,

H360Df: kan skada det ofodda barnet.
Misstanks kunna skada fertiliteten.

Kalla: Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
markning och forpackning av dmnen och blandningar
(CLP-forordningen), https://eur-lex.europa.eu/eli

reg/2008/1272.

Sakerhetsdatablad och produktresuméer tillhandahaller
ocksa relevant information (t.ex. om godkand anvand-
ning av ett lakemedel, verkningsmekanism och farma-
kologiska egenskaper, sarskilda forsiktighetsatgarder
for bortskaffande och annan hantering) som ar anvand-
bar for identifiering av faror och riskhanteringsatgarder.
Lakemedelsmyndigheter och (i vissa medlemsstater)
lakemedelsersattningsmyndigheter ar viktiga kallor till
information om godkénda lakemedel eller lakemedel
som omfattas av lakemedelsersattningsprogram.

2.2.3 Markning

Farliga lakemedel kan ocksa identifieras genom att man
granskar etiketterna pa forpackningen. CLP-férordningen
galler inte fardiga ldkemedel eller fardiga veterinarme-
dicinska lékemedel avsedda for slutanvandaren®’. Det
finns dock ett antal symboler som anvands for méarkning
av farliga lakemedel. For cytotoxiska lakemedel ar sym-
bolerna ofta lila eller gula och inbegriper en bild forestal-
lande en cell i telofas eller en gul hand. Exempel pa po-
tentiellt relevanta symboler finns i ruta 2-2.

Granskning av etiketterna pa forpackningar kan vara en
anvandbar metod for identifiering av farliga lakemedel,
sarskilt i den dagliga verksamheten. Som ett exempel pa
god praxis kan den anvandas tillsammans med de andra
metoder som anges i denna handbok snarare an som den
enda metoden for identifiering av farliga lakemedel. Man
bér komma ihag att manga markningar endast &r inrik-
tade pa cytotoxiska lékemedel och att vissa befintliga
markningsmetoder kanske darfor inte helt motsvarar
omfattningen av denna handbok (som inbegriper samt-
liga farliga lakemedel, inklusive sadana som ar cytotox-
iska), och att etiketter kanske inte har fasts pa vissa le-
veranser. | detta avseende bor det noteras att den gula
handen har fordelen att ha ett bredare tilldmpningsom-
rade &n "cytotoxiska” lakemedel och darfor battre kan
motsvara omfattningen av denna handbok an markning-
ar som enbart ar inriktade pa cytotoxicitet. Det &r en god
idé att klistra pa varningsetiketter som identifierar farliga
lakemedel i hela leveranskedjan.

Varningsetiketter bor vara tydliga och latta att kdnna
igen. Detta kan dven galla anvandningen av en identifie-
ringssymbol for farliga lakemedel. For extern transport
av farliga lakemedel kan kontaktuppgifter ldggas till jam-
te varningstexterna pa etiketterna, sa att eventuella sak-
nade forpackningar kan rapporteras pa ett sékert satt.

4 Artikel 2.6 a i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkéannande
och begrénsning av kemikalier (Reach), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20231201&qid=1712232662604.

47 Se artikel 1.5 i forordning (EG) nr 1272/2008; se dven fotnot 13.
48 https://esop.li/activities-2/yellow-hand/.
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Identifiering av farliga lakemedel

Ruta 2-2:

Exempel pa befintliga markningar.

WARNING! CYTOTOXIC DRUGS!

2.2.4 Informationsflode genom
leveranskedjorna

Det kan vara lampligt att sa tidigt som méjligt i leve-
ranskedjan identifiera farliga lakemedel med en sar-
skild markning for farliga lakemedel.

Har foljer ytterligare exempel pa potentiell god praxis
nar det galler informationsutbyte inom leveranskedjan:

Tillverkare och distributdrer av farliga lakeme-
del kan ange att ett lakemedel ar ett farligt lakemedel
vid bestéllningen, och forse distributorer, apotek och
beredningscentrum med sakerhetsdatablad for fardiga
ldkemedel samt konsekvent marka alla leveranser av
farliga lakemedel pa ett satt som tydligt identifierar
dem som farliga lakemedel. | vissa fall kan det vara
lampligt att kontakta tillverkaren for mer information
(se avsnitt 8).

Apotekstjansten skulle kunna gora farliga lakemedel
tydligt identifierbara som farliga ldkemedel vid lagring,
hantering, bestdllning av andra aktérer i senare led och
vid avsandande, bade pa elektronisk vag och genom
markning. Nar farliga lakemedel aterlamnas till tillver-
karen skulle dessa sandningar tydligt kunna markas
som innehallande farliga ldkemedel.

Organisationer som deltar i administreringen av
farliga ldkemedel, t.ex. sjukhus, vardhem och vete-
rindrmottagningar, bor se till att farliga lakemedel
identifieras for alla arbetstagare som delar i admini-
streringen och att patienter som far eller har fatt far-
liga lakemedel inom de tidsperioder som anges i av-
snitt 11 identifieras som sadana om sa behdvs®.

Om mojligt kan de elektroniska system som anvands
av apotekstjansten, samt for att férskriva, bestdlla och
administrera lakemedel, andras sa att en unik elektro-
nisk deskriptor vidfogas farliga ldkemedel, sa att de
blir [attare att identifiera for alla berdrda aktorer.

4 Samtidigt som man sakerstdller att relevanta dataskyddsregler och andra tillampliga regler respekteras - se t.ex. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning — GDPR), i synnerhet artikel 9, https://eur-lex.

europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02016R0679-20160504.
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2.3 Sammanfattning av raden i avsnitt 2

En arbetsdefinition av farliga lidkemedel

e Den arbetsdefinition av farliga lakemedel
som anvands i denna handbok ar foljande:

e Ldkemedel som innehaller en eller flera
amnen som uppfyller kriterierna for
klassificering som carcinogena (kategori
1A eller 1B), mutagena (kategori 1A eller

1B) eller reproduktionstoxiska (kategori 1A

eller 1B).

e Detta inbegriper lakemedel for bade
humant och veterinarmedicinskt bruk.

e Farliga lakemedel omfattas av direktiv
2004/37/EG (direktivet om carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen, CMR-direktivet>°.

® Fdljande ar exempel pa farliga lakemedel:

o Antineoplastiska medel, antivirala medel,
hormoner och hormonblockerare samt
immunsuppressiva medel. Det finns ocksa

vissa farliga ldkemedel bland antibiotikumen

och andra terapeutiska grupper.

® De vanligaste anvandningsomradena for
farliga lakemedel &r darmed onkologi,

transplantation, behandling av hiv, behandling

av hepatit B & C samt reumatologi. Manga
andra medicinska omraden ar dock ocksa
relevanta.

Metoder for identifiering av farliga
lakemedel

e Bland annat foljande metoder kan anvandas

for att avgora om ett lakemedel ar ett farligt

lakemedel:

e A) Befintliga férteckningar och databaser.

e B) Granskning av sdkerhetsdatablad (SDS)

(om sadana finns) och/eller
produktresumeéer (SmPC/SPC).

e () Markning.

e D) Kommunikation inom leveranskedijan.

e Exempel pa befintliga forteckningar och

databaser:

o Nationella forteckningar som faststallts i
Australien, Frankrike, Tyskland, Italien,
Nederlanderna, Spanien och USA.

e ETUI-forteckningen som offentliggjordes
2022.

Nar det galler sakerhetsdatablad och/eller
produktresuméer ska det noteras att

o fardiga ldkemedel undantas fran kravet
enligt Reach att tillhandahalla ett
sakerhetsdatablad, men manga tillverkare
utarbetar dem pa frivillig basis,

e de relevanta riskfraserna i
sakerhetsdatabladet ar H340, H350,
H350i, H360, H360F, H360D, H360FD,
H360Fd och H360Df,

e produktresumeéer dven kan innehalla viss
relevant information.

Nar det gdller markning ska det noteras att

e CLP-forordningen inte galler fardiga
lakemedel eller fardiga
veterinarmedicinska lakemedel avsedda
for slutanvandaren®?,

e markningen kan underlatta
kommunikationen i leveranskedjan,

o farliga lakemedel bor identifieras sa tidigt
som mojligt i leveranskedjan med en
sarskild markning for farliga lakemedel,

e ett antal olika mdrkningar anvands, varav
manga ar inriktade pa cytotoxiska
lédkemedel, och att den gula handen har
ett bredare tillampningsomrade an enbart
cytotoxiska lakemedel.
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Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405.

Se artikel 1.5 i forordning (EG) nr 1272/2008; se aven fotnot 13.
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3.1 Inledning

Det ar arbetsgivarens skyldighet att garantera arbets-
tagarnas sdkerhet och halsa>?. Detta omfattar att vid-
ta nddvandiga atgarder for att skydda arbetstagarnas
sdkerhet och hdlsa. Det innefattar bland annat att
beddéma och forebygga risker i arbetet, tillhandahalla
information och utbildning samt sakerstdlla en anda-
malsenlig organisation och tillrackliga resurser®>.

Arbetsgivaren ansvarar for sakerheten och halsan pa
foretaget, dven om vissa av uppgifterna laggs ut pa
externa tjansteleverantorer®. Arbetsgivaren maste
utse en eller flera arbetstagare eller anlita kompeten-
ta externa tjanster eller personer for att utféra den
relevanta verksamheten rérande halsa och sakerhet
pa arbetsplatsen®.

Om flera féretag delar en arbetsplats maste arbetsgi-
varna samarbeta for att genomfora arbetsmiljédtgar-
der avseende farliga lakemedel (saker hantering av
farliga lakemedel), samordna sina atgdrder i fragor
som ror skydd och férebyggande av risker i arbetet och
informera varandra och sina respektive arbetstagare
och/eller arbetstagarrepresentanter om dessa risker®.

Ett sddant samarbete kan vara relevant for vardinratt-
ningar dar vissa tjanster, t.ex. stadning, kan laggas ut
pa entreprenad eller dar vissa uppgifter utférs av an-
stdllda som hyrs ut av bemanningsforetag, t.ex. vard-
personal, for att sakerstélla att all personal som kan
exponeras pa den relevanta arbetsplatsen skyddas.
Nar det géller arbete som utfors av anstallda som hyrs
ut av bemanningsféretag ansvarar kundforetaget och/
eller kundverksamheten for dessa arbetstagares halsa
och sédkerhet pa arbetsplatsen®’.

Resten av detta avsnitt ger ett exempel pa fordelning-
en av uppgifter som ror forebyggande och begrénsning
av arbetstagarnas exponering for farliga ldkemedel i
en stor organisation dar farliga ldkemedel administre-
ras, t.ex. ett sjukhus. Detta exempel ges for illustrativa
andamal men tar hansyn till att (med férbehall for
riskbedomning och vid behov) de férebyggande atgar-
der och arbets- och produktionsmetoder som arbets-
givaren tillampar maste integreras i foretagets och/
eller verksamhetens samtliga aktiviteter och pa alla
hierarkiska nivaer®.

3.2 Vem ansvarar for en saker hantering av farliga

lakemedel?

3.2.1 Inledning

Engagemang, deltagande och ledarskap pa alla led-
ningsnivaer ar viktiga forutsattningar for att uppna en
hog niva pa sakerhetskulturen. En dversikt éver saker-
hetskulturens olika stadier finns pa néasta sida.

Det ar viktigt att ledningen skapar en sékerhetskultur
som haller en hog niva och som inte bara ar reaktiv,
utan som ser framat och proaktivt forutser problem i
syfte att uppna sakerhetskulturens konstruktiva stadi-
um. P& denna niva ar sakerhetskulturen en integrerad
del av organisationens verksamhet. Det finns ingen
motsattning mellan sakerhet och foretagskultur.

52 Artikel 5.1 i direktiv 89/391/EEG.

53 Artikel 6.1 i direktiv 89/391/EEG. Se aven artikel 6.3 a i direktiv 89/391/EEG, artikel 3 i direktiv 2004/37/EG, och artikel 4 i direktiv 98/24/EG.

54 Artikel 5.2 i direktiv 89/391/EEG.

55 Artikel 7 i direktiv 89/391/EEG. Enligt artikel 7.7 i direktiv 89/391/EEG far medlemsstaterna, med hansyn tagen till verksamheternas art och
foretagens storlek, ange de verksamhetsgrenar dar arbetsgivaren, under forutsattning att denne har kompetens, sjalv kan ta ansvaret for de

relevanta atgarderna.
%6 Artikel 6.4 i direktiv 89/391/EEG.

57 Artikel 8 i radets direktiv 91/383/EEG av den 25 juni 1991 om komplettering av atgarderna for att framja forbattringar av sékerhet och hélsa pa
arbetsplatsen for arbetstagare med tidsbegransat anstallningsforhallande eller tillfalligt anstéllningsforhallande, https://eur-lex.europa.eu/

legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:019911L.0383-20070628.
58 Artikel 6.3 a i direktiv 89/391/EEG.
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KONSTRUKTIV
Halsa och sakerhet utmarker
vart arbetssatt har

Ledarskap och varden nar det galler sakerhet
ar drivkrafter for en kontinuerlig forbattring

PROAKTIV

REAKTIV
Séakerheten ar viktig, vi gor mycket
varje gang vi rakar ut fér en olycka

PATOLOGISK
Vem bryr sig sa lange vi inte
aker fast

De patologiska, reaktiva, beraknande och proaktiva
stadierna bor endast ses som mellanstadier. Drivkraf-
ten bakom en hog niva pa sakerhetskulturen kan ock-
sa vara resultaten snarare an medlen/verktygen.

For att uppna en hog niva pa sakerhetskulturen &r det
lampligt att ledningen ser till att arbetstagarna kanner
sig bekvama med att ta upp problem och rapportera
incidenter utan radsla fér negativa konsekvenser, och
att det finns en utsedd person som ar medlem i styr-
kommittén for en sdker hantering av farliga lakemedel
och som kan ta emot dessa rapporter (se avsnitt 3.2.2.4).

3.2.2 Exempel pa atgarder for en
sdker hantering av farliga
ldkemedel per ledningsniva

Nedan ges exempel pa atgarder for en saker hantering
av farliga ldkemedel som kan utféras av den hogre
ledningen, ledningen pa mellanniva och ledningen pa
operativ niva. | vissa organisationer kan det finnas fler
(eller farre) ledningsnivaer, och informationen i denna
handbok kan behéva anpassas for en viss organisation.

Figur 3-1: Sakerhetskulturens stadier
Kélla: Hudson (2007).%°

Arbetstagarna och/eller arbetstagarrepresentanterna
maste under alla omstandigheter informeras och rad-
fragas samt fa delta i diskussioner om alla fragor som
ror sakerhet och hélsa i arbetet®°.

| detta avsnitt ges allmanna exempel pa mdjliga akti-
viteter — de sarskilda aktiviteterna beror pa stadiet i
livscykeln (tillverkare, apotek osv.). Detta avsnitt utgor
inte en uttémmande forteckning dver arbetsgivarnas
ansvarsomraden eller de olika ledningsnivaerna.

3.2.2.1 Exempel pa méjliga atgarder for
den hogsta ledningen

Det ar lampligt att den hogsta ledningen definierar poli-
cyer och mal, genomfor den évergripande planeringen och
fattar de viktigaste besluten. De atgarder som utfors av
hogre chefer skulle kunna omfatta att faststalla policyn
och hanteringsplanen for en saker hantering av farliga
lakemedel, att fatta beslut (i samrad med arbetstagare/
arbetstagarrepresentanter®® om viktiga tekniska/andra
forandringar for att forbattra den sakra hanteringen av
farliga lakemedel, att besluta om genomférande och

59 Hudson,”Implementing safety culture in a major multinational”, Safety science 45:6, 2007, https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/
50925753507000227, och Directors’ Safety Alliance, "The role of Senior Management within business success”, 2016, https://www.iosh.co.uk/~/
media/Documents/Networks/Branch/East%20Anglia/DSA%20105H%20We%20st%20AngliaConstruction%20Leadership.pptx?la=en.

80 Artiklarna 10 och 11 i direktiv 89/391/EEG. Se aven artikel 13 i direktiv 2004/37/EG samt artikel 11 i direktiv 98/24/EG.

81 Artikel 6.3 c i direktiv 89/391/EEG.
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certifiering av ett forvaltningssystem for en saker hante-
ring av farliga lakemedel och att godkanna utbildnings-
strukturen for en sdker hantering av farliga lakemedel.

Narmare bestdamt skulle den hogsta ledningen t.ex.
kunna

® gora ett uttryckligt atagande (t.ex. i policydokumen-
tet) om att vara den overgripande garanten for
arbetsmiljostrategin avseende farliga lakemedel
inom ett foretag eller en verksamhet,

® skapa och vidmakthalla en aktuell forvaltningsplan
for saker hantering av farliga lakemedel (fristaende
eller som en del av organisationens allmanna ar-
betsmiljéplan),

e genomfdra besok pa golvet (med och utan ledning-
en pa mellanniva och den operativa ledningen),

e inratta en styrkommitté for saker hantering av
farliga ldkemedel och se till att den sammantrader
regelbundet (minst tva ganger per ar), eller satta
saker hantering av farliga ldkemedel pa dagord-
ningen for kommittén for arbetsmiljéfragor (styr-
gruppen for arbetsmiljéfragor),

® organisera och diskutera resultaten av revisioner,
arbetsplatsévervakning, incidentrapporter, planering
av genomfdrande, utbildning och handledning och
besluta om forbattringar/andringar ar nédvandiga.

3.2.2.2 Exempel pa mojliga atgarder for
ledningen pa mellanniva

Rollen for ledningen pa mellanniva skulle till exempel
kunna omfatta att definiera avdelningens (del)mal och
genomfdra foérvaltningsplanen fér en saker hantering
av farliga lakemedel pa sin avdelning, och da ge rad
till, motivera och stddja ledningen pa lagre nivaer samt
faststalla nyckelutférandeindikatorer pa grundval av
den hogsta ledningens mal.

Narmare bestamt skulle ledningen pa mellanniva t.ex.
kunna

® definiera avdelningens mal och/eller malsattningar
nar det galler en saker hantering av farliga lakeme-
del, ge rad och godkanna atgarder for och utbildning
om en saker hantering av farliga lakemedel, samt
samarbeta med andra avdelningar och med hogsta
ledningen,

e framfora till den hogsta ledningen huruvida de
resurser som gjorts tillgangliga for en saker hante-
ring av farliga lakemedel ar otillrackliga,

ad

® ha en aktiv (forverkligandeinriktad) attityd till per-
sonalen,

® genomfora besok pa golvet (med och utan den
operativa ledningen),

® samlain och analysera incidentrapporter (inklusive
tillbud) och genomfdra forbattringar,

e regelbundet lamna in rapporter till styrkommittén
for en saker hantering av farliga lakemedel,

® garantera en sdker miljo fér rapportering fran
personalen (klimat som kannetecknas av tillit) och
vara oppen for forslag pa forbattringar.

3.2.2.3 Exempel pa mojliga atgarder for
den operativa ledningen

Rollerna for ledningen pa lagre niva skulle till exempel
kunna omfatta samordning och tillsyn av arbetstagare,
radgivning samt rapportering till ledningen pa mellanniva.

Narmare bestamt skulle ledningen pa operativ niva
t.ex. kunna

utbilda och tillse personal,
e delta i riskbedéomningar (se avsnitt 4),
® ge rad om god praxis,

e forstdarka reglerna rérande en saker hantering av
farliga lakemedel genom att ha en aktiv (forverkli-
gandeinriktad) attityd till personalen (synlig pa ar-
betsplatsen),

® rapportera resultat och problem rorande sdker
hantering av farliga lakemedel till ledningen pa
mellanniva,

® uppratta och fora de register som kravs,

® garantera en sdker miljo (klimat som kannetecknas
av tillit) for rapportering fran personalen och vara
oppen for forslag pa forbattringar,

e bekrafta positivt beteende och integrera framhal-
landet av positiva exempel i personalmdétena (pa
operativ niva).

3.2.2.4 Styrkommittén for saker hantering
av farliga lakemedel

Det ar lampligt, sarskilt i stora organisationer sasom
sjukhus, att inrdtta en styrkommitté fér saker hantering
av farliga ldkemedel. Detta skulle kunna vara en tvar-
vetenskaplig styrkommitté som bestar av hégre chefer,
chefer pa mellanniva och operativa chefer, arbetsmiljo-



experter (inklusive yrkeshygienister, foretagslakare osv.)
samt féretradare for de arbetstagargrupper som expo-
neras, sasom apotekare och sjukskoterskor, foretrdadare
for andra arbetstagare som exponeras och avfallsan-
svariga. Det &r ocksa lampligt att inkludera den kliniska
personalen for att sékerstalla att patientsakerheten inte
aventyras. Nar det galler sammansattningen av styr-
kommittén for saker hantering av farliga lakemedel bér
man komma ihag att arbetsgivarna maste samrada
med arbetstagarna och/eller deras féretradare och lata
dem delta i diskussioner om alla fragor som ror séker-
het och hélsa i arbetet®2. Denna styrkommitté skulle
kunna sammantrada regelbundet (minst tva ganger om
aret). Alternativt kan en saker hantering av farliga lake-
medel foras upp pa dagordningen for kommittén for
arbetsmiljofragor (styrgruppen fér arbetsmiljéfragor).

Skapa en sdker arbetsmiljo

Bland annat skulle styrkommittén fér saker hantering
av farliga lakemedel kunna diskutera féljande:

® Raden i den har handboken.

® Riskbeddmning och riskhanteringsplan for farliga
lakemedel (se avsnitt 4).

® Resultat av exponeringsbeddémning och halsoun-
dersokning (se avsnitten 5 och 7).

® |nformation om hur man lar sig av misstag och
incidenter (hantering av incidenter och tillbud, at-
gdrder efter incidenter) (se avsnitt 13).

e Utbyte av god praxis mellan avdelningar.
® Forbattringsforslag fran arbetstagarna.

® Samordning med andra arbetsmiljofragor.

3.3 Exempel pa god praxis nér det géller sédker
hantering av farliga ldkemedel

Féljande ar exempel pa principer for god praxis nar det
galler en saker hantering av farliga lakemedel:

e Ange tilldelningen av tillrdckliga resurser for
sdker hantering av farliga ldkemedel (tid,
pengar, manniskor) som en uttrycklig verk-
samhetsprincip: Det ar lampligt att specificera
fordelningen av tillrackliga resurser for farliga la-
kemedel som en viktig verksamhetsprincip i orga-
nisationens operativa forfaranden.

® Det ar ldmpligt att ledningen faststaller specifika
mal och sarskilda évervakningsindikatorer (t.ex.
resultat av exponeringsbedémningar, beteendefor-
andringar hos personalen, antal incidenter, resultat
av personalundersokningar och resultat av revi-
sioner/6versyner).

e Det ar lampligt att pa alla ledningsnivaer och bland
arbetstagarna betona vikten av arbetstagarnas
delaktighet i inrattandet, genomférandet, utvar-
deringen och forbattringen av policyn for saker
hantering av farliga lakemedel for att skapa en hég
grad av delaktighet och medvetenhet om riskerna.

e Det ar lampligt att genomféra revisioner och
oversyner minst en gang mellan riskbedémning-
arna (se avsnitt 4), inklusive enkédter fér och in-

tervjuer med arbetstagarna. Enkdterna kan t.ex.
ha féljande egenskaper:

e De ar tillrackligt manga for att samla in en rad
olika synpunkter och erfarenheter.

¢ De ska helst vara anonyma eller vara utformade
pa ett icke-hotande sétt.

® De innehaller fragor om huruvida det finns for-
troende for ledningen nar det galler sékerhet for
att testa ledningsmetoder. Detta framjar an-
svarstagande.

¢ De innehaller fragor om tillgangen till tekniska
kontrollatgarder och CE-certifierad personlig
skyddsutrustning.

¢ Deinnehaller fragor om tillgangen pa radgivning.
e De testar korrektheten hos arbetstagarnas
riskuppfattning.

e Det ar lampligt att utse en eller flera sarskilda
kontaktpersoner for fragor rorande farliga lakeme-
del. Alla arbetstagare som kan komma i kontakt med
farliga lakemedel bér informeras om den utsedda
kontaktpersonen och fa dennes kontaktuppgifter.
Kontaktuppgifterna kan ocksa anges pa spillboxarna.
Det kan vara lampligt att se till att de utsedda per-
sonerna alltid ar tillgangliga for radgivning.

62 Se fotnot 60 ovan.
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® Det ar [@mpligt att uppmuntra arbetstagarna att
rapportera sina farhagor (sasom faror, incidenter,
att CE-certifierad personlig skyddsutrustning inte finns
tillganglig) och att skapa ett sakert, icke-bestraffande
system for rapportering av idéer och farhagor.

3.4 Kommunikation

Arbetsgivaren maste se till att arbetstagare och/eller
arbetstagarrepresentanter far all nddvéandig informa-
tion om farliga lakemedel, inbegripet om riskerna med
farliga lakemedel, de arbetsuppgifter som utférs med
farliga ldkemedel, hur och nar exponering for farliga
lakemedel kan ske och vilka atgarder som vidtas for att
minska exponeringen for farliga ldkemedel®*. Om ar-
betstagare fran en extern organisation kan exponeras
for farliga lakemedel bor arbetsgivaren kontrollera att
de far samma relevanta information om farliga lake-
medel av sin egen arbetsgivare (den externa organisa-
tionen). Se aven information om samarbete i fall dar
flera foretag delar en arbetsplats i avsnitt 3.1. Nar det
gdller arbete som utfors av anstallda som hyrs ut av
bemanningsforetag ansvarar kundféretaget och/eller
kundverksamheten fér dessa arbetstagares halsa och
sakerhet pa arbetsplatsen, och darfér bor kundféretaget
och/eller kundverksamheten tillhandahalla information
till arbetstagare och/eller arbetstagarrepresentanter.

Arbetsgivaren maste sakerstélla att arbetstagare som
har sarskilda uppagifter nar det galler arbetsmiljofragor
eller arbetstagarrepresentanter med sarskilt ansvar
for arbetsmiljofragor far tillgang till bland annat fél-
jande information, i syfte att kunna utféra sina uppgif-
ter och i enlighet med nationell lagstiftning och/eller
praxis®*:

® Riskbeddmning och riskhanteringsplan for farliga
lakemedel (se avsnitt 4).

e Uppgifter om incidenter (se avsnitt 13) och arbets-
relaterade sjukdomar eller negativa halsoeffekter
(utan identifiering av de skadelidande parterna),

® |nformation om skyddsatgarder och forebyggande
atgarder, samt information fran tillsynsmyndighe-
ter och arbetsmiljoansvariga organ.

® Det ar l@ampligt att undanrdja hinder fér medver-
kan, till exempel sprak och/eller hdlla flera méten for
att sakerstalla deltagandet av olika skift och for att se
till att anstallda som hyrs ut av bemanningsforetag,
uppdragstagare och underleveranttrer kan delta.

Arbetsgivaren maste se till att arbetstagare och/eller
arbetstagarrepresentanter radfragas, tillats delta i dis-
kussioner och ldgga fram forslag om alla fragor som rér
arbetstagares exponering for farliga lakemedel®°.

Under de medvetandehdjande processerna eller sam-
radsprocesserna bér manga olika budskap som ror
farliga lakemedel tydligt formedlas till arbetstagarna
avseende fragor sasom

e amnesspecifik faroinformation inklusive tecken/
symtom pa overexponering,

® incidenthantering (se avsnitt 13),
e utbildning (se avsnitt 6),
® hdlsoundersokning (se avsnitt 7),

® riskbedémning av och riskhanteringsplaner for
farliga lakemedel (se avsnitt 4),

® exponeringsbeddmning (se avsnitt 5),

e bade manliga och kvinnliga arbetstagare som
overvager att skaffa barn, kvinnliga arbetstagare
som &r gravida och kvinnliga arbetstagare som
ammar (se avsnitt 4.3.2.4),

e markning av farliga lakemedel (se avsnitt 2.2),

e information om lagring och transport av farliga
lakemedel (se avsnitt 9),

e information om rengoring i situationer dar det kan
forekomma farliga lakemedel (se avsnitt 14.1),

e information om hantering av avfall som kan inne-
halla farliga lakemedel (se avsnitt 15),

e ensidessammanfattningar (lathundar) foér olika
arbetsuppgifter, se bilaga 7.

63 Artikel 10 i direktiv 89/391/EEG, och artiklarna 11 och 12 i direktiv 2004/37/EG.

64 Artikel 10.3 i direktiv 89/391/EEG.
8 Se fotnot 60 ovan.
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Kommunikationens centrala del ar meddelandet. Med-
delandet kan

® avse en sdrskild begivenhet sasom en utbildnings-
kurs, en ny riskhanteringsplan for farliga lakemedel
eller en rad handelser nar det géller arbetsplatso-
vervakning,

® ingd i en informationskampanj for att se till att
arbetstagarna kanner till bredare amnen sasom
hdlsoundersokning eller avfallshantering,

e riktas till sarskilda arbetstagare, t.ex. arbetstagare
som planerar att skaffa barn eller som ammar eller
ar gravida.

All kommunikation maste ske i en form, pa ett satt och
pa ett sprak som rimligen kan férstas av de arbetsta-
gare som tar emot den. Om nagon arbetstagare kan-
ske inte forstar kommunikationsspraket vél eller har
en lag lds- och skrivkunnighetsniva, maste kommuni-
kationen utformas noggrant for att sdkerstalla att var-
je arbetstagare som den riktar sig till mottar och fér-
star den.

Kommunikationens avsedda mottagare beror pa det
specifika meddelandet. Arbetstagare som innehar de
roller som anges i avsnitt 1.4 kan komma att hantera
farliga lakemedel och utgdr utgangspunkten nar det
gdller mottagarna av all kommunikation som ror far-
liga lakemedel. De flesta underrattelser kommer san-
nolikt att skickas till en liten del av dessa personer.

Kommunikationen bér férmedlas via det medium som
ar bast ldmpat for rollerna som innehas av de arbets-
tagare som behdver motta den. Viss kommunikation
kan férmedlas genom fler an ett medium. Olika medi-
er ar till exempel
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® e-post,

® meddelanden - tryckta och uppsatta pa anslags-
tavlor eller vaggar,

e informationsblad eller utskrivha dokument,
e webbsidor eller andra onlineforum,

® interna nyhetsbrev - utskrivna och online,
® brey,

® ansikte mot ansikte — pa tu man hand, vid méten
eller i kommittéer.

Det ar lampligt att félja upp personlig kommunikation
med skriftliga sammanfattningar.

Tidpunkten fér kommunikationen varierar, till exempel
i foljande fall:

® |nledande information for ny personal.

® Regelbunden kommunikation, till exempel den som
atféljer begivenheter sasom repetitionsutbildning
for incidenthantering (se avsnitt 6.3.4), som vid
behov bor hallas arligen eller oftare — annan regel-
bunden kommunikation kan planeras manads- eller
kvartalsvis eller med andra lampliga intervaller.

® Medvetandehdjande kampanjer, till exempel for att
sakerstélla medvetenheten om farliga ldkemedel:
dessa kan utgdras av en rad meddelanden om
samma amne under en manad, ett kvartal, ett ar
eller nagon annan lamplig tidsram.

Kommunikationens format och frekvens maste stam-
ma dverens med nationella rattsliga krav.
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3.5 Sammanfattning av raden i avsnitt 3

Vem dr ansvarig?

arbetsmiljéfragor).

Exempel pa god praxis

e Det ar arbetsgivarens skyldighet att e Det dr god praxis att ange behovet av att
garantera arbetstagarnas sakerhet och ansla tillrackliga resurser (tid, pengar,
halsa®®. manniskor) till atgarder for en saker hantering

EH— . av farliga lakemedel som en viktig
(0]} erg oretag delar en a"rbetsplats mg;te verksamhetsprincip.
arbetsgivarna samarbeta for att genomféra
arbetsmiljorelaterade strategier och praktiska ® Det dr lampligt att ledningen faststaller
atgarder for forebyggande och begransning sarskilda mal och specifika
av risker avseende farliga lakemedel (saker overvakningsindikatorer.
hantering av farliga lakemedel), samordna - e
sina atgdrder i fragor som ror skydd och ® Detdr lampligt att betpna V_' ‘te[' av
forebyggande av risker i arbetet och arbetstagarnas delaktighet i inrattandet,
informera varandra och sina respektive g_fenq_mfgrandet, utvgrder|r1ger1 och .
arbetstagare ochfeller forbattringen av policyn for saker hantering
arbetstagarrepresentanter om dessa risker®’. av farliga lakemedel.
Det &r viktigt att ledningen skapar en ® Det ar lampligt att genomfora revisioner och
sakerhetskultur som haller en hég niva och oyersyngr mlnst o 9an9 mellan . .
som inte bara ar reaktiv. utan som ser framat riskbeddmningarna, inklusive enkater for och
och proaktivt férutser problem i syfte att intervjuer med arbetstagama.
uppna en konstruktiv sakerhetskultur. e Det &r lampligt att utse en eller flera sarskilda
Det ar lampligt, sarskilt i stora organisationer rgll'ltaktgelrsoner VA Elger Veiels el g
sasom sjukhus, att inrdtta en styrkommitté AKEMECEL
Denna styrkommitté skulle kunna vara en att rapportera sina farhagor.
tvarvetenskaplig kommitté bestaende av
hogre chefer, chefer pa mellanniva och ® Det dr lampligt att undanrdja hinder for
operativa Chefer' arbetsmiljdexperter Och medVerkan, till exempel Sprék OCh/eller hé“.a
foretradare for exponerade flera moten for att sakerstdlla deltagandet av
arbetstagargrupper, sdsom apotekare, arbetstagare fran olika skift och for att se till
sjukskdterskor osv. samt en avfallsansvarig. att anstallda som hyrs ut av
Det &r ocksa lampligt att inkludera den bemanningsféretag, uppdragstagare och
kliniska personalen for att sakerstélla att underleverantérer kan delta.
patientsakerheten inte dventyras. Alternativt
kan en sdker hantering av farliga ldkemedel Kommunikation
foras upp pa dagordningen for kommittén for
arbetsmiljofragor (styrgruppen for ® Arbetsgivaren maste se till att arbetstagare

och/eller arbetstagarrepresentanter far all
nédvandig information om farliga lakemedel,
inbegripet om riskerna med farliga lakemedel,
de arbetsuppgifter som utférs med farliga
lakemedel, hur och nar exponering for farliga
lakemedel kan ske och vilka atgarder som
vidtas for att minska exponeringen for farliga
lakemedel®®.

8  Artikel 5.1 i direktiv 89/391/EEG.
87 Artikel 6.4 i direktiv 89/391/EEG.
68  Artikel 10 i direktiv 89/391/EEG, samt artiklarna 11 och 12 i direktiv 2004/37/EG.
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4.1 Inledning

Syftet med en riskbedémning ar att géra det mojligt @ Risk — sannolikheten for att faran kommer att or-

att fatta beslut om de lampliga riskhanteringsatgérder, saka skada och hur allvarlig skadan kan bli; i detta
utbildningar, exponeringsbedémningar och hélsoun- sammanhang de mojliga negativa halsoeffekter
dersokningar som krdvs. De tva nyckelbegreppen ar som uppstar vid de farliga lakemedlens olika expo-
fara och risk, som definieras som féljer: neringsnivaer.

® Fara - ndgot som kan orsaka skada; i detta sam-  pen metod for riskhantering som beskrivs nedan sam-
manhang férekomsten av ett farligt lakemedel. manfattas i figur 4-1.

Figur 4-1: Metod for riskhantering

Arbetstagar-
foretrdadare

Arbetstagare Samrad

Identifiera madjliga faror

v

Utvardera risken

v

F 3

Riskhanteringsplan

Mest
eﬂ'—‘eekstiv Eliminering (fysiskt avldgsna faran)

Erséttning (ersétt faran)

Tekniska kontrollatgirder
(isolera ménniskor fran faran)

Administrativa
kontrollatgirder (indra hur
manniskor arbetar)

Se over och revidera

Personlig
skyddsutrustning
(skydda
arbetsta-

Minst ~ garen)

effektiv

F 3

Genomfor riskhanteringsplanen

*



Riskbeddémning

4.2 Vem ansvarar for riskbedémningen?

Ansvaret for riskbedémningen av farliga lakemedel
och for att utarbeta och genomfora riskhanteringspla-
nen for farliga lakemedel ligger hos arbetsgivaren®,
Arbetsgivaren kan anlita hjdlp fran externa tjanster
eller personer, som normalt bor ha foljande kompetens
(samtidigt som de féljer den tillampliga nationella
lagstiftningen eller vagledningen):

® Kunskap, fardigheter och erfarenhet nar det galler
att utvardera risker.

e Forstaelse av farliga lakemedel, arbetsplatsen,
arbetsuppaifter, hur och nar exponering kan ske och
halso- och sakerhetsbestammelser.

® Formaga att hantera processens komplexitet.

e | amplig befogenhet och tjanstegrad.

Arbetsgivaren maste se till att det finns tillrackligt
manga personer bland de utsedda interna arbetsta-
garna eller externa tjansterna eller personerna som
kan beddma riskerna och som kan utarbeta och ge-

4.3 Omfattning

Riskbedomningar maste goras for all verksamhet dar
arbetstagare sannolikt kommer att exponeras for farli-
ga lakemedel som en foljd av deras arbete’. Detta
omfattar verksamhet dar arbetstagare hanterar eller
utsatts for farliga lakemedel, inklusive tillfalligt anstall-
da, timanstallda och anstallda som hyrs ut av beman-
ningsforetag, praktikanter och larlingar (se avsnitt
1.2.2). Vid halso- och sjukvardsinrattningar eller pa ve-
terinarmottagningar omfattar detta dven all verksam-
het som utfors av personer som arbetar pa platser dar
farliga lakemedel anvands, som deltar i verksamhet dér
farliga lakemedel anvénds och som tillhandahaller vard
till patienter som far farliga lakemedel.

nomfora riskhanteringsplanen for farliga lakemedel”.
Att ta hjalp av externa tjanster eller personer befriar
inte arbetsgivaren fran sitt ansvar’!.

Riskbedomningar utfors vanligtvis av en arbetsmiljo-
expert eller annan roll med ansvar fér arbetsmiljéfra-
gor, t.ex. en enhetschef, en chef pa hogre niva, en pa-
tientsdkerhetssamordnare eller en radgivare for
forebyggande av farligt avfall.

Arbetstagare och/eller arbetstagarrepresentanter
maste informeras och radfragas i alla skeden av risk-
beddmningen, dvs. utarbetandet, genomférandet och
utvarderingen av riskhanteringsplanen for farliga la-
kemedel, saval som vid eventuella senare andringar
av riskbedémningen och riskhanteringsplanen for
farliga lakemedel (se avsnitt 3.4 for information om
kommunikation’2. Under hela processen bor arbets-
tagarna kunna kontakta den utsedda personen eller
dennes representant for att stélla fragor.

4.3.1 Identifiera méjliga faror

Nar en riskbedémning genomfors ar det forsta steget
att identifiera farorna (se avsnitt 2). For varje identi-
fierad fara (farligt lakemedel) ska normalt féljande
information registreras:

® Allman beskrivning av faran.
® Relevant(a) exponeringsvag(ar) (se avsnitt 5.4).

e Officiellt yrkeshygieniskt grénsvarde (OEL)”* for
respektive farliga ldkemedel, i forekommande fall.

® Det yrkeshygieniska gransvarde som faststallts av
tillverkaren (i enlighet med internationellt vedertag-
na vetenskapliga standarder), om ett sadant finns.

8 Artiklarna 6 och 9 i direktiv 89/391/EEG; artiklarna 3-5 i direktiv 2004/37/EG.

70 Artikel 7.1 och 7.5 i direktiv 89/391/EEG.
7t Artikel 5.2 i direktiv 89/391/EEG.

72 Artiklarna 10 och 11 i direktiv 89/391/EEG.
75 Artikel 3 i direktiv 2004/37/EG.

74 Det yrkeshygieniska gransvardet for ett farligt lakemedel bér anses vara det yrkeshygieniska gransvardet for den aktiva farmaceutiska
substansen. Harledda nolleffektnivaer (DNEL) eller harledda minimala effektnivaer (DMEL) bor ocksa 6vervdgas, om de finns tillgangliga, antingen
de som rekommenderas av Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) riskbeddmningskommitté eller de som tillhandahalls av tillverkarna.

e
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Faroinformation, sasom de faroangivelser (H-fra-
ser) som galler for de farliga lakemedlen; Denna
information finns vanligtvis i avsnitt 2 i sdkerhets-
databladen.

De farliga lakemedlens potentiella negativa halso-
effekter och/eller toxicitet (se avsnitt 1.1.1 for en
beskrivning av negativa hélsoeffekter till féljd av
exponering for farliga lakemedel och avsnitt 7 for
halsoundersdkning).

De farliga lakemedlens fysikalisk-kemiska egen-
skaper, sasom angtryck, vattenloslighet vid rums-
temperatur, lipofilicitet (log Po/w), stabilitet, visko-
sitet, partikelstorlek och molekylmassa.

Annan information som kan tyda pa en potentiell
fara, bland annat foljande:

o Atgarder som ska vidtas om en arbetstagare
oavsiktligt exponeras, till exempel deras hud
(t.ex. en olycka med vassa foremal) eller 6gon
(t.ex. stank), eller vid inandning eller fortaring.

e Forsiktighetsatgarder vid anvandning och in-
struktioner for saker hantering av farliga lake-
medel; Sadan information tillhandahalls vanligt-
vis i sakerhetsdatablad och produktresuméer’®
samt pa de farliga lakemedlens markning.

4.3.2 Faststall information for att

bedéma om en fara utgor en
risk

Den information som kravs for att bedéma om faran ar
en risk omfattar flera inbdrdes sammanhdangande verk-
samheter, som vanligtvis inbegriper identifiering av

platser och aktiviteter dar farliga lakemedel an-
vands,

arbetstagare som exponeras for farliga ldkemedel,

arbetstagare som l6per storre risk — bade manliga
och kvinnliga arbetstagare som Overvadger att
skaffa barn, kvinnliga arbetstagare som ar gravida
och kvinnliga arbetstagare som ammar,

arbetstagare som l&per storre risk — unga arbets-
tagare,

patienter som behandlas med farliga lakemedel
(som exponeringskalla for arbetstagare),

exponeringsnivaer, i férekommande fall,

kontrollatgérder, i tillampliga fall.

4.3.2.1 Identifiera platser och aktiviteter
dar farliga ldkemedel anvands

| riskbedémningen bér ingd identifiering av var, ndr och
hur arbetstagare kan exponeras for farliga lakemedel:

® De sarskilda typer av arbetsplatsverksamhet som
inbegriper farliga lakemedel pa det eller de livscykel-
faser som dr relevanta for arbetstagarna i den miljo
for vilken riskbedémningen genomfors. Detta kan
omfatta tillverkning, beredning, transport och lagring,
administrering, rengdring, hantering av tvatt, under-
hall av utrustning, avfallshantering och vattenrening.

® Platser dar farliga ldkemedel anvands pa den ar-
betsplats for vilken riskbedémningen genomfors:
byggnadsritningen for platsen bor ses over, t.ex.
administreringsavdelningen, apoteket, lagringsom-
radet och omradet for avfallshantering.

® |dentifiering och utvardering av faktiska incidenter
eller tillbud (t.ex. spill) jamte identifiering av poten-
tiella risker i forbindelse med incidenter.
® |dentifiering av exponeringsvagar genom anldagg-
ningen:
® For halso- och sjukvardsinrattningar eller vete-
rinarmottagningar innebar detta t.ex. den vag
som de farliga lakemedlen tar fran ankomsten
till anldggningen (leverans), via lagring, bered-
ning, intern transport, administrering och
patientvard, till att de lamnar anldggningen
(rengdring, tvatt, avfallshantering).

¢ Alla potentiella exponeringspunkter langs denna
vag.
e Vilka platser ar "kontaminerade” och "rena” zoner,
och ar de strikt atskilda?

e Vilka ar kraven for att byta klader och férfarandena
for personlig skyddsutrustning och personlig hy-
gien?

® Forstaelse av hur de farliga ldkemedlen bereds. Det
finns manga olika beredningar och preparat, sasom
e fasta former,

e kramer och salvor,

e vatskor och sirap,

e parenteral bolusinjektion,
® intravends infusion,

* parenterala vatskor,

¢ elastomeriska pumpar.

75

*

Unionsregistret 6ver lakemedel, https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/.
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® |dentifiering av de risker som ar férknippade med  4.3.2.2 Identifiering av arbetstagare som
olika former av farliga lakemedel, daribland exponeras for farliga lakemedel

e flytande
Y ' Arbetsgivaren maste fora en aktuell forteckning éver alla

enskilda arbetstagare som enligt riskbedémningen l6per
pulver (inklusive information om dammbildning),  risk fér exponering, tillsammans med deras exponerings-
e kram, salva, lotion. nivaer, om dessa ar kanda’®. Detta kan goras genom att
man definierar grupper av arbetstagare med likartad
exponering och faststdller exponeringen fér varje grupp
(typ, varaktighet och niva). Detta kan goras (semi)kvan-
titativt. Varje arbetstagare hanfors till en grupp; detta ar
den forteckning som registreras och underhalls.

fast tablett eller kapsel,

® Forstdelse av hur de farliga lakemedlen admini-
streras och anvands. Det finns manga olika satt att
administrera lakemedlen, sasom

* oralt,

® intravenost,

 subkutant, 4.3.2.3 Kombinationer av farliga

* intramuskulart, ldkemedel

* topikalt, Om arbetstagare exponeras eller kan exponeras for
* spolning av urinbldsan (intravesikalt), flera kemiska agenser (inklusive flera farliga lakeme-

del) maste risken bedémas for alla dessa kemiska
agenser (inklusive flera farliga ldkemedel) i kombina-
tion”’. Bilaga C till SS-EN-689:2018+(C1:2019 om ar-
betsplatsluft innehaller ett exempel pa hur man bedo-
mer den kombinerade effekten av farliga lakemedel”®.

¢ PIPAC-behandling (intraperitoneal kemoterapi
med aerosol under tryck),

e HIPEC-behandling (varm cellgiftsbehandling i
bukhalan).

® |dentifiering av typen av exponering, som kan ske

genom 4.3.2.4 Arbetstagare som loper stérre
risk — arbetstagare som forséker
skaffa barn, gravida arbetstagare,
arbetstagare som nyligen har fott
barn och arbetstagare som ammar

® inandning, sasom av aerosoler, angor, partiklar
och droppar,

e hud- eller 6gonkontakt, t.ex. vidrérande av kon-
taminerade ytor (inklusive situationer da arbets-
tagarna inte kan se kontamineringen), stank,  Alla arbetstagare som kan exponeras for farliga lakeme-
sarskilt efter en incident (spill eller lacka), del maste informeras om de potentiella riskerna’ (se

* injicering, inklusive stick- och sk&rskador, avsnitt 3.4). | forekommande fall inbegriper detta att gora
kvinnliga arbetstagare som &r gravida eller som ammar
medvetna om de ytterligare risker som arbete med far-
liga lakemedel kan innebara for ett ofott barn eller ett
barn som ammas. Detta inbegriper dven att informera
alla arbetstagare om den reproduktions- och utvecklings-
relaterade faran, vilket kan paverka bade manliga och
kvinnliga arbetstagare som forsoker skaffa barn.

e fortaring, t.ex. otillrdcklig eller ingen handtvatt
vid beredning, forvaring eller intag av mat eller
dryck pa arbetsplatsen.

® Forstaelse av exponeringens varaktighet och frek-
vens for de identifierade farliga lakemedlen.

Om det finns risk for exponering for farliga lakemedel
maste arbetsgivaren gora en riskbedomning® (se av-
snitt 4.3) for alla kvinnliga arbetstagare som

® dr gravida,
e nyligen har f6tt barn,

® ammar.

76 Se artikel 12 c-f i direktiv 2004/37/EG.

77 Artikel 4.4 i direktiv 98/24/EG.

78 SS-EN 689:2018, bilaga C, Arbetsplatsluft - Bedémning av exponering genom inandning av kemiska amnen — Matstrategi for 6verensstammelse
med gransvarden for exponering pa arbetsplats (tillgénglig mot betalning).

75 Direktiv 2004/37/EG, artiklarna 11 och 12.

80 Artikel 3 i direktiv 2004/37/EG.

e
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Arbetsgivarna bor vara sarskilt noga med att skydda
alla arbetstagare som kan exponeras for farliga lake-
medel, eftersom en arbetstagare kanske inte ar medve-
ten om att hon ar gravid och kanske inte kan eller ar
ovillig att informera sin arbetsgivare under de forsta
30-45 dagarna av graviditeten. Det ofédda barnet l6per
storst risk att lida permanent skada under de férsta tre
manaderna (de férsta 91 dagarna), sa lampliga atgar-
der bor vidtas for att sa snart som méjligt skydda mo-
dern och det ofédda barnet. Riskbedémningen bér ta
upp olika stadier under graviditeten och efter fodseln,
eftersom graviditeten ar en féranderlig process och
olika risker kan paverka en kvinna och hennes ofédda
eller nyfédda barn i varierande utstrackning under de
olika stadierna av graviditeten och efter fodseln.

4.3.2.5 Arbetstagare som léper stérre risk
— unga arbetstagare

Minderariga (under 18 ar) far inte anstallas for att
utféra arbete som innebdar skadlig exponering for far-
liga lakemedel®. Ungdomar ar utsatta for risker, bland
annat pa grund av bristande erfarenhet, bristande
medvetenhet om befintliga eller potentiella risker eller
pa grund av att de annu inte har mognat helt.

4.3.2.6 Identifiering av patienter som
behandlas med farliga lakemedel

Vid hélso- och sjukvardsinrattningar eller pa veterinar-
mottagningar bor riskbedémningsprocessen omfatta
identifiering av patienter som behandlas med farliga
lakemedel®. Detta gor det mojligt for arbetstagare att
inse om sarskilda atgarder bor tilldampas nar de till-
handahaller halso- och sjukvardstjanster till en patient
och néar de hanterar foremal som ar i kontakt med
patienter, sdsom att byta sangklader. Ett system for
att féra patientjournaler kan anvandas for detta anda-
mal, t.ex. ett elektroniskt dokumentationssystem eller
motsvarande, som dr tillgangligt for de inblandade pa
grundval av deras behov av att veta.

4.3.2.7 Overvakning av exponeringen for
farliga lakemedel

Ett system for arbetsplatsdvervakning bér inféras vid
alla potentiella exponeringspunkter (se avsnitt 5). Det-
ta bidrar till att bedéma graden av potentiell expone-
ring for arbetstagare i alla relevanta livscykelfaser och
roller.

4.3.3 Utvardera risker

| riskbedémningen bér sannolikheten for negativa hal-
soeffekter vid de bedémda exponeringsnivaerna utvar-
deras. Det &r viktigt att beakta bevisningens tillforlit-
lighet under hela processen. Om risken inte forstas val
och kan vara allvarlig eller oaterkallelig bor forsiktig-
hetsprincipen gélla vid riskbedomningen®.

Ett exempel pa ett verktyg som anvénds for att utvar-
dera riskerna med farliga ldkemedel ar RiFaS-syste-
met i Nederlanderna, som beskrivs i ruta 4-1.

Riskbedéomningen kan ge tre resultat:

e Det finns ingen sannolikhet for negativa halsoeffek-
ter: arbetsrutinerna ar sunda och arbetstagarna
skyddade.

® Sannolikheten for negativa halsoeffekter ar osdker:
det kravs ytterligare bedémning och utvardering.

® Negativa halsoeffekter ar sannolika: arbetsrutiner-
na behdver forbattras.

4.3.3.1 Gravida arbetstagare,
arbetstagare som nyligen har fott
barn och arbetstagare som ammar

Om beddmningen gaéller en arbetstagare som ar gra-
vid, nyligen har fétt barn eller ammar och visar att
denna befinner sig i riskzonen, maste arbetsgivaren
informera den kvinnliga arbetstagaren om risken®.

81 Direktiv 94/33/EG, artikel 7.

82 Om patienterna ar manniskor maste man uppmarksamma behovet av att f6lja tillampliga dataskyddsregler - se till exempel férordning (EU)

2016/679.
85 Se skal 14 i direktiv 2004/37/EG.
84 Artikel 4 i direktiv 92/85/EEG.
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Arbetsgivaren maste vidta nddvandiga atgdrder foratt ® Om anpassning inte ar mojlig maste arbetsgivaren
undvika att arbetstagaren utsétts fér dessa risker, till flytta arbetstagaren till ett annat arbete.

R gs.
exempel genom att géra fdljande™: ® Om en flytt inte ar mojlig maste arbetsgivaren

® Anpassa den berdrda arbetstagarens arbetsvillkor bevilja arbetstagaren ledighet for att skydda den-
och/eller arbetstid. nas sdkerhet eller hélsa.

Ruta 4-1: Exempel pa ett riskinstrument for farmaceutiska amnen

RiFaS (Riskbeddémning av lakemedel) ar ett nederlandskt instrument for riskbedémning av lakemedel.
Syftet med detta instrument &r att ge inblick i riskbedémningen vid hanteringen av hégriskldkemedel
pa apotek och ge rad om hur riskerna kan minskas.

RiFaS bedomer faronivaerna pa grundval av amnenas inneboende egenskaper och exponeringsnivan
for amnet i fraga under beredningen. Farorna delas in i fem farogrupper pa grundval av uppagifter om
toxikologiska och farmakologiska effekter pa manniskor:

® Yrkeshygieniska gransvarden (OEL).

e Forteckning over carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska amnen fran det nederlandska
social- och arbetsmarknadsministeriet.

Faroangivelser.
Terapeutiska doser.

Information om toxikologisk effekt pa manniskor (inklusive biverkningar).

Genom att undersdka bade farogruppen och exponeringen skapas en riskmatris som anger tre
risknivaer for arbetstagare (liten, mattlig och hog).

For att utvardera riskerna stéller instrumentet fragor om arbetsférhallandena pa arbetsplatsen,
sasom forekomsten av isolatorer, arbetsbankar, punktutsug och ventilation. Om det inte rader
sarskilda arbetsforhallanden pa arbetsplatsen ger instrumentet rad till apotekspersonalen nar det
galler att vidta ytterligare atgarder eller uppmanar dem att inte genomféra forfarandet.

Instrumentet finns tillgéngligt pa en webbplats®®, och den offentliga apotekssektorn i Nederlanderna
har kostnadsfri tillgang till det. RiFaS ingar i den nederlandska arbetsmiljokatalogen®’.

8  Direktiv 92/85/EEG, artikel 5.

8  RiFaS - Riskbedomning av lakemedel, https://www.rifas.nl/.

8 | en arbetsmiljokatalog beskriver arbetsgivare och arbetstagare pa eget initiativ hur de ska uppfylla regeringens malbestammelser for ett
halsosamt och sdkert arbete. En forteckning dver de testade katalogerna finns i databasen dver arbetsmiljokataloger, som uppdateras arligen,
http://www.arboportaal.nl/externe-bronnen/arbocatalogi.

R
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Nedan ges ett exempel pa den information som finns
tillganglig i RiFaS-systemet.

Figur 4-2: Ett exempel pa den information som finns
tillganglig i RiFas (Riskbedémning av lakemedel).
Reproduceras med tillatelse fran RiFas.

? KNMP Over RiFaS | Contact

Risico instrument k ]

RiFaS-advies VIGM-handelingen

Ingelogd als

Stap 1: Geef aan welke handeling wordt uitgevoerd:

® Reconstitueren van injectiefinfusiepoeder

O Rec i van injectiefinfusi derin een LAF-kast

() Ontstrippan van tabletten/capsules

( Fijnmaken van labletten in een mortier

(O Halveren van tabletten zonder breukstreep (bij voorkeur met een tabletsplitter)
(O Halveren van labletten met breukstreep (bij voorkeur handmalig)

(O Aanmaken van (antibictica) poeder voor drank

Zoek stof of product "y Openen van capsules en vervolgens inhoud vitstroolen

m (O Utttellen van tablettenfcapsules met behulp van een teigoot
Uitgebreid zoeken

Stap 2: Geef aan met welk ddel de ling wordt uitg d:
= 4 {en Klik in de regel met het gewenste geneesmiddel op ‘TOON ADVIES')
Achtergrondinformatie : ) 2 - . . i

M 4 b M Toon 10 11van 11 producten per pagina F[==]ER
[ | R I | ) | | | | | I[ |
bk g 1 vigm ow  hud cog  h317 h3H  Fysiekevorm farmworm
2179806 DONOI2 5 DOXORUBICINE HCL ACC INFVLST CONC 2MG/ML FL SML TOON ADVIES 3 : N N N vicatstef INIECTIEVLOEISTOF
2357402 DOXOLZ 5 DOXORUBICINE HCL ACC INFVLST CONC 2MG/MLFL 10ML  TOON ADVIES 3 ] N N N viosistof INIECTIEVLOEISTOR
2179814 DOXOI2 s DOXORUBICINE HOL ACC INFVLST CONC 2MGMMLFL25ML  TOON ADVIES 3 3 N N N whezistof INECTIEVLOEISTOF
2179822 DOXOIZ 5 DOXORUBICINE HOL ACC INFVLST CONC 2MG/ML FL 100ML  TOON ADVIES 3 3 N N N viosistof INIECTIEVLOEISTOR
2270226 DOXOLZ 5 DOXORUBICINE HCL AUROS INFVLS CONC 2MG/ML FL 100ML TOON ADVIES 3 3 N ] N viesistaf INJECTIEVLOEISTOR
2270188 DOXOL2 5 DOXORUBICINE HOL AUROE INFVLST CONC 2MG/ML FL 10ML TOOMN ADVIES 3 3 N N N viosistof
2270196 DOXOLZ 5 DOXORUBICINE HOL AURDS INFVLST CONC 2MG/ML FL 25ML TOON ADVIES 3 J 1 N N vicaistof
2270161 DONOIZ 5 DOXORUBICINE HOL AUROS INFVLST CONC 2MG/ML AL SML - TOON ADVIES 3 i N N N viosistof
2150501 DOXOIZ 5 DOXOAUBICINE HOL PCH INFVLST CONC ZMG/ML FL SML TOON ADVIES 3 3 N N N vicetstof INJECTIEVLOEISTOR
2150536 DONOIZ 5 IDOXORUBICINE HOL PCH INFVLST OONC 2MG/MLFL 25ML  TOON ADVIES ) 3 N N N vioeistof INJECTIEVLOEISTOF
Als extra verduidelijking hebben producten met een CHR-alert een rode achbergrondideur.
DOXORUBICINE HCL ACC INFVLST CONC 2MG/ML FL 5ML
Raconstitueran van injectisdnfusiepoeder
VTGHM advies Uitvosring gedurende 15 minuten per dag Uitvoering gedurends 2 uur per dag Uitvosring gedurenda 8 uur per dag
Ventilsbemastregelen
Venlilabiemaatregelen
bij awangerschap an estaas
borstvcading
:‘:m: : Huid: handschotnen Huid: handschosnen

Webapplicatie: 4

anwEncs

Privacyreglement | Cookisbaleid | Disclaimar | & 2023 KNMP Alle rechten voorbshoudsn |

4.4 Riskhanteringsplan for farliga likemedel

4.4.1 Hierarki av kontrollﬁtg&rder direktiv 89/931/EEG. Eftersom patientens hélsa aldrig

far daventyras® &r det vanligtvis inte mojligt att ersatta
Man bor utarbeta en riskhanteringsplan for farliga la- a4t farligt lakemedel med ett amne, en blandning eller
kemedel. Den maste stamma Gverens med hierarkinav = g process som inte &r farlig eller mindre farlig for ar-

kontrollatgarder i direktiv 2004/37/EG, se ruta 4-2, och betstagarnas halsa eller sakerhet. Ett exempel pa en

8  Skal 12 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 av den 9 mars 2022 om dndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering foér carcinogener eller mutagena @&mnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/
TXT/?uri=CELEX:320221.0431&qid=1712219761022.

a
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Riskbeddémning

mall fér riskbedémning i samband med administrering  tionen, maste personlig skyddsutrustning anvandas®.

av farliga lakemedel finns i bilaga 2. Om riskerna inte  Rad om val av personlig skyddsutrustning finns i bilaga

kan undvikas eller begransas i tillracklig utstrackning 4. En exempelmetod for anvéandning av exponerings-

genom tekniska medel for kollektivt skydd eller genom  nivaer for hygieniska grénsvéarden (OEB) finns i bilaga

atgarder, metoder eller férfaranden for arbetsorganisa- 6.
Ruta 4-2: Hierarki 6ver kontrollatgarder i direktivet om carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen (CMR-direktivet) (artiklarna 4 och 5 i CMR-direktivet)

Artikel 4

Inskrankt anvidndning och utbyte av carcinogener

1. Arbetsgivaren ska inskrénka anvandningen av varje carcinogent, mutagent eller reproduktionstoxiskt
amne pa arbetsplatsen i synnerhet genom att ersdtta det, i den man det ar tekniskt méjligt, med ett
amne, en blandning eller en process som med tilldmpat arbetssétt inte innebar nagon risk eller innebar
mindre risk for arbetstagares halsa och/eller sakerhet.

2. Pa forfragan skall arbetsgivaren till berérda myndigheter meddela resultaten av sina undersokningar.

Artikel 5
Forebyggande och begridnsning av exponering

1. Om resultaten av bedémningarna enligt artikel 3.2 uppdagar en risk for arbetstagarnas halsa eller
sakerhet, skall man hindra att arbetstagarna utsétts for sadan exponering.

2. Om det inte ar tekniskt mojligt att byta ut det carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnet mot ett amne, en blandning eller en process som vid tillampat arbetssatt inte innebar

nagon risk eller innebar mindre risk for halsa och sakerhet, ska arbetsgivaren sakerstalla att det
carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska amnet, i den man det ar tekniskt méjligt, tillverkas
och anvands i ett slutet system.

3. Om ett slutet system inte &r tekniskt mojligt, ska arbetsgivaren sakerstalla att nivan pa
arbetstagares exponering for det carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska @mnet® halls sa
lag som det ar tekniskt maojligt.

3a. Om det inte ar tekniskt mojligt att anvanda eller tillverka ett reproduktionstoxiskt amne!
med troskelvarde i ett slutet system, ska arbetsgivaren sakerstdlla att risken vid arbetstagares
exponering for detta reproduktionstoxiska dmne med tréskelvarde begransas till ett minimum.

3b. Nar det galler andra reproduktionstoxiska dmnen an reproduktionstoxiska amnen utan troskelvarde
och reproduktionstoxiska amnen med troskelvarde ska arbetsgivaren tillampa punkt 3a i denna artikel.
| sadana fall ska arbetsgivaren, vid den riskbeddmning som avses i artikel 3, ta vederborlig hansyn till
mojligheten att en séker exponeringsniva for arbetstagares halsa for ett sadant reproduktionstoxiskt
amne kanske inte finns och ska faststadlla lampliga atgarder i det avseendet.

4. Exponeringen far inte 6verskrida grénsvardet for en carcinogen, ett mutagent amne eller ett
reproduktionstoxiskt amne enligt bilaga 11

Artikel 3 i direktiv 89/656/EEG.

Enligt direktiv 2004/37/EG &r ett reproduktionstoxiskt amne utan troskelvarde ett reproduktionstoxiskt &mne for vilket det inte finns nagon saker
exponeringsniva for arbetstagarnas hdlsa och som faststalls som ett sadant amne i kolumnen fér anmarkningar i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG.
Enligt direktiv 2004/37/EG &r ett reproduktionstoxiskt @mne med troskelvarde ett reproduktionstoxiskt amne for vilket det finns en saker
exponeringsniva under vilken det inte finns nagon risk for arbetstagarnas hélsa och som faststdlls som ett sadant amne i kolumnen for
anmadrkningar i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG.

Med "bilaga IlI” avses hdr bilaga Il till direktiv 2004/37/EG, inte bilaga 3 till denna vagledning.
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Ruta 4-2: Hierarki 6ver kontrollatgarder i direktivet om carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen (CMR-direktivet) (artiklarna 4 och 5 i CMR-direktivet)

5. Vid varje anvandning av carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen ska
arbetsgivaren vidta samtliga nedan angivna atgarder:

a) Begransning av mangden av carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen pa
arbetsplatsen.

b) Se till att sa fa arbetstagare som mojligt blir exponerade eller riskerar att bli exponerade.

c) Utformning av processer och tekniska kontrollatgarder sa att utslapp av carcinogener, mutagena
eller reproduktionstoxiska amnen pa arbetsplatsen forhindras eller minimeras.

d) Eliminering av carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen vid kallan, anvandning
av punktutsug eller allmén ventilation; dessa metoder ska vara forenliga med kravet att skydda
allmanhetens hélsa och den yttre miljon.

e) Anvandning av befintliga, lampliga metoder for att méata halten av carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska amnen, i synnerhet for att tidigt upptacka onormala exponeringar till féljd av en
ofdrutsedd handelse eller en olycka.

f) Anvandning av lampliga arbetssatt och processer.

g) Allmanna skyddsatgarder och/eller, dar exponering inte kan undvikas pa annat satt, personliga
skyddsatgarder.

h) Hygieniska atgarder, speciellt regelbunden rengéring av golv, vaggar och andra ytor.
i) Information till arbetstagare.

j) Avgransning av riskomraden och anvandning av andamalsenliga skyltar, inbegripet skyltar med
rokning forbjuden” pa omraden dar arbetstagare blir exponerade eller riskerar att bli exponerade for
carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen.

k) Utarbetande av beredskapsplaner for olyckor som kan resultera i onormalt hég grad av
exponering.

l) Vidtagande av atgarder for saker lagring, hantering och borttransport, sarskilt genom anvandning
av slutna och tydligt méarkta behallare.

m) Vidtagande av atgdarder for saker insamling, forvaring och bortforsling av avfall, inklusive
anvandning av forslutna och tydligt markta behallare.

Kalla: Direktiv 2004/37/EG (konsoliderad version, offentliggjord den 5 april 2022)%3.

4.4.2 Registrera riskbedijmningen De berdrda personernas namn och roller.
och riskhanteringsplanen Nyckeldatum fér de atgarder som ska vidtas.

Riskbedémningsprocessen bor registreras och en risk- Datum for och innehall i tidigare riskhanteringspla-
hanteringsplan for farliga lakemedel bér utarbetas. ner for farliga lakemedel, i jamforelsesyfte.
Riskhanteringsplanen for farliga lakemedel bor nor- Riskbedsmningsprocess.
malt innehalla féljande information:

%5 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet,



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405

e Arbetstagare, platser och verksamheter som beaktas.
e De farliga lakemedel som beaktas.

e Faroinformation om farliga lakemedel (i ett regis-
ter).

e Halsoundersokning for att upptdcka tidiga och re-
versibla tecken pad arbetssjukdomar (se avsnitt 7).

e Genomfdrda kontrollatgarder.
® Motivering till (effektiviteten hos) kontrollatgarderna.
e |dentifierade faror och risker.

e Sannolikheten for negativa effekter pa halsan.

4.4.3 Se over frekvensen for
riskbedémningen

Riskbeddmningen och den tillhdrande riskhanteringspla-
nen for farliga lakemedel maste regelbundet ses dver®,
Man bor komma 6verens om hur ofta dversynen av
riskbedémningen ska goras, t.ex. varje ar eller vartannat
ar. Utdver de regelbundna éversynerna bér en riskbe-
démningsdversyn genomfdras nar en forandring intraf-
far som kan paverka arbetstagarnas exponering for
farliga lakemedel. Dessa omfattar normalt foljande:

4.5 Se over och revidera

Nar man ser 6ver riskbedomningens processer, férfa-
randen och strategier bor normalt féljande aspekter
anges

® personalens roller och ansvarsomraden under
Oversynen,

e tidsram och frekvens for éversyn (datum och hur
ofta),

® Oversynens omfattning, kopplat till nyckelutféran-
deindikatorerna, med fokus pa

¢ dndamalsenlighet: Ger riskbedémningen de av-
sedda resultaten nar det galler att eliminera
eller minska riskerna?

e verkningsgrad: Ger riskbeddmningen optimala

resultat nar det galler att eliminera eller minska
riskerna?

Riskbeddémning

e |ncident eller tillbud.
® Ny sjukdom eller nya symtom har rapporterats.
e Nya farliga lakemedel.

e Andringar i arbetsmetoder, processer och operativa
forfaranden avseende farliga ldkemedel.

e Ny teknik for administrering av farliga lakemedel.

e Forandring av varaktigheten av arbetstagarnas
exponering for farliga lakemedel.

e (Okad anvandning av farliga lakemedel.

® Nya bevis rérande farliga ldkemedel och deras in-
verkan pa arbetstagarnas halsa.

Det kan vara svart att faststalla ett orsakssamband mel-
lan ohdlsa och exponering i arbetet, t.ex. att nya sjukdo-
mar tillskrivs exponeringen for farliga lékemedel. En risk-
beddmningsplan for farliga lakemedel bor dock omfatta
registrering av alla nya sjukdomar eller symtom (t.ex.
allergiska reaktioner och anafylaktiska chocker) som
skulle kunna kopplas till farliga lakemedel. Resultaten av
halsoundersokningama (se avsnitt 7) bor ocksa anvandas
for att bedoma riskerna och for att géra andringar i risk-
bedomningsforfarandena i enlighet darmed.

® (versynens metod, med beskrivning av hur risker
ska bedémas och utvarderas,

e identifiering och utvardering av incidenter och till-
bud,

® (versynens resultat och foljder, inklusive eventuel-
la uppféljningsatgarder.

Efter 6versynen bor vid behov alla riskbedomningens
processer, forfaranden och strategier ses dver i enlig-
het darmed.

34 Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.

e
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4.6 Dokumentation

Arbetsgivaren bor forvara de viktigaste dokumenten
pa en sarskild plats och géra dem tillgangliga i den
utstrackning som behovs och/eller kravs for arbetsta-
garnas hdlsa och sékerhet samtidigt som de relevanta
dataskyddskraven uppfylls. Dessa dokument omfattar
normalt féljande:

® Riskhanteringsplan for farliga lakemedel.

® Register dver alla incidenter, tillbud och resultat av
hédlsoundersokningar.

e Aktuell forteckning dver alla enskilda arbetstagare
som enligt riskbedémningen loper risk for expone-

. L ring.
® Riskbeddmningsdokument.

Dokumentationen maste félja all tillamplig nationell

® Register dver farliga lakemedel. o . i k B
lagstiftning eller vagledning, som kan variera avsevart.

4.7 Sammanfattning av raden i avsnitt 4

som Overvager att skaffa barn, kvinnliga
arbetstagare som ar gravida, kvinnliga
arbetstagare som ammar och unga
arbetstagare.

Inledning

e Syftet med riskbedomningen &r att géra det
mojligt att fatta beslut om lampliga
riskhanteringsatgarder, utbildning,
exponeringsbedéomning och héalsoundersékning, ® | riskbedomningen bor sannolikheten for
i enlighet med lagstiftningen. negativa halsoeffekter vid de bedomda

Vem ansvarar for riskbedomningen? exponeringsnivaerma utvarderas.

Riskhanteringsplan for farliga lakemedel
e Ansvaret for riskbedomningen av farliga

lakemedel och for utarbetandet och
genomforandet av riskhanteringsplanen for
farliga lakemedel ligger hos arbetsgivaren®.

Omfattning

® Riskbeddmningsprocessen bor registreras och
en riskhanteringsplan for farliga lakemedel bor
utarbetas. Riskhanteringsplanen for farliga
lakemedel maste ligga i linje med hierarkin av
kontrollatgérder i direktiv 2004/37/EG och

® Riskbeddmningar maste gdras for alla platser direktiv 89/391/EEG (se avsnitt 4.4.1)%".

och verksamheter dar arbetstagare sannolikt

kommer att exponeras for farliga lakemedel®®. Oversyn och revidering av

riskbedomningen
® Nar en riskbedomning genomfors ar det forsta
steget att identifiera farorna med de farliga
lakemedlen.

® Riskbeddmningen och den tillhérande
riskhanteringsplanen for farliga lékemedel
maste regelbundet ses dver®®. Man bér komma

® | nasta steg ingar att bedéma om faran utgor

en risk. Detta inbegriper till exempel att beakta
de platser, verksamheter och kontrollatgarder
dar farliga lakemedel anvands, de
arbetstagare som exponeras for farliga
lékemedel, arbetstagare som loper storre risk
— bade manliga och kvinnliga arbetstagare

overens om hur ofta éversynen av
riskbedémningen ska goras, t.ex. varje ar eller
vartannat ar. Utdver de regelbundna
oversynerna bor en riskbedémningsoversyn
genomforas nar en forandring intréffar som
kan paverka arbetstagarnas exponering for
farliga lakemedel.

95
96
97
98

Artiklarna 6 och 9 i direktiv 89/391/EEG; artiklarna 3-5 i direktiv 2004/37/EG.

Artikel 3 i direktiv 2004/37/EG.

Artiklarna 4-5 i direktiv 2004/37/EG, artikel 6 i direktiv 89/391/EEG.

Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.
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5.1 Inledning

Arbetstagarnas exponering for farliga lakemedel ska
bedémas med jamna mellanrum eller vid andring av
forfaranden, processer eller de farliga lakemedel som
anvands®. Arbetstagarnas exponering kan matas ge-
nom arbetsplatsévervakning eller biomonitorering, el-
ler genom en kombination av bada dessa metoder.
Modellering kan ocksa fungera som ett komplement.

Arbetsplatsdvervakning bér inga i riskbedomningen (se
avsnitt 4) och bor diskuteras med arbetstagarna (t.ex.
sjukskoterskor och apotekare) eller med berérda ar-
betstagarrepresentanter. Detta definierar framtida
exponeringsbedomningar, t.ex. vilka ytor som ska prov-
tas och vilka arbetstagare som ska delta i eventuell
biomonitorering.

5.2 Vem ansvarar for exponeringsbedéomningen?

Ansvaret for exponeringsbedémningen ligger alltid hos
arbetsgivarent®, Arbetsgivaren kan utse interna ar-
betstagare som ska ta sig an dessa arbetsuppagifter,
eller anlita hjdlp fran externa tjanster eller personer,
som normalt bor ha féljande kompetens (samtidigt
som de féljer den tillampliga nationella lagstiftningen
eller vagledningen):

e Kunskaper, fardigheter och erfarenheter inom
hélsa och sdkerhet pa arbetsplatsen, sasom arbets-
hygien och exponeringsbedémning.

e Erfarenhet av planering och genomférande av prov-
tagningsstrategier for exponeringsbedémningar.

® Forstaelse av farliga ldkemedel, arbetsplats, utfor-
da arbetsuppagifter, hur och nar exponering kan ske
samt hadlso- och sakerhetsbestammelser.

e | damplig befogenhet och tjanstegrad.

Arbetsgivaren maste se till att de utsedda interna ar-
betstagarna eller externa tjansterna eller personerna
inbegriper tillrackligt manga personer fér att kunna
gora en adekvat exponeringsbeddémning?°:.

Arbetstagarna bor informeras (se avsnitt 3.4) om Gver-
vakningen (arbetsplatsévervakning och/eller biomoni-
torering), inklusive dvervakningsplanen, den faktiska
overvakningen, resultaten, de personliga konsekven-
serna, uppféljningsatgdrderna och revideringarna av
overvakningsplanen. Den faktiska dvervakningen bor
vara oanmald for att undvika missvisande resultat.
Under hela processen bor arbetstagarna kunna kon-
takta den utsedda personen eller dennes representant
for att stalla fragor.

5.3 Vagledning for exponeringsbedomningen

Den europeiska standarden SS-EN 689:2018 innehall-
er en strategi for bedémning av exponering pa arbets-
platsen som har utformats som stdd for att faststalla
huruvida gransvarden fér inandning av kemiska amnen

har uppfyllts'®2. Strategin kan dock ocksa tilldmpas pa
alla exponeringsvagar for farliga lakemedel: processen
for bedomning av exponering pa arbetsplatsen visas i
figur 5-1.

%9 Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG,; for kemiska agenser, se dven artikel 6.4 i direktiv 98/24/EG.

100 Artikel 3 i direktiv 2004/37/EG.
101 Artikel 7.1 och 7.5 i direktiv 89/391/EEG.

102 Det bor noteras att anvandningen av en standard inte alltid garanterar att de rattsliga kraven uppfylls. Den fullstandiga standarden ar inte

tillganglig kostnadsfritt.

a
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ja nej  Kalla: Anpassad utifran
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0

Jverensstammelse?

105 SS-EN 689:2018, bilaga C, Arbetsplatsluft — Bedémning av exponering genom inandning av kemiska a@mnen - Matstrategi for éverensstammelse
med gransvarden for exponering pa arbetsplats (tillgéanglig mot betalning). Sammanfattas dven i https://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/
insite/sessie-t-fransman.pdf.

e ¢
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For att bedoma exponeringen ger bilaga A till SS-EN
689:2018!% vagledning rorande nar matningar ar
tillradliga eller om andra bedémningsmetoder kan
anvandas:

® Rimliga sdmsta tankbara matningar.

e Matningar av tekniska parametrar (ventilationshas-
tighet).

e Berdkning av exponering (med hjalp av lampliga
modeller eller algoritmer).

e Jamforelse med andra arbetsplatser.
e Metoder med kontrollnivaer (control banding).

e \agledning om god praxis for angivna yrkesgrenar
eller arbetsuppgifter.

Nar man behover bedéma samtidig exponering pa
arbetsplatsen for flera farliga lakemedel innehaller
bilaga C till SS-EN 689:2018'% flera forslag pa hur
sadana bedémningar av kemiska amnen kan goras.

Nar det galler frekvensen for dvervakning av expone-
ringen for farliga lakemedel rekommenderas att ett
overvakningsprogram baserat pa SS-EN 689:2018
infors.

Ett dvervakningsprogram for bedémning av exponering
for farliga lakemedel bor

e genomfdras minst en gang per ar, och matfrek-
vensen bor vara tillrackligt hog for att fanga
upp alla potentiella 6kningar av exponeringen
for alla arbetstagare som l6per risk att expo-
neras for farliga lakemedel,

* baseras pa relevanta standardmetoder eller
standardprotokoll,

e sakerstalla en tillrackligt lag kvantifierings-
grans.

Den information som samlas in via matningarna och
dartill hérande bakgrundsinformation (relevanta ar-
betsplatsfaktorer som kan paverka exponeringen) bor
anvandas for att bekrafta dndamalsenligheten hos de
kontrollatgarder och det rengdringsprogram som an-
vands. Vid behov bér man infora ytterligare kontrollat-
gdrder for att ytterligare minska exponeringen for far-
liga lakemedel pa arbetsplatsen till en niva som ar sa
lag som tekniskt mojligt.

Samtidigt bor arbetsgivaren ocksa se éver och vid
behov uppdatera bedémningen av den kombinerade
exponeringen for olika grupper av arbetstagare (sa
kallade "Similar Exposure Groups” (liknande expone-
ringsgrupper) enligt SS-EN 689:2018). Overvaknings-
resultaten bér anvandas for att ytterligare sakerstdlla
att tilldmpningen av kontrollatgarder pa arbetsplatsen
overensstammer med hierarkin av kontrollatgérder.

Matfrekvensen kan minskas nar det har pavisats att
arbetstagarnas exponering har minskat till en sa lag
niva som tekniskt mdjligt och att de riskhanteringsat-
garder och operativa forhallanden som motsvarar de
sarskilda exponeringsscenarierna fungerar pa lampligt
satt. En vagledning for att minska méatfrekvensen finns
i bilaga | till standarden SS-EN 689:2018.

Om frekvensen i dvervakningsprogrammet har mins-
kats bor eventuella senare andringar av de operativa
forhallandena eller riskhanteringsatgérderna som kan
paverka arbetstagarnas exponering for farliga lakeme-
del bedémas genom dvervakning for att visa att ar-
betstagarnas exponering fortsatt begrénsas till en niva
som ar sa lag som tekniskt mojligt.

Exponeringsbeddomningar maste utféras av en kvalifi-
cerad person som dr tillrackligt utbildad och har till-
racklig erfarenhet av arbetshygienprinciper samt ar-
bets- och mattekniker (se avsnitt 5.2).

104 SS-EN 689:2018, bilaga A, Arbetsplatsluft - Bedomning av exponering genom inandning av kemiska @mnen — Matstrategi for 6verensstammelse
med gradnsvarden for exponering pa arbetsplats (tillganglig mot betalning).

105 SS-EN 689:2018, bilaga C, Arbetsplatsluft — Bedomning av exponering genom inandning av kemiska amnen - Matstrategi for 6verensstammelse
med grdnsvarden for exponering pa arbetsplats (tillganglig mot betalning).
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5.4 Information om exponeringsvagar

Vid produktion av farliga lakemedel kan exponering
ske genom

® inandning,
e hud,

e fortaring.

| sektorer i senare led, sasom pa sjukhus och apotek,
ar hudexponering den viktigaste exponeringsvagen.
Nar [@ampliga riskhanteringsatgarder har inforts for att
férhindra exponering genom inandning sker exponering
under beredning och administrering av farliga lakeme-

Hantering av farliga
likemedel

del framst genom hudexponering pa grund av kontakt
med kontaminerade arbetsplatsytor. Exponering ge-
nom inandning kan fortfarande ske i situationer dar
pulver hanteras, sdsom vid vagning och uppldsning av
farliga lakemedel, produktion av kapslar, krossning av
tabletter och incidenter som involverar spill. Sadana
arbetsmoment utférs framst inom lakemedelsindu-
strin och pad sjukhusapotek. Exponering genom forta-
ring dar férsumbar eftersom intag av mat och dryck
maste forbjudas!®® vid hantering av farliga lakemedel.
Kontakt fran hand till mun kan anda leda till expone-
ring genom fortéring efter det att kontaminerade ytor
vidrorts, se figur 5-2.

Figur 5-2: Exponeringsvagar for farliga lakemedel,
omarbetning fran Jahn m.fl, 20157,

(beredning, administrering,
rengdéring, tvatt)

Luft

»  Arbetsytor

Hudexponering

> (kontaminering av huden)

o

Inandning Fortaring

Systemiska effekter
(hudabsorption)

Lokala effekter pa huden
Allergiska effekter

16 Artikel 10.1 a i direktiv 2004/37/EG.
107 Steven D. Jahn, William H. Bullock och Joselito S. Ignaciao, A strategy for assessing and managing occupational exposures, fidrde upplagan, AIHA,
2015.
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Hudexponering kan definieras som den mangd av ett
amne som kommer i kontakt med huden, kroppens
skyddande yttersta skikt. Férenklat kan hudexpone-
ring ses som kontaminering av huden. Effekterna av
hudexponering ar dock ett komplext system. Hudex-
ponering kan leda till olika reaktioner i kroppen:

e Amnet kan passera genom hudbarridren (hud-
absorption) och kan skada enskilda organ eller
grupper av organ. Dessa reaktioner kallas ocksa
systemeffekter. Hudbarridaren kan paverkas av hu-
dirriterande dmnen och hudsjukdomar som okar
adsorptionen av amnen pa huden.

e Hudexponering kan leda till lokala effekter, sdsom
hudirritation occh dermatit.

e Hudexponering kan orsaka allergiska hudreaktioner
genom komplexa immunsystemreaktioner som
ddrefter kan leda till reaktioner vid, ndara och langt
fran det stalle dar damnet kom i kontakt med huden.

Kontrollatgarder for att undvika hudexponering inférs av
olika skal for att forhindra spridning av farliga lakemedel
(kontaminering), for att undvika risken for lokala eller
allergiska effekter och/eller for att undvika systemiska
effekter genom absorption genom huden. Fér manga
farliga lakemedel &r det relativt okant om de medfér
risker for lokala eller systemiska hélsoeffekter, och darfor
ar det viktigt att anvanda lampliga skyddshandskar och
skyddsklader vid hantering av farliga lékemedel.

5.5 Arbetsplatsovervakning

5.5.1 Inledning

Arbetsplatsdvervakning, dven kallat yrkeshygiendver-
vakning, anvands for att mdta amnen sasom farliga
lakemedel i arbetsmiljén.

For information om de olika exponeringsvdgarna nar
det galler farliga lakemedel (se avsnitt 5.4).

Arbetsplatsdvervakningen av farliga ldkemedel utfors
frémst genom svabbprovtagning av ytor eftersom huden
ar den huvudsakliga exponeringsvagen. Valet av de ytor
eller foremal som ska provtas kan baseras pa de obser-
verade vardagsaktiviteterna och bér omfatta ytor och
foremal som sannolikt kontamineras och/eller vidrérs av
arbetstagarna. Provtagningsstrategin bor faststéllas pa
grundval av malen for 6vervakningen och riskhanterings-
planen for farliga lakemedel (se avsnitt 4.4).

Andra alternativ for arbetsplatsévervakning ar lapptest
pa hud (Fransman, 2004)% och handskéljning (Crul,
2020)!%° for att mata exponeringen for farliga lakeme-
del. BAda metoderna ar dock komplicerade att utfora
i praktiken och ar inte validerade, och lampar sig dar-
for inte for rutindvervakning.

Allméanna ISO- och CEN-standarder (ISO/TR 14294:2011,
CEN TR 15278, CEN TS 15279)'*° finns tillgangliga for
matning av hudexponering for kemikalier, men det sak-
nas studier som ar specifika for farliga lakemedel.

Det kan vara rimligt med luftévervakning i hdandelse av
nebulisering av farliga lakemedel vid lungbehandling,
eller vid hantering av tvétt och farliga lakemedel i
pulverform.

5.5.2 Svabbprovtagning av ytor

Svabbprovtagning av ytor utfors i allmanhet genom att
applicera en vatska pa en definierad yta eller ett definie-
rat foremal. Med hjdlp av ett mjukt papper tacks hela ytan
med vatskan, och slutligen avlagsnas all vatska genom
att absorberas av det mjuka pappret. Alternativt applice-
ras vatskan pa det mjuka pappret och det pa férhand
fuktade pappret anvands for att torka av ytan eller fére-
malet. Det mjuka pappret samlas in i en behallare och
skickas till ett laboratorium for analys for att faststalla
forekomsten (eller ej) av ett eller flera farliga lakemedel.
Eftersom ytvidden kan skilja sig at mellan provtagning-
arna rapporteras kontamineringen i ng/cm? for att maj-

18 Fransman, W. m.fl, "Occupational dermal exposure to cyclophosphamide in Dutch hospitals: A pilot study”, The Annals of Occupational Hygiene,

2004, 48:3, 237-244.

109 Crul, M. m.fl,, "Occupational exposure of pharmacy technicians and cleaning staff to cytotoxic drugs in Dutch hospitals”, Journal of Occuptional and

Environmental Hygiene, 2020, 17, 343-352.

10 |SO/TR 14294:2011 Workplace atmospheres — Measurement of Dermal Exposure Principles and Methods (Arbetsplatsluft — Principer och metoder

for matning av hudexponering),

CEN TR 15278 Workplace Exposure — strategy for the evaluation of dermal exposure (Exponering pa arbetsplatsen — strategi fér utvardering av

hudexponering) och

CEN TS 15279 Workplace exposure — measurement of dermal exposure — principles and methods (Exponering pa arbetsplatsen — matning av

hudexponering - principer och metoder).
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liggora en jamforelse av kontamineringsnivaerna mellan
olika ytor och for att kunna jamftra med andra (referens)
studier. Det dr darfor viktigt att registrera den area pa
ytan som torkats av for varje svabbprov.

For vissa farliga lakemedel finns det snabbtester till-
gangliga och ingen laboratorieanalys ar nédvandig. Re-
sultaten &r tillgangliga inom nagra minuter, men testet
visar endast om det specifika farliga lakemedlet pavisas
eller inte. Ingen mangd eller koncentration anges.

Utrustning for svabbprovtagning inklusive analyser
finns kommersiellt tillgangliga.

Eftersom svabbprovtagning av ytor anvands for ar-
betsplatsdvervakning avspeglar provtagningen perio-
den for potentiell exponering for farliga lédkemedel.
Provtagningen bor darfor utforas i slutet av hantering-
en av farliga lakemedel och inte efter rengéringen
(savida inte syftet med svabbprovtagningen av ytor ar
att godkanna rengéringsforfarandena).

Av praktiska skal ar det inte mojligt att mata alla far-
liga lakemedel. Ett urval kan goras baserat pa de mest
anvanda farliga lakemedlen. De valda farliga lakemed-
len kan betraktas som markérer for alla farliga lake-
medel. Svabbprovtagning av ytor kan i allmanhet an-

Exponeringsbedémning

% Figur 5-3:

En arbetstagare samlar in
ytkontamineringsprover vid
Masaryk Memorial Cancer
Institute i Tjeckien.

vandas for alla typer av hantering under alla stadier
av livscykeln sa lange ytan enkelt gar att torka av:
mattor &r till exempel inte lampliga.

Svabbprovtagning av ytor kan ocksa anvandas for an-
dra andamal, sasom

® rengoringsvalidering (provtagning fore och/eller
efter rengéring) (Crul, 2018)*%,

e validering av anpassade arbetsforfaranden och
arbetstekniker (intervention) (Korczowska, 2020)*?,

e efter lackage och spill (incidenter).

De ytor som ska dvervakas bor véljas pa grundval av
riskbedéomningen (se avsnitt 4). Exempel pa potentiel-
la ytor for dvervakning:

® Ytor och foremal sasom arbetsytor, vagnar, golv,
dorrhandtag, handtag, injektionsflaskor med farliga
lakemedel, beredda infusionspasar, patientstolar, te-
lefoner och forpackningar (primara och sekundara).

Exempel pa ytor som ofta ar kontaminerade i ett apo-
tek/beredningsrum for farliga lakemedel, en sjuk-
husonkologiavdelning, ett personalrum och en sjuk-
hustoalett visas pa de féljande tva sidorna.

H1 - Crul, M och Simons-Sanders, K., "Carry-over of antineoplastic drug contamination in Dutch hospital pharmacies”, Journal of Oncology Pharmacy

Practice, 2018, 24, 483-489.

12 Korczowska, E. m.fl, "Environmental contamination with cytotoxic drugs in 15 hospitals from 11 European countries — results of the MASHA

project”, European Journal of Oncology Pharmacy, 2020, 3:2, 1-9.
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®o

.

Figur 5-4:

Exempel pa ytor som ofta
kontamineras i ett apotek/
beredningsomrade for
farliga lakemedel.

Figur 5-5:

Exempel pa ytor som ofta
kontamineras vid
intravenos administrering.
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Figur 5-6:

Exempel pa ytor som ofta
kontamineras i personalrum
pa sjukhus.

Figur 5-7:

Exempel pa ytor som ofta
kontamineras pa
sjukhustoaletter.
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Det finns inga officiella gransvarden for ytkontaminering
med farliga lakemedel. Resultaten kan i allmanhet jamfo-
ras med resultaten fran andra studier (riktmarkning)
(Schierl, 2009)**>. De kan ocksa jamforas med resultaten
fran tidigare provtagning av samma ytor (longitudinella
studier) (Chauchat, 2019)*4. Vissa studier anger ett riktvar-
de eller ett sakert referensvarde pa 0,1 ng/cm? (Kiffmeyer,
2013; Sessink, 2011)!*° eller varnings- och atgardsnivaer
(Crul, 2018)*6. Varnings- och atgéardsnivaerna avser resul-
taten fran svabbprovtagning av ytor efter rengéring och
anvands for att validera rengdringsproceduren. Det refe-
rensvarde som ska anvandas anges i 6vervakningsplanen.

| en genomgang av publikationer om svabbprovtagning
namns en malniva for cyklofosfamid pa 0,1 ng/cm?
(Connor, 2016)!Y7. Baserat pa malnivan kan en atgards-
niva pa 1,0 ng/cm? definieras (10 ganger malnivan).
Bada nivderna kan anvandas som riktmarke for alla
farliga lakemedel tills mer specifika varden eller refe-
rensvarden offentliggors.

Ett 6vervakningsprogram for svabbprovtagning som
bygger pa metoderna i avsnitt 5.3 kan vara som foljer:

® Beddm exponeringen for de relevanta farliga lake-
medlen (de som anvands) minst en gang om aret
med hjalp av svabbprovtagning.

® Om resultaten fran riktmarkningen tyder pa att du
ligger dver atgardsnivan bor frekvensen dkas till mer
an en gang om aret: infor kontrollatgarder for risk-
hantering och anvand dévervakningsprogrammet for
att utvardera deras effektivitet.

e Faststdll ett lampligt intervall om resultaten ligger
mellan atgardsnivan och malnivan (minst en gang
per ar).

® Om resultaten ligger under malnivan kan man éver-
vaga att minska intervallet till vartannat eller vart
tredje ar. Anvand andra bedémningsformer (se bilaga
A till EN 689) for att bedéma arbetstagarnas expo-
nering och risker minst en gang om aret.

e (Oka bedémningsfrekvensen om férdndringar gors pa
arbetsplatsen, t.ex. andringar av férfaranden, tekni-
ker eller de farliga lakemedel som anvands.

5.5.3 Luftévervakning

Luftévervakningen bygger pa insamling av partiklar eller
aerosoler fran farliga lakemedel i arbetsmiljon. Luftéver-
vakning anvands inte lika ofta som svabbprovtagning av
ytor, men kan &nda anvandas under sarskilda processer
ndr partiklar och aerosoler forvantas finnas i luften, sa-
som vid vdgning och uppldsning av farliga lakemedel,
produktion av kapslar, krossning av tabletter eller admi-
nistrering genom inandning av farliga ldkemedel.

Luftprovtagning utférs genom insamling av omgivningsluft
med hjdlp av en pump med ett kontrollerat flode som de-
finieras i metoden. Den insugna luften leds genom ett filter
och partiklar av farliga lakemedel samlas upp i filtret. Efter
provtagningen tas filtret ut och analyseras for forekomst
av farliga lakemedel vid ett laboratorium. Provtagnings-
tiden registreras, och i kombination med flodet kan den
totala insamlade luftvolymen beréknas. Provtagningstiden
bor avspegla de faktiska hanteringsaktiviteterna.

Luftprovtagning kan utféras som personlig luftprovtag-
ning (direkt inom arbetstagarens andningszon) eller som
stationar luftprovtagning nagonstans i arbetsmiljon,
helst nara potentiella exponeringskallor.

Matningarna kan jamféras med officiella offentliggjorda
yrkeshygieniska gransvarden (OEL) eller de gransvarden
som tillverkaren/leverantoéren tillhandahaller i sékerhets-
datablad (SDS) eller annan dokumentation.

Nar denna handledning skrivs finns det inga yrkeshygienis-
ka EU-gransvarden for farliga lakemedel. Det verkar finnas
tre medlemsstater med yrkeshygieniska gransvarden for
vissa farliga ldkemedel: Nederlandermna*!®, Polen!'® och Bul-
garien'?®, De farliga lékemedel som verkar ha yrkeshygi-
eniska gransvarden i vissa eller alla av dessa medlemssta-
ter ar foljande: arseniktrioxid, azatioprin, cisplatin,

13 Schierl, R m.fl,, "Guidance values for surface monitoring of antineoplastic drugs in German pharmacies”, The Annals of Occupational Hygiene, 2009, 53,

703-711.

14 Chauchat, L m.fl, "Surface contamination with ten antineoplastic drugs in 83 Canadian centers”, Journal of Oncology Pharmacy Practice, 2019, 25,

1089-1098.

15 Kiffmeyer, TK m.fl, "Application and assessment of a regular environmental monitoring of the antineoplastic drug contamination level in pharmacies
- The MEWIP project”, The Annals of Occupational Hygiene, 2013, 57, 444-455; Sessink, PJM, "Environmental contamination with cytostatic drugs”,
Safety considerations in oncology pharmacy, specialupplaga hosten 2011, 3-5. PPM Europe.

16 Crul, M och Simons-Sanders, K., "Carry-over of antineoplastic drug contamination in Dutch hospital pharmacies”, Journal of Oncology Pharmacy

Practice, 2018, 24, 483-489.

17 Connor, T.H. mAfl, "Surface wipe sampling for antineoplastic (chemotherapy) and other hazardous drug residue in healthcare settings: Methodology and
recommendations”, Journal of Occupational and Environmental Hygiene, 2016, 13:9, 658-667.
118 Nederldandska férordningen om arbetsforhallanden, https://wetten.overheid.nl/BWBR0O008587/2020-01-17#BijlageXIIl.

118 Sidan 81 i COWI-studien: Study supporting the assessment of different options concerning the protection of workers from exposure to hazardous medicinal
products, including cytotoxic medicinal products, 2021, https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/f43015ec-a24f-11eb-b85c-01aa75ed71al.

120 Fgrordning nr 13 av den 30 december 2003 om arbetstagares skydd mot risker vid exponering for kemiska agenser i arbetet https://www.lex.bg/laws/

ldoc/2135477597.
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cyklofosfamid, cyklofosfamidmonohydrat, dakarbazin, flu-
orouracil, hydroxikarbamid, metronidazol och prokarbazin.
Nar det galler mojlig exponering for farliga lakemedel pa-
verkar dock avsaknaden av ett yrkeshygieniskt gransvérde
inte skyldigheten att genomfora riskhanteringsatgarder
som syftar till att férebygga och/eller minimera exponering-
en. Yrkeshygieniska gransvdrden &r nédvéandiga for att till-

5.6 Biomonitorering

Forutom for arbetsplatsévervakning kan biomonitorering
anvandas for att mata arbetstagarnas potentiella expone-
ring for farliga lakemedel. Biomonitorering dr en kvantitativ
metod for att beddma arbetstagarnas exponering genom
analys av farliga lakemedel och/eller deras metaboliter i
kroppsvatskor sasom blod och urin. Vid biomonitorering
integreras exponeringen for farliga ldkemedel fran olika
kallor och genom olika upptagningsvagar: inandning, hu-
dabsorption och upptag pa indirekt vag sasom kontakt fran
hand till mun. Beroende pa provtagningsstrategin ar det
ocksa mojligt att sarskilja exponeringsgraderna for de olika

5.7 Dokumentation

Arbetsgivaren maste fora en aktuell forteckning éver de
arbetstagare som deltar i aktiviteter vid vilka en exponering
for farliga lakemedel kan utgdra en risk for arbetstagarnas
hélsa eller sdkerhet, och ange, om denna information finns
tillganglig, den exponering som de har utsatts for'?® (se
avsnitt 4.3.2.2). Denna dokumentation maste bevaras i
minst 40 ar efter det att exponeringen for carcinogener och
mutagena amnen har upphort och i minst fem ar for re-
produktionstoxiska @mnen'?°. Denna dokumentation ar
viktig for riskbedémningarna (se avsnitt 4).

Exponeringsbedémning

handahalla en referens for utvardering av resultaten av den
personliga luftévervakningen enligt SS-EN 689:2018. Om
branschen inte tillhandahaller yrkeshygieniska gransvarden
eller om det inte finns nagra formella yrkeshygieniska
gransvarden som faststallts av myndigheterna, rekommen-
deras det att organisationen utarbetar sina egna referens-
varden for inandningsexponering.

exponeringsvagarna. Biomonitorering erbjuder en annan
och kompletterande strategi jamfort med arbetsplatsover-
vakning, t.ex. dvervakning av ytkontaminering genom
svabbprovtagning. Biomonitorering finns att tillga for vissa
farliga lakemedel (Hon, 20151, Korczowska, 2012122,
Ndaw, 20102, | ett fatal interventionsstudier anvandes en
kombination av svabbprovtagning av ytor och biomonito-
rering (Kibby, 201724 Tanimura, 2009'%, Wick, 20031,
Yoshida, 2009'#. Framsteg inom analytisk kemi kan erbju-
da 6kade méjligheter fér anvandning av biomonitorerings-
metoder.

Dokumentationen maste folja all tillamplig nationell
lagstiftning eller vagledning, som kan variera avsevart.

21 Hon, CG-Y m.fl, "Antineoplastic drug contamination in the urine of Canadian healthcare workers”, International Archives of Occupational and

Environmental Health, 2015, 88, 933-941.

122 Korczowska, E m.fl, "Determination of cyclophosphamide in urine of hospital personnel occupationally exposed to antineoplastic drugs”, affischpresentation
vid europeiska konferensen for onkologisk farmaci (European Conference of Oncology Pharmacy), Budapest, Ungern, 27-29 september 2012.

125 Ndaw, S m.fl, "Biological monitoring of occupational exposure to 5-fluorouracil: urinary a-fluoro-a-alanine assay by high performance liquid
chromatography tandem mass spectrometry in health care personnel”, Journal of Chromatography B: Analytical Technologies in the Biomedical and

Life Sciences, 2010, 878:27, 2630-2634.

124

Occuptional and Environmental Hygiene, 2017, 14, 159-174.

125

Kibby, T., "A review of surface wipe sampling compared to biologic monitoring for occupational exposure to antineoplastic drugs”, Journal of

Tanimura, M, m.fl,, "An environmental and biological study of occupational exposure to cyclophosphamide in the pharmacy of a Japanese community

hospital designated for the treatment of cancer”, Journal of Health Science, 2009, 55, 750-756.

126

Pharmacy, 2003, 60, 2314-2320.

127

128 Se artiklarna 12, 14 och 15 i direktiv 2004/37/EG.
129 Artikel 15 i direktiv 2004/37/EG.

Wick, C m.fl, "Using a closed-system protective device to reduce personnel exposure to antineoplastic agents”, American Journal of Health-System

Yoshida, J m.fl,, "Use of a closed system device to reduce occupational contamination and exposure to antineoplastic drugs in the hospital work
environment”, The Annals of Occupational Hygiene, 2009, 53, 153-160.

.
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5.8 Sammanfattning av raden i avsnitt 5

Inledning

Arbetstagarnas exponering for farliga lakemedel
ska bedémas med jamna mellanrum eller vid
andring av forfaranden, processer eller de farliga
lakemedel som anvands*=°.

Arbetstagarnas exponering kan matas genom
arbetsplatsévervakning eller biomonitorering, eller
genom en kombination av bada dessa metoder.
Modelleringsstrategier kan ocksa fungera som ett
komplement.

Exponeringsvag(ar)

Vid produktion av farliga lakemedel kan exponering
ske via inandning, hud och fortdring.

| sektorer i senare led, sdsom pa sjukhus och apotek,
ar hudexponering den viktigaste exponeringsvagen.
Exponering genom inandning kan dock anda ske i
situationer dar pulver hanteras, sdsom vid vagning
och upplosning av farliga lékemedel, produktion av
kapslar, krossning av tabletter och tillbud med spill.
Sadana arbetsmoment utfors framst inom
lakemedelsindustrin och pa sjukhusapotek.

Exponering genom fortaring ar forsumbar eftersom
intag av mat och dryck maste forbjudas*** vid
hantering av farliga lakemedel. Kontakt fran hand
till mun kan anda leda till exponering genom
fortaring efter det att kontaminerade ytor vidrorts.

Svabbprovtagning av ytor

Svabbprovtagning av ytor utfors i allmanhet genom
att applicera en vatska pa en definierad yta eller ett
definierat féremal. Med hjalp av ett mjukt papper
tacks hela ytan med vatskan, och slutligen avlagsnas
all vatska genom att absorberas av det mjuka
pappret. Alternativt appliceras vatskan pa det mjuka
pappret och det pa forhand fuktade pappret anvands
for att torka av ytan eller foremalet. Det mjuka
pappret samlas in i en behallare och skickas till ett
laboratorium for analys for att faststélla forekomsten
(eller gj) av ett eller flera farliga lakemedel.

Av praktiska skal ar det inte mojligt att madta alla
farliga lakemedel. Ett urval kan goras baserat pa
de mest anvanda farliga lakemedlen.

Det finns inga officiella grénsvarden for

ytkontaminering med farliga lakemedel. Resultaten
kan dock i allmanhet jamféras med resultaten fran
andra studier (benchmarking) eller med resultaten

fran tidigare provtagning av samma ytor
(longitudinella studier). Vissa studier anger ett
riktvarde eller ett sékert referensvarde pa 0,1 ng/
cm? eller varnings- eller atgardsnivaer.

Luftovervakning

® |uftdvervakningen bygger pa insamling av partiklar

eller aerosoler fran farliga lakemedel i
arbetsmiljon. Luftdvervakning anvands inte lika ofta
som svabbprovtagning av ytor, men kan énda
anvandas under sarskilda processer nar partiklar
och aerosoler forvantas finnas i luften, sdsom vid
vagning och upplosning av farliga lakemedel,
produktion av kapslar, och krossning av tabletter.

Matningarna kan jamfdras med de yrkeshygieniska
gransvarden (OEL) som tillverkaren/leveranttren
tillhandahaller i sakerhetsdatabladet (SDS) eller med
officiella offentliggjorda yrkeshygieniska grénsvarden.

N&r denna handledning skrivs finns det inga europeiska
yrkeshygieniska gransvarden for farliga lékemedel. Det
verkar finnas minst tre medlemsstater med vissa
yrkeshygieniska gransvarden for farliga lakemedel.

Biomonitorering

® Forutom for arbetsplatsovervakning kan

biomonitorering anvandas for att méata arbetstagamas
potentiella exponering for farliga lakemedel.
Biomonitorering ar en kvantitativ metod for att
beddéma arbetstagarnas exponering genom analys av
farliga lakemedel och/eller deras metaboliter i
kroppsvatskor sasom blod och urin. Vid
biomonitorering integreras exponeringen for farliga
lakemedel fran olika kallor och genom olika
upptagningsvagar. Biomonitorering finns att tillga for
vissa farliga lakemedel.

Dokumentation

® Arbetsgivaren maste fora en aktuell férteckning

over de arbetstagare som deltar i aktiviteter vid
vilka en exponering for farliga lakemedel kan
utgora en risk for arbetstagarnas hdlsa eller
sdkerhet, och ange, om denna information finns
tillganglig, den exponering som de har utsatts
for1*2 Denna dokumentation maste bevaras i minst
40 ar efter det att exponeringen for carcinogener
och mutagena dmnen har upphort och i minst fem
ar for reproduktionstoxiska @mnent*.

Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG; for kemiska agenser, se aven artikel 6.4 i direktiv 98/24/EG.

Artikel 10.1 a i direktiv 2004/37/EG.
Artiklarna 12, 14 och 15 i direktiv 2004/37/EG.
Artikel 15 i direktiv 2004/37/EG.
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Utbildning utvecklar en arbetstagares kunskapsbas och ligger till grund for alla de aktiviteter som arbetstaga-
ren eventuellt utfér senare. Akademiska studier for yrken med hog risk for exponering for farliga lakemedel bor

omfatta utbildning om farliga lakemedel.

Fortbildningen &r inriktad pa att bygga upp sarskilda fardigheter. All fortbildning som stoder utvecklingen av
kunskapen om och férstaelsen av farliga ldkemedel bidrar till arbetstagarens utbildning. Fortbildningen boér

omfatta utvardering av praxis.

6.1 Vem ansvarar for fortbildningen?

Ansvaret for att se till att arbetstagare som hanterar
farliga lakemedel eller kan komma i kontakt med farliga
lakemedel ar tillrackligt utbildade ligger alltid hos arbets-
givaren***, Dessa arbetstagare bor kanna till den utbild-
ning som finns tillgénglig och ha slutfért den (se avsnitt
3.4). Arbetstagarrepresentanter som har en sarskild roll
ndr det galler att skydda arbetstagarnas sakerhet och
halsa bor vara medvetna om den utbildning som finns
tillganglig och maste ha ratt att genomga lamplig utbild-
ning**>. Arbetsgivaren kan utse interna arbetstagare som
ska ta sig an utbildningsuppgifterna, eller anlita hjdlp fran
externa tjanster eller personer, som normalt bor ha féljan-
de kompetens (samtidigt som de foljer den tillampliga
nationella lagstiftningen eller vagledningen):

e Kunskap, fardigheter och erfarenhet for att bedéma
utbildningsbehoven for alla roller och utveckla ut-
bildningsprogrammet.

e Forstaelse av farliga ldkemedel, arbetsplats, utfor-
da arbetsuppgifter, hur och nér exponering kan ske
samt halso- och sakerhetsbestammelser.

e | amplig befogenhet och tjanstegrad.

Arbetsgivaren maste se till att det finns tillrackligt
manga personer bland de utsedda interna arbetsta-
garna eller externa tjansterna eller personerna som
kan bedéma utbildningsbehoven och som kan utarbe-
ta och genomfora utbildningsprogrammet!*¢. Att ta
hjdlp av externa tjanster eller personer befriar inte
arbetsgivaren fran detta ansvar'*’.

Alla utbildningsanordnare bor ha erfarenhet bade av
att arbeta med farliga lakemedel pa arbetsplatsen och
av de sarskilda aktiviteter som inbegriper anvandning
av farliga lakemedel och som utbildningen avser.

| lampliga fall bor externa utbildningskurser som er-
bjuds av yrkesorganisationer vara ackrediterade av
den berérda myndigheten och bidra till arbetstagarnas
kontinuerliga fortbildning.

Arbetstagare och/eller deras foretrddare maste rad-
fragas och fa delta i diskussioner aven i fragor som
avser utbildning rérande halsa och sdkerhet i arbe-
tet!ss,

134 Artikel 11 i direktiv 2004/37/EG; Artikel 12 i direktiv 89/391/EEG,; for kemiska agenser, se dven artikel 8 i direktiv 98/24/EG.

135 Artikel 12.3 i direktiv 89/391/EEG.

136 Artikel 7.1 och 7.5 i direktiv 89/391/EEG.
137 Artikel 5.2 i direktiv 89/391/EEG.

138 Artikel 11 i direktiv 89/391/EEG.

.



6.2 Omfattning

6.2.1 Utbildningens omfattning

Syftet med utbildningen om farliga lakemedel ar att
forhindra och/eller minska'*® arbetstagarnas expone-
ring for farliga lakemedel. Utbildningen bor ta upp
risker i forbindelse med farliga lakemedel och en saker
anvandning av dessa under den normala verksam-
heten pa arbetsplatsen, inklusive hantering av avfall
som kan innehalla farliga lakemedel, och aven omfat-
ta incidenter sasom spill. Nivan pa utbildning, handled-
ning och information som ges till en arbetstagare bor
avspegla deras arbetsverksamhet och exponeringsniva
for farliga lakemedel enligt definitionen i riskhante-
ringsplanen for farliga lakemedel (se avsnitt 4.4).

Endast arbetstagare som har genomgatt lamplig ut-
bildning bér utfora arbete som inbegriper farliga léke-
medel och darmed relaterat avfall: detta galler arbets-
tagare med de roller som fortecknas i avsnitt 1.4.
Personal som arbetar med farliga lédkemedel bor fa sin
kompetens bedomd efter grundutbildningen och déar-
efter regelbundet, t.ex. arligen.

Utbildning rérande farliga lakemedel far inte bekostas
av arbetstagarna eller deras representanter4°. Fort-
bildningen av arbetstagare maste forlaggas till arbets-
tid#!. Utbildningen av arbetstagarrepresentanter mas-
te forlaggas till arbetstid och i enlighet med nationell
praxis aga rum inom eller utanfor foretaget och/ eller
verksamheten!#2,

6.2.2 Vilka arbetstagare som
behdver utbildning (roller)

Arbetstagare som innehar de roller som fortecknas i
avsnitt 1.4 och som kommer i kontakt med farliga
ladkemedel bor utbildas i sdker anvandning av farliga
lakemedel om detta krdvs enligt riskhanteringsplanen
for farliga lakemedel (se avsnitt 4.4). Detta inbegriper
arbetstagare fran externa organisationer eller externa
personer (inklusive timanstéllda, anstéllda som hyrs
ut av bemanningsforetag eller tillfalligt anstallda,

Utbildning och fortbildning

praktikanter och larlingar) som utfér nagon av de upp-
gifter som anges i avsnitt 1.2.2.

6.2.3 Vad kravs?

Arbetstagarnas utbildningsbehov bor bedémas efter
deras roll. Normalt bor féljande beaktas:

® Den riskniva som konstaterats i riskbedémningen
(se avsnitt 4).

® Den verksamhet som utfors pa arbetsplatsen.
e Arbetstagarnas roller.

e Befintlig fortbildning som erbjuds och eventuell
utvardering av den.

® Arbetstagarnas utbildningsniva och den fortbildning
som redan erhallits.

® De formedlingsmetoder som sannolikt &r mest effek-
tiva (kan variera beroende pa organisationens storlek).

Pa grundval av utbildningsbehoven bor ett strukturerat
utbildningsprogram utarbetas som omfattar alla roller, all
verksamhet och alla arbetsplatser som har att géra med
farliga lakemedel. Utbildningsbehoven och darmed det
utbildningsprogram for farliga lakemedel som kravs, till
exempel for farmaceuter eller tvattpersonal, ar helt olika.

Lathundarna i bilaga 7 kan ocksa vara ett anvandbart
utbildningsstod.

Arbetstagarna bor uppmuntras att se utbildning som
en pagaende process och delta i interna eller externa
kurser, workshoppar, seminarier och konferenser.

139 Se artikel 5 i direktiv 2004/37/EG.
140 Artikel 12.4 i direktiv 89/391/EEG.
41 Se foregaende fotnot.
142 Se foregaende fotnot.
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6.3 Metoder

6.3.1 Hur uppnas den?

Utbildningen genomférs genom ett strukturerat utbild-
ningsprogram med olika moduler som gor det majligt
for arbetstagare med olika roller och risknivaer att fa
lamplig utbildning, inklusive praktisk utbildning. Det
bor finnas en grundldggande uppsattning obligatoriska
utbildningar som varje arbetstagare som hanterar far-
liga lakemedel, eller som kan komma i kontakt med
farliga lakemedel, maste genomga. Den aterstaende
utbildningen om farliga lakemedel bor da aven omfat-
ta aktiviteter som dr specifika for arbetstagarens roll
och arbetsplats.

Utbildningen bor vara lattforstaelig fér arbetstagarna
och erbjudas i ett format, pad ett sdtt och pa ett sprak
som ar tillgéngligt for dem. De bor fa skriftligt utbild-
ningsmaterial. Om nagon arbetstagare kanske inte
forstar utbildningens sprak vél eller har en lag lds- och
skrivkunnighetsniva bor utbildningen anpassas for att
sdkerstalla att alla forstar den.

6.3.2 Grundutbildning

Grundutbildningen bér atminstone omfatta féljande
(forteckningen ar inte uttémmande):

® |dentifiering av farliga lakemedel (se avsnitt 2).

® Markning och forpackning av farliga lakemedel (se
avsnitt 2).

e Halsoriskerna med farliga lakemedel, inklusive
okade risker pa grund av tobaksbruk.

® Arbetstagarnas rattigheter, inklusive en individuell
riskbedémning for att bedéma exponeringsnivaerna
(se avsnitt 4).

® Riskmedvetenhet (se avsnitt 3.4).

® Personlig skyddsutrustning, vad som ska anvandas
och varfor samt hur den ska bortskaffas (se bilaga 4).

® Personlig hygien sasom handtvatt (se avsnitt
11.1.7).

e Tillgang till férsta hjalpen-resurser, var sakerhets-
stationerna dar beldagna och hur de anvands
(6gontvattstationer och duschar).

e Skriftliga standardiserade tillvagagangssatt, inklu-
sive hantering av personlig exponering.

® Incidenthantering (vad som ska goras i nodsitua-
tioner (olyckor, spill och lackor) i kombination med
anvandning av spillboxen) (se avsnitt 13.3).

e |dentifiering, hantering och bortskaffande av exkret
fran patienter som ar kontaminerat med farliga
lakemedel.

® Lagring, transport, behandling och bortskaffande av
farligt avfall, inklusive intern transport (se avsnitt 9).

6.3.3 Kompletterande utbildning

Kompletterande utbildning om farliga lakemedel beror
pa arbetstagarens roll, aktiviteter och arbetsplats, men
kan normalt omfatta féljande (férteckningen ar inte
uttémmande):

® Halso- och sakerhetslagstiftning.

® Relevanta aspekter av lagstiftningen om avfalls-
hantering.

® Relevanta aspekter av 6verenskommelsen om inter-
nationell transport av farligt gods pa vag (ADR)*.

e All annan lagstiftning sasom medlemsstaternas
lagstiftning.
e Skriftliga standardiserade tillvdgagangssatt.

® Riskbeddmningsprocess och riskhanteringsplan for
farliga lakemedel (se avsnitt 4).

e OQlika arbetstagarrollers ansvarsomraden vid han-
teringen av farliga lakemedel.

e |dentifiering av faror pa arbetsplatsen avseende
exponering for farliga lakemedel och darmed rela-
terat avfall.

e Forfaranden for hantering och transport av farliga
ldkemedel och darmed relaterat avfall.

143 Unece: 2021 ars gverenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag (ADR), https://unece.org/transport/publications/agreement-

concerning-international-carriage-dangerous-goods-road-adr-2021.

“
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Forfaranden for intern transport av farliga lakeme-
del och patienter som behandlas med farliga lake-
medel pa vardinrattningar.

Korrekt val, anvandning (pa- och avtagning), rengo-
ring och bortskaffning av personlig skyddsutrust-
ning (se bilaga 4).

Forstaelse och korrekt anvédndning av utrustning
under arbetsaktiviteter.

Arbetstagarnas underhall av utrustning under ar-
betets gang.

Underhallspersonalens underhall av utrustning;
utrustning sasom ventilationsfilter, renrum samt
dranerings- och avloppssystem.

Mottagning, uppackning, transport och lagring av
farliga lakemedel.

Rengdringsforfaranden, inklusive rengéring av
ateranvandbar utrustning (t.ex. glasartiklar).

Tvattforfaranden.
Halsoundersokning (se avsnitt 7).
Arbetsplatsdvervakning (se avsnitt 5.5).

Graviditet, amning och planerat féraldraskap.

Ytterligare utbildning rérande sdrskilda livscykelfaser
kan aterfinnas inom ramen fér

beredning av farliga lakemedel (se avsnitt 10.2.3),

administrering av farliga ldkemedel (se avsnitt
11.1.3),

underhall av utrustning som kan vara kontaminerad
av farliga lakemedel (se avsnitt 14.3.3),

avfall (se avsnitt 15.2.2).

6.3.4 Hur ofta?

Utbildning maste genomftras vid foljande tillfallen'*:

Ny personal eller arbetstagare som atervander till
arbetet efter en langvarig franvaro: omedelbart nar
arbetet pabdrjas eller aterupptas, fore exponering
for farliga lakemedel. Detta bor galla alla roller i
avsnitt 1.4 som kommer i kontakt med farliga la-
kemedel.

Personal som flyttar till en ny roll som anvander
farliga lakemedel: omedelbart nér rollen éndras.

Om nya farliga lakemedel eller ny utrustning infors,
eller andringar gors i processer: utbildningen bor
genomforas innan de infors. Detta galler inte farli-
ga lakemedel i kliniska provningar.

Utbildning bér ocksa normalt genomforas vid féljande
tillfallen:

Alla arbetstagare som atervander till arbetet efter
en langvarig franvaro bér diskutera om de behover
repetitionsutbildning omedelbart nar de atervander
till arbetet, innan de exponeras for farliga lakemedel.

Alla arbetstagare som hanterar farliga lakemedel
bér genomaga en arlig repetitionskurs om incident-
hantering (spill).

Alla arbetstagare som hanterar farliga ldkemedel
bor varje ar till vart tredje ar genomga en repeti-
tionsutbildning om alla aspekter av farliga lakeme-
del som ar relevanta fér deras roll for att uppratt-
halla deras fardigheter och medvetenhet. Det bor
sakerstdllas att alla nya farliga lédkemedel och all
ny utrustning ingar. Frekvensen beror pa rollen och
bér identifieras i riskbedomningen (se avsnitt 4).

Alla arbetstagare bor genomga regelbundna kom-
petenskontroller, minst en gang per ar.

Alla arbetstagare som anvander farliga lakemedel bor
fa information om utbildning som ar anpassad till deras
roll, riskniva, aktiviteter och arbetsplats (se avsnitt 3.4).

144 Artikel 12 i direktiv 89/391/EEG; artikel 11 i direktiv 2004/37/EG; for kemiska agenser, se dven artikel 8 i direktiv 98/24/EG.
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6.4 Utvardera och revidera

Flera aspekter av utbildningen bér normalt utvarderas:

e \Vad dr arbetstagarens aterkoppling om utbildning-
en och utbildarna?

e Vad ar utbildarens aterkoppling om arbetstagaren?
e Ararbetstagaren kompetent i slutet av utbildningen?

® Forblir arbetstagaren kompetent éver tid? Kompe-
tensen bor kontrolleras minst en gang om aret.

® Foljer arbetstagarna utbildningen i sitt arbete?

® Minskar de processer som lars ut i utbildningen
verkligen exponeringen? Detta bor kontrolleras med
hjdlp av arbetsplatsévervakning (se avsnitt 5.5)
fore och efter utbildningen.

6.5 Dokumentation

Register ska foras om utbildningskursen och om varje
arbetstagare som slutfér utbildningen. De uppgifter
som registreras bor normalt omfatta foljande:

e Datum for utbildningen.
e Utbildningens innehall.
e Utbildarens namn.

e Utbildarens underskrift for att bekrafta att denne
tillhandaholl utbildningen.

e Namn pa de arbetstagare som deltog i utbildnings-
tillfallet.

e Arbetstagarnas underskrifter for att bekrafta att de
fullfoljt utbildningen.

e Aterkoppling fran arbetstagare om utbildningen.
e Utbildningsutvarderingar.

e Kompetensbeddmning.

“ .

En typisk arbetstagarbedémning skulle kunna omfatta
testning av deras kompetens nar det galler att

e definiera grundldaggande begrepp och sarskilda
termer,

e genomfdra prov eller praktiska demonstrationer for
att visa sin foérstaelse av processerna,

® visa hur de skulle 6verféra sina nya fardigheter och
kunskaper till arbetsplatsen.

Utvdrderingen bor ocksa beakta eventuella sarskilda
skal for att se dver utbildningen, daribland

e inforande av nya farliga lakemedel,

® nya eller andrade administreringsprocesser for
farliga lakemedel,

® varje annan andring av arbetsmetoderna avseende
farliga lakemedel.

Utvarderingen av utbildningen bér ske arligen och vid
behov revideras pa grundval av den information som
samlats in ovan.

Utbildningsanordnaren bor inneha dokumentation om
varje utbildningskurs. Dokumentation om all utbildning
som fullgjorts av en arbetstagare bér forvaras i per-
sonalakten tills de gar i pension eller ldmnar sin an-
stallning.

Dokumentationen maste folja all tillamplig nationell
lagstiftning eller vagledning, som kan variera avsevart.



Utbildning och fortbildning

6.6 Sammanfattning av raden i avsnitt 6

Ansvar for att tillhandahalla utbildning

Arbetsgivaren ar alltid ansvarig for att se till
att arbetstagare som hanterar farliga
lakemedel eller som kan komma i kontakt
med farliga lakemedel ar tillrackligt
utbildade!**. Arbetstagare och/eller
arbetstagarrepresentanter maste radfragas
aven i utbildningsfragor“e.

Representanter som ansvarar for
arbetstagarnas sakerhet och halsa bér kanna
till den utbildning som finns tillganglig och
maste ha ratt att genomaga lamplig
utbildning4”.

Utbildning kan ges av interna utbildare eller
av externa utbildare med viss
rekommenderad kompetens.

Arbetsgivaren bor se till att utbildarna
beddmer utbildningsbehoven for att utveckla
och genomféra utbildningsprogrammet.

Utbildningsanordnare bor ha erfarenhet av
att arbeta med farliga lakemedel och av den
sarskilda verksamhet fér vilken de
tillhandahaller utbildning.

Omfattning

Syftet med utbildningen om farliga ldkemedel
ar att forhindra och/eller minska'#®
arbetstagarnas exponering for farliga
lakemedel.

Innehallet i utbildningen och utbildningsnivan
bor avspegla arbetstagarnas aktiviteter och
exponeringsniva i enlighet med deras
riskhanteringsplan for farliga lakemedel.

Endast arbetstagare som har fatt lamplig
utbildning bor utféra arbete som inbegriper

farliga lakemedel och darmed relaterat avfall.

Arbetstagare eller arbetstagarrepresentanter
far inte betala for utbildning om farliga
lédkemedel, och utbildningen maste aga rum
under arbetstid!#°.

| avsnitt 1.2.2 fortecknas de arbetstagare
som bor fa utbildning om sa kréavs enligt
riskhanteringsplanen for farliga lakemedel (se
avsnitt 4.4).

Utbildningsbehoven bor bedémas efter rollen.

Ett strukturerat utbildningsprogram boér
utarbetas som omfattar alla roller, aktiviteter
och arbetsplatser som kommer i kontakt med
farliga lakemedel.

Utbildning &r en kontinuerlig process.

Metoder

Arbetstagarna boér fa utbildning i enlighet
med sin roll och sina risknivaer, inklusive
praktisk utbildning.

Det rekommenderas att det finns en
grundlaggande uppsattning obligatoriska
utbildningskurser for varje arbetstagare som
hanterar eller potentiellt kommer i kontakt
med farliga lakemedel.

Ytterligare utbildning bor ocksa ges rorande
aktiviteter som ar specifika for arbetstagarens
roll och arbetsplats.

Utbildningen bor vara lattforstaelig och
erbjudas i ett lattillgangligt format.

Det finns vissa specificerade tillféllen da
arbetstagare maste fa utbildning fore
exponering, t.ex. for ny personal, efter en
léngre franvaro, vid byte av roll eller om nya
farliga lékemedel eller processer inforst>°,

Det finns ocksa rekommenderade tillféllen da
utbildning bor genomforas, t.ex.
repetitionskurser och kompetenskontroller
minst varje ar.
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Artikel 12 i direktiv 89/391/EEG.
Artikel 11 i direktiv 89/391/EEG.
Artikel 12.3 i direktiv 89/391/EEG.
Artikel 5 i direktiv 2004/37/EG.
Artikel 12.4 i direktiv 89/391/EEG.
Artikel 12 i direktiv 89/391/EEG; for kemiska agenser, se dven artikel 8 i direktiv 98/24/EG.
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Utvirdering och revidering av utbildning

Utbildningen bér utvarderas arligen och
revideras vid behov.

Flera aspekter av utbildningen bor utvarderas.

Arbetstagarbeddomningen kan normalt
omfatta testning av deras kompetens.

Utvarderingen bér ocksa bedéma om
utbildningen behdver ses dver.

Dokumentation

® Register bor foras dver utbildningskurser och
varje arbetstagare som slutfor utbildningen, i
enlighet med nationell lagstiftning eller
vdgledning.

Utbildningsanordnaren bor inneha
dokumentation om varje utbildningskurs.

Ett register dver all utbildning som fullgjorts
av en arbetstagare bor forvaras i
personalakten tills denne gar i pension eller
l@mnar sin anstallning.




Halsoundersokning
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7.1 Vem ansvarar for halsoundersokningen?

Med tanke pa att det ar medlemsstaterna som ansva-
rar for att faststalla hur halsoundersokningen ska ge-
nomforas®! bor arbetsgivarna bekanta sig med den
nationella lagstiftningen och/eller vagledningen i sin
medlemsstat for att faststalla omfattningen av sina

7.2 Omfattning

7.2.1 Hélsoundersdkningens
omfattning

Hélsoundersokningar maste anordnas for arbetstaga-
re som exponeras for farliga ldkemedel och for vilka
resultaten av riskbedémningen (se avsnitt 4) visar pa
risker for halsa eller sékerhet!>3. Syftet med halsoun-
dersokningen ar att dvervaka och ge rad till dessa
arbetstagare och identifiera eventuella férandringar i
deras hélsostatus som kan tillskrivas exponeringen.

Halsoundersodkningen kan omfatta upptackt av tidiga
och reversibla tecken pa arbetssjukdomar och bidra till
att framja en saker och halsosam arbetsmiljo - med
detta i atanke kan det vara lampligt att samla in sa
mycket relevant information som behdvs for detta
andamal, férutsatt att eventuella restriktioner for in-
samling av information som faststalls i lagstiftningen,
inbegripet principen om uppgiftsminimering*>*, re-
spekteras. Pa grundval av resultaten av riskbedom-
ningen (se avsnitt 4) bor halsoundersékningsprogram-
met vara specifikt for den aktuella typen av exponering.

ansvarsomraden och skyldigheter nar det galler
hédlsoundersokning. Halsoundersokningen maste alltid
folja nationell lagstiftning och/eller praxis, dven nar det
gdller skydd av personuppgifterts2,

7.2.2 Vilka arbetstagare loper risk
for exponering och kan ha
behov av hidlsoundersokning?

Hélsounderstkning bor évervagas for alla roller som
fortecknas i avsnitt 1.4, dvs. roller som kommmer i kontakt
med farliga lakemedel. Metoden for halsoundersokning
bér ta hansyn till resultaten av riskbedémningen, som
identifierar personer som l6per hogre risk i samband
med arbetsuppgifter som innebar (hégre) exponering
och/eller pa grund av personliga halsoférhallanden som
kan forvdrras av exponering (se avsnitt 4). Dessa skill-
nader innebar att hadlsoundersékningsprogrammet ar
anpassat till varje arbetstagares situation.

Riskbedémningen och riskhanteringsplanen for farliga
lakemedel skulle till exempel kunna identifiera féljan-
de grupper av arbetstagare:

® Arbetstagare som ar lampliga att utfora de arbets-
uppgifter som tilldelats:

Arbetstagarna anger inte nagon begransning
och anger inte att de inte fullt ut kan utféra alla
arbetsuppgifter som tilldelats deras befattning
och félja de individuella skyddsatgdrderna.

151 Artikel 14.1 i direktiv 2004/37/EG, artikel 14 i direktiv 89/391/EEG,; for kemiska agenser, artikel 10.1 i direktiv 98/24/EG.

152 Artikel 14 i direktiv 2004/37/EG; artikel 14 i direktiv 89/391/EEG; for kemiska agenser, artikel 10 i direktiv 98/24/EG; se aven Europaparlamentets
och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphéavande av direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsforordning — GDPR), i synnerhet artikel 9,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0679-20160504&qid=1674485543249.

155 Artikel 14.1 i direktiv 2004/37/EG.
154 Artikel 5.1 c i forordning (EU) 2016/679.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0679-20160504&qid=1674485543249

® Arbetstagare som dr lampliga men har begrans-
ningar:
® Anpassa deras roll fér att undvika arbetsupp-
gifter som forvarrar deras tillstand.

® Arbetstagare som loper sarskild risk att utveckla
negativa halsotillstand - arbetstagarens halsotill-
stand gor denne mottaglig for ohalsa pa grund av
ett halsoproblem eller kanslighet, sasom

¢ allergi mot farliga lékemedel,

¢ allvarlig, omfattande dermatologisk patologi,
e historik av fertilitetsproblem,

¢ historik av upprepade missfall,

® immunsuppression.

7.2.3 Vad ingar?

Ett halsoundersdkningsprogram bor utarbetas och ge-
nomforas for att beakta varje typ av roll, och vanligtvis
ta hansyn till

e roller med hogre potentiell exponering enligt risk-
beddémningen (se avsnitt 4),

® arbetstagare med tidigare kdnda halsoproblem,

e bade manliga och kvinnliga arbetstagare som
overvdger att skaffa barn, kvinnliga arbetstagare
som ar gravida och kvinnliga arbetstagare som
ammar.

Om man finner att en arbetstagare visar symtom som
misstdnks bero pa exponering for farliga lakemedel,
bor man dvervdaga om arbetstagare med liknande ex-
ponering ocksa bér genomga regelbundna halsounder-
sodkningar'®>. Riskbeddmningen maste sedan ses 6ver
for att ta hansyn till denna nya information*>®.

Dessa arbetstagare bor informeras om de potentiella
risker som ar férknippade med exponering fér farliga
lakemedel'*’, och om det behdvs och ar mojligt bor
alternativa arbetslésningar och arbetsférhallanden
tillhandahallas for att tillgodose arbetstagarnas behov.
Personer som loper hogre risk bor ocksa radfraga
vardpersonal om exponeringens mdjliga foljder for
deras halsa.

Halsoundersokning

Som en del av ett halsoundersokningsprogram kan
vissa organisationer forsdka fa fram uppgifter om ar-
betstagarnas exponering och effekterna av detta med
hjalp av biomonitorering (biomarkdrer for exponering
och effekt). Arbetsgivare rekommenderas att bekanta
sig med lagstiftningen och villkoren i sin medlemsstat
rorande detta. Det finns vissa begransningar i meto-
derna for biomonitorering och det kan finnas utma-
ningar med tolkningen av resultaten - de kan vara
ofullstdndiga eller svara att tolka. Biomarkdrer som
mater (geno)toxiska risker haller pa att utvecklas, men
finns annu inte tillgangliga fér rutindvervakning. Den
forvantade framtida utvecklingen av biomonitorering
kan dock framja dess anvandning fér exponeringsbe-
démning och halsoundersdkning. Om biomonitorering
anvands bér den som god praxis

e vara reproducerbar under samma omstandigheter,
® vara kanslig,

® vara specifik,

e vara kostnadseffektiv/billig,

® helst vara icke-invasiv och inte orsaka angest eller
oro hos dem som testas,

® generera kvantitativa matningar.

Lakare som utfor halsoundersokningar bor identifiera
och inse nar det ar lampligt att soka ytterligare rad om
biomonitorering eller andra fragor som ror halsoun-
dersokning for att garantera att den senaste tillgang-
liga kunskapen anvands och omsatts i praktiken.

155 Artikel 14.3 i direktiv 2004/37/EG.
156 Se foregaende fotnot.
157 Artikel 10.1 i direktiv 89/391/EEG.
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7.3 Metoder

7.3.1 Hur uppnas den?

For att framja regelbundna halsoundersékningar bér
lékare samla in referensuppgifter och referensinforma-
tion om alla arbetstagare som genomgar regelbundna
halsoundersdkningar, innan de exponeras for farliga
lékemedel. Halsoundersoékningar bor darefter utforas
med jamna mellanrum.

Arbetstagarna bor radfragas for att sakerstalla hal-
soundersdkningens relevans och framja arbetstagar-
nas aktiva deltagande (se avsnitt 3.4).

7.3.1.1 Grundlaggande hdlsoundersodkning

En grundlaggande kontroll kan normalt omfatta fél-
jande:
® Insamling av demografiska uppgifter:

e Namn och organisationsnummer.

* Fodelsedatum.

® Kon.

® Adress.

¢ Anstallningsdatum.

e Beskrivande yrkesbefattning.

¢ Tidigare arbetsplatser.

® Yrkeshistorik:

e Arbetshistorik, inklusive tidigare arbete med far-
liga lakemedel, exponering och anvandning av
personlig skyddsutrustning.

e Arbetshistorik, inklusive tidigare arbete med an-
dra carcinogener, mutagena eller reproduktions-
toxiska dmnen, samt exponering och anvand-
ning av personlig skyddsutrustning.

¢ Tidigare eller pagaende exponering for jonise-
rande stralning.

® Fanns eller finns det lampliga kontrollatgarder
for hantering av farliga lakemedel?

® Sjukdomshistoria (om relevant for de halsorisker
som ar forknippade med de berdrda @mnena):

e Eventuella aktuella symtom.
¢ Allmant halsotillstand.
e Personlig historik av cancer.

e Forekomst i familjen av cancer, leverférandring-
ar, funktionsnedsattning som har att géra med
kromosomforandringar i forstagradsslaktingar.

e Historik av astma eller andra systemiska aller-
giska reaktioner.

® Forsamrad lever- och njurfunktion.

e Historik av reproduktiva halsoproblem och fer-
tilitetsproblem.

e Aktuell medicinering.

* Genomgar arbetstagaren nagon immunsuppres-
siv behandling?

* Medfddda eller forvarvade immunbrister.
* Ar arbetstagaren gravid eller ammar hon?
* Planerar arbetstagaren att bilda familj eller
overvager att bli gravid nagon gang i framtiden?
® Fysisk undersokning:
® Hud, slemhinnor, hjart-lung- och lymfsystem
samt lever.
® Biomonitorering, om sadan ar lamplig och tillgang-
“9158.

e Eventuella tester kan inriktas pa de aktuella risk-
faktorer som beskrivs, med beaktande av arbets-
tagarens yrkeshistorik. Exempel pa potentiellt rele-
vanta tester ar féljande:

e Blodstatus.
® Roéntgen.
e Lever- och njurfunktionstester.

158 Vid tidpunkten for fardigstallandet av denna handbok finns det inget diagnostiskt test som ger en kanslig, specifik och tolkningsbar indikation pa

tidiga eller sannolika hélsoeffekter.
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e Halsoradgivning:
e Omfattar potentiella hélsoeffekter i samband
med exponering for farliga lakemedel och dar-
med relaterat avfall.

* Den optimala standard som kan forvantas pa
kontrollatgarderna pa arbetsplatsen (enligt de
standardiserade tillvdgagangssatten).

e Resultat av hdlsoundersdkningen, inklusive
eventuella avvikande resultat.

e Potentiella risker fér manliga eller kvinnliga ar-
betstagare som planerar att skaffa barn, och for
kvinnliga arbetstagare som ar gravida eller am-
mar.

® Bedom efterlevnaden av skyddsatgarder (anvand-
ning av skyddshandskar, ansiktsmasker/skydds-
glasdgon, skyddsrockar/skyddsoveraller och skap)
och uppmuntra anvandningen av dessa.

7.3.1.2 Fortsatt hdlsoundersokning

Fortsatt halsoundersokning bor normalt utféras under
en arbetstagares hela karridr om denne exponeras for
farliga lakemedel och kan

® inbegripa upprepad datainsamling av referensindi-
katorerna (se ovan),

® genomfdras regelbundet,

e utforas om en incident sasom ett spill eller en stick-
och skarskada intraffar,

® genomfdras pa arbetstagarens begdran pa grund
av ett misstankt arbetsrelaterat halsoproblem,

® genomfdras om ett halsoproblem hos en av arbets-
tagarna missténks bero pa arbetsrelaterad expo-
nering for farliga lakemedel,

e genomféras for bade manliga och kvinnliga arbets-
tagare som Overvdger att skaffa barn, kvinnliga
arbetstagare som ar gravida och kvinnliga arbets-
tagare som ammar

® och genomforas omedelbart nar graviditet eller
amning rapporteras,

® samt ta hansyn till relevanta tidigare hélsopro-
blem.

Halsoundersokning

e omfatta
e fysisk undersokning,
¢ laboratorieundersdkningar, inklusive blodstatus
samt lever- och njurfunktionstester.
e tillhandahalla data som ska inforas i patientjourna-
lerna avseende
¢ halsoradgivning,
e testresultat fran halsoundersokningen,

* uppgifter om och resultat av eventuella utred-
ningar i samband med spill eller stick- och
skarskador,

® se dver riskhanteringsatgarderna for att minska
exponeringen och risken,

e ta hansyn till arbetstagarnas integritetsrattigheter.

7.3.1.3 Halsoundersdkning i samband
med avslutad anstallning eller
exponering for farliga lakemedel

Halsoundersokningar bor gbras nar anstallningen av-
slutas eller exponeringen for farliga lakemedel upphor,
och kan normalt omfatta féljande:
® Beaktande av de uppgifter som hittills samlats in:
® Typen av exponering.
® Exponeringens varaktighet.
e Datum da anstallningen avslutades.
e Skl till att anstallningen avslutades, t.ex. ohal-
sa, dodsfall eller annat.
e Undersokning:
® Sjukdomshistoria.
® Fysisk undersokning.
e Utredning (i lampliga fall).

e Halsoradgivning (ytterligare testning och frek-
vens).
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7.3.2 Symtom eller negativa
hdlsoeffekter som kan bero
pa farliga likemedel

En uppféljningsplan bor upprdttas om arbetstagare
uppvisar symtom eller negativa hélsoeffekter som kan
bero pa exponering fér farliga lakemedel. Denna om-
fattar vanligtvis

® hdlsounderstkning av arbetstagare med liknande
exponering,

® omprovning av exponeringsrisken (se avsnitt 4),

® riskhanteringsatgarder for arbetstagaren och alla
andra arbetstagare som skulle kunna ha exponerats
pa liknande satt,

® en handlingsplan med alternativa sysselsattnings-
alternativ som kan vara antingen permanenta eller
tillfalliga,

e kommunikation mellan den ansvariga lakaren eller
myndigheten, arbetstagaren och arbetsgivaren,

e uppfoljningsdokumentation och konfidentiell anma-
lan av eventuella negativa halsoeffekter. Alla fall
av cancer, negativa effekter pa den sexuella funk-
tionen och fertiliteten hos vuxna manliga eller
kvinnliga arbetstagare eller utvecklingstoxicitet hos
avkomman vilka i éverensstammelse med nationell
ratt eller praxis identifieras som resultat av expo-
nering for carcinogener, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska amnen i arbetet maste anmalas till
behorig myndighet®>®,

7.3.3 Hur ofta?

Halsoundersokningar bor utféras med olika intervaller
beroende pa de olika risknivaer och roller som anges i
riskhanteringsplanen for farliga lakemedel (se avsnit-
ten 4 och 7.3.1.2). Halsoundersokningarna ska fortsat-
ta efter avslutad exponering sa lange som den lakare
eller myndighet som ansvarar for halsoundersoékning-
en anser det vara nodvandigt fér att skydda den be-
rorda arbetstagarens halsa'.

Halsoundersdkningar bor normalt utféras for

® nya arbetstagare eller arbetstagare som atervan-
der efter en langvarig franvaro (mer an sex mana-
der),

e alla arbetstagare som ska avsluta sin anstallning,
innan de lamnar anstallningen,

® alla arbetstagare som utvecklar specifika sjukdo-
mar som har ett samband med farliga ldkemedel,
och deras kollegor,

e alla arbetstagare som kan ha kontaminerats vid en
incident,

e alla arbetstagare som é&r i fertil alder och som
overvager att skaffa barn,

e kvinnliga arbetstagare som dr gravida eller ammar.

Halsoundersokningar bor normalt utféras minst

® en gang om aret for alla arbetstagare som anses
l6pa hog risk,

® en gang vartannat ar foér alla arbetstagare som
anses lépa medelhdog risk,

® en gang vart tredje ar for alla arbetstagare som
anses lopa lag risk.

Regelbunden hélsoundersdkning och hélsoradgivning
bdr nar som helst under deras anstdllning vara till-
gangliga for arbetstagare som exponeras for farliga
lakemedel.

155 Artikel 14.8 i direktiv 2004/37/EG.
€0 Artikel 14.1 i direktiv 2004/37/EG.
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Halsoundersodkningen bér omfatta en regelbunden ut-
vardering av arbetstagarnas halsa for att undersoka
forandringar i eller trender rérande deras hdlsa som
kan vara relevanta fér exponeringen for farliga lake-
medel.

Utvarderingen bor utféras med hjalp av arbetsplats-
overvakning (se avsnitt 5.5) for att kontrollera om ex-
ponering forekommer och for att verifiera att halsoun-

7.5 Dokumentation

Arbetstagarna maste ha tillgang till resultaten av den
hdlsoundersdkning som berér dem, och de kan begdra
att resultaten av deras personliga halsoundersdkning
granskas'®!. Den personliga medicinska journalen, hal-
soundersokningsuppagifterna och rapporten bor forva-
ras pa ett satt som garanterar arbetstagarnas konfi-
dentialitet och integritet. Tillgang till medicinska
journaler (forutom for lakaren och arbetstagaren) bor
endast ges mot uppvisande av ett uttryckligt skriftligt
forhandsgodkannande fran den berérda arbetstagaren
och/eller enligt villkoren i tillamplig lagstiftning*®2.

All dokumentation rérande halsoundersdkningar bor
forvaras atskild fran alla andra rapporter rérande per-
sonal och andra orelaterade sjukhusjournaler.

Nar anstdllningen upphor bor arbetsgivaren forse ar-
betstagaren med ett registerutdrag som normalt
innehaller féljande uppgifter:

e Amnen for vilka arbetstagaren har exponerats.

e Period under vilken exponering eller potentiell ex-
ponering skett.

Halsoundersokning

7.4 Utvardera och revidera

dersokningsprogrammet fortfarande &r lampligt och/
eller behover justeras. Exponeringsmatningar och an-
nan information bor anvandas for att bedoma om hal-
sounderséknings- och riskhanteringsatgdrder forebyg-
ger/minskar forekomsten av symtom och ohélsa.

Halsoundersdkningsmetoderna bér ses over arligen i
enlighet med utvarderingsresultaten och den senaste
tillgangliga kunskapen.

e |nformation om hur arbetstagaren kan fa tillgang
till dokumentationen.

e FEventuella rekommendationer om fortsatta uppfol-
jande halsobeddmningar for arbetstagaren efter
det att anstallningen har upphort, jamte de typer
av halsoundersdkning och/eller biomonitorering
som kan vara relevanta med tanke pa halsorisker-
na.

Dokumentation rérande halsoundersdkningar med av-
seende pa carcinogener och mutagena amnen ska
bevaras i minst 40 ar efter det att exponeringen har
upphort, och journaler rérande halsoundersokningar i
hdndelse av exponering for reproduktionstoxiska am-
nen ska bevaras i minst fem ar efter det att expone-
ringen har upphort!®s.

Arbetstagarna bér uppmanas att behalla kopior av sin
egen dokumentation.

Dokumentationen maste félja all tillamplig nationell
lagstiftning eller véagledning, som kan variera avsevért.

161 Artikel 14.6 i direktiv 2004/37/EG.
162 Ge till exempel forordning (EU) 2016/679, sarskilt artikel 9.
163 Artiklarna 14.4 och 15 i direktiv 2004/37/EG.
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7.6 Sammanfattning av raden i avsnitt 7

Vem ansvarar for hdlsoundersokningen?

e Med tanke pa att det ar medlemsstaterna
som ansvarar for att faststalla hur
hélsoundersckningen ska genomforas®* bor
arbetsgivarna bekanta sig med den nationella
lagstiftningen och/eller vagledningen i sin
medlemsstat, inklusive rorande skydd av
personuppagifter®, for att faststalla
omfattningen av sina ansvarsomraden och
skyldigheter nar det galler halsoundersokning.

Omfattning

e Halsoundersokning maste anordnas for
arbetstagare som exponeras for farliga
lakemedel och for vilka resultaten av
riskbedémningen visar pa risker for hélsa
eller sakerhet!®®,

e Halsoundersokning bor dvervadgas for alla
roller som fortecknas i avsnitt 1.4 och som
kommer i kontakt med farliga lakemedel, i
enlighet med riskbedomningen, i vilken
personer identifieras som ar utsatta for hogre
risk i samband med arbetsuppgifter som
innebar exponering och/eller pa grund av
personliga halsoforhallanden som kan
forvarras vid exponering (se avsnitt 4).

® Som en del av ett program for
hdlsoundersokning kan organisationer forsdka
fa fram uppgifter om exponering av
arbetstagare och dess effekter med hjélp av
biomonitorering (biomarkorer for exponering
och effekt). Arbetsgivare rekommenderas att
bekanta sig med lagstiftningen och villkoren i
sin medlemsstat rérande detta.

Metoder

® For att underlatta halsoundersékningen bor
referensdata och referensinformation samlas
in av en ldkare fore exponeringen for farliga
lakemedel.

® Fortsatta halsoundersokningar bér normalt
genomforas regelbundet under en
arbetstagares karriar om denna inbegriper
exponering for farliga lakemedel, och nar
anstallningen upphor eller exponeringen for
farliga lakemedel upphor.

e Halsoundersokningar bor genomféras med
olika intervall beroende pa de olika risknivaer
och roller som anges i riskhanteringsplanen
for farliga lakemedel (se avsnitt 4.4).

Utvardering och dversyn

e Hdlsoundersokningen bor omfatta en
regelbunden utvardering av arbetstagarnas
halsa for att undersoka foréndringar i eller
trender rorande deras halsa som kan vara
relevanta fér exponeringen for farliga
lakemedel.

® En uppfdljningsplan bér upprattas for
arbetstagare som uppvisar symtom eller
negativa halsoeffekter som kan bero pa
exponering for farliga lakemedel.

Dokumentation

e Dokumentation rérande halsoundersokning
med avseende pa carcinogener och mutagena
amnen ska bevaras i minst 40 ar efter det att
exponeringen har upphort, och dokumentation
rorande halsoundersokning i handelse av
exponering for reproduktionstoxiska amnen
ska bevaras i minst fem ar efter det att
exponeringen har upphort!®’.

164 Artikel 14.1 i direktiv 2004/37/EG, artikel 14 i direktiv 89/391/EEG; for kemiska agenser, artikel 10.1 i direktiv 98/24/EG.

165 Se t.ex. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning
— GDPR), i synnerhet artikel 9, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0679-20160504&qid=1674485543249.

166 Artikel 14.1 i direktiv 2004/37/EG.
167 Artiklarna 14.4 och 15 i direktiv 2004/37/EG.
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8.1 Inledning

8.1.1 Den europeiska rittsliga
ramen for god
tillverkningssed

| Europeiska unionen (EU) faststalls principerna och
riktlinjerna for god tillverkningssed i tre rattsliga in-
strument?68;

® Forordning (EU) nr 1252/2014%°, som &r tillamplig
pa aktiva substanser avsedda for humanlakemedel.

e Direktiv (EU) 2017/1572%7° som ocksa &r tillampligt
pa aktiva substanser och lakemedel for humant bruk.

® Direktiv 91/412/EEG'”, som ar tillampligt pa vete-
rindrmedicinska lakemedel.

Andra relaterade bestammelser om reglerna fér god-
kdnnande for forsaljning faststdlls i direktiv 2001/83/
EG!"? (om humanldkemedel) och forordning (EU)
2019/6'7* (om veterinarmedicinska ldkemedel).

Principerna och riktlinjerna i dessa direktiv och férord-
ningar forklaras och tolkas i EU:s riktlinjer fér god till-
verkningssed. En serie bilagor kompletterar EU:s rikt-
linjer for god tillverkningssed och tillhandahaller mer
detaljerade riktlinjer fér specifika produkter eller om
sarskilda amnen.

Vissa svar pa vanliga fragor om god tillverkningssed
finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA)
webbplats!”, med kvalitetsséakring fran arbetsgruppen
for inspektorer for god tillverkningssed/god distribu-
tionssed!”>.

8.1.2 Bakgrund for den
information som
tillhandahalls i den hér
handboken

Generellt sett forvantas tillverkare av farliga ldkeme-
del redan ha infort atgarder for att minska exponering-
en for farliga @mnen i arbetet. Dessa atgarder varierar
dock mellan féretagen, till exempel nar det galler an-
laggningens alder, arbetsprocesserna och tillgangen
till kvantitativa exponeringsuppgifter for att visa att
arbetsmiljon ar saker. Det finns darfor ett identifierat
behov av att i hogre grad tilldmpa standarder och god
praxis inom branschen. Detta avsnitt belyser nagra
exempel pa god praxis och anger ytterligare kallor till
information, se de ytterligare referenserna i ruta 8-1.

Som namnts tidigare i denna handbok maste en risk-
beddémning goras for alla arbetstagare som exponeras
for, eller sannolikt kommer att exponeras for, farliga
ldkemedel!”® for att uppfylla kraven i CMR-direktivet
(se avsnitt 4.3). Hierarkin av kontrollatgarder maste
sedan tilldmpas for att minimera arbetstagarnas ex-
ponering for farliga ldkemedel i arbetet!”’ (se avsnitt
4.4.1). De atgarder som lakemedelsforetagen infér bor
garantera bade produktkvaliteten och skyddet for ar-
betstagare. Det maste dock erkdnnas att ldkeme-
delslagstiftningen framst ar till for patientsakerheten
snarare an sakerheten for arbetstagare som arbetar
med tillverkning eller for miljon'’8. Sakerhetsaspekter
for arbetstagare styrs av annan lagstiftning.

168 EMA, Good manufacturing practice, "Legal framework and guidance”, https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-

development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice#legal-framework-and-guidance-10393.

169 Kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG vad galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for aktiva substanser avsedda fér humanldkemedel, https://eur-lex.europa.eu/

legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32014R1252.

170 Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG vad
galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanlakemedel, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32017L.1572.

171 Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststallande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed avseende
veterinarmedicinska lakemedel, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:319911.0412. Detta direktiv kommer att ersattas av en

genomforandeakt som ska antas enligt artikel 93.2 i férordning (EU) 2019/6. Detta ska ske senast den 29 januari 2025.
172 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel, https:/

eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32001L0083.

173 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska lakemedel och om upphavande av
direktiv 2001/82/EG, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02019R0006-20220128.

74 EMA, Guidance on Good manufacturing practice and good distribution practice: Questions and answers, https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/
research-development/compliance/good-manufacturing-practice/quidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers.

175 God tillverkningssed (GMP), god distributionssed (GDP).
176 Artikel 3 i direktiv 2004/37/EG.

177 Artiklarna 4 och 5 i direktiv 2004/37/EG samt artikel 6 i direktiv 89/391/EEG.
178 Se till exempel introduktionen till EudraLex — Volume 4 — Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines, som inte innefattar sakerhetsaspekter for
den personal som arbetar med tillverkningen: https:/health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en?prefLang=sv.

a4


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-deve
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-deve
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32014R1252
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32014R1252
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32017L1572
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:31991L0412
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32001L0083
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32001L0083
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02019R0006-20220128
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en?prefLang=sv

Tillverkning

Ruta 8-1: Ytterligare referenser rorande god praxis vid tillverkning av farliga lékemedel.

ESOP (2018) Quapos 6 Quality standard for the Oncology Pharmacy Service. European Society of
Oncology Pharmacy (ESOP).

Europeiska kommissionen (2015), Eudralex: The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union. Volume 4, EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human
and Veterinary Use.

ISOPP (2022), "ISOPP Standards for the Safe Handling of Cytotoxics”. Journal of Oncology Pharmacy
Practice 2022, vol. 28:3 (bilaga), s. 1-126'7°.

ISOPP (2010), "Cytotoxic Drugs — Manufacturing Practices”. Touch Briefings 2010, Standards
Committee, International Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP).

ISPE (2017), ISPE D/A/CH Affiliate: "Containment Manual (English Translation)”, mars 2017, The
International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE).

WHO (2010), "Annex 3: WHO good manufacturing practices for pharmaceutical products containing
hazardous substances”. WHO Technical Report Series, nr 957, 2010.

PIC/S, "International Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC Scheme): Leading the
international development, implementation and maintenance of harmonised Good Manufacturing
Practice standards and quality systems of Inspectorates in the field of medicinal products”.

Allmanna riskhanteringsatgarder (WHO, 2010; Euro- @ Fo6r produktion som medfor att arbetstagare expo-
peiska kommissionen, 2015) omfattar till exempel neras for carcinogener, mutagena eller reproduk-
foljande: tionstoxiska dmnen utgdrs god praxis, i den man
det ar tekniskt maojligt, av tillverkning i ett slutet
system!®? i enlighet med en riskbaserad metod for
att forhindra att arbetstagare exponeras.

e Anvandning av exponeringsnivaer for hygieniska
gransvarden (OEB)'® (se avsnitt 8.3), eller halso-
baserade gransvarden for exponering (HBEL)*®* och
yrkeshygieniska gransvarden (OEL) for att sdker- @ Interna revisioner eller tredjepartsrevisioner for att
stdlla arbetstagarnas hélsa och sdkerhet. bekréfta efterlevnaden av principerna for god till-

verkningssed (t.ex. av systemet for samarbete inom

lakemedelskontroll [Pharmaceutical Inspection

Co-operation Scheme, PIC/S]).

® Forlitande pa principerna om god tillverkningssed
for att utforma och driva de relevanta anlaggning-
arna.

179 Denna referens ar framst relevant for anvandare i senare led, men viss information kan vara relevant for tillverkare, till exempel rérande extern

kontaminering av férpackningar.

180 Exponeringsnivaer for hygieniska gransvarden, aven kallade faronivaer, innebdr att dmnen hanfors till nivaer (kategorier) i syfte att begransa
riskerna i arbetet. Naumann, BD, Control banding in the pharmaceutical industry, Merck & Co Inc, 2008, https://ftp.cdc.gov/pub/Documents/
OEL/12.9%20Niemeier/References/Naumann%20(ControlBanding) 2008 AIOH.pdf.

181 |SPE, (u.d.), Presentation of a case study setting HBELs throughout a product life cycle, https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/
presentation-case-study-setting-health-based-exposure-limits-throughout-product-life-cycle-bd_en.pdf.

182 Artikel 5.2 i direktiv 2004/37/EG.

e
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8.2 Tillverkningssteg

Tillverkning omfattar féljande évergripande steg under
vilka arbetstagare kan exponeras for farliga lakemedel:

® Mottagning och uppackning av ravaror.

® Beredning och bearbetning.
® Forpackning i primar- och sekundarférpackningar.

® | agring och lastning for distribution.

8.3 Kontrollatgarder vid produktion av farliga

lakemedel

Nedan ges exempel pa tekniska atgarder (dven kallade
tekniska kontrollatgérder), organisatoriska atgarder och
personlig skyddsutrustning som kan anvandas vid till-
verkningen for att skydda arbetstagarna mot exponering
for farliga lakemedel. Valet av kontrollatgarder bor ater-
spegla den befintliga lagstiftningen och resultaten av
riskbedémningen. Det kan vara lampligt att anvanda
exponeringsnivaer for hygieniska gransvarden for att ge
rad om vilka kontrollatgarder som kan anvéndas. Obser-
vera att exponeringsnivaer for hygieniska gransvarden,
faststallda pa en forsiktighetsbaserad, konservativ niva,
vanligtvis anvands for mindre studerade amnen, medan
yrkeshygieniska gransvarden kan beraknas nar mer data
finns tillgangliga. Yrkeshygieniska gransvarden faststalls
pa grundval av kvantifierad risk, medan exponerings-
nivaer for hygieniska gransvarden ar avsedda for vagled-
ning (se bilaga 6 for ytterligare forklaring).

Ett halsobaserat gransvarde for exponering (HBEL)'®3 kan
berdknas genom att man harleder den tillatna dagliga
exponeringen (PDE) utifran toxikologiska data fran en
fullsténdig toxikologisk bedémning och/eller genom att
man anvander gransvardet for toxikologiska risker (TTC)
for genotoxiska foreningar som saknar tillrackliga bevis
for en gransvardesrelaterad mekanism for att hdrleda ett
konservativt hdlsobaserat gransvarde for exponering.

Exponeringsnivaer for hygieniska gransvarden gor det
mojligt att klassificera &mnen sa att de kan delas in i
grupper pa grundval av halsoresultat och styrkor for att
ge rad om vilka kontrollatgarder som behovs. Kemikalier
kan ocksa hanforas till exponeringsnivaer for hygieniska

gransvarden pa grundval av sina yrkeshygieniska
gransvarden (i férekommande fall). Det bor dock note-
ras att det enligt CMR-direktivet krdvs att arbetsgivaren
minimerar arbetstagarnas exponering for farliga lake-
medel som innehaller carcinogena, mutagena eller re-
produktionstoxiska amnen utan troskelvarde'®, oavsett
om det finns ett yrkeshygieniskt grénsvarde eller inte!®,
Nar det géller reproduktionstoxiska @mnen med troskel-
varden'® maste arbetsgivaren se till att risken for att
arbetstagarna exponeras begransas till ett minimum?®’.

Ett klassificeringssystem med sex exponeringsnivaer for
hygieniska gransvarden, som stracker sig fran en niva
som borjar pa 1 000 pg/m?® ned till en niva pa < 0,1 pg/
m? for amnen som ar extremt farliga for arbetstagare,
anges till exempel i bilaga 6. Denna bilaga innehaller en
tabell dver dessa exponeringsnivaer fér hygieniska
gransvdrden och motsvarande kontrollatgarder, vilken
kan anvandas som en referenstabell for att ge rad om
vilka kontrollatgarder som kravs baserat pa ett farligt
lakemedels exponeringsniva for hygieniskt gransvarde.

8.3.1 Tekniska atgarder

Exempel pa relevanta tekniska at-
garder (aven kallade tekniska kon-
trollatgarder) ges nedan!®®, Se dven
bilaga 6, som innehaller en referen-
stabell for kontrollatgarder basera-
de pa exponeringsnivaer for hy-
gieniska gransvarden.

183 EMA, Setting HBEL for highly hazardous products to ensure patient safety — application of the Q&A, 2017, https://www.ema.europa.eu/en/
documents/presentation/presentation-setting-health-based-exposure-limits-highly-hazardous-products-ensure-patient-safety _en.pdf.

184 Enligt direktiv 2004/37/EG ar ett reproduktionstoxiskt dmne utan troskelvarde ett reproduktionstoxiskt amne for vilket det inte finns nagon saker
exponeringsniva for arbetstagarnas hélsa och som faststalls som ett sadant amne i kolumnen fér anmarkningar i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG.

185 Artikel 5 i direktiv 2004/37/EG.

186 Enligt direktiv 2004/37/EG dr ett reproduktionstoxiskt &mne med troskelvarde ett reproduktionstoxiskt amne for vilket det finns en saker
exponeringsniva under vilken det inte finns nagon risk for arbetstagarnas hélsa och som faststélls som ett sadant amne i kolumnen for

anmarkningar i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG.
187 Artikel 5 i direktiv 2004/37/EG.

188 En mer detaljerad vdgledning rérande utformningen av produktionsanléggningar och lufthanteringssystem finns i WHO, "Annex 3: WHO good
manufacturing practices for pharmaceutical products containing hazardous substances”, WHO Technical Report Series, nr 957, 2010.
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e Tillverkningsprocesser som anvander slutna system
eller fysisk barriarteknik for att skydda bade ope-
ratoren och produkten.

® Slutna system narhelst det ar tekniskt méjligt, och
om detta inte ar majligt, basta méjliga punktutsug-
system som motsvarar risknivan for arbetstagarna.

® Anvéandning av luftslussar, omkladningsrum, ge-
nomrackningsskap, genomrackningsluckor eller
dekontamineringsduschar.

e | amplig utformning av anlaggningar for att pa ett
sakert satt innesluta de material som hanteras.

e Korrekt utformade miljékontrollsystem eller korrekt
utformad luftkonditionering.

® Om en byggnad &r gemensam for flera olika féretag
bér ett fysiskt hinder anvandas, med separata in-
gangar, separata personalinrattningar och separa-
ta lufthanteringssystem.

® Tryckkaskader och inneslutning.

® Detaljerade planer for tillverkningsanlaggningens
verksamhet.

e Utrustning som anvands vid tillverkning av farliga
lakemedel bor specificeras och utformas for enkel
och effektiv rengéring.

e Validerade automatiska CIP-system (clea-
ning-in-place) dar sa ar mojligt.

e \Validerad och verifierad rengéring efter varje pro-
duktionskdrning.

e En valforseglad byggnad utan luftlackage.
® FEtt negativt lufttryck med avseende pa miljon.

8.3.2 Organisatoriska atgarder

Aven de basta kontroll&tgarder mas-
te anvdndas korrekt fér att ge ett
effektivt skydd fér arbetstagarna.
Arbetstagarna bér underrattas om
den tekniska atgardens (dvs. den
tekniska kontrollatgardens) korrekta funktion och be-
gransningar, sa att de forstar vikten av férfaranden
och behovet av ytterligare skyddsatgarder. Efterlevna-
den av de operativa kontrollerna bor évervakas. An-
laggningar kan betygsattas for att framja och beléna
efterlevnaden.

Organisatoriska atgarder for att begréansa risken for
att arbetstagare exponeras i arbetet omfattar till ex-
empel foljande:

Ett valutbildat team for halsa, sakerhet och miljo
(HSE), med faststallda roller och ansvarsomraden,
inklusive personal med utbildning for att utfora
arbetshygienmatningar i enlighet med nationella
bestammelser.

Tilltradet till produktionsanlaggningarna begransas
till enbart behérig personal'®.

Standardiserade tillvdgagangssatt som alltid ska
foljas, t.ex. for rengdring och dekontaminering.

Rengoring i enlighet med god tillverkningssed och
god branschpraxis.

Rengdringen bor valideras med hjalp av dokumen-
terade metoder for att pavisa rengéringsmetodens
effektivitet och reproducerbarhet.

Rengdringsprotokoll bor regelbundet ses dver och
uppdateras.

Faststéllda forfaranden for att ta av skyddsrockar/
skyddsoveraller och fér dekontaminering.

Arbetshygien (6vervakning av personalens expone-
ringsnivaer).

8.3.3 Personlig skyddsutrustning

For tillverkningsanldggningar bor
personlig skyddsutrustning vdljas
% enligt riskbedémningen (se avsnitt 4
och bilaga 4) och kan t.ex. inbegripa
féljande:
Heltdckande skyddsdrakter. Lufttrycket pa insidan
av masken och drakten bor vara stérre &@n i anlagg-
ningens miljo.
Andningsluft till skyddsdréakter ska filtreras genom
ett hogeffektivt partikelluftfilter (HEPA).

Lufttillforselsystem foér andning bor ha ett hundra-
procentigt reservsystem i handelse av fel i huvud-
systemet, t.ex. en gasflaska som ger minst fem
minuters lufttillforsel.

Om heltackande skyddsdrakter inte ar lampliga ska
ansiktsmasker/skyddsglaségon, skyddsrockar/
skyddsoveraller och handskar anvandas.

Stovlar.
Skoskydd.
Handskportar eller handskpasar.

189 Artikel 9 i direktiv 2004/37/EG.
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8.4 Utveckling av nya produkter

Det &r viktigt att betrakta hélsa och sakerhet for ar-
betstagare som arbetar med beredning och admini-
strering av farliga lakemedel som ett av de kriterier
som ligger till grund for beslut rérande formuldret om
farliga ldkemedel och den dosering som ska sléppas
ut pa marknaden. Valet av behallartyp faststalls under
forfarandet for godkannande for forsaljning, sa det ar
viktigt att beakta halsa och sakerhet for alla aktorer i
senare led innan ansdkan om godkdannande for forsalj-
ning ldmnas in. Det ar lampligt att under utvecklingen
av nya farliga ldkemedel samrada med aktorer i se-
nare led och be dem ange sina preferenser fér férpack-

ningar, till exempel nar det galler behovet av endos-
forpackningar.

Det ar viktigt att under utvecklingen av nya produkter
och i vagledningen fran tillverkare till aktorer i senare
led overvaga hur farliga lakemedel administreras i
verkliga situationer (se avsnitten 11 och 12). Mer spe-
cifikt ar det viktigt for utvecklare av nya ldkemedel att
ta hansyn till anvandningen av system som minskar
exponeringen i arbetet vid administrering av farliga
lakemedel, till exempel (men inte begransat till) nalfria
system.

8.5 Forebyggande av yttre kontaminering

av forpackningar

Kontaminering av primar- och sekundarférpackningar
har identifierats som en risk for aktorer i senare led
(t.ex. Favier m.fl,, 2003; Crul m.fl.,, 2020; COWI,
2021)1°01911%2 E5r att undvika spill (och darmed kon-
taminering av behallarna) &r det viktigt att pafyllnings-
processen noggrant dvervakas, daribland doserings-
kontrollen; fyllningsvikterna, positioneringen av
injektionsflaskor under pafyllningen och injektionsflas-
kornas stabilitet for att sékerstélla att produkten fylls
pa i injektionsflaskorna pa ett korrekt satt. Lyofilise-
ringscykler (frystorkningscykler) kan utformas och va-
lideras for att pa ett effektivt satt kontrollera trycket
och undvika att produkten svammar éver.

Ett exempel pa god praxis ar att tillverkarna tvattar
100 % av partierna fér att avlagsna den potentiella
kontamineringen pa injektionsflaskorna och minimera
risken for aktdrer i senare led. Vissa tillverkare skoljer
injektionsflaskorna till dess att kontamineringsnivan
ligger under ett visst faststéllt troskelvarde. Inaktive-

ring kan ocksa anvandas for att oskadliggora all extern
kontaminering. Det ska dock erkannas att tvattning
inte dar praktiskt majlig for alla typer av forpackningar
— till exempel ar det inte mojligt att tvatta blisterfor-
packningar. | sadana fall bér produktionskontroller an-
vandas for att minimera risken for att forpackningens
utsida kontamineras. Det finns processer for att av-
lagsna risken for yttre kontaminering av blisterfor-
packningar genom att se till att varje enskild tablett
inte kommer i fysisk kontakt med ytterférpackningen
(inklusive bipacksedeln och sekundarforpackningen).

Tekniska atgarder kan ocksa inféras for att minska den
yttre kontamineringen av injektionsflaskor genom att
anvanda krympfilm. Aven om krympfilmsférpackningar
av plast kan minska kontamineringen finns det dock
ofta viss kontaminering kvar pa krympfilmen (se t.ex.
Cotteret m.fl, 2022)!%%. Anvandningen av krympfilm av
plast kan ocksa bidra till att begransa spill av ldkemed-
let i handelse av sénderslaget gods.

190 Favier m.fl,, "External contamination of vials containing cytotoxic agents supplied by pharmaceutical manufacturers”, Journal of Oncology

Pharmacy Practice, 2003, 9:1.

181 Crul m.fl, "Occupational exposure of pharmacy technicians and cleaning staff to cytotoxic drugs in Dutch hospitals”, Journal of Occuptional and

Environmental Hygiene, 2020, 17:7-8, 343-352.

192 Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for sysselsattning, socialpolitik och inkludering, Sand Jespersen, M. mfl,, Study supporting the
assessment of different options concerning the protection of workers from exposure to hazardous medicinal products, including cytotoxic medicinal
products: final report, Publikationsbyran, 2021, https://data.europa.eu/doi/10.2767/17127https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/

f43015ec-a24f-11eb-b85c-01aa75ed71al.

195 Cotteret, C m.fl, "External contamination of antineoplastic drug vials: an occupational risk to consider”, European Journal of Hospital Pharmacy,

2022, vol 29, s. 284-286.
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Det ar god praxis att inféra och regelbundet validera
forfaranden for avldgsnande av kontaminering, t.ex.
tvatt av injektionsflaskor féljt av svabbprovtagning av
ytor pa partier av injektionsflaskor. Om detta inte ar
mojligt bér aktorer i senare led gdras medvetna om
risken for exponering pa grund av yttre kontaminering
av injektionsflaskor och rekommenderas att folja fér-
farandena i avsnitten 9 och 10.

Provtagning dr ett mycket anvandbart verktyg for att
overvaka nivaerna av ytkontaminering och effektivite-
ten hos atgéarderna for att begransa den, samt for att

Tillverkning

Figur 8-1:

En tvattmaskin for injektionsflaskor som innehaller
giftiga/kraftigt verkande produkter.

Kalla: Bild fran Synthon B.V.

ge aktorer i senare led relevant information. Detta kan
innebara féljande:

e Utarbeta en provtagningsstrateqi.
® Genomfdra tester.

e Anvanda resultaten for att forbattra kontrollen och
tillhandahalla certifikat till aktorer i senare led.

Ett oberoende laboratorium kan anvdndas for att va-
lidera kontamineringsnivan pa injektionsflaskor och
andra primarférpackningar.

I
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8.6
i senare led

8.6.1

CLP-forordningen galler inte fardiga lakemedel eller
fardiga veterindrmedicinska lakemedel avsedda for
slutanvandaren®®. Tillverkarna bor dock konsekvent
marka alla farliga lakemedel som sadana i enlighet
med rekommendationerna i avsnitt 2. Markningen bor
fastas pa alla tertidra forpackningar pa ett val synligt
sdtt som gor det méjligt att identifiera hela sandning-
en som farliga ldkemedel. Om mdjligt ar det ocksa
lampligt att marka sekundar- och primarférpackningar
som farliga lakemedel, &ven om det ska erkannas att
detta kanske inte dar méjligt for produkter med ett
befintligt forsaljningstillstand.

Markning

8.6.2 Tillhandahallande
av information

Kravet att tillhandahalla ett sékerhetsdatablad galler
inte fardiga lakemedel eller fardiga veterindrmedicin-
ska ldkemedel avsedda for slutanvandaren. Det ar
dock god praxis for tillverkare att tillhandahalla saker-
hetsdatablad for alla farliga lakemedel for arbetsta-
gare i senare led. Detta skulle kunna omfatta sam-
manfattande rad om att minska exponeringen for
farliga lakemedel i arbetet for farmaceuter, arbetsta-
gare som administrerar farliga ldkemedel samt stad-
och tvattpersonal. Mer detaljerad information kan lam-
nas pa begdran.

Tillverkarna kan tillhandahalla bruksanvisningar for han-
tering av farliga lakemedel som specificerar vilken per-
sonlig skyddsutrustning som ska anvandas (se bilaga 4).
Om sadan information inte tillhandahalls ar det viktigt att
tillverkarna ar medvetna om att arbetstagare som arbe-
tar med beredning och administrering av farliga lédkeme-
del kan anvanda en rad olika system och metoder for att
minska exponeringen i arbetet. Vid utvecklingen av nya
produkter &r det viktigt att tillverkarna beaktar de olika
typer av system som vanligen anvands.

Det ar till hjalp om tillverkarna tillhandahaller tillrack-
lig information for att hjdlpa aktdrer i senare led att
begrdnsa exponeringen i arbetet. Sadan information ar

Informationsflode fran tillverkare till aktorer

avgorande for att aktorer i senare led ska kunna sa-
kerstélla en hog skyddsniva for arbetstagarna. Detta
omfattar till exempel foljande information:

e Uppgifter om utsondringshastigheten for det farliga
lakemedlet i fraga (varaktighet i dagar under vilka
patienten eller djurpatienten fortsatter att utséndra
det farliga lakemedlet; dessa finns angivna i forskri-
varens digitala referens [PDR], www.fachinfo.de osv.).

® | agringsinstruktioner, inklusive uppgifter om produk-
ternas fysiska och kemiska stabilitet och rekommen-
derade lagringsforhallanden som en del av informa-
tionen i sakerhetsdatabladet.

e Atgarder som ska vidtas vid spill.

e | idealfallet skulle tillverkare som har faststallt
yrkeshygieniska gransvarden for nya farliga lake-
medel for sina egna arbetstagare kunna dela dessa
med aktorer i senare led. Sekretesskrav kan dock
innebdra att ett sadant informationsutbyte inte
alltid ar mojligt.| senare led sker exponeringen i de
flesta fall framst via huden. | de situationer dar
inandning ar en relevant exponeringsvag kan ar-
betstagare dessutom exponeras for flera olika
amnen. Trots detta kan information om yrkeshygi-
eniska gransvarden vara av varde, exempelvis for
beredningscentrum.

e Kontaktuppagifter till en person eller avdelning som
kan kontaktas av aktorer i senare led for ytterliga-
re information (som en del av informationen i sa-
kerhetsdatabladet).

Det ar lampligt att tillverkarna inrattar en kommuni-
kationskanal for tillhandahallande av ytterligare infor-
mation pa begaran till aktorer i senare led. De relevan-
ta kontaktuppgifterna kan anges i sakerhetsdatabladet.
Tillverkarna kan behéva inrétta ett system for att be-
svara forfragningar om sakerhetsinformation.

Observera att andra informationskallor utover tillver-
karna anges i andra avsnitt i denna handbok: till ex-
empel innehaller avsnitt 2 anvédndbara kallor som kan
bidra till att identifiera farliga lakemedel.

134 Se artikel 1.5 i forordning (EG) nr 1272/2008; se aven fotnot 13.
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Tillverkning

8.7 Sammanfattning av raden i avsnitt 8

Inledning

® | Europeiska unionen (EU) ingar de relevanta
dokument som faststdller de grundlédggande
principerna och riktlinjerna for god
tillverkningssed bland annat férordning
1252/2014%>, direktiv (EU) 2017/1572%° och
direktiv 91/412/EEG'®’, medan bestammelser
om godkannande fér forsaljning regleras i
andra rattsakter.

® EU:s riktlinjer fér god tillverkningssed &r inte
avsedda att técka aspekter rorande sakerhet i
arbetet for de arbetstagare som arbetar med
tillverkning*e,

® Det finns vissa variationer i praxis mellan
foretagen, och darfor ar det lampligt att ka
medvetenheten om sarskilda metoder for god
praxis nar det galler arbetsmiljon.

e Alla arbetstagare som exponeras for, eller kan
exponeras for, farliga lakemedel maste
riskbedémas och exponeringen i arbetet
minimeras med hjdlp av hierarkin av
kontrollatgarder*s.

Tillverkningssteg

e Tillverkningen omfattar fyra viktiga steg
under vilka arbetstagare kan exponeras for
farliga lakemedel (mottagandet och
uppackningen av ravaror, beredningen och
bearbetningen, forpackningen i primar- och
sekundarférpackningar samt lagringen och
lastningen for distribution).

Kontrollatgarder vid produktion
av farliga lakemedel

e Valet av kontrollatgarder bor aterspegla den

befintliga lagstiftningen, resultaten av
riskbedémningar, exponeringsnivaer for
hygieniska gransvarden och yrkeshygieniska
gransvarden i forekommande fall.

Exponeringsnivaer for hygieniska gransvdrden
kan anvandas for att hanféra dmnen till olika
grupper pa grundval av risk for att ge rad om
vilka kontrollatgarder som kravs.

Utveckling av nya produkter

e Nar nya farliga lakemedel utvecklas ar det

viktigt att inte bara beakta patientsakerheten
utan aven halsan och sakerheten fér de
arbetstagare som arbetar med att bereda och
administrera farliga ladkemedel.

Valet av behallare faststadlls i godkéannandet
for forsaljning, och det ar darfor viktigt att i
forvag overvaga vilka konsekvenser typen av
behallare och metoden for administrering till
patienten har for halsan och sakerheten hos
aktorer i senare led.

195

196

197

198

199

Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG vad galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for aktiva substanser avsedda fér humanlakemedel, https://eur-lex.europa.eu/

legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32014R1252.

Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG vad
galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanlékemedel, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32017L1572.
Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststdllande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed avseende
veterinarmedicinska lakemedel, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:319911.0412. Detta direktiv kommer att ersattas av en

genomforandeakt som ska antas enligt artikel 93.2 i férordning (EU) 2019/6. Detta ska ske senast den 29 januari 2025.
Se till exempel introduktionen till EudraLex — Volume 4 — Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines, https://health.ec.europa.eu/medicinal-

products/eudralex/eudralex-volume-4 en?preflLang=sv.

Artiklarna 3, 4 och 5 i direktiv 2004/37/EG; artikel 6 i direktiv 89/391/EEG.
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Forebyggande av yttre kontaminering av Informationsflode fran tillverkare till
forpackningar

aktorer i senare led

® Kontaminering av primar- och e Alla farliga lakemedel bor markas tydligt (se

sekundarférpackningar har identifierats som
en risk for aktorer i senare led.

God praxis ar att tillverkarna tvattar 100 %
av partierna for att avlagsna den potentiella
kontamineringen pa injektionsflaskorna, men
detta dr inte praktiskt majligt for alla typer av
forpackningar - till exempel inte for
blisterférpackningar.

Krympfilmsférpackningar kan minska
kontamineringen, men det finns ofta viss
kontaminering kvar pa krympfilmen.

Det ar god praxis att validera avldagsnandet
av kontaminering genom svabbprovtagning
av ytor och att tillhandahalla certifikat till
aktorer i senare led.

avsnitt 2).

Det finns inget lagstadgat krav att
tillhandahalla slutanvandare
sakerhetsdatablad for féardiga
humanlakemedel eller fardiga
veterindrmedicinska ldkemedel.

Det ar dock god praxis for tillverkare att
tillhandahalla sakerhetsdatablad for alla
farliga lakemedel for arbetstagare i senare led.

Det ar till hjalp om aktoérer i senare led far
tillrackligt med information for att kunna
begrdnsa exponeringen i arbetet.

Det kan vara bra med en
kommunikationskanal dar tillverkarna kan
besvara forfragningar fran aktorer i senare led.




Transport och lagring
(utom avfall)
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9.1 Transport

9.1.1 Inledning

Transport och lagring av farliga lakemedel (med un-
dantag for avfall) sker kontinuerligt under de farliga
ldkemedlens olika livscykelfaser. De manga lagrings-
platser och resor som farliga lakemedel gar igenom
illustreras i figur S-1. Detta diagram visar inte ater-
ldmnandet av oanvanda farliga léakemedel fran apotek,
beredningscentrum och veterinarer till distributéren
och fran distributdren till tillverkaren. Detta hander
ibland nar farliga lakemedel returneras av olika skal,
till exempel:

® Det finns kvalitetsproblem med de farliga ldkemed-
len.

® De farliga lakemedlen ar utgangna.

e De farliga lakemedlen har inte anvants vid kliniska
prévningar.

Ruta anger
lagringsplats for
farliga lakemedel

>
»

Pil anger transport av farliga lakemedel

De relevanta bestdmmelserna om farligt gods for alla
transportsatt inbegriper

e for luftfart: Internationella lufttransportorganisatio-
nen (lata)*,

e for vagtrafik: den europeiska dverenskommelsen
om internationell transport av farligt gods pa vag
(ADR)ZOI,

e for sjofart: internationella koden for sjétransport av
farligt gods (IMDG-koden)?°2,

Oanvanda beredda farliga ldkemedel bor bortskaffas
som avfall som innehaller farliga lakemedel i stéllet for
att skickas tillbaka till beredningsplatsen (se avsnitt 15).

Lokalt apotek

Beredningscentrum

Sjukhusapotek

Sjukhem,
allmanlakare,
vardhem

Sjukhusforvaltning |PEE—

Veterinarmottagningar

Patient

Figur 9-1: Lagring och transport av farliga ldkemedel.

latas foreskrifter om farligt gods, tillgangliga mot betalning pa https://www.iata.org/en/publications/dgr/.

Unece: 2021 ars 6verenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag (ADR), https://unece.org/transport/publications/agreement-
concerning-international-carriage-dangerous-goods-road-adr-2021.

Internationella koden for sjétransport av farligt gods (International Maritime Dangerous Goods, IMDG); mer information och en forteckning dver
distributérer finns pa https://www.imo.org/en/publications/Pages/IMDG%20Code.aspx.
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9.1.2 Forpackningar

Primarforpackningar som innehaller farliga lakemedel
bdr vara gjorda av oférstorbart material for att undvi-
ka lackage och spill. Exempel pa detta ar injektions-
flaskor av plast och glas som ar forpackade i oforstor-
bara behallare eller krympkapslar av plast.

Farliga lakemedel bér férpackas separat fran icke-far-
liga varor.

Sekundarférpackningar bor alltid anvandas for bered-
da farliga lakemedel. Beredda farliga lakemedel bér
forpackas individuellt i en forseglad plastpase eller
plastbehallare.

9.1.3 Markning

Forpackningar for transport av farliga lakemedel maste
markas?®. Markningen maste ocksa vara forenlig med
overenskommelsen om internationell transport av far-
ligt gods pa vag (ADR) och bor innehalla en uppgift om
att forpackningen innehaller farliga lakemedel?*4. Det ar
lampligt att sakerstdlla att markningen av farliga lake-
medel dr konsekvent i alla livscykelfaser (se avsnitt 2).

Beredda farliga lakemedel bor férpackas var for sig och
markas med en "farliga lakemedel”-méarkning. Dessut-
om kan markningen innehalla information om det far-
liga lakemedlet, dosering, l6sningsmedel, total volym,
beredningsdatum, utgangsdatum, namn och kontaktin-
formation for beredningsenheten samt patientuppagifter.

Ett pneumatiskt rorsystem bor inte anvandas for intern
transport av beredda farliga lakemedel, savida inte sys-
temets sakerhet regelbundet beddms. Fel i systemet
kan leda till att roren gar sonder, vilket i sin tur leder till
en betydande kontaminering av arbetsmiljon och till att
arbetstagarna exponeras for farliga lakemedel.

9.1.4 Transportlador

Oforstorbara, lackagetata och forseglade lador bér an-
vandas for att sdkerstalla att lackage eller spill innesluts
for att forhindra att kontaminering sprids, eller sa bor
liknande atgdarder vidtas. Ladorna ska endast anvandas
for farliga lakemedel och ska vara latta att rengéra.

Vid transport av stora mangder farliga lakemedel ska
ladan/ladorna transporteras sékert pa en vagn.

Transport och lagring (utom avfall)

Figur 9-2: Transport av farliga lakemedel fran en tillverkare/
distributor till ett sjukhus i en forseglad plastpase inuti en
transportlada.

Kalla: Meander Medical Centre, Nederlanderna.

Tamro

Figur 9-3: En vagn med yttre barridr anvands for att flytta
externa transportlador med farliga lakemedel pa Sahlgrenska
universitetssjukhuset i Sverige.

205 Artikel 5.5 L i direktiv 2004/37/EG; se aven artikel 11.2 i direktiv 2004/37/EG.

204 Samtliga 27 EU-medlemsstater har ratificerat ADR.

Unece: 2021 ars 6verenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag (ADR), https://unece.org/transport/publications/agreement-

concerning-international-carriage-dangerous-goods-road-adr-2021.
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9.1.4.1 Transport under lagring

Utsidan av ladorna maste markas?®. Det ar lampligt
att pa ladan ange information om varje farligt lake-
medel som transporteras.

Ladorna bor returneras till apoteket/lagret/forvarings-
utrymmet ndr de ar tomma och bor inte ateranvandas
fér andra andamal.

9.1.5 Personlig skyddsutrustning
Vid hantering av farliga lakemedel,
transportlador som innehaller farli-

% ga ldkemedel eller beredda farliga

ladkemedel bor skyddshandskar av

typ B baras. Efter anvandningen ska

skyddshandskarna bortskaffas som farligt avfall, och
hénderna ska darefter tvattas.

Om skyddshandskar av typ B skadas eller kontamine-
ras ska de omedelbart bytas ut och handerna ska tvat-
tas innan de nya handskarna tas pa.

Figur 9-4: En transportldda med beredda farliga lakemedel
forseglas for transport till administreringsomradet (intern
transport) av en arbetstagare som bar personlig
skyddsutrustning, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sverige.

9.1.6 Spillbox under transport

En spillbox bor vara latt tillganglig under transporten
i hdndelse av att en nddsituation intraffar, men bor inte
forvaras i ladan. Transportféraren bor utbildas i att
anvanda spillboxen (se avsnitt 13.3).

9.2 Lagring (lagerlokal, apotek eller detaljhandel)

| mottagnings- och lagringsutrymmena bor det finnas
en lista over farliga lakemedel och utrustning for
hantering av spill.

9.2.1 Mottagande

9.2.1.1 Inspektion

Vid mottagande av farliga ldkemedel bor en okulér-
besiktning goras av forpackningen for tecken pa tra-
siga behallare eller skadat gods. Férfaranden for
hantering av skadat gods bor faststéllas.

Personlig skyddsutrustning som an-
vands for hantering av skadat gods
bor inbegripa skyddshandskar av
minst typ B (se bilaga 4). Detta bor

betraktas som en del av riskbedom-

ningen for hantering av skadat gods (se avsnitt 4).

9.2.1.2 Kontaminering (hantering av
farliga lakemedel pa apotek)

Personalen bor vara medvetna om att primarforpack-
ningar och injektionsflaskor kan vara kontaminerade
ndr de anlander och att exponering ar méjlig. Studier
har visat att injektionsflaskorna kan vara kontamine-
rade pa utsidan (t.ex. Favier m.fl, 2003; Crul mfl,

205 Artikel 5.5 | i direktiv 2004/37/EG; se aven artikel 11.2 i direktiv 2004/37/EG.




Figur 9-5: Rengoring av injektionsflaskor med
70 % etanol efter mottagandet pa apoteket vid

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sverige. K-
[ i

2020; och COWI, 2021)2%6207.208 Fgrsiktighet bor iakt-
tas nar farliga lakemedel hanteras vid mottagandet
pa apotek. Detta bor inbegripa anvéandning av person-
lig skyddsutrustning vid mottagandet av farliga lake-
medel, som atminstone bestar av
skyddshandskar av typ B, mask och
skyddsrock, enligt definitionen i risk-
bedémningen (se avsnitt 4 och bila-
ga 4). Handerna bér tvattas efter
hantering av farliga lakemedel.

Rengoring av primarférpackningar vid mottagandet
bor dvervagas for att minska exponeringen av arbets-
tagare. Om detta inte ar mojligt bor protokoll upprattas
for att minimera kontakten med forpackningar i enlig-
het med riskbedémningen (se avsnitt 4).

Transport och lagring (utom avfall)

9.2.1.3 Transport under lagring

De farliga lakemedlen bdr omedelbart dverféras till lag-
ringsomradet nar de har tagits emot och behandlas med
forsiktighet. Farliga lakemedel som transporteras internt
bér transporteras pa ett satt som forhindrar potentiella
skador pa forpackningarna och/eller spill, till exempel
genom anvandning av vattentata skyddsbehallare.

9.2.2 Uppackning

Uppackningen (l6svikt och lador med enskilda blister-
kartor som innehaller farliga lakemedel) bor utfoéras
av utbildad personal, helst i ett separat rum avskilt
fran andra ldkemedel (se avsnitt 6).

206 Favier m.fl, "External contamination of vials containing cytotoxic agents supplied by pharmaceutical manufacturers”, Journal of Oncology

Pharmacy Practice, 2003, 9:1.

207 Crul m.fl, "Occupational exposure of pharmacy technicians and cleaning staff to cytotoxic drugs in Dutch hospitals”, Journal of Occuptional and

Environmental Hygiene, 2020, 17:7-17:8, 343-352.

208 Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for sysselsattning, socialpolitik och inkludering, Sand Jespersen, M. m.fl., Study supporting the
assessment of different options concerning the protection of workers from exposure to hazardous medicinal products, including cytotoxic medicinal
products: final report, Publikationsbyran, 2021, https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/f43015ec-a24f-11eb-b85c-01aa75ed71al/

language-en.
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9.2.3 Rum

Om mojligt bor farliga lakemedel forvaras centralt i ett
separat rum eller omrade avskilt fran andra ldkeme-
del. Rummets ventilation ska ha sitt utflode utanfor
byggnaden. Vissa farliga lakemedel kan behdva forva-
ras i kylskap.

Enbart begréansad rorelse av personer och forflyttning
av gods bor ske i detta separata rum eller omrade, och
det bor markas med varnings- och faroskyltar®.

Om det inte finns nagot separat rum, eller ett sadant
rum inte kan utses pa grund av brist pa utrymme, bor
de farliga lakemedlen férvaras avskilt fran andra la-
kemedel, t.ex. i ett separat kylskap.

Endast behorig personal bor ga in i det rum dar de
farliga lakemedlen forvaras?'°.

Lagringsutrymmena boér utformas sa att risken for
skador pa gods begransas. Man kan till exempel an-
vanda halkfria ytor pa hyllorna, och mjuka golvbeldagg-
ningar sasom linoleum i stallet for plattor.

Figur 9-6: Lagring av farliga lakemedel och andra
lakemedel i separata skap och kylskap vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sverige.

209 Artikel 11.2 i direktiv 2004/37/EG.
210 Artikel 9 i direktiv 2004/37/EG.
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Figur 9-7: En arbetstagare
som bar handskar 6ppnar en
extern transportlada med farliga
lakemedel pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sverige.

Transport och lagring (utom avfall)

9.2.4 Personlig skyddsutrustning

En riskbedémning bor goras for att

faststdlla kraven pa personlig
% skyddsutrustning vid transport och
mellanlagring (se avsnitt 4 och bila-

ga 4).

Atminstone féljande personliga skyddsutrustning bor
anvandas for hantering av farliga lakemedel vid trans-
port och mellanlagring:

e Skyddshandskar av typ B (engangshandskar).

For att sakerstdlla att den personliga skyddsutrust-
ningen erbjuder lampligt skydd (se bilaga 4).

9.3 Operativa forfaranden och hygien

De allmanna principerna for trans-
port och mellanlagring av farliga
ldkemedel inbegriper atminstone
foljande:

e Tvatta handerna innan du tar
pa och efter att du tagit av dig
skyddshandskar.

® |nstruktioner bér ges om hur man tvattar handerna
korrekt och hur man tar av skyddshandskar pa ratt
satt.

® |ngen mat eller dryck, inga cigaretter/e-cigaretter,
inga lakemedel fér personligt bruk och inget tugg-
gummi far konsumeras vid hantering och transport
av farliga lakemedel.
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9.4 Sammanfattning av raden i avsnitt 9

Transport

® Primarforpackningar som innehaller farliga
lakemedel bor vara gjorda av ofdrstérbart
material for att undvika lackage och spill.

® Farliga lakemedel bor forpackas separat fran
icke-farliga varor.

e Sekundarforpackningar bor alltid anvandas
for beredda farliga lakemedel. Beredda
farliga lakemedel bor forpackas individuellt i
en forseglad plastpase eller plastbehallare.

e (Ofdrstorbara, lackagetata och forseglade
lador bér anvandas for att sakerstdlla att
lackage eller spill innesluts for att férhindra
spridningen av kontaminering.

® Forpackningar och lador for transport av
farliga lakemedel maste markas?!*. Det ar
lampligt att sakerstdlla att markningen av
farliga lakemedel ar konsekvent i alla
livscykelfaser (se avsnitt 2).

e Vid hantering av farliga lakemedel,
transportlador som innehaller farliga
ldkemedel eller beredda farliga lakemedel bor
skyddshandskar av typ B baras. Efter
anvandning bor handskarna bortskaffas som
farligt avfall.

® En spillbox bor finnas latt tillganglig.

Lagring

Vid mottagandet av farliga lakemedel bor
man forst gora en okularbesiktning av
forpackningen for tecken pa trasiga behallare
eller skadat gods.

Vid mottagandet pa apoteket bér personalen
vara medvetna om att primarférpackningar
och injektionsflaskor kan vara kontaminerade
nar de anlander och att exponering ar mojlig.
Personlig skyddsutrustning bor anvandas.

Uppackningen (l6svikt och lador med enskilda
blisterkartor som innehaller farliga
lédkemedel) bor utféras av utbildad personal,
helst i ett separat rum avskilt fran andra
lakemedel.

Om moijligt bor farliga lakemedel forvaras
centralt i ett separat rum eller omrade avskilt
fran andra ldkemedel. Om det inte finns
nagot separat rum, eller ett sadant rum inte
kan utses pa grund av brist pa utrymme, bér
de farliga lakemedlen forvaras avskilt fran
andra lakemedel, t.ex. i ett separat kylskap.

Atminstone foljande personliga
skyddsutrustning bor anvandas for hantering
av farliga lakemedel vid transport och
mellanlagring: skyddshandskar av typ B
(engangshandskar).

211 Artikel 5.5 i direktiv 2004/37/EG.
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Omslagébild: Forberedelser vid Mas>aryk Memorial Cancer Institute, Tjeckien
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10.1 Inledning

Detta avsnitt i handboken &r inriktat pa arbetstagarnas
exponering for farliga lakemedel i arbetet vid bered-
ningen av farliga ldkemedel pa apotek bade pa och
utanfér sjukhus. Dessutom behandlas beredning pa
avdelningen i detta avsnitt. Narmare bestamt tas fol-
jande aspekter upp:

e Hantering och évergripande organisation (inklusive
beredning i administreringsomradet).

® Tekniska atgdrder.

e (Qrganisatoriska atgarder (férfaranden).

® Personlig skyddsutrustning.

e Hygienatgarder.

Den har handboken ar avsedd for bade sjukhusapotek
och lokala apotek. Det ar dock underforstatt att det
kan finnas skillnader mellan sjukhusapotek och lokala
apotek i vissa EU-medlemsstater, och att vagledning-

en i detta dokument bor anpassas till sérdragen i den
berérda medlemsstaten.

Det ar ocksa viktigt att de relevanta EU-resolutionerna
foljs under beredningen?!2213,

10.1.1 Steril och icke-steril
beredning

Beredning av farliga lakemedel kan omfatta bade ste-
ril beredning och icke-steril beredning. Det finns vissa
skillnader mellan steril beredning och icke-steril bered-
ning. Steril beredning innebdr att det farliga lakemed-
let skyddas fran mikrobiell kontaminering. Det sterila
omradet bor uppfylla kraven fér renrum enligt 1SO
14644-12 och aven enligt bilaga 1 till volym 4 av
riktlinjerna for god tillverkningssed?'>.

Detta avsnitt tar upp bade steril och icke-steril bered-
ning, och om det finns skillnader mellan dem markeras
dessa i handboken.

10.1.2 Beredningscentrum

Det finns en dkande tendens till utkontraktering av
beredningen fran apotek till extern beredning pa be-
redningscentrum, sarskilt nar standarddoser kréavs i
stora méangder. Det finns en potential fér 6kad anvand-
ning av automatiserade robotsystem pa sadana an-
laggningar. Det bor framhallas att det inte &r all be-
redning som kan laggas ut pa entreprenad till sddana
anlaggningar. Omfattningen av den vidare utveckling-
en av denna trend och lakemedelsindustrins méjlighe-
ter att delta ar okand. Detta avsnitt kanske inte ar helt
tillampligt pa vissa beredningscentrum dar verksam-
heten har storre likheter med verksamheten i en pro-
duktionsmiljo for farliga lakemedel.

212 Resolution CM/Res (2016)1 on quality and safety assurance requirements for medicinal products prepared in pharmacies for the special needs of
patients, https://search.coe.int/cm#{%22CoEldentifier%22:[%22090000168065c132%22],%22s0rt%22:[%22 CoEValidationDate%20

Descending%?221}.

215 Resolution CM/Res (2016)2 on good reconstitution practices in health care establishments for medicinal products for parenteral use, https://www.

edgm.eu/en/d/162941.

214 |SO 14644-1, Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljéer — Del 1: Klassificering av luftens renhet baserad pé partikelkoncentration, 2015.
215 Bilaga 1 till volym 4 av riktlinjerna for god tillverkningssed, https:/health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/20220825_gmp-anl_en_0.pdf.

a


https://search.coe.int/cm#{%22CoEIdentifier%22:[%22090000168065c132%22],%22sort%22:[%22CoEValidation
https://search.coe.int/cm#{%22CoEIdentifier%22:[%22090000168065c132%22],%22sort%22:[%22CoEValidation
https://www.edqm.eu/en/d/162941
https://www.edqm.eu/en/d/162941
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/20220825_gmp-an1_en_0.pdf

Beredning (apotek samt halso- och sjukvardsinrattningar)

10.2 Hantering och organisation

10.2.1 Centralisering

Beredningen av farliga lakemedel bor centraliseras
inom apoteken (eller alternativt, beredningscentru-
men). Detta bidrar till att minska antalet arbetstagare
som potentiellt exponeras for farliga ldkemedel och
mojliggor att enbart utbildad personal bereder farliga
lakemedel. Det kan dock finnas situationer dar centra-
lisering inte ar mojlig, t.ex. vid rekonstitution av orala
extemporesuspensioner och justering av doser. | dessa
fall maste en riskbedomning géras for att sdkerstalla
att ndodvandiga atgarder vidtas for arbetstagarnas
sdkerhet (se avsnitt 4)%€.

Vid utformningen av det centraliserade beredningsom-
radet bor hansyn tas till férebyggande och minimering
av exponering for farliga ldkemedel (ytorna bér t.ex.
vara latta att rengora, och separata omraden bor an-
vandas for farliga lakemedel och icke-farliga lakeme-
del).

10.2.2 Anvandning av utsedda
omraden

Ett avgransat omrade som enbart anvands for farliga
ldkemedel bér anvéndas vid beredningen av dessa
ldkemedel, med en varnings- och faroskylt utanfor
som uppmarksammar andra arbetstagare pa att far-
liga lakemedel bereds i detta omrade. Tilltrade till det-
ta rum bor endast beviljas for utbildad, kompetent
personal som deltar i beredningsarbetet, och en tilltra-
de forbjudet-skylt bér anvandas nar arbetet utférs?’.

Figur 10-1: Varningsskyltar avgransar ett
apoteksomrade dar farliga lakemedel
bereds.

Kallor: Meander Medical Centre,
Nederlanderna och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sverige.

216 Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.
217 Artiklarna 5.5 b och 9 i direktiv 2004/37/EG.

EP35F

Cytostaticabereiding
GMP C
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10.2.3 Arbetstagare och
organisation

All verksamhet som har att géra med beredning av
farliga lakemedel bor utvecklas, organiseras och éver-
vakas av en kompetent/utbildad utsedd person. Ar-
betstagare som deltar i beredningen bor vara utbilda-
de och ha kompetens for beredning av farliga
ldkemedel, och deras kompetens bér testas?*é. Tydliga,
skriftliga instruktioner bor utarbetas och féljas?!°. Det
ar lampligt att till ledningen rapportera tillfallen da
instruktioner inte foljs/inte kan féljas.

Foljande detaljerade (icke uttdmmande) forteckning
over utbildning om farliga lakemedel kan tillhandahal-
las till arbetstagare som bereder farliga ldkemedel,
utoéver grundutbildningen i hantering av farliga lake-
medel (se avsnitt 6):

e Farliga lakemedels grundlaggande farmakologi.
® Exponeringsvagar for farliga lakemedel.

e Korrekt anvandning av personlig skyddsutrustning
(se bilaga 4).
® Korrekt anvandning av beredningsanordningar.

e | dran om aseptiska metoder.

e QOperativa standarder for aseptisk beredning av
farliga lakemedel och standarder fér renrum for
farliga lakemedel.

® Sdkra hanteringsmetoder for farliga lakemedel som
erhallits fran tillverkaren, t.ex. avtorkning av injek-
tionsflaskornas utsida.

® Aseptiska metoder for séker hantering och skydds-
rutiner.

e Sdker hantering av orala, topikala och fardigfor-
packade doseringsformer av farliga lékemedel.

e |adran om inneslutningsanordningar och inneslut-
ningsbarridrer.

e Driftsstandarder for sekundara tekniska kontrollat-
garder for inneslutning, inklusive luftfléde, tryck och
sakra driftsparametrar.

® Anvandning av en relevant primar teknisk kontrollat-
gard for inneslutning: en ldmplig mikrobiologisk saker-
hetsbénk, en aseptisk isolator for lakemedelsberedning
eller en sdkerhetsbank for cytotoxiska lakemedel, in-
klusive parametrarna for saker anvandning.

e Anvandning av institutionsspecifik specialutrust-
ning.

e Anvandning av kompletterande tekniska kontrollat-
garder.

e | aran om hierarkin av kontrollatgéarder.

e Verifiering av recept pa farliga lakemedel och léke-
medelskontroll pa apotek (klinisk kontroll, orderin-
matning pa dator och utlamnande av produkten).

® Processer som inbegriper anvandning av farliga la-
kemedel (val av farligt lakemedel, receptverifiering,
beredning (eller inkdp), utlamnande, administrering
och utvardering av lakemedelsanvandningen).

e Dokumentationskrav for lakemedelskontroll pa
apotek, standarder fér renrum for farliga lakemedel
och rengoring.

® Minskning av kontamineringen pa utsidan av for-
packningen av de beredda farliga lédkemedlen fore
transport for administrering.

e Dokumentationskrav for lakemedelskontroll pa apo-
tek och standarder for renrum for farliga lakemedel.

10.2.4 Beredning av farliga
likemedel i
administreringsomradet

Som ndmnts ovan bor beredningen centraliseras pa en
apoteksavdelning (eller alternativt pa ett berednings-
centrum). Det finns dock tillfdllen da man inte kan
undvika beredning av farliga ldkemedel i administre-
ringsomradet. Detta bor endast ske nar det inte finns
nagot mojligt alternativ. Vid administrering av paren-
terala farliga lakemedel i icke-kirurgiska sammanhang
bor inforandet av kanyler i behallare/pasar utféras pa
apoteket. Om en organisation tillater beredning pa
andra platser an apotek (eller beredningscentrum) kan
det vara lampligt att begrédnsa denna praxis till sar-
skilda farliga lakemedel eller grupper av farliga lake-
medel - detta bor faststéllas pa grundval av resultatet
av riskbedémningen. Ett exempel pa ett sadant tillva-
gagangssatt finns i ruta 10-1, baserad pa SESCAM
(2022)%°.

218 Se gven artikel 11 i direktiv 2004/37/EG och artikel 6.3 b och d i direktiv 89/391/EEG.

219 Se aven artikel 6.2 i i direktiv 89/391/EEG.

220 SESCAM - Servicio de Salud de Castilla-La Mancha, Guidelines for action on the risk of exposure to hazardous drugs for health service workers in

Castile-la Mancha, 2022 ars reviderade upplaga.

* I
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Ruta 10-1: Exempel pa en gruppbaserad metod for att tilldta beredning av farliga lakemedel i ett
administreringsomrade

Farliga lakemedel i grupp 1 och parenterala farliga ldkemedel i grupp 2 bor alltid beredas pa
apoteket.

Beredning av icke-parenterala farliga lakemedel i grupp 2, parenterala farliga lakemedel i grupp 2
(i undantagsfall) och farliga lakemedel i grupp 3 som inte kan beredas pa apoteket bér utféras under
strikta arbetsforhallanden och med anvandning av personlig skyddsutrustning.

Anmarkning: Grupperna av farliga lakemedel kommer fran de klassificeringar som utarbetats av
National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)??!: 1) antineoplastiska lédkemedel,
2) icke-antineoplastiska farliga lakemedel, och 3) lédkemedel med reproduktionstoxiska effekter.

Kalla: SESCAM, 2022722,

Om beredningen maste utforas i ad- tone omfatta den personliga skyddsutrustning som
ministreringsomradet maste en fértecknas for anvandning vid beredning pa apoteket
riskbedomning forst goras for att  (se avsnitt 10.5). Personal som deltar i beredningen av
beddma riskerna och faststalla vilka farliga lédkemedel pa avdelningarna bor utbildas och
atgarder som ska vidtas??®* (se av- ha kompetens for denna specifika verksamhet?4. Tyd-
snitt 4). Den personliga skyddsut-  liga, skriftliga instruktioner bor ges till arbetstagarna
rustning som anvands ska atmins-  och féljas under beredningen??.

10.3 Tekniska atgarder

Tekniska kontrollatgarder och tekniska atgarder bor @ Extern ventilation av beredningsrum (sekundara
anvandas vid beredning av farliga ldkemedel for att tekniska kontrollatgarder for inneslutning) med
minska den potentiella exponeringen for arbetstagare utfléde utanfor byggnaden.

under beredningen. ® En mikrobiologisk sdkerhetsbank av klass Il typ

Tekniska atgarder (vars genomférbarhet bor Gverva- 2B2? i enlighet med nationella/internationella
gas under riskbedémningen) bér anvéandas och kan standarder, t.ex. DIN 12980%?” — en mikrobiologisk
omfatta féljande for beredning av alla former av far- sakerhetsbank av klass Il typ 2B ar sarskilt viktig
liga ldkemedel (t.ex. injektionsflaskor, ampuller, tablet- om det finns en majlighet att aktiviteter utférs som
ter och flaskor): kan generera luftburna partiklar.

e FEttlaminart luftflodesskap med ett uppstréms huvud-
filtersteg som sitter omedelbart under arbetsytan.

221 NIOSH:s forteckning dver antineoplastiska och andra farliga lakemedel inom hélso- och sjukvarden (NIOSH List of Antineoplastic and Other
Hazardous Drugs in Healthcare Settings), 2016, https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html.

222 SESCAM, Guidelines for action on the risk of exposure to hazardous drugs for health service workers in Castile-la Mancha, 2022 ars reviderade upplaga.

225 Artikel 3 i direktiv 2004/37/EG.

224 Se aven artikel 11 i direktiv 2004/37/EG och artikel 6.3 b och d i direktiv 89/391/EEG.

225 Se aven artikel 6.2 i) i direktiv 89/391/EEG.

226 For att bibehalla den mikrobiologiska sdkerhetsbankens effektivitet bor den hallas fri fran all utrustning utom nédvandig beredningsutrustning.

227 DIN 12980, Laboratory installations — Safety cabinets and glove boxes for cytotoxic substances and other CMR drugs (Laboratorieutrustning
- Sakerhetsbankar och handskboxar for cytotoxiska substanser och andra lédkemedel som innehaller carcinogener, mutagena och
reproduktionstoxiska dmnen), Deutsches Institut fiir Normung e.V,, 2017.

e


https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html
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Figur 10-2: Beredning av farliga [akemedel
i isolatorer (med extern ventilering) vid Masaryk
Memorial Cancer Institute, Tjeckien.

En isolator??® (helst med negativt tryck for att skyd-
da arbetstagaren), certifierad enligt ISO 146442%° —
en isolator ar sarskilt viktig om det finns en mojlighet
att aktiviteter genomfors som kan generera luftbur-
na partiklar och daven om ampuller anvands.

En sakerhetsbank for cytotoxiska lakemedel i enlig-
het med nationella/internationella standarder, t.ex.
DIN 12980%°. En sakerhetsbéank for cytotoxiska la-
kemedel ar sarskilt viktig om det finns en méjlighet
att verksamheten kan generera luftburna partiklar.

Ett robotsystem fér beredning av farliga lakemedel.

Ett dragskap (nar dragskap anvands ska de anvan-
das i enlighet med SS-EN 14175%1),

De tekniska atgarder som anges ovan bor ventilera ut
100 % ur byggnaden.

Dessutom bdr foljande atgarder vidtas:

Nalfria system bor om madjligt anvandas, t.ex.
sprutor med luerlock, nalfria system med en fysisk

barridar och kopplingar mellan sprutor for éverforing
av losningar.

® En steril, ogenomtranglig, vattentat och halkfri
absorberande engangsmatta med den absorberan-
de sidan uppat bor anvandas. Denna bor ersattas
dagligen, efter kontaminering eller efter spill.

® Kanyler bor inforas i vatskepasar, och slangarna bor
flodas med en kompatibel véatska innan det farliga
lakemedlet tillsatts.

Det finns olika information i litteraturen om hur effektiv
anvandningen av slutna éverféringssystem ar nar det
gdller att minska riskerna vid beredningen av farliga la-
kemedel. Det &r ledningen/personalen som beslutar om
slutna dverforingssystem ska anvandas pa grundval av
den genomforda riskbedomningen och relevant lagstift-
ning. De tekniska atgarder som anvands bor ocksa vali-
deras med lampliga dvervakningsmetoder.

Exempel pa tekniska atgarder som kan anvandas for
steril beredning visas i ruta 10-2.

228

229
230

*

Denna bor vara férenlig med nationella/internationella standarder. For att bibehalla isolatorns effektivitet bor den hallas fri fran all utrustning

utom ndédvandig beredningsutrustning.

ISO 14644, Renhetsteknik — Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljéer, 2015.
DIN 12980, Laboratory installations — Safety cabinets and glove boxes for cytotoxic substances and other CMR drugs (Laboratorieutrustning
- Sakerhetsbankar och handskboxar for cytotoxiska substanser och andra ldkemedel som innehaller carcinogener, mutagena och

reproduktionstoxiska dmnen), Deutsches Institut fiir Normung e.V,, 2017.

SS-EN 14175, Dragskdp, https://www.en-standard.eu/search/?q=14175.



https://www.en-standard.eu/search/?q=14175
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Figur 10-3: Beredning av infusionspasar med farliga ldkemedel i ett automatiserat
robotsystem vid Amsterdam UMC i Nederlanderna. Operattrerna bar personlig skyddsutrustning.

Ruta 10-2: Atgarder for att minska exponeringen vid steril beredning:

Anvand om mojligt nalfria system. Om detta inte &r mojligt, vidta lampliga atgéarder, dvs.
anvand sprutor med luer-lockkopplingar.

Anvand grova nalar.

Anvand ventilationsanordningar for att utjamna trycket och minimera passage av pulver och
vétskor, tillsammans med ett filter fér att minimera passage av aerosoler. Overvag vid behov
att vidta ytterligare atgarder for att minimera passage av angor.

Anvand en mikrobiologisk sakerhetsbank vid beredningen.
Tvadtta bort beredningarna med ldsningsmedel.

Anvand en steril, ogenomtrénglig, vattentat och halkfri absorberande engangsmatta med den
absorberande sidan uppat.

Ett forrum bor anvandas vid forpackning i fardigforpackningar och forvaring. Detta rum bor ocksa
anvandas for att ge tillgang till renrummet och bor vara satt under tryck (helst undertryck). Om det
inte dr mojligt att anvanda forrummet pa grund av att personlig skyddsutrustning maste tas av i
forrummen, 6vervag da att anvanda personliga utrymmen.

Anmdirkning: Det ar ledningen/personalen som beslutar om slutna éverforingssystem ska anvandas pa grundval
av den genomfdrda riskbedomningen och relevant lagstiftning.
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Figur 10-4: Luer-lock: ett allmant
forekommande nalfritt kopplingssystem som
anvands for att sakerstalla en stadig koppling
som minimerar risken for att nalen eller slangen
glider och for lackage.

Figur 10-5:

Aerosoler sprutar ut vid beredning av farliga
lakemedel nar en injektionsflaska
genomborras av en nal.

© BD, 2022




10.4.1 Sakra arbetsrutiner

Sdkra arbetsrutiner bér anvandas vid beredning av
farliga lakemedel, och det &r lampligt att de dokumen-
teras. Arbetstagarna bor ocksa ha kompetens nar det
gdller beredningsaktiviteter. Det dr lampligt att utar-
beta handbdcker om standardiserade tillvdagagangs-
satt och granska och uppdatera dessa efter behov. Vid
varje apotek bor en férteckning utarbetas for de farli-
ga ldkemedel som bereds. Denna kan dven inbegripa
varningar och rad for arbetstagare om forskrivnings-
systemet.

Dosfraktionering bér om méjligt undvikas och endos-
blandningar bér anvandas nér sa ar majligt. Om dos-
fraktionering ar nédvéandig bor en riskbedémning (se
avsnitt 4) genomforas for att faststalla vilka atgarder
som kravs for att skydda arbetstagaren. En spillbox
ska finnas tillganglig (se avsnitt 13.3).

Beredning (apotek samt halso- och sjukvardsinrattningar)

10.4 Organisatoriska atgarder

10.4.2 Generering av partiklar

Ett antal aktiviteter bor om mojligt undvikas eftersom
de kan generera luftburna partiklar, daribland végning,
krossning och/eller blandning av tabletter. Om detta
inte kan undvikas ska dessa aktiviteter utféras i en
mikrobiologisk séakerhetsbank (se avsnitt 10.3). Atgér-
der bor ocksa vidtas for att minimera risken for att de
hogeffektiva partikelluftfiltren (HEPA-filtren) blir igen-
satta, t.ex. att anvanda mortel och mortelstét inuti en
plastpase nar tabletter krossas (visas inte i figur 10-6).

10.4.3 Forpackning av farliga
ldkemedel

Beredda farliga lakemedel bor férseglas i en lackage-
saker plastpase och markas. De ldkemedel som inte
anvands omedelbart bér férvaras under lampliga for-
hallanden.

Figur 10-6: Produktion av kapslar i en
mikrobiologisk sakerhetsbank pa Pharma Assist
BV, Nederlanderna. Anvandning av farliga
lakemedel i pulverform ar en hogriskverksamhet
som kan generera luftburna partiklar.
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1044 Organisatoriska 5tg§rder Tabletter och kapslar bér inte krossas. For patienter

enligt produktpresentation som har problem med att svdlja eller anvander na-
ringssond och for barnpatienter bér andra former (t.ex.

10.4.4.1 Orala former (tabletter, kapslar, l6sningar och suspensioner) eller doser évervdgas.
pulver och vétskor) Dessa bor beredas med anvandning av sarskilda for-

siktighetsatgarder.

Orala former sasom tabletter och
kapslar bér om majligt férpackas En tablettrakningsmaskin ska inte anvandas for kapslar

som individuella doser Endosfér- 0Ch tabletter innehallande farliga lakemedel. Sarskild
packningar rekommenderas om méj- utrustning for farliga lakemedel bor anvandas fér att
ligt. Orala former bér hanteras pa ett tillreda och lamna ut orala former av farliga lakemedel,
sitt som undviker kontakt med hu-  9€h denna utrustning bor markas korrekt och aven ren-
den, och skyddshandskar bér baras. goras efter anvandning. Information om hur man bort-

skaffar behallare med skadat innehall finns i avsnitt 15.

Det kan forekomma behov av fraktionering eller pulve-
risering. | dessa fall bor alternativ 6vervdgas, t.ex. an-
vandning av vatskedoser eller andring av lakemedlet.

10.4.4.2 Ampuller

Om madjligt bér anvandningen av glasampuller undvi-
kas for att minska risken for kontaminering och stick-
och skdrskador. Om detta inte ar méjligt bér man und-
vika att anvanda brytampuiller.

10.4.4.3 Beredning av topikala former
(suspensioner/losningar/kramer/
salvor)

Referensprotokoll bor ocksa foljas fér extemporelds-
ningar som kan vara féreningar med anvandning av
ampuller och/eller injektionsflaskor. Om dverbliven l6s-
ning férvaras for senare bruk bor den forvaras i ett
utsett omrade och markas for senare anvandning.
. Dessa losningar bor ocksa forvaras i en forseglad
Figur 10-7: Anvandningen  lackagesaker plastpase.

av brytampuller bor

undvikas.




For att valja personlig skyddsutrustning (se bilaga 4).
Den personliga skyddsutrustning som anvands bor fast-
stéllas i riskbedéomningen (se avsnitt 4 och bilaga 4).

Atminstone foljande personliga skyddsutrustning bor
anvandas under beredningen:

e Skyddshandskar av typ B (se bilaga 4).

Beredning (apotek samt halso- och sjukvardsinrattningar)

10.5 Personlig skyddsutrustning

® Skyddsvisir/skyddsglasogon — (detta kravs even-
tuellt inte vid anvandning av mikrobiologisk saker-
hetsbank/isolator; detta bor faststallas under
riskbedomningen [se avsnitt 4]).

® Skyddsrock/skyddsoverall.
e Andningsskydd (se bilaga 4).

Figur 10-8:

En apotekare tillampar korrekta
skyddsatgarder vid arbete i en
mikrobiologisk sakerhetsbank av klass 1.

Kalla: Meander Medical Centre,
Nederlandema.

S et

e 8 . g

Figur 10-9:

En visuell paminnelse om att personlig
skyddsutrustning ska anvandas pa doérren till
ett begransat omrade dar farliga lakemedel
bereds.

Kalla: Meander Medical Centre, Nederlanderna.
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10.6 Hygienatgarder

Under beredningen bor atminstone féljande hygienfér-
faranden foljas:

® |nga hand- eller handledssmycken, langa halsband
eller stora 6rhangen.

e Hall naglarna korta och rena, anvand inte makeup,
nagellack, konstgjorda naglar eller parfym.

® |ngen mat eller dryck, inga cigaretter/e-cigaretter,
inga lakemedel for personligt bruk och inget tuggum-
mi i beredningsomradet.

® |nga mobiltelefoner, personliga enheter eller horlu-
rar i beredningsomradet.

e Satt upp langt har.

e Tvatta handerna innan du tar pa och efter att du
taqit av dig skyddshandskar.

Ruta 10-3: Sakerstdlla god hygien

Arbetsgivaren ska vidta lampliga atgarder for att sakerstdlla god hygien (och darmed minimera
risken for kontaminering med farliga lakemedel). Bestammelser och villkor ska vara kostnadsfria for

arbetstagarna och ska omfatta foljande:

e Forbud mot att dta/dricka/roka/vejpa i omraden dar det foreligger risk for kontaminering.

Tillhandahallande av lampliga skyddsklader.

Tillhandahallande av separata forvaringsplatser for arbetsklader/skyddsklader och gangklader.

Tillgang till lampliga och tillrackliga tvatt- och toalettinrattningar.

Tillgang till rengjord, kontrollerad och underhallen skyddsutrustning som forvaras pa en klart
angiven plats.

Reparation och utbyte av defekt utrustning.

Kalla: Artikel 10.1 i direktiv 2004/37/EG?32.

10.7 Sekundarférpackning och markning

For att skydda mot potentiella skador bor primarfor-
packningar och farliga lakemedel skyddas med hjalp
av sekundarfdérpackningar. Det ar lampligt att om méj-
ligt anvdnda engangsbehallare (t.ex. forseglade plast-
pasar). Blandningar bér om méjligt forpackas individu-
ellt i en markt, forseglad, lackagesaker behallare med
varmeforseglade ytterpasar. Risken for ldckage och

sonderslaget gods under transporten bor beaktas som
en del av riskbeddomningen (se avsnitt 4) ndr beslut
fattas om sekundarfoérpackningar.

Alla sekundarférpackningar bor markas i enlighet med
de metoder som anges i avsnitt 2.

22 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,

mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L.0037-20220405.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405

10.8 Avfall

Personlig skyddsutrustning for engangsbruk och anvant
material som har kommit i kontakt med farliga lakeme-
del bor bortskaffas som farligt avfall i en stangningsbar

10.9 Rengoring och tvatt

Ytor, klader o.s.v. som har varit i kontakt med farliga
lakemedel ska anses vara kontaminerade med farliga
ldkemedel. Dessa ytor bor rengdras enligt rengérings-
protokollen (se avsnitt 14.1).

Beredning (apotek samt halso- och sjukvardsinrattningar)

behallare for farligt avfall. Utrustning som inte ar for
engangsbruk och ateranvandbar personlig skyddsut-
rustning bor rengdras omedelbart efter anvandning.

Tvdtt som inte ar for engangsbruk bor behandlas som
tvatt som ar kontaminerad med farliga lakemedel (se
avsnitt 14.2).

10.10 Sammanfattning av raden i avsnitt 10

Hantering och organisation

® (entralisering: beredningen av farliga
lakemedel bor centraliseras pa apotek inom
utsedda, avgrénsade omraden som utformats
for att ta hansyn till principen om
forebyggande och minimering av exponering,
vilket leder till farre exponerade arbetstagare,
en kontrollerad miljé och att arbetet enbart
utfors av utbildade arbetstagare.

® Beredning i administreringsomradena boér
endast ske om det inte finns nagot mojligt
alternativ och efter att en riskbedémning har
genomforts. Vid administrering av parenterala
farliga lakemedel i icke-kirurgiska
sammanhang bor inférandet av kanyler i
behallare/pasar utféras pa apoteket.

e (Om en organisation tillater beredning pa
andra platser an apotek (eller
beredningscentrum) kan det vara lampligt att
begrénsa denna praxis till sarskilda farliga
lédkemedel eller grupper av farliga lakemedel.

® Minst samma personliga skyddsutrustning
som pa ett apotek boér anvandas vid
beredning i administreringsomraden. Aterigen
galler krav sasom enbart utbildad personal,
tydliga skriftliga instruktioner o.s.v.

e Aktiviteter som ror beredning av farliga
lakemedel bor utvecklas, organiseras och
overvakas av en kompetent/utbildad utsedd
person.

® De relevanta aktiviteterna bor enbart utforas
av utbildade arbetstagare.

® Rapportera tillfallen da instruktioner inte foljs/
inte kan foljas till ledningen.

Tekniska atgérder

e Tekniska atgarder som skulle kunna anvandas
vid beredning av alla former av farliga
lakemedel, sasom injektionsflaskor, ampuller,
tabletter och flaskor, omfattar féljande:

e Beredningsrummen bor ventileras externt
med utflode utanfor byggnaden.

e Exempel pa l[@mplig utrustning anges i
avsnitt 10.3.

e Det ar landet/organisationen/ledningen/
personalen som beslutar om
anvandningen av slutna dverforingssystem
pa grundval av riskbedémningen och
relevant lagstiftning.
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Organisatoriska atgarder

® En forteckning dver farliga lakemedel bér
utarbetas. Detta kan inbegripa att skapa en
varning i forskrivningssystemet.

e Det ar lampligt att dokumentera
standardiserade tillvagagangssatt.

e Hogriskaktiviteter som bor undvikas
inbegriper dosfraktionering, aktiviteter som
kan generera luftburna partiklar (vagning,
krossning och blandning av tabletter). Om
detta inte kan undvikas ska dessa aktiviteter
utféras i en mikrobiologisk sakerhetsbank.

® Rad for orala former omfattar féljande:

Endosforpackningar foredras.
e Anvand skyddshandskar.

e Undvik krossning eller anvandning av
tablettrakningsmaskiner.

e Alternativ till fraktionering eller
pulverisering.

e Ampuller: undvik glasampuller om sa ar
mojligt. Om detta inte dr majligt bor
brytampuller undvikas.

Personlig skyddsutrustning

e Atminstone féljande personliga
skyddsutrustning bér anvandas under
beredningen:

e Skyddshandskar av typ B.

e Skyddsvisir/skyddsglaségon.
e Skyddsrock/skyddsoverall.

e Andningsskydd.

Hygienatgarder

e Hygienatgarder inbegriper forbud mot
mobiltelefoner, smycken eller intag av mat
eller dryck.

Sekundarforpackning och méarkning

® For att skydda mot potentiella skador bor
primarforpackningar och farliga lakemedel
skyddas med hjalp av sekundarférpackningar.

Avfall

® Alla material som har kommit i kontakt med
farliga lakemedel bor bortskaffas som farligt
avfall. Utrustning som inte ar for engangsbruk
och ateranvandbar personlig skyddsutrustning
bor rengoras omedelbart efter anvandning.




Administrering
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Detta avsnitt &r inriktat pa administrering av farliga
lakemedel till patienter och annan verksamhet som
har att géra med patientvard i féljande miljéer:

Sjukhus, satellitkliniker till sjukhus (sdsom centrum
for uppsokande verksamhet som drivs av sjukhus), mo-
bila administreringsenheter (sdsom kemoterapibus-
sar) och lokala onkologicentrum. Detta avsnitt om-
fattar administrering vid bade éppenvard och slutenvard
pa sjukhus, men omfattar inte beredning av farliga la-
kemedel pa sjukhusapotek (se avsnitt 10).

Andra hilso- och sjukvardsinrittningar &n sjuk-
hus. De relevanta inrdattningarna (halso- och sjukhus-
inrattningar annat an sjukhus) kan omfatta allmanla-
karmottagningar, lokala vardcentraler och sjukhem. Ett
apotek ar i allmanhet inte fysiskt belaget i anslutning
till sddana vardinrattningar. De metoder och den ut-
rustning som anvands vid dessa inrattningar kan skil-
ja sig fran den som anvands pa sjukhusen, och darfor
ges separata rad for vissa situationer.

Hemvard, vardhem och hospis. Detta inbegriper
administrering av farliga lakemedel till patienter och/
eller fysisk vard av dessa patienter efter att de har fatt
farliga lakemedel. Administreringen av farliga lakeme-
del och patientvarden pa hospis och vardhem samt vid
vard i hemmet sker pa liknande satt som skiljer sig
fran administreringen pa halso- och sjukvardsinratt-
ningar sasom sjukhus. Ett vardhem definieras som ett
hus eller en institution som tillhandahaller boende och
vard for personer som inte kan ta hand om sig sjalva.
Ett hospis ar en vardinrattning som ger specialiserad
vard till manniskor som befinner sig i livets slutskede
och som har avbrutit sin behandling for att bota eller
bekampa sin sjukdom.

Detta avsnitt har fyra huvudavsnitt:

® Allmanna anmarkningar och kommentarer finns i
avsnitt 11.1.

e Sdrskilda anmarkningar om administrering och
patientvard pa sjukhus finns i avsnitten 11.2-11.8.

® Fokusomraden for administrering och patientvard
vid andra halso- och sjukvardsinrattningar namns
i avsnitt 11.9.

e Fokusomraden for administrering och patientvard
pa vardhem, hospis och i hemmet aterfinns i avsnitt
11.10.

Foljande administreringsforfaranden beaktas i detta
avsnitt:

e QOrala (tabletter, kapslar, pulver och vatskor).
® |Intravends infusion.
® |njektioner.

® |ntravesikal instillation (urinblasan) och transarte-
riell kkmoembolisering (TACE) (levern o.s.v.).

® |nandning.
e Topikala.

e Kirurgiska forfaranden.

Andra relevanta aktiviteter dar exponering for farliga
lakemedel i arbetet kan férekomma pa hélso- och sjuk-
vardsinrattningar (t.ex. transport, mellanlagring och ren-
goring) behandlas i separata avsnitt — detta avsnitt bor
jamforas med aterstoden av denna handbok.

11.1 Hantering och organisation

11.1.1 Centralisering

Administreringen av farliga lakemedel bor i storsta moj-
liga utstrackning centraliseras till ett utsett omrade for
att forhindra onddig kontaminering och for att saker-
stalla att farliga lakemedel hanteras av lampligt utbil-
dade arbetstagare som har informerats om de relevan-
ta riskerna och skyddsatgarderna. Centralisering bidrar
ocksa till att sékerstdlla att inrédttningar for administre-

ring ar utformade for att mojliggdra en saker hantering
av farliga lakemedel och en effektiv och andamalsenlig
rengdring. Om centralisering inte ar mojlig bor arbets-
tagarna ha de verktyg, den utrustning och de mabler
som kravs for att minska exponeringen och kontamine-
ringen pa arbetsplatsen till ett minimum.

Beredningsaktiviteter bér normalt dga rum pa apotek
(se avsnitt 10).



11.1.2 Riskbedémning

En riskbedémning maste goras for att identifiera risker-
na for varje enskild situation och plats®* (se avsnitt 4).

Den huvudsakliga exponeringsvagen for farliga lake-
medel vid administrering ar genom huden. Exponering
genom fortdring ar forsumbar eftersom intag av mat
och dryck maste forbjudas®* vid hantering av farliga
lakemedel. Kontakt fran hand till mun kan &nda leda
till exponering genom fortdring efter det att kontami-
nerade ytor vidrorts. Oskyddad kontakt (inga skydds-
handskar) med kontaminerade ytor, verktyg eller ut-
rustning bor undvikas. Oskyddad kontakt bor ocksa
undvikas med droppar som frigérs vid till- eller fran-
koppling av sprutor eller slangar till infusionsbehalla-
ren/-pasen eller patienten. Inférande av kanyler i be-
hallare/pasar bér goras pa apotek.

Om god praxis anvands vid infusionsférfaranden fri-
gors aerosoler endast fran infusionssystemet genom
en tryckokning i infusionsslangen till patienten. Om
infusionsforfarandet baseras pa tyngdkraften avbryts
infusionen automatiskt. Moderna infusionspumpar de-
tekterar tryckokningen, stoppar pumpningen och lar-
mar. En infusionspump visas i figur 11-1.

Figur 11-1:

Inandningsexponering av farliga lakemedel ar méjlig
nar patienter ges inandningsbara farliga lakemedel. En infusionspump med
Aerosoler kan ocksa sléppas ut nar farliga ldkemedel automatisk stoppfunktion,
injiceras i infusionsbehallaren/infusionspasen eller i

patienten. Nar nalen dras ut fran behallaren/pasen

eller patienten kan det leda till att aerosoler frigors pa

grund av ett tryckfall eller en incident nar nalen dras

av fran sprutan under forfarandet. Anvandning av nal-

fria kopplingar eller luer-lock bidrar till att undvika

denna tryckandring.

Valet av personlig skyddsutrustning vid administre-
ringen bor baseras pa riskbedémningen och forekom-
sten av tekniska och/eller organisatoriska atgarder®>.
| bilaga 4 anges den minsta personliga skyddsutrust-
ning som kravs for att skydda arbetstagaren under
olika aktiviteter.

233 Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.
234 Artikel 10.1 a i direktiv 2004/37/EG.
235 Se gven artiklarna 3, 4 och 5 i direktiv 89/656/EEG.
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11.1.3 Arbetstagare och
organisation

Arbetsgivaren ansvarar for att utarbeta och félja forfa-
randen for t.ex. administrering, patientvard, hantering
av exkret och/eller blod, rengéring, avfallshantering,
tvatt och incidenthantering. Endast forfaranden som
erbjuder séker hantering av farliga lakemedel fér ar-
betstagare, patienter och anhérigvardare bor anvandas.

Det ar lampligt?®® att verksamhet kopplad till adminis-
trering av farliga lakemedel évervakas av en utsedd
person, sasom forestandaren eller chefen fér den cen-
traliserade administreringsenheten eller avdelningen.

Endast utbildade och kompetenta arbetstagare bor
delta i administreringen av farliga lakemedel®*’.

Foljande detaljerade (icke-uttdémmande) forteckning éver
utbildning om farliga lakemedel kan ges till arbetstagare
som administrerar farliga lakemedel, utdver grundutbild-
ningen i hantering av farliga lakemedel (se avsnitt 6):

e Farliga lakemedels grundlaggande farmakologi.
® Exponeringsvagar for farliga lakemedel.
e Sdkra administreringsrutiner korrekta hygienrutiner.

® Mottagande, uppackning, transport och férvaring av
farliga lakemedel.

® Korrekt anvandning av personlig skyddsutrustning.

e Anvandning av institutionsspecifik specialutrust-
ning, t.ex. administreringspumpar/sékerhetssystem
for administrering.

e | dran om hierarkin av kontrollatgarder.
® Halso- och sakerhetslagstiftning.
® | agstiftning om avfallshantering.

® Riskbeddmningsprocess och riskhanteringsplan for
farliga lakemedel (se avsnitt 4).

e Bortskaffande av avfall som innehaller farliga l&-
kemedel och exkret fran patienter.

® Hantering av tvatt kontaminerad med farliga lake-
medel.

e Hantering av incidenter, inklusive kontaminering
och spill.

e Halsoundersokning.
® Arbetsplatsévervakning.

e Graviditet, amning och planerat foraldraskap.

11.1.4 Informera om risker som
ar forknippade med
patienter

Att sakerstdlla att patienter som har behandlats med
farliga lakemedel ar latta att identifiera och att de
identifieras som sadana for relevanta arbetstagare pa
andra avdelningar for terapi eller diagnostik under hela
den period under vilken farliga lakemedel kan fére-
komma i exkret (urin, avforing, krakningar och svett)
och blod kan vara till stor hjalp for att skydda dessa
arbetstagares sakerhet och halsa. All sadan identifie-
ring maste dock vara férenlig med tillampliga data-
skyddsbestammelser?®,

Vid 6ppenvard &r det viktigt att dela med sig av infor-
mation om hela den period under vilken farliga lake-
medel skulle kunna férekomma i exkret till varje ar-
betsgivare som ansvarar for varden av patienten (t.ex.
sjukhem, vardhem eller organisationer som tillhanda-
haller vard i hemmet)?*. Att dela samma information
med patienten ar god praxis som framjar medveten-
heten hos andra relevanta arbetsgivare, sasom for-
medlingar som tillhandahaller vardpersonal eller stad-
personal i hemmet. Aven om varje patient (och dennes
behandling) ar olika och de organisationer som patien-
terna gar till varierar avsevart, kan information eller
broschyrer utarbetas fér minst tva situationer:

® [nstruktioner for patienten.

® [nstruktioner for den vardgivande organisationen.

11.1.5 Tekniska atgirder

Valet av de produkter och anord-
ningar som anvands paverkar ad-
ministreringsforfarandena och bor
baseras pa (typen av) farligt ldke-
medel, dosering, volym och admi-
nistreringsfrekvens.

236 Det kan dock enligt nationell lagstiftning vara obligatoriskt att 6vervaka arbetet med farliga &mnen - lasaren rekommenderas att kontrollera vilka
nationella krav som finns.

237 Se aven artikel 11 i direktiv 2004/37/EG och artikel 6.2 i samt 6.3 b och d i direktiv 89/391/EEG.

238 Med hansyn tagen ocksa till att halsorelaterade personuppgifter ar en sarskild kategori av uppagifter (kansliga uppgifter) - se férordning (EU)
2016/679.

2% Samtidigt som man ser till att reglerna om personuppgiftsskydd respekteras - se foregaende fotnot och férordning (EU) 2016/679.




For att undvika exponering samt av praktiska skal och
for att underlatta anvandningen bor foretradare for
alla yrkesgrupper som arbetar med beredning och ad-
ministrering av farliga lakemedel radfragas i proces-
sen med att valja ut de anordningar som anvands pa
sjukhuset.

Tekniker och forfaranden maste anvandas for att
minska de arbetsrelaterade riskerna med exponering
for farliga lakemedel?*°. Anvandning av sprutor med
nalar bor i stérsta majliga man undvikas vid parenteral
administrering av farliga lakemedel.

Det ar ledningen/personalen som beslutar om anvand-
ningen av slutna éverféringssystem pa grundval av
riskbedémningen och relevant nationell lagstiftning.

Alla forfaranden (inklusive personal, produkter och
anordningar) som anvands for administrering och pa-
tientvard bor valideras med lampliga mét- och over-
vakningstekniker.

Mer specifika rad ges i avsnitten 11.2-11.8 for var och
en av administreringsmetoderna.

11.1.6 Organisatoriska atgarder

Den plats dar farliga lakemedel ad-
ministreras eller dar vard sker av
patienter vars exkret och/eller blod
kan vara kontaminerat med farliga
ldkemedel bor ha en lamplig ut-
formning for effektiv rengdring. Det ar god praxis att
ha separata toalettinrattningar for patienter.

Det bor finnas protokoll for administrering, patientvard,
hantering av exkret och/eller blod, rengdring, avfalls-
hantering och incidenthantering, och alla anstallda bér
fa utbildning for att sékerstdlla att de kanner till dessa
protokoll innan de relevanta aktiviteterna pabédrjas (se
avsnitt 6). Verksamhet som har att géra med admini-
strering av farliga ldkemedel bor 6vervakas av en ut-
sedd utbildad person.

11.1.7 Operativa forfaranden och
hygienatgéarder

Forsiktighet bor iakttas for att undvika generering av
luftburna partiklar (fasta eller flytande), spill eller stank
av vatska eller pulver och stick- och skarskador, t.ex.
av nalar eller glasskarvor.

De allménna principerna for administrering av farliga
ladkemedel omfattar till exempel foljande:

e (Qrganisera arbetet innan administreringen pabor-
jas, placera till exempel all utrustning (material,
personlig skyddsutrustning och avfallsbehallare)
inom rackhall.

e Satt pa personlig skyddsutrustning innan du bérjar
hantera farliga lakemedel eller kommer i kontakt
med kontaminerat exkret och blod (se bilaga 4).

e Tvatta hdanderna innan du tar pa och efter att du
taqit av dig skyddshandskar. Instruktioner bor ges
om hur man tvattar handerna korrekt och hur man
tar av skyddshandskar pa ratt satt.

e Anvand skyddshandskar for att ta av skyddsrock
och skyddsvisir/skyddsglasdgon.

® |ngen mat eller dryck, inga cigaretter/e-cigaretter,
inga lakemedel fér personligt bruk och inget tugg-
gummi i administreringsomradet.

Mer information om bestammelserna om hygienforfa-
randen i direktivet om carcinogener, mutagena och
reproduktionstoxiska amnen?# finns i ruta 10-3 i av-
snitt 10.6.

11.1.8 Exkret och blod

Exkret (urin, avforing, krakningar och svett) och blod
bér behandlas som kontaminerat med farliga lake-
medel under den tid som de farliga lakemedlen tas
av patienten och i allmanhet upp till 7-14 dagar efter
administrering. Sasom anges i avsnitt 8.6 skulle det
vara lampligt att information om férekomsten av
farliga lakemedel i exkret och blod tillhandahalls av
lakemedelstillverkaren (t.ex. i ett sakerhetsdatablad
och/eller i produktresumén) sa att farmaceuten kan
informera de arbetstagare som deltar i patientvarden
om den tid da exkret och blod bor betraktas som

240 Artikel 5 i direktiv 2004/37/EG.

241 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,

mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L.0037-20220405.
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kontaminerade. En dversikt finns ocksa i lakemedels-
riktlinjerna?*2.

Manuell tdmning av urin bér endast utféras vid 24
timmars uppsamling av urin. Patienter bér ombes att
ga pa toaletten sjdlva. Exkret (avforing, krakningar och
urin) bér hanteras varsamt. Exkret ska om mojligt
transporteras i slutna behallare (urinflaskor och béack-
en). Tomning och tvatt bor helst utforas automatiskt
inuti en spoldesinfektor.

Vid specifika kirurgiska forfaranden, forfaranden dar
haligheter/organ behandlas lokalt och topikala be-
handlingar med farliga lakemedel ar patientens sys-
temiska upptag av farliga lakemedel lagre &n vid ora-
la och parenterala forfaranden. Detta innebér att
férekomsten av farliga lakemedel i exkret skiljer sig at
och att riskperioden kan vara kortare. | avsaknad av
specifik information bor det antas att riskperioden &r
densamma som fér samma farliga lakemedel i andra
administreringsformer.

GETINGE

11.1.9 Rengdring och tvatt

Hoga koncentrationer av farliga ldkemedel kan fore-
komma i de vatskor som anvands i férfarandena eller
i kroppsvatskorna direkt efter behandlingen. Alla en-
gangsdukar eller personlig skyddsutrustning som har
varit i kontakt med exkret fran patienten (urin, avfo-
ring, krakningar och svett) eller blod bér anses vara

Figur 11-2: kontaminerade med farliga ldkemedel och bér bort-
En spoldesinfektor pa skaffas som farligt avfall.

Sahlgrenska

Universitetssjukhuset, Alla klader, allt sanglinne som inte ar fér engangsbruk
Sverige. och annan tvitt eller annat sanglinne som har varit i

kontakt med exkret fran patienten eller blod ska be-
handlas som tvétt kontaminerad med farliga lakeme-
del (se avsnitt 14.2).

Alla golv, ytor och administreringsomraden, t.ex.
patientrum, sanitdra anlaggningar, operationsrum, ra-
diologirum, madrasser och urinflaskor eller backen, bor
rengodras i enlighet med rengdringsprotokollen i avsnitt
14,

242 En regelbundet uppdaterad 6versikt 6ver den rekommenderade varaktigheten for skyddsatgarder ges t.ex. i den fullstandiga versionen av Quapos
6: Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service, Commentary Version. Se https://esop.li/.


https://esop.li/

11.2 Administrering - oral

11.2.1 Hantering och organisation

Orala beredningar av farliga lakemedel bér inte kros-
sas, losas upp eller pa annat satt andras pa admini-
streringsavdelningen utan radgivning fran apoteket.
Tabletter och kapslar bor forpackas i endosforpack-
ningar.

Patienterna bor om madjligt sjalv administrera lake-
medlet. Nar en patient inte sjalv kan administrera la-
kemedlet bor en annan typ av administrering dverva-
gas, i samrad med farmaceuten.

11.2.2 Tekniska atgirder

Sarskilda pipmuggar bér om mojligt
anvandas vid administrering av
vatskor samtidigt som man haller
avstand under administreringen.

11.2.3 Organisatoriska atgarder

Arbetstagare som arbetar med pa-
tientvard bor ta hansyn till expone-
ringspotentialen under den period
da farliga lakemedel forekommer i
exkret (urin, avféring, krakningar och
svett) och blod. Vid kontinuerlig oral

administrering av farliga lékemedel forekommer det
alltid farliga lakemedel i patientens exkret och blod.

Administreringen bor utféras av utbildade arbetstaga-
re och dvervakas.

11.2.4 Personlig skyddsutrustning
En riskbedomning (se avsnitt 4) bor
utforas for att faststalla den per-

sonliga skyddsutrustning som kravs
for oral administrering av farliga

lédkemedel och patientvard (for mi-

nimikrav och forfaranden fér per-

sonlig skyddsutrustning, se bilaga 4).

Atminstone féljande personliga skyddsutrustning ska
anvandas vid administrering av tabletter och kapslar
(6verdragna och odverdragna):

® Skyddshandskar av typ B.

Atminstone féljande personliga skyddsutrustning ska
anvandas vid oral administrering av farliga lakemedel
som innehaller vatskor, hantering av exkret fran pa-
tienter eller patientvard:

® Skyddshandskar av typ B.
® Skyddsrock.

Figur 11-3:

Utlamning av orala
farliga lakemedel till
patienter for
sjalvadministrering vid
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset,
Sverige.
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® Skyddsvisir/skyddsglaségon (fér att skydda mot
stank).

Personlig skyddsutrustning bor baras vid administre-
ring av farliga lakemedel och omedelbart darefter
bortskaffas eller rengéras for att undvika dverféring
av potentiell kontaminering.

11.2.5 Operativa forfaranden och
hygienatgéarder

Allmanna operativa principer och hygienprinciper for
oral administrering av farliga lakemedel bér omfatta
foljande:

e Arbetstagarna bor tvatta handerna innan de tar pa
och efter att de tagit av sig skyddshandskar.

® Patienten bor anvanda en dryckesbehallare for att
sjalv administrera tabletter och kapslar, och en
pipmugg fér vatskor.

11.2.5.1 Tabletter och kapslar

e Vidrorande av tabletter/kapslar bor begransas till
ett minimum.

® Placera all utrustning (liten dryckesbehallare for
engangsbruk och tablettkopp) inom rackhall.

e Tvatta hdnderna och ta pa skyddshandskar.

® Placera en engangsdyna over ytan for att skydda
den fran kontaminering i hdndelse av spill.

e | at patienten oppna primarférpackningen med ta-
bletterna/kapslarna eller 6ppna forpackningen at
patienten och lagg tabletterna i tablettkoppen.

® Anvdnd tablettkoppen for administrering av de
farliga lakemedlen och lat patienten dricka.

® Betrakta anvant engangsmaterial som farligt avfall.
® Ta av skyddshandskarna.

e Tvatta handerna.

11.2.5.2 Vatskor

® Placera all utrustning (liten dryckesbehallare for
engangsbruk eller en pipmugg) inom rackhall.

e Tvatta handerna och satt pa skyddshandskar,
skyddsrock och skyddsvisir/skyddsglaségon.

® Placera en engangsdyna over den yta som kan
kontamineras i handelse av spill.

e (Oppna behallaren med den farliga lakemedelsvat-
skan och héll den i dryckesbehallaren.

e Anvand dryckesbehallaren for administrering.

e Bortskaffa (dryckes)behallaren som farligt avfall
eller rengdr den omedelbart om den ateranvands.

® Ta av skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglaso-
gonen.

® Ta av skyddshandskarna.

e Bortskaffa personlig skyddsutrustning for engangs-
bruk som farligt avfall.

e Tvatta handerna.

11.2.6 Avfall

Personlig skyddsutrustning for engangsbruk samt for-
packningar och dryckesbehallare (behallare for en-
gangsbruk som anvands vid applicering av flytande
ladkemedel) som har varit i kontakt med farliga léke-
medel bér bortskaffas som farligt avfall i en stang-
ningsbar behallare for farligt avfall (se avsnitt 15).

Utrustning som inte &r for engangsbruk och ateran-
vandbar personlig skyddsutrustning bor rengéras ome-
delbart efter anvandning.

11.2.7 Exkret och blod

Exkret (urin, avforing, krakningar och svett) och blod
bor behandlas som kontaminerat med farliga lakeme-
del under den tid som de farliga lakemedlen tas av
patienten och i allmanhet upp till 7-14 dagar efter
administrering (se avsnitt 11.1.9).

11.2.8 Rengoring och tvatt

Ytor, sanglinne och klader som har varit i kontakt med
losning innehallande farliga ldkemedel eller exkret
(urin, avforing, krdakningar och svett) eller blod ska
anses vara kontaminerade med farliga lakemedel.
Dessa ytor bor rengdras enligt rengdringsprotokollen
(se avsnitt 14.1).

Sanglinne som inte &r fér engangsbruk och annan tvatt
som anvands under forfarandet ska behandlas som tvatt
kontaminerad med farliga lakemedel (se avsnitt 14.2).



11.3 Administrering — IV-infusion

Detta avsnitt tar upp administrering med hjadlp av ett
infusionssystem (med eller utan anvandning av infu-
sionspump).

11.3.1 Hantering och organisation

Infusionssystemen ska fyllas pa apoteket med en l6s-
ning som inte innehaller farliga lakemedel innan de
farliga lakemedlen tillsatts i infusionspasen/-flaskan
eller ansluts till behallaren med farliga ldkemedel.

Figur 11-4:

En sjukskoterska bar
skyddshandskar och
skyddsrock vid
administrering av en
IV-infusion (med pump) till
en patient pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset,
Sverige.

Figur 11-5:

Goda rad vid administrering
av farliga lakemedel.

TILL VANSTER: Gor sa har:
Administrering med anvandning
av handskar, kanyl infors

i pasen pa apoteket med en
sidoslang med klamma (endast
neutral vatska i sidoslangen
under klamman) och med

| anvandning av luer-lock.

TILL HOGER: Gér inte sa har:
Inga handskar bars OCH kanyl
infors i pasen direkt

i administreringsomradet.

Kalla:; Foton fran Amsterdam
UMC, Nederlanderna.
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11.3.2 Tekniska atgirder

Luer-slipkopplingar och sadana na-
lar bor inte anvandas. Figur 11-6:

En sjukskoterska

Infusionssystem med en funktionell  5nander personlig

fysisk barriar mellan infusionspa- skyddsutrustning
sen/-flaskan/-behallaren innehallan- pa Sahlgrenska
de farliga ldkemedel och anslutningspunkten fér infu- Universitetssjuk-

sionsporten hos patienten ska helst beredas pa huset, Sverige.

apoteket. System med en fysisk barridr kan till exem-
pel vara

e infusionsslangar fyllda med en lésning som inte
innehaller farliga lakemedel,

® system med en fysisk barridr for injicering av l6s-
ning innehallande farliga ldkemedel i infusionspa-
sen pa avdelningen.

En annan l6sning kan vara att anvanda ett system som
bygger pa filtrering av den utgaende luften.

Effektiviteten hos alla system som anvands bor valideras
innan de inférs och valideras regelbundet nar de anvands.

11.3.3 Organisatoriska atgarder

Anslutning och frankoppling av infu-
sionssystem med administrerings-
pasar bér minimeras och om méjligt
undvikas. Risken for spill med vadtska
innehallande farliga lakemedel kan
minskas genom att infusionssyste-
met inte kopplas bort fran det sdkra infusionssetet
efter administrering.

Infusionssystemet bor kopplas bort fran patienten ef-
ter att systemet har spolats med minst 100 ml l6sning
som inte innehaller farliga ldkemedel.

Administreringen bor utforas av utbildade arbetstaga-
re och dvervakas.

11.3.4 Personlig skyddsutrustning

En riskbedomning (se avsnitt 4) bor utforas for att faststélla vilken personlig skyddsutrustning
som kravs for infusion av farliga lakemedel och patientvard (for minimikrav och férfaranden
for personlig skyddsutrustning, se bilaga 4). Personlig skyddsutrustning bor baras vid admi-
nistrering av farliga lakemedel och omedelbart déarefter bortskaffas eller rengéras for att
undvika éverforing av potentiell kontaminering.

Atminstone féljande personliga skyddsutrustning ska anvéndas vid hantering av infusionspa-
sar med fysisk barriar:

® Skyddshandskar av typ B.




Atminstone féljande personliga skyddsutrustning ska
anvandas vid hantering av infusionspasar utan fysisk
barriar, och efter administrering om spill inte kan und-
vikas vid frankopplingen av infusionssetet:

e Skyddshandskar av typ B.
e Skyddsrock.

® (Om det framgar av en riskbedémning: skyddsvisir/
skyddsglaségon (se avsnitt 4).

11.3.5 Operativa forfaranden och
hygienatgirder

Allménna operativa principer och hygienprinciper for
IV-infusion av farliga lakemedel beskrivs nedan for
forfaranden med och utan fysisk barriar.

11.3.5.1 Forfarande for infusionspasar
med fysisk barridr

® Anslut det sékra infusionssetet med neutral IV-vats-
ka till patienten.

® Placera all utrustning inom réckhall.
e Tvatta handerna och ta pa skyddshandskar.

® Placera en engangsdyna pa arbetsytan for att skyd-
da den fran kontaminering.

e Anslut infusionsslangen fran infusionspasen med
farliga lakemedel till det sakra infusionssetet.

® Stdng clips och/eller klammor fran det sakra infusi-
onssetet.

e Oppna clips och/eller klammor fér att administrera
det farliga lakemedlet.

® Ta av skyddshandskarna.

e Tvdtta handerna.

® |nfusionen genomfors.

e Tvdtta handerna och ta pa nya skyddshandskar.

® Stang clips och/eller klammor och spola med minst
100 ml neutral IV-vatska.

e Koppla bort hela infusionssetet fran patienten.

e Bortskaffa materialet - betrakta anvant engangs-
material som farligt avfall.

® Ta av skyddshandskarna och bortskaffa dem som
farligt avfall.

e Tvatta handerna.

11.3.5.2 Forfarande for infusionspdasar
utan fysisk barriar

® Anslut det sdkra infusionssetet med neutral IV-vats-
ka till patienten.

e Placera all utrustning inom rackhaill.

e Tvatta handerna och satt pa skyddshandskar,
skyddsrock och skyddsvisir/skyddsglaségon.

® Placera en engangsdyna pa arbetsytan for att skyd-
da den fran kontaminering.

e Anslut infusionsslangen till infusionspasen med
farliga lakemedel.

e Fyll slangen (delvis) med infusionsvéatskan som
innehaller farliga lakemedel. Férhindra spill med ett
hydrofobt stoppfilter.

e Kontrollera om droppkammaren i det sakra infusions-
setet ar tillréckligt fylld for att rymma luften i infusions-
slangen fran infusionspasen med farliga lakemedel.

e Anslut infusionsslangen fran infusionspasen med
farliga lakemedel till det sakra infusionssetet.

® Stdng clips och/eller klammor fran det sakra infu-
sionssetet.

e Oppna clips och/eller klammor fér att administrera
det farliga lakemedlet.

® Ta av skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglasc-
gonen, och darefter handskarna.

e Tvdtta handerna.
® [nfusionen genomfors.

e Tvatta handerna och satt pa nya skyddshandskar, ny
skyddsrock och nytt skyddsvisir/nya skyddsglasogon.

® Stang clips och/eller klammor och spola med minst
100 ml neutral IV-vatska.

e Koppla bort hela infusionssetet fran patienten.

® Ta av skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglasc-
gonen.

® Ta av skyddshandskarna.

e Bortskaffa materialet och den personliga skyddsut-
rustningen; betrakta material for engangsbruk och
personlig skyddsutrustning som farligt avfall.

e Tvatta handerna.

11.3.6 Avfall

Administreringsslangarna bor inte kopplas bort forran
de har spolats med minst 100 ml av en kompatibel
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l6sning som inte innehaller farliga ldkemedel. Admi-
nistreringsseten boér inte tas bort fran 1V-pasen och
hela det set som har varit i kontakt med farliga lake-
medel bor bortskaffas som farligt avfall i en stdng-
ningsbar behallare fér farligt avfall.

Personlig skyddsutrustning for engangsbruk som an-
vands under infusionen bor bortskaffas som farligt
avfall. Ateranvandbar personlig skyddsutrustning bor
rengdras omedelbart efter anvandningen.

Mer information om avfallshantering finns i avsnitt 15.

11.3.7 Exkret och blod

Exkret (urin, avforing, krakningar och svett) och blod
bér behandlas som kontaminerat med farliga lakeme-

del under den tid som de farliga lakemedlen tas av
patienten och i allmanhet upp till 7-14 dagar efter
administrering (se avsnitt 11.1.9).

11.3.8 Rengoring och tvatt

Ytor, sanglinne och klader som har varit i kontakt med
losning innehallande farliga ldkemedel eller exkret
(urin, avforing, krakningar och svett) eller blod ska
anses vara kontaminerade med farliga lakemedel.
Dessa ytor bér rengéras enligt rengdringsprotokollen
(se avsnitt 14.1).

Sanglinne som inte ar for engangsbruk och annan tvétt
som anvands under forfarandet ska behandlas som
tvatt kontaminerad med farliga lakemedel (se avsnitt
14.2).

11.4 Administrering - injektioner

11.4.1 Hantering och organisation

Intratekal administrering bor utforas i utsedda omra-
den.

Figur 11-7:

Vad man SKA och INTE SKA GORA: anvand luer-
lockkopplingar (vanster), inte luer-slipkopplingar (hoger).

Figur 11-8: Administrering av bolusinjektion
med ett system med luer-lock. Arbetstagaren
anvander personlig skyddsutrustning (endast

skyddshandskarna ar synliga pa bilden).

Figur 11-9: Undvik om majligt att anvanda
luer-slipkopplingar: denna bild visar administrering
genom injektion med en luer-slipkoppling.




11.4.2 Tekniska atgirder

Nalar med luer-lock bér anvéandas
for att minimera risken for att na-
len glider och for lackage. Luer-slip-
kopplingar och sadana nalar bor
inte anvandas.

Vid bolusinjektion ska en perifer venkateter for admi-
nistrering anvandas innan sprutan kopplas till.

11.4.3 Organisatoriska atgarder

Bolusinjektioner samt intramuskula-
ra, subkutana och intratekala injek-
tioner bor utforas av utbildad perso-
nal och évervakas.

11.4.4 Personlig skyddsutrustning

En riskbeddomning (se avsnitt 4) bor
utforas for att faststalla vilken per-
sonlig skyddsutrustning som kravs
for injicering av farliga lakemedel
och patientvard (fér minimikrav och
forfaranden for personlig skyddsut-
rustning, se bilaga 4).

Personlig skyddsutrustning bor baras vid administre-
ring av farliga ldkemedel och omedelbart darefter
bortskaffas eller rengéras for att undvika 6verféring
av potentiell kontaminering.

Atminstone foljande personliga skyddsutrustning bor
anvandas vid injicering av farliga lakemedel:

e Skyddshandskar av typ B.
e Skyddsrock.

® Om det framgar av riskbedémningen, skyddsvisir/
skyddsglasogon (for att ge skydd mot stank vid
injicering av farliga lakemedel med nalar utan lu-
er-lock) (se avsnitt 4).

11.4.5 Operativa forfaranden och
hygienatgéarder

Allmanna operativa principer och hygienprinciper for
administrering av farliga ldkemedel genom injicering
beskrivs for bolusinjektion, subkutan injektion respek-
tive intratekal injektion.

11.45.1 Forfarande vid bolusinjektion
® Placera all utrustning inom rackhaill.

e Tvdatta handerna och satt pa skyddshandskar,
skyddsrock och skyddsvisir/skyddsglaségon.

® En perifer venkateter fér administrering bér laggas
in innan sprutan ansluts (luer-lock).

® Anslut sprutan eller det slutna dverforingssystemet.
e Efter administrering, spola med neutral véatska.
® Koppla bort hela injektionssetet fran patienten.

e Bortskaffa materialet - betrakta anvant engangs-
material som farligt avfall.

® Ta av skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglaso-
gonen.

® Ta av skyddshandskarna.

e Bortskaffa den personliga skyddsutrustningen -
betrakta anvand personlig skyddsutrustning for
engangsbruk som farligt avfall.

e Tvatta handerna.

11.4.5.2 Forfarande for intramuskular och
subkutan injektion

® Placera all utrustning inom rackhall.

e Tvatta handerna och satt pa skyddshandskar,
skyddsrock och skyddsvisir/skyddsglaségon.

® Placera en engangsdyna under de delar av kroppen
som ska behandlas.

e Utfor injektionerna i enlighet med det medicinska
protokollet.

e Ndr nalen har avlagsnats ska platsen dar nalen satt
svabbas. Vid behov satts ett forband pa for att
undvika spill av droppar.

e Bortskaffa materialet - betrakta anvant engangs-
material som farligt avfall.

® Ta av skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglaso-
gonen.

® Ta av skyddshandskarna.

e Bortskaffa den personliga skyddsutrustningen —
betrakta anvand personlig skyddsutrustning for
engangsbruk som farligt avfall.

e Tvatta handerna.
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11.4.5.3 Forfarande vid intratekal
injektion
® Placera all utrustning inom rackhall.

e Tvatta handerna och satt pa skyddshandskar,
skyddsrock och skyddsvisir/skyddsglaségon.

® | dgg patienten pa sidan och placera en engangs-
dyna under de delar av kroppen som ska behandlas.

® |okalisera och desinficera inféringspunkten.
® Ta pa dig sterila skyddshandskar.
e Utfor lumbalpunktion.

® Anslut T-kopplingen och lat den fyllas med cerebro-
spinalvatska, samla upp cerebrospinalvatskan.

® Anslut den lasta/sakrade sprutan innehallande det
farliga lakemedlet med ett Y-system till T-kopplingen.

e Oppna trevagskranen till Y-systemet och 6ppna
kldamman pa den lasta/sdkrade sprutan med cy-
tostatikan.

e Efter administrering av cytostatikan, stdang klam-
man (pa sprutan med cytostatika) och 6ppna
klamman pa den lasta/sdkrade 10 ml-sprutan med
neutral vatska och spola med flera milliliter.

e Stang trevagskranen.

e Koppla bort Y-systemet fran T-anslutningen; hall en
kompress under for att fanga upp eventuella drop-
par och lagg gasbinda under T-anslutningen pa
dynan. Placera sprutorna med Y-systemet pa dynan.

® Avldgsna lumbarpunktionsnalen med T-kopplingen
och bortskaffa den i en kanylbehallare.

e Nar nalen har avldgsnats svabbas injektionsstallet
och vid behov satts ett snabbforband pa for att
undvika spill.

® Bortskaffa dynan med Y-systemet (sprutor) och
gasbindan som farligt avfall.

e Bortskaffa materialet och de yttre skyddshandskarna;
betrakta anvant engangsmaterial som farligt avfall.

® Ta av skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglaso-
gonen.

® Ta av skyddshandskarna.

e Bortskaffa den personliga skyddsutrustningen —
betrakta anvand personlig skyddsutrustning for
engangsbruk som farligt avfall.

e Tvatta handerna.

11.4.6 Avfall

Sprutor, behallare med anvanda kanyler, perifera ven-
katetrar och engangsdynor bor bortskaffas som far-
ligt avfall i en stangningsbar behallare for farligt
avfall.

Personlig skyddsutrustning for engangsbruk som an-
vands vid administreringen av infusionen bor bort-
skaffas som farligt avfall. Ateranvandbar personlig
skyddsutrustning bér rengéras omedelbart efter an-
vandningen.

Mer information om avfallshantering finns i avsnitt 15.

11.4.7 Exkret och blod

Exkret (urin, avforing, krakningar och svett) och blod
bor behandlas som kontaminerat med farliga lake-
medel under den tid som de farliga lakemedlen tas
av patienten och i allméanhet upp till 7-14 dagar efter
administrering (se avsnitt 11.1.9).

11.4.8 Rengoring och tvatt

Ytor, sanglinne och klader som har varit i kontakt med
losning innehallande farliga ldkemedel eller exkret
(urin, avforing, krdkningar och svett) eller blod ska
anses vara kontaminerade med farliga lakemedel.
Dessa ytor bor rengdras enligt rengdringsprotokollen
(se avsnitt 14.1).

Sanglinne som inte ar for engangsbruk och annan
tvatt som anvands under férfarandet ska behandlas
som tvatt kontaminerad med farliga ldkemedel (se
avsnitt 14.2).



11.5 Administrering - intravesikal instillation
och transarteriell kemoembolisering

Intravesikal instillation och transarteriell kemoembolise-
ring (TACE) ar sarskilda administreringstekniker som en-
dast bor utforas pa specialiserade sjukhusavdelningar.

11.5.1 Hantering och organisation

Intravesikal instillation (i urinblasan) bor utforas vid
utsedda enheter.

Mikrosfarer for transarteriell kemoembolisering bor
beredas pa apoteket och forfarandet bor utféras pa
radiologiavdelningen.

11.5.2 Tekniska atgirder

Luer-slipkopplingar och sadana na-
lar bor inte anvandas.

En perifer venkateter for admini-
strering med luer-lockkopplingar bor
sattas in innan sprutan ansluts.

9

11.5.3 Organisatoriska atgarder

Administrering genom intravesikal
instillation och transarteriell ke-
moembolisering bér utféras av ut-
bildade arbetstagare och overva-
kas.

11.5.4 Personlig skyddsutrustning

En riskbedémning, se avsnitt 4, bor
utforas for att faststdlla den per-
sonliga skyddsutrustning som kravs
for intravesikal instillation, transar-
teriell kemoembolisering och pa-
tientvard (for minimikrav och forfa-
randen for personlig skyddsutrustning, se bilaga 4).

®

Personlig skyddsutrustning bor baras vid administre-
ring av farliga lakemedel och omedelbart darefter
bortskaffas eller rengéras for att undvika dverféring
av potentiell kontaminering.

Atminstone foljande personliga skyddsutrustning bor
anvandas vid intravesikal instillation och transarteriell
kemoembolisering med farliga ldkemedel:

e Skyddshandskar av typ B.
e Skyddsrock.

® Om det framgar av riskbedémningen (se avsnitt 4),
skyddsvisir/skyddsglaségon (for att ge skydd mot
stank vid intravesikal instillation av farliga lakemedel).

11.5.5 Operativa forfaranden och
hygienatgéarder

Allmanna operativa principer och hygienprinciper for ad-
ministrering av farliga lakemedel genom intravesikal
instillation och transarteriell kemoembolisering bér om-
fatta foljande:

® Placera all utrustning inom rackhaill.

e Tvdatta handerna och satt pa skyddshandskar,
skyddsrock och skyddsvisir/skyddsglaségon.

® Placera en engangsdyna &ver de kroppsdelar som
kan kontamineras vid spill och under de kroppsde-
lar som ska behandlas.

e Anvand det farliga lakemedlet enligt medicinska
protokoll.

e Bortskaffa materialet - betrakta anvant engangs-
material som farligt avfall.

® Ta av skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglaso-
gonen.

® Ta av skyddshandskarna.

e Bortskaffa den personliga skyddsutrustningen —
betrakta anvand personlig skyddsutrustning for
engangsbruk som farligt avfall.

e Tvatta handerna.

11.5.6 Avfall

Katetrar eller sonder och engangsdynor ska bortskaf-
fas som farligt avfall i en stangningsbar behallare for
farligt avfall.

Personlig skyddsutrustning for engangsbruk som an-
vands vid administreringen av infusionen bér bortskaffas
som farligt avfall. Ateranvandbar personlig skyddsutrust-
ning bér rengdras omedelbart efter anvandningen.

Mer information om avfallshantering finns i avsnitt 15.
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11.5.7 Exkret och blod

Vid specifika forfaranden dar haligheter/organ behand-
las lokalt med farliga lakemedel ar patienternas syste-
miska upptag av farliga lakemedel lagre &n vid orala
och andra parenterala forfaranden. Detta innebar att
forekomsten av farliga lakemedel i exkret (urin, avfo-
ring, krakningar och svett) och blod skiljer sig at och att
riskperioden kan vara kortare. | avsaknad av lamplig
information anvands samma tider som fér andra admi-
nistreringsformer av det farliga lakemedlet.

11.5.8 Rengdring och tvatt

Ytor, sanglinne och kldader som har varit i kontakt med
lésning innehallande farliga ldkemedel eller exkret
(urin, avforing, krdkningar och svett) eller blod ska
anses vara kontaminerade med farliga ldkemedel.
Dessa ytor bor rengdras enligt rengéringsprotokollen
(se avsnitt 14.1).

Sanglinne som inte ar fér engangsbruk och annan tvatt
som anvands under forfarandet ska behandlas som tvatt
kontaminerad med farliga lakemedel (se avsnitt 14.2).

11.6 Administrering - likemedel som andas in

Lakemedel som ska andas in administreras genom en
inhalator, som patienten vanligtvis behaller under hela
sin behandling for anvandning pa sjukhus och/eller
hemma. | sjukhusmiljé kan inhalatorn tillhandahallas
och bortskaffas efter varje behandling.

Graderade dosinhalatorer (Metered Dose Inhaler, MDI),
pulverinhalatorer, nebulisatorer och aerosolinhalatorer
(Soft Mist Inhaler, SMI) finns fér ndrvarande att tillga for
administrering av olika lakemedel. Om anordningen
producerar dimma (torr eller aerosoler) i arbetsmiljon
kan arbetstagare exponeras for farliga lakemedel.

11.6.1 Hantering och organisation

Inandning av farliga lakemedel fér lungbehandling bor
utféras i utsedda omraden.

Patienter bor i sa hég grad som mdijligt sjalv adminis-
trera sina lakemedel.

11.6.2 Tekniska atgirder

Utslapp av direkt eller patientutan-
dad dimma eller aerosoler i det rum
dar administreringen utférs bér und-
vikas. Produkter som inte produce-
rar dimma eller aerosoler i rummet
bor prioriteras. Om anordningar maste anvandas som
producerar aerosoler, eller om patientens andedrakt
vid administreringen kan innehalla aerosoler, bor ett
lokalt inhalationstalt anvandas runt patientens huvud
for att forhindra att farliga lakemedel sprids i rummet.

11.6.3 Organisatoriska atgarder

Arbetstagare bor undvika att vara
narvarande under behandlingen.
Om inget punktutsug anvands ska
rummet ventileras i minst en halv-
timme sa att koncentrationen av
farliga lakemedel minskas innan nagon gar in utan
andningsskydd.

Administreringen bor utforas av utbildade arbetstaga-
re och dvervakas.

11.6.4 Personlig skyddsutrustning

\o

Personlig skyddsutrustning bor baras vid administre-
ring av farliga lakemedel och omedelbart darefter
bortskaffas eller rengéras for att undvika overforing
av potentiell kontaminering.

En riskbedémning (se avsnitt 4 och
bilaga 4) bor goras for att faststalla
vilken personlig skyddsutrustning
som kravs for administrering genom
inandning.

Atminstone féljande personliga skyddsutrustning ska
anvdndas vid inandningsbehandling med dimma/
aerosoler som innehaller farliga lakemedel:

e Skyddshandskar av typ B.
® Skyddsrock.

® Om sa anges i riskbedomningen, en FFP3-ansikts-
mask for engangsbruk (se avsnitt 4).



11.6.5 Operativa forfaranden och bortskaffas som farligt avfall i en stangningsbar be-
hygienétgéirder hallare for farligt avfall. Utrustning som inte ar for

engangsbruk och ateranvandbar personlig skyddsut-
Allmanna operativa principer och hygienprinciper fér  rustning bor reng6ras omedelbart efter anvandning.
administrering av farliga lakemedel genom inandning

bér omfatta foljande: Mer information om avfallshantering finns i avsnitt 15.

® Placera all utrustning inom rackhall.

11.6.7 Exkret och blod
e Tvatta hdanderna och ta pa skyddshandskar, skydds-
rock och ansiktsmask. Vid inandning ar patientens systemiska upptag av far-

liga lakemedel lagre an vid orala och andra parente-
rala forfaranden. Detta innebdr att férekomsten av
farliga lakemedel i exkret (urin, avforing, krakningar
e Betrakta anvant engangsmaterial som farligt avfall — och svett) och blod skiljer sig at och att riskperioden

och bortskaffa det i enlighet med detta. kan vara kortare. | avsaknad av lamplig information
anvands samma tider som for andra administrerings-
former av det farliga lakemedlet.

e Anvand det farliga lakemedlet enligt medicinska
protokoll.

® Ta av skyddsrocken och ansiktsmasken/skyddsglas-
odgonen.

® Ta av skyddshandskarna.

11.6.8 Rengoring och tvatt
e Bortskaffa den personliga skyddsutrustningen -
betrakta anvand personlig skyddsutrustning fér Ytor, sanglinne och kldader som har varit i kontakt med

engangsbruk som farligt avfall, aerosoler eller damm under administreringen bor an-
ses vara kontaminerade med farliga lakemedel. Ytor
och administreringsomraden, sasom patientrum, sani-
tara anléaggningar och madrasser, bor rengdras enligt
11.6.6 Avfall rengoringsprotokoll (se avsnitt 14.1) eller behandlas
som tvdtt som ar kontaminerad med farliga lakemedel
Utrustning for inandningsbehandling for engangsbruk  (se avsnitt 14.2).
och personlig skyddsutrustning fér engangsbruk bor

e Tvatta handerna.

11.7 Administrering - topikal

11.7.1 Hantering och organisation 11.7.3 Organisatoriska atgarder

Patienter bor i sa hdg grad som mdjligt sjalv adminis- Administreringen bor utféras av ut-
trera sina farliga lakemedel. bildade arbetstagare och évervakas.

11.7.2 Tekniska atgirder

Spatlar for engangsbruk bor om
mojligt anvandas.

11.7.4 Personlig skyddsutrustning

En riskbedémning (se avsnitt 4 och
bilaga 4) bor goras for att faststdlla
vilken personlig skyddsutrustning som
kravs for topikal administrering.
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Personlig skyddsutrustning bor baras vid administre-
ring av farliga ldkemedel och omedelbart darefter
bortskaffas eller rengoras for att undvika 6verféring
av potentiell kontaminering.

Atminstone foljande personliga skyddsutrustning bor
anvandas vid topikal behandling med farliga lakeme-
del:

e Skyddshandskar av typ B.
e Skyddsrock.

11.7.5 Operativa forfaranden och
hygienatgéarder

Allmanna operativa principer och hygienprinciper for
topikal administrering av farliga lakemedel bér omfat-
ta foljande:

® Placera all utrustning inom rackhall.

e Tvatta handerna och ta pa skyddshandskar och
skyddsrock.

® Placera patienten i lamplig position och be denne
att blotta huden for behandling.

® Placera en engangsdyna under de delar av kroppen
som ska behandlas.

® Applicera salvan tunt med en engangsspatel.

e Tack de behandlade delarna av patientens hud med
ett bandage.

® Betrakta anvant engangsmaterial som farligt avfall
och bortskaffa det i enlighet med detta.

® Ta av skyddsrocken.

® Ta av skyddshandskarna.

e Bortskaffa den personliga skyddsutrustningen -
betrakta anvand personlig skyddsutrustning for en-
gangsbruk som farligt avfall.

e Tvatta handerna.

11.7.6 Avfall

Forpackning, spatel och personlig skyddsutrustning bor
bortskaffas som farligt avfall, i en stangningsbar be-
hallare for farligt avfall.

Mer information om avfallshantering finns i avsnitt 15.

11.7. Exkret och blod

Vid topikal behandling med farliga ldkemedel &r patien-
tens systemiska upptag av farliga lakemedel lagre an vid
orala forfaranden samt infusions- och injektionsforfaran-
den. Detta innebdr att forekomsten av farliga lakemedel
i exkret (urin, avforing, krékningar och svett) och blod
skiljer sig at och att riskperioden kan vara kortare. | av-
saknad av specifik information bér det antas att risk-
perioden dr densamma som fér samma farliga lakeme-
del i andra administreringsformer.

11.7.8 Rengdring och tvatt

Alla ytor, sanglinne eller klader som har kommit i kon-
takt med kramer eller lotioner bor anses vara konta-
minerade med farliga ldkemedel.

Dessa ytor bor rengdras enligt rengéringsprotokollen
(se avsnitt 14.1). Sanglinne som inte &r for engangs-
bruk och annan tvatt ska behandlas som tvatt konta-
minerad med farliga lakemedel (se avsnitt 14.2).

11.8 Administrering - kirurgiska forfaranden

Detta avsnitt gdller for foljande kirurgiska férfaranden
som inbegriper farliga lakemedel:

e HIPEC-behandling (varm cellgiftsbehandling i bukhalan)
eller PIPAC-behandling (intraperitoneal kemoterapi
med aerosol under tryck).

® Intrapleural administrering.

® Regionala perfusioner.

11.8.1 Hantering och organisation

En skylt ska placeras utanfor operationsrummet som
anger att farliga ldkemedel anvénds. Nar det galler
HIPEC- eller PIPAC-behandling ska skylten sattas upp
innan administreringen av de farliga lakemedlen pa-
bérjas och sitta kvar till dess att operationsrummet
rengors.



11.8.2 Tekniska atgirder

Féljande tekniska atgarder bér an-
vandas:

® Golvskyddsfilm.
e Buffalo-filtersystem.

e Patientens kropp tacks med en duk (t.ex. for 6ppen
HIPEC-behandling), liknande de som anvands vid
kejsarsnitt.

® For PIPAC-behandling: Ett laminart luftflode, kon-
trollerat aerosolavfall och skyddsgardin. En tre-
vdgskran ansluten till sprutan och ett lock pa bal-
longen pa troakarerna. En skyddsduk placerad
under injektorn och bredvid patienten (Solal3, W.
2013, Willaert, W. 2017)%4.

11.8.3 Organisatoriska atgarder

Kirurgiteamet bor vara sa litet som
mojligt. Det ar viktigt att dvervdga
om manliga eller kvinnliga arbetsta-
gare som forsoker skaffa barn eller
kvinnliga arbetstagare som &r gra-
vida eller ammar bor delta i ingrep-
pet. Detta ar sarskilt relevant for kirurgiska ingrepp dar
det kan finnas personal i operationssalen som inte
hanterar farliga ldkemedel men som kan exponeras
for dem.

Nar det galler PIPAC-forfarandet dvervakas patienten
under den faktiska administreringen fran en plats ut-
anfor operationsrummet (ingen personal &r narvaran-
de under administreringsforfarandet). Nar kirurgen har
avslutat administreringen och trycket i buken aterstalls
kan kirurgteamet ga in i operationsrummet for att
avsluta forfarandet.

Administreringen bér utféras av utbildade arbetstaga-
re och dvervakas.

11.8.4 Personlig skyddsutrustning

En riskbedémning (se avsnitt 4 och
bilaga 4) bor goras for att faststélla
vilken personlig skyddsutrustning
som kravs fér kirurgiska ingrepp
som involverar farliga lakemedel.

Atminstone féljande personliga skyddsutrustning bor
anvandas vid kirurgiska férfaranden som inbegriper
farliga lakemedel:

e Dubbla langa kirurgihandskar.
e Skyddsmasker med skyddsvisir/skyddsglasdgon.
® Forstarkta skyddsrockar/plastrockar.

® Skoskydd.

11.8.5 Operativa forfaranden och
hygienatgéarder

Normal rutin for kirurgiska ingrepp bor féljas, men
sarskild uppméarksamhet bor dgnas at att forhindra
spill och stank av vatska som innehaller farliga ldke-
medel.

11.8.6 Avfall

En avfallsbehallare for farliga lakemedel ska finnas i
operationssalen. De perfusionsvatskor som innehaller
farliga lakemedel och som anvands vid ingreppet ska
bortskaffas som farligt flytande avfall. Engangsdukar,
tackningsmaterial, personlig skyddsutrustning och ki-
rurgiskt material bor bortskaffas som farligt avfall i en
stangningsbar behallare for farligt avfall.

Utrustning som inte &r for engangsbruk och ateran-
vandbar personlig skyddsutrustning bor rengéras ome-
delbart efter anvandning.

Kirurgisk utrustning bor rengoras enligt protokoll eller
bortskaffas som farligt avfall i en stangningsbar be-
hallare for farligt avfall.

Mer information om avfallshantering finns i avsnitt 15.

245 SolaB, W, m.fl,, "Pressurized Intraperitoneal Aerosol Chemotherapy (PIPAC): Occupational Health and Safety Aspects”, Annals of Surgical Oncology,
2013, 20, 3504-3511. Willaert, W. m.fl, "Occupational safety of pressurized intraperitoneal aerosol chemothearpy (PIPAC)", Pleura and

Peritoneum, 2017, 1-7.
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11.8.7 Exkret och blod

Vid kirurgiska ingrepp ar patientens systemiska upptag
av farliga lakemedel lagre an vid orala forfaranden och
administrering genom injektion. Detta innebar att fore-
komsten av farliga lakemedel i exkret (urin, avforing,
krakningar och svett) och blod &r lagre och att riskperio-
den kan vara kortare. | avsaknad av specifik information
bor det antas att riskperioden ar densamma som for
samma farliga lakemedel i andra administreringsformer.
En hog koncentration av farliga lédkemedel kan férekom-
ma i de vatskor som anvands vid ingreppen eller i kropps-
vatskor som har varit i kontakt med behandlingsvatskan.

11.8.8 Rengoring och tvatt

Ytor, sénglinne och klader som har varit i kontakt med
losning innehallande farliga lakemedel eller exkret (urin,
avforing, krdkningar och svett) eller blod ska anses vara
kontaminerade med farliga lakemedel. Dessa ytor bér
rengdras enligt rengéringsprotokollen (se avsnitt 14.1).

Sanglinne som inte ar fér engangsbruk och annan tvatt
som anvands under forfarandet ska behandlas som tvatt
kontaminerad med farliga lékemedel (se avsnitt 14.2).
Ett separat tvattprotokoll for kirurgisk tvatt kan gélla pa
grundval av de sarskilda behoven for denna typ av tvatt.

11.9 Administrering vid andra hdlso- och

sjukvardsinrattningar

Detta avsnitt &r inriktat pa administrering av farliga
lakemedel pa andra hélso- och sjukvardsinrattningar
an sjukhus. Ett apotek dr i allmanhet inte fysiskt bela-
get i anslutning till sadana vardinrattningar.

Exempel pa relevanta inrattningar (hdlso- och sjuk-
vardsinrdttningar annat an sjukhus) ar féljande:

e Allmanlakarmottagningar eller lokala vardcentraler.

® Sjukhem.

Metoderna och utrustningen pa dessa inrattningar kan
skilja sig fran de som anvands pa sjukhusen och darfér
ges separata rad for dessa inrdttningar i detta avsnitt
i handboken.

11.9.1 Hantering och organisation

Arbetsgivaren ansvarar for att utarbeta och félja for-
farandena for patientvard, hantering av exkret och
avfall, rengdring och tvatt.

En riskbedémning bor goras®* (se avsnitt 4). Ytterligare
vagledning om risk- och exponeringsbedémning vid ad-
ministrering av farliga lakemedel finns i avsnitt 11.1.2.

| hdlso- och sjukvardsmiljéer utanfér sjukhusen bor en
effektiv samordning och ett effektivt samarbete mellan
de olika arbetsgivare som arbetar med beredning,
transport, administrering och patientvard upprattas. En

organisation bor utses som ansvarig for den évergri-
pande samordningen, till exempel den organisation
som ansvarar for behandlingen av patienten.

Ett apotek kan till exempel ansvara fér att bereda, for-
packa, leverera (transportera) farliga ldkemedel och
tillhandahalla information om de farliga lakemedlen till
den arbetsgivare/avdelning som genomfor administre-
ringen. Detta kan inbegripa information (som helst er-
hallits fran tillverkaren) om den riskperiod under vilken
det farliga lakemedlet finns kvar i exkreten (urin, avfo-
ring, krakningar och svett) och blod, hur den tillhanda-
hallna utrustningen ska anvandas vid administrerings-
forfarandena och hur patientrelaterade incidenter med
farliga lakemedel ska hanteras (t.ex. extravasation).

Administrering av farliga lékemedel och tillhérande pa-
tientvard bor endast utforas av utbildad personal. Utbild-
ningen bestams av riskbeddmningen (se avsnitt 4).

11.9.1.1 Centralisering

Administreringen av farliga lakemedel bor i storsta
mdjliga utstrackning centraliseras till ett utsett omra-
de for att forhindra onddig kontaminering och for att
sakerstdlla att farliga lakemedel hanteras av lampligt
utbildade arbetstagare som har informerats om de
relevanta riskerna och skyddsatgarderna. Administre-
ringsinrattningarna bor ocksa utformas sa att de moj-
liggor saker hantering av farliga ldkemedel och en

244 Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.



effektiv och andamalsenlig rengéring. Om centralise-
ring inte ar mojlig bér arbetstagarna ha de verktyg,
den utrustning och de mébler som krévs for att saker-
stdlla att risken for exponering fér farliga lakemedel i
arbetet elimineras eller begransas till ett minimum i
en decentraliserad miljo.

11.9.2 Organisatoriska atgarder

Verksamhet som har att géra med administrering av
farliga lakemedel bor évervakas av en utsedd utbildad
person, sasom forestandaren eller chefen fér halso-
eller sjukvardsinrattningen som inte ar ett sjukhus.

Endast utbildade och kompetenta arbetstagare bor
delta i administreringen av farliga ldkemedel. Farma-
ceuternas instruktioner bor foljas (se avsnitt 10).

11.9.2.1 Informera om risker som ar
forknippade med patienter

Vid 6ppenvard ar det viktigt att dela med sig av infor-
mation om hela den period under vilken farliga ldke-
medel kan forekomma i exkret till varje arbetsgivare
som ansvarar fér varden av patienten®#. Att dela sam-
ma information med patienten kan gora det lattare for
andra relevanta arbetsgivare, sasom formedlingar
som tillhandahaller vardpersonal eller stadpersonal i
hemmet.

11.9.3 Exkret och blod

Exkret (urin, avforing, krakningar och svett) och blod
bor behandlas som kontaminerat med farliga lakeme-
del under den tid som de farliga ldkemedlen tas av
patienten och i allmanhet upp till 7-14 dagar efter
administrering. Sdsom anges i avsnitt 8.6 skulle det
vara lampligt att lakemedelsféretaget i sakerhets-
databladet tillhandahaller information om férekom-
sten av farliga lakemedel i exkret och blod. En 6versikt
finns ocksa i expertgranskade och offentliggjorda &-
kemedelsriktlinjer2.

For forsiktig hantering av exkret (se avsnitt 11.1.8).

11.9.4 Personlig skyddsutrustning
En riskbeddmning (se avsnitt 4) bor
goras for att faststalla den person-

% liga skyddsutrustning som kravs i
administreringsomraden for farliga
ldkemedel och i sanitdra anldagg-
ningar. Se aven bilaga 4 fér rad om

lamplig personlig skyddsutrustning.

Vid rengdring av ytor och administreringsomraden
(sovrum), sanitara anlaggningar och madrasser bor
atminstone foljande anvandas:

® Skyddshandskar av typ B.
® Skyddsrock.
e Skyddsvisir/skyddsglasogon (i hdndelse av stank).

11.9.5 Avfall

Foérpackningar, dryckesbehallare (behallare fér engangs-
bruk som anvands vid applicering av flytande farliga
lakemedel), spatlar/pasar/sprutor/infusionssystem fér
administrering, personlig skyddsutrustning fér engangs-
bruk och skyddsdukar som har anvants vid administre-
ring av farliga ldkemedel eller hantering av exkret kon-
taminerat med farliga lakemedel (urin, avféring,
krakningar och svett) bor bortskaffas som farligt avfall
i en stangningsbar behallare for farligt avfall.

Mer information om avfallshantering finns i andra de-
lar av avsnitt 15.

11.9.6 Rengoring och tvatt

Ytor, sanglinne och kldader som har varit i kontakt med
exkret (urin, avforing, krakningar och svett) och blod
fran patienten bor av arbetstagare behandlas som
kontaminerade med farliga ldkemedel. Tvatt kontami-
nerad med farliga lakemedel ska tvattas tva ganger
atskilt fran annan tvatt: forst ett kallt fortvattsprogram
foljt av ett normalt varmt program (se avsnitt 14.2).
Ytor och utrustning bor rengéras direkt efter adminis-
treringen med hjalp av vanliga rengéringsmedel. Det
ar [ampligt att rengodringen registreras (t.ex. i en akti-
vitetslogq).

245 Samtidigt som man ser till att reglerna om personuppagiftsskydd respekteras - se fotnot 238 och férordning (EU) 2016/679.
246 En regelbundet uppdaterad dversikt 6ver den rekommenderade varaktigheten for skyddsatgarder ges t.ex. i den fullstéandiga versionen av Quapos
6: Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service, Commentary Version. Se https://esop.li/.
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Rengdringsmedel bér valjas pa grundval av kompati-
bilitet, effektivitet och méjliga restdmnen. Vatten och
rengdringsmedel bor anvandas i kombination med
sarskilda rengéringstrasor.

Féljande kan till exempel behova rengdras regelbundet
i administreringsomradena:

e Utrustning, golv och ytor.

® Stol/sdng/sangbord.

e Matta.

Dérrhandtag.

Telefoner, fjarrkontroll till TV:n och tangentbord.
Toalett/dusch.

Utrustning for hantering av exkret.

11.10 Administrering och vard pa vardhem, hospis

och i hemmet

Det har avsnittet fokuserar pa administrering pa tva
typer av platser:

e Vardhem eller hospis.

® | patientens hem.

Patienter som fick behandling pa sjukhus eller annan
vardinrattning innan de flyttade till ett vardhem eller
ett hospis eller atervdnde hem kan behdva fortsatta
med denna behandling i den nya vardmiljon. Farliga
ldkemedel kan fortfarande forekomma i exkret (urin,
avforing, krakningar och svett) och blod, och detta kan
behdva uppmarksammas under patientvarden.

Ansvaret for beredning, transport, administrering av
farliga lakemedel och patientvard kan fordelas mellan
flera arbetsgivare.

Nar det galler administrering bér samma férebyggan-
de atgarder vidtas som for andra halso- och sjukvards-
inrattningar an sjukhus (se avsnitt 11.9).

11.10.1 Hantering och
organisation

Se avsnitt 11.9.1.

Informera om risker som
ar forknippade med
patienter

11.10.2

Vid oppenvard ar det viktigt att dela med sig av infor-
mation om hela den period under vilken farliga lakeme-
del kan férekomma i exkret (urin, avforing, krakningar

och svett) och blod till varje arbetsgivare som ansvarar
for varden av patienten®”. Att dela samma information
med patienten kan gora det lattare fér andra relevanta
arbetsgivare, sdsom férmedlingar som tillhandahaller
vardpersonal eller stadpersonal i hemmet.

11.10.3 Organisatoriska atgirder

Arbetsgivaren ansvarar for att utar-
beta och félja forfarandena fér pa-
tientvard, hantering av exkret och
avfall, rengdring och tvatt. Endast
forfaranden som erbjuder sdker
hantering av farliga lakemedel for
arbetstagare, patienter och anhdrigvardare bér anvan-
das. En riskbedémning (se avsnitt 4) bor goras for att
faststdlla vilken personlig skyddsutrustning som kravs.
Vagledning for genomférande av riskbedémning och
exponeringsbedémning finns i avsnitt 11.1.2.

Valet av de produkter och anordningar som anvands
paverkar rekonstitutions- och administreringsférfaran-
dena. Alla yrkesgrupper som deltar i beredningen av
farliga lakemedel och som ar insatta i administrering
vid vard i hemmet bér radfragas vid valet av anord-
ningar som anvands vid vard i hemmet.

Beredningsverksamheten bor normalt &ga rum pa ett
apotek, med undantag for farliga lakemedel som mas-
te beredas i patientens hem. | sadana fall ar det lamp-
ligt att apoteket tillhandahaller sarskilda anvisningar
for beredning, administrering och hantering av avfall.

247 Samtidigt som man ser till att reglerna om personuppagiftsskydd respekteras - se fotnot 238 och férordning (EU) 2016/679.



Endast utbildade arbetstagare bor delta i beredning
och administrering av farliga ldkemedel samt hante-
ring av avfall innehallande farliga ldkemedel (se av-
snitt 6). Farmaceuternas instruktioner bor féljas (se
avsnitt 10).

Arbetstagarna bor ha tillrdcklig och lamplig utbildning,
nodvandiga verktyg, personlig skyddsutrustning och
utrustning.

Sarskild uppmarksamhet bér dgnas at transport och
mellanlagring av farliga lakemedel. Om mdjligt bor de
farliga lakemedlen forvaras i ett utsett, forseglingsbart
skap i patientens hem, pa vardhemmet eller pa hospi-
set. Det &r viktigt att arbetstagare, patienter och an-
horigvardare informeras/instrueras om de risker som
farliga lakemedel kan medféra for arbetstagare.

11.10.4 Forfaranden och tekniska
atgarder

Samma férebyggande atgarder gal-
ler som vid andra halso- och sjuk-
vardsinrattningar an sjukhus (se
avsnitt 11.9).

Skydda ytor, mattor och mobler med
skyddsfilm nér sa kravs enligt riskbedéomningen (se
avsnitt 4).

11.10.5 Personlig

skyddsutrustning

En riskbedémning (se avsnitt 4) bor
goras for att faststalla den person-
liga skyddsutrustning som kravs i
administreringsomraden for farliga
ldkemedel och i sanitdra anlagg-
ningar. Se dven bilaga 4 for rad om
lamplig personlig skyddsutrustning
vid rengoring.

Vid rengdring av ytor och administreringsomraden
(sovrum), sanitdra anldggningar och madrasser bor
atminstone féljande anvéndas:

e Skyddshandskar av typ B.
e Skyddsrock.
® Skyddsvisir/skyddsglasdgon (i handelse av stank).

11.10.6 Avfall

Forpackningar, dryckesbehallare (behallare fér engangs-
bruk som anvands vid applicering av flytande farliga
lakemedel), spatlar/pasar/sprutor/infusionssystem for
administrering, personlig skyddsutrustning fér engangs-
bruk och skyddsdukar som har anvants vid administre-
ring av farliga ldkemedel eller hantering av exkret kon-
taminerat med farliga ldkemedel (urin, avféring,
krakningar och svett) bor bortskaffas som farligt avfall
i en stangningsbar behallare for farligt avfall.

Vid administrering i hemmet bér system for atertagan-
de av avfall uppréttas for att sakerstdlla ett sékert
bortskaffande av avfall kontaminerat med farliga l&a-
kemedel (se avsnitt 15.4.4). Mer information om av-
fallshantering finns i andra delar av avsnitt 15.

11.10.7 Rengéring och tvitt

Ytor, sénglinne och klader som har varit i kontakt med
exkret (urin, avforing, krdkningar och svett) och blod fran
patienten bor behandlas av de arbetstagare som till-
handahaller vard i hemmet som kontaminerade med
farliga lakemedel. Tvatt kontaminerad med farliga la-
kemedel ska tvattas tva ganger atskilt fran annan tvatt:
forst ett kallt fortvattsprogram féljt av ett normalt
varmt program (se avsnitt 14.2). Rengdringsprotokoll
bor finnas tillgangliga for all vardpersonal som kommer
in i hemmet (se avsnitt 14.1), t.ex. sjukskoterskor, reha-
biliteringspersonal och stadpersonal. Ytor och utrustning
bor rengdras direkt efter administreringen med hjalp av
vanliga rengdringsmedel. Det ar ldmpligt att rengéring-
en registreras (t.ex. i en aktivitetslogg).

Rengéringsmedel bor valjas pa grundval av kompati-
bilitet, effektivitet och mdjliga restamnen. Vatten och
rengdringsmedel bor anvéndas i kombination med
sarskilda rengdéringstrasor.

Féljande kan till exempel behova rengoéras regelbundet
i administreringsomradena:

e Utrustning, golv och ytor.

® Stol/sang/sangbord.

e Matta.

e Dorrhandtag.

e Telefoner, fiarrkontroll till TV:n och tangentbord.
e Toalett/dusch.

e Utrustning for hantering av exkret.
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11.11 Sammanfattning av raden i avsnitt 11

Hantering och organisation

e Administreringen bor i storsta mdjliga
utstrackning centraliseras till ett utsett omrade.

® Beredningsaktiviteter bor normalt &ga rum pa
apotek.

e Endast utbildade och kompetenta arbetstagare
bor delta vid administreringen av farliga
lakemedel.

® De relevanta aktiviteterna bor 6vervakas av en
kompetent/utbildad utsedd person, sasom chefen
eller forestandaren for den centraliserade
administreringsenheten eller -avdelningen.

e Anvandning av sprutor med nalar bor i storsta
maojliga man undvikas.

e Om mojligt bor patienten sjalv administrera
lakemedlet (oralt, topikalt eller genom
inandning).

Riskbedémning for administrering av
farliga lakemedel

e Den huvudsakliga exponeringsvagen for farliga
lakemedel vid administrering ar hudexponering.

® Om god praxis anvands vid infusionsférfaranden
frigors aerosoler endast genom tryckokning i
infusionsslangen till patienten. Om
infusionsforfarandet baseras pa tyngdkraften
avbryts infusionen automatiskt.

e Ndr nalen dras ut fran behallaren/pasen eller
patienten kan det leda till att aerosoler frigors
pa grund av ett tryckfall eller en incident nar
nalen dras av fran sprutan under forfarandet.
Anvéandning av nalfria kopplingar eller luer-lock
bidrar till att undvika tryckandringen.

® De tidigare punkterna ar inriktade pa
infusionsforfarandet, som ar en vanlig metod fér
administrering av farliga lédkemedel. For
information om andra
administreringsforfaranden (orala, topikala osv.)
sell2ochl1l14-118

Tekniska atgérder

e Valet av tekniska atgarder bor baseras pa det
administrerade farliga ldkemedlets dosering,
volym och administreringsfrekvens.

® Det dr ledningen/personalen som beslutar om
anvandningen av slutna dverféringssystem pa
grundval av riskbedémningen och relevant
nationell lagstiftning.

® Anvandningen av alla tekniska atgarder bor
valideras och regelbundet utvarderas.

Organisatoriska atgéarder

e Arbetet bor organiseras i forvag.

® Anlaggningens utformning bér méjliggdra
effektiv rengoring.

® Det bor finnas standardiserade tillvagagangssatt,
t.ex. for patientvard, hantering av exkret och
avfall, rengoring och tvatt.

Personlig skyddsutrustning

® Personlig skyddsutrustning bor anvandas vid
administrering pa grundval av riskbedomningen
och i enlighet med raden i avsnitten 11.2-11.10.

e Skyddshandskar bor anvandas for att avlagsna
annan personlig skyddsutrustning.

Hygienatgérder

e Hygienatgdrder omfattar t.ex. ingen mat eller
dryck, inga cigaretter/e-cigaretter, smycken eller
lakemedel for personligt bruk och inget
tuggummi i administreringsomradet.

Exkret och blod

® Pa grund av risken med forekomst av farliga

lakemedel i exkret och blod kan det vara till stor
hjalp att se till att patienter som har behandlats
med farliga lékemedel ar latta att identifiera. All
sadan identifiering maste dock vara forenlig med
tillampliga dataskyddsbestammelser. Exkret och
blod ar i allmanhet kontaminerade i upp till 7-14
dagar efter administrering.

e Vid oppenvard bor information om hela den
period under vilken farliga ldkemedel kan
forekomma i exkret och blod delas med alla
arbetsgivare som ansvarar for varden av
patienten, samtidigt som man sakerstdller att
reglerna om skydd av personuppgifter
respekteras.

Avfall

o Alla material som har kommit i kontakt med
farliga ldkemedel bor bortskaffas som farligt
avfall. Utrustning som inte ar fér engangsbruk
och ateranvandbar personlig skyddsutrustning
bor rengoras omedelbart efter anvandning.

For ett exempel pa en sammanfattning av rad om
begransning av exponering for farliga lakemedel vid
oral och intravends administrering av farliga
lakemedel, se bilaga 7.
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12.1 Inledning

Anvandningen av farliga lakemedel pa veterindrmottag-
ningar dr mindre vanlig &n pa humanmedicinska mot-
tagningar, men Europeiska hogskolan for veterindarme-
dicinsk internmedicin for sallskapsdjur (European College
of Veterinary Internal Medicine of Companion Animals,
ECVIM-CA) rapporterar att anvandningen okar (ECVIM-
CA, 200728, Exponering for farliga lékemedel i arbetet
kan forekomma vid beredning och administrering av
farliga ldkemedel samt vid hantering av animaliskt av-
fall, rengdring och underhall. En ytterligare risk ar att
djurpatienter kan upptrada mindre férutsagbart och vara
mindre samarbetsvilliga an manniskor. Arbetsplatsprov-

12.2 Beredning av farliga
likemedel

12.2.1 Hantering och organisation

12.2.1.1 Centralisering

Som god praxis bor farliga ldkemedel inte beredas pa
veterinarmottagningar. Det ar god praxis att de bereds
pa apotek och att administreringsfardiga farliga léake-
medel tillhandahalls till veterindrmottagningar.

12.2.1.2 Riskbedémning

Det medges att det inte alltid ar mojligt med beredning
pa apotek, och i sddana fall maste de farliga ldkemedlen
beredas pa veterindrmottagningarna. En riskbedémning
maste goras®*° (se avsnitt 4), som bor omfatta hela be-
redningsprocessen fran mottagandet av farliga lékemedel
fran tillverkama, lagringen av farliga lakemedel, bered-
ningsstegen for de farliga lakemedlen fram till rengdring-
en och underhallet av utrustning och beredningsomrade.
Veterinarmottagningar som later externa foretag utféra
sina riskbedémningar maste?! underrétta bedémama om
att farliga lakemedel bereds pa mottagningen, &ven om
detta sallan férekommer. Arbetstagare som kan expone-

tagning pa veterindra onkologicentrum har pavisat fore-
komst av platina som ar kontaminerat med antineoplas-
tiska farliga lakemedel pa flera ytor och typer av
utrustning (Janssens m.fl, 2015)?*, vilket visar pa den
potentiella risken fér exponering for farliga lakemedel i
arbetet vid vard av djurpatienter. Veterinarer, djursjuk-
skotare och veterindrstudenter, djurvardare, stadare och
underhallsarbetare kan exponeras for farliga lédkemedel
och darmed relaterat avfall vid behandling och vard av
djur. Detta avsnitt innehaller enbart riktlinjer fér behand-
ling av sdllskapsdjur pa veterindrmottagningar och om-
fattar inte riktlinjer for hembaserad verksamhet.

veterinarmedicinska

ras vid beredningen av farliga lakemedel ar bland annat
veterinarer, djursjukskétare, stadare och underhallsperso-
nal. Vanliga exponeringsvagar inbegriper direkt hudkon-
takt med farliga lakemedel, kontakt med kontaminerade
ytor, inandning av aerosoler eller partiklar innehallande
farliga lakemedel, fortaring och nalsticksskador.

12.2.1.3 Anvédndning av utsedda omraden

Veterindrmottagningar som bereder farliga lakemedel
pa plats bor ha ett utsett sakert beredningsomrade
som identifieras med varningsskyltar. Tilltradet maste
begransas till behorig personal®>2. Det rekommenderas
att veterindrmottagningar som inte kan félja den an-
givna beredningsvagledningen koper in farliga lakeme-
del som redan har beretts pa ett apotek eller av en
grossist. Veterinarmottagningar som erhaller farliga
ldkemedel fran externa leverantérer bér lagra dem i
enlighet med raden i avsnitt 9.2.

12.2.1.4 Arbetstagare och organisation

Se atgarderna for beredning av farliga humanlakeme-
del i avsnitt 10.2.3.
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veterindrmedicinsk internmedicin for séllskapsdjur, 2007.
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ECVIM-CA, Preventing occupational and environmental exposure to cytotoxic drugs in veterinary medicine, dokument fran Europeiska hogskolan for

Janssens, T. m.fl,, "Determination of platinum surface contamination in veterinary and human oncology centres using inductively coupled plasma

mass spectrometry”, Veterinary and Comparative Oncology, 2015, 13, 305-313.

250

Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.
Artikel 5.2 i direktiv 89/391/EEG.
Artikel 9 i direktiv 2004/37/EG.
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12.2.2 Organisatoriska atgarder

All verksamhet som rér hanteringen
av farliga lakemedel bor utvecklas,
organiseras och overvakas av en
kompetent utsedd person sasom en
veterinar eller en lampligt utbildad
djurvardare. Alla arbetstagare som
skulle kunna exponeras for farliga lakemedel och som
har identifierats i riskbedémningen (se avsnitt 4) beho-
ver beaktas. Det ar viktigt att beakta kvinnliga eller
manliga arbetstagare som forsoker skaffa barn eller
kvinnliga arbetstagare som ar gravida eller ammar;
dessa bor rekommenderas att inte vara narvarande i
omraden dar exponering kan forekomma. Pa mindre
veterindrmottagningar ar det kanske inte méjligt att helt
eliminera riskerna fér de arbetstagare som loper storst
risk, och darfor maste riskerna med att arbeta med
farliga lakemedel identifieras genom en riskbeddmning
och tydligt meddelas dessa arbetstagare (se avsnitt
3.4). Arbetstagare som deltar i hanteringen av farliga
lakemedel bor vara utbildade och kompetenta?>® (se
avsnitt 6).

12.2.3 Tekniska atgirder

De tekniska atgarder som bor an-
vdndas vid beredningen av farliga
lakemedel &r desamma som vid be-
redningen av farliga humanlakeme-
del (se avsnitt 10.3).

Utdver de tekniska atgarder som rapporteras i avsnitt
10.3 bor farliga lakemedel dven forseglas i en pase
eller behallare innan de avlagsnas fran den mikrobiolo-
giska sakerhetsbanken/isolatorn, om detta rekommen-
deras i riskbeddmningen. Om berednings- och admini-
streringsomradena ligger ndra varandra kan
riskbeddmningen visa att detta steg inte ar ndédvandigt.

12.2.4 Personlig skyddsutrustning

Atminstone féljande personliga

skyddsutrustning bér anvandas under beredningen:

For val av personlig skyddsutrust-
ning, se bilaga 4. Detta val bor fast-
stdllas genom en riskbedémning (se
avsnitt 4).

e Skyddshandskar av typ B.
® Skyddsvisir/skyddsglasdgon.
e Skyddsrock/skyddsoverall.

Om det finns risk for exponering pa grund av ineffektiv
franluftsventilation bor lampliga andningsskydd 6ver-
vdgas. Andningsskydden for arbetstagare som arbetar
med farliga lakemedel ska atminstone vara filtrerande
FFP2-ansiktsmasker beroende pa arbetsuppgiften.

For instruktioner om hur man tar pa och av skydds-
handskar, se bilaga 4.

12.2.5 Operativa forfaranden och
hygienatgirder

Sdkra arbetsmetoder bor anvandas vid hanteringen av
farliga lakemedel och dessa bor dokumenteras. Manu-
aler med standardiserade tillvdgagangssatt bor utar-
betas och dven ses dver och uppdateras vid behov. En
forteckning bor utarbetas for de farliga lakemedel som
bereds pa mottagningen.

De standardiserade tillvdgagangssatten bor vara tyd-
liga och lattillgéngliga. Nar sa& ar mdjligt kan bered-
nings- och administreringsuppgifter samordnas for att
begransa arbetstagarnas potentiella exponering fér
farliga ldkemedel. En spillbox ska finnas tillganglig i
dessa omraden (se avsnitt 13.3). De standardiserade
tillvdgagangssétten bor ocksa omfatta ett sakert bort-
skaffande av avfall (se avsnitt 15).

12.2.5.1 Partikelgenerering

For att forhindra generering av luftburna partiklar bor
man undvika manipulering av ldkemedel som innehall-
er farliga ldkemedel, t.ex. delning, sdnderdelning eller
krossning av tabletter. Blandning och vagning av pulver
bér ocksa undvikas. Om detta inte kan undvikas ska
dessa aktiviteter utforas i en mikrobiologisk sakerhets-
bank (se avsnitt 12.2.3). Om det inte finns nagon mik-
robiologisk sékerhetsbank pa veterindrmottagningen
bdér man dvervdga om det ar méjligt att undvika del-
ning av tabletter genom att justera doseringen, an-
skaffa mindre tabletter, justera dosen och tidpunkten
(t.ex. ta flera tabletter dver flera dagar), stka efter al-
ternativ eller lata relevanta aktiviteter utforas pa ett
apotek med mikrobiologisk sdkerhetsbank.

255 Se aven artikel 11 i direktiv 2004/37/EG och artikel 6.2 i samt 6.3 b och d i direktiv 89/391/EEG.
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12.2.5.2 Forpackning av farliga lakemedel

Alla farliga lakemedel (inklusive fardigberedda farliga
lakemedel) bor markas tydligt och konsekvent (se av-
snitt 2).

De som inte anvdnds omedelbart ska forvaras under
lampliga forhallanden (se avsnitt 10.4.3).

12.2.5.3 Hygienforfaranden

Under beredningen bor atminstone féljande hygienfér-
faranden féljas:

® |nga hand- eller handledssmycken, langa halsband
eller stora érhangen.

e Hall naglarna korta och rena, anvand inte makeup,
nagellack, konstgjorda naglar eller parfym.

® Ingen mat eller dryck, inga cigaretter/e-cigaretter,
inga lakemedel for personligt bruk och inget tugg-
gummi i beredningsomradet.

® |nga mobiltelefoner, personliga enheter eller hérlu-
rar i beredningsomradet.

® Satt upp langt har.

e Tvatta handerna innan du tar pa och efter att du
taqit av dig skyddshandskar.

e Handerna bor tvattas innan du ldmnar berednings-
omradet.

Mer information om bestdmmelserna om hygienforfa-
randen i direktivet om carcinogener, mutagena och
reproduktionstoxiska amnen®* finns i ruta 10-3 i av-
snitt 10.6.

12.2.6 Avfall

Personlig skyddsutrustning for engangsbruk och an-
vant material som har kommit i kontakt med farliga
lakemedel bor bortskaffas som farligt avfall i en
stdngningsbar behallare for farligt avfall. Utrustning
som inte ar for engangsbruk och ateranvandbar per-
sonlig skyddsutrustning bor rengoras omedelbart efter
anvandning.

12.2.7 Rengoring och tvatt

Ytor, klader osv. som har varit i kontakt med farliga
lakemedel ska anses vara kontaminerade med farliga
ldkemedel. Dessa ytor bor rengdras enligt rengérings-
protokollen (se avsnitt 14.1).

Tvatt som inte ar for engangsbruk bér behandlas som
tvatt som ar kontaminerad med farliga lakemedel (se
avsnitt 14.2).

12.3 Administrering av farliga veterinarmedicinska

lakemedel

12.3.1 Hantering och organisation

12.3.1.1 Centralisering

Administreringen av farliga lakemedel bor i storsta
mojliga utstrackning centraliseras for att forhindra
onddig kontaminering och for att sakerstalla att farli-
ga lakemedel hanteras av lampligt utbildade arbets-
tagare som har informerats om de relevanta riskerna
och skyddsatgarderna. Centralisering &r ocksa till hjalp
for att sakerstdlla att administreringsinrdattningarna ar
utformade for att moéjliggdra saker hantering av farli-
ga ldkemedel och effektiv och andamalsenlig rengo-

ring. Om centralisering inte dr mdjlig bor arbetstagar-
na ha de verktyg, den utrustning och de mobler som
sdkerstdller att exponeringen och kontamineringen pa
arbetsplatsen begransas till ett minimum.

12.3.1.2 Riskbeddmning

Se avsnitt 4 for vagledning om genomférande av riskbe-
domningen. Utdver de tidigare ndmnda riskerna - direkt
hudkontakt med farliga lakemedel, kontakt med konta-
minerade ytor, inandning av aerosoler eller partiklar inne-
hallande farliga lakemedel, fértéring och nalsticksskador
- finns det ytterligare risker i samband med arbete med
djur, som kan upptrada pad oférutsdgbara satt. Dessutom

254 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L.0037-20220405.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L0037-20220405

finns det fler potentiella exponeringsvagar nar det géller
djurpatienter som ar inlagda pa mottagningen, som upp-
star pa grund av att farliga ldkemedel utséndras i djur-
patienternas urin, avforing, saliv och talg. Arbetstagare
som kan exponeras i detta skede &r bland annat veteri-
narer, djursjukskotare och veterindrstudenter, djurvarda-
re samt underhalls- och stadpersonal.

12.3.1.3 Anvandning av utsedda omraden

Administreringen bor helst ske i tydligt utsedda (isole-
rade) omraden som ar sakra med begransat tilltrade.
Om det inte ar mojligt att ha ett utsett omrade bér
rummet inte anvandas for andra dandamal under ad-
ministreringen eller innan det har rengjorts enligt pro-
tokollet. Under administreringen och tills det har ren-
gjorts bor rummet ocksa vara tydligt markt. Det bor
finnas sdrskild administreringsutrustning for farliga
ldkemedel som inte anvands vid administrering av
andra lakemedel &n farliga lakemedel. Det utsedda
omradet bor ha behallare for farligt avfall som kan
oppnas med en fotpedal eller nagon annan mekanism
for att forhindra direkt kontakt med hander/handskar.

12.3.1.4 Arbetstagare och organisation

Se avsnitt 11.1.3.

12.3.1.5 Djurpatienters identifiering och
inhysningsomraden

Det kan vara svart att innesluta animaliskt avfall, och
av den anledningen bér det finnas ett utsett omrade
pa veterindrmottagningen for att hysa djurpatienter
som har behandlats med farliga ladkemedel. Utrymmet
ska vara beldget i ett lugnt omrade, ha tillrackligt ut-
rymme for att arbetstagarna ska kunna réra sig fritt
och mojliggdra sdker forvaring av allt farligt avfall
innan det avlagsnas (se avsnitt 15). Detta omrade
maste begransas till nédvandiga arbetstagare, och ha
tydliga skyltar som anger detta®®>.

Djurpatienter som har behandlats med farliga lakeme-
del bor tydligt kunna identifieras genom att skyltar
placeras pa burarna som anger behandlingen, de méj-
liga utsondringsvdgarna och den tid under vilken per-
sonlig skyddsutrustning rekommenderas. Ytterligare
identifieringsuppgifter kan omfatta, men ar inte be-
gransade till, djurpatientens namn och ras samt dga-
rens uppgifter for att underlatta sarskiljande av djur-
patienter som behandlas med farliga ldkemedel. For
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Figur 12-1:

Exempel pa skylt pa bur for
djurpatient som far behandling
med farliga lakemedel.

att begransa de ytterligare omraden som kontamine-
ras bor burar som innesluter och avlagsnar animaliskt
avfall direkt ut i avloppssystemet évervdgas om sa ar
mojligt. Burarna bor hallas rena under inhysningen av
djurpatienter och bor ocksa rengdras nar patienten
skrivits ut (se avsnitt 14.1).

Eftersom djurpatienter kan utsondra farliga lakemedel
bor allt material som anvands i inhysningsutrymmena
betraktas som kontaminerat och behandlas som far-
ligt avfall. Om méjligt bor absorberande liggunderlag
och handdukar fér engangsbruk anvandas. Skalarna
fér mat och vatten bér vara for engangsbruk eller
tillverkade av ett icke-pordst material, sasom metall.
For hantering av sangkldader som inte ar engangsbruk
(se avsnitt 14.2).

255 Artiklarna 9, 5.5 j och 11.5 i direktiv 2004/37/EG.
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12.3.2 Tekniska atgirder

Skyddsatgéarder maste vidtas vid ad-
ministrering av farliga ldkemedel f&r
att minska den potentiella expone-
ringen for arbetstagare®*®. Tekniska
atgdrder som bor évervagas omfat-
tar foljande:

® Anvandning av infusionssystem med en fysisk barriar.
Om ett sadant inte ar tillgéangligt pa veterinarmottag-
ningen rekommenderas att atminstone infusionsset
och injektionssprutor med luer-lockkopplingar an-
vands vid administreringen av farliga lakemedel.

® Andra skyddsmetoder omfattar flodning®*” av intra-
vengsa slangar med en l6sning som inte innehaller
farliga lakemedel under beredningen av farliga
lakemedel, vilket bor goras i ett ventilationsskap.

Arbetet bér utféras under 6gonniva foér att minimera
risken for personlig kontaminering. Djurpatienten bor
placeras pa golvet eller bordet fér att maximera be-
kvamligheten for och samarbetsvilligheten hos djur-
patienten, och for att underlatta en séker anvandning
av farliga lakemedel.

12.3.3 Organisatoriska atgarder

Antalet personer i det utsedda ad-
ministreringsomradet maste vara
sa litet som mojligt2®8. Det ar viktigt
att 6vervaga huruvida kvinnliga eller
manliga arbetstagare som forsoker
skaffa barn eller kvinnliga arbetsta-
gare som ar gravida eller ammar bor vara narvarande
i omraden dar exponering kan forekomma.

12.3.4 Personlig skyddsutrustning

\>

Atminstone féljande personliga skyddsutrustning bor
anvandas under administreringen:

| bilaga 4 forklaras hur man vdljer
lamplig personlig skyddsutrustning.
Den personliga skyddsutrustning
som kravs bor faststdllas genom en
riskbedémning (se avsnitt 4).

® Skyddshandskar av typ B.

e Skyddsrock/skyddsoverall.

® Om det framgar av en riskbedémning: skyddsvisir/
skyddsglasdgon (se avsnitt 4).

Om djur placeras pa ett bord fér administrering av
farliga lakemedel, bér personlig skyddsutrustning ba-
ras av de personer som administrerar de farliga lake-
medlen innan djurpatienten placeras pa bordet for att
minska risken fér kontaminering.

Dubbla skyddshandskar erbjuder ett battre skydd, men
for att sakerstalla att djurpatienterna samarbetar ge-
nom att snabbt administrera det farliga lakemedlet
kan man dévervdga att anvanda enkla skyddshandskar.

For instruktioner om hur man tar pa och av skydds-
handskar, se bilaga 4.

12.3.5 Operativa forfaranden och
hygienatgéarder

12.3.5.1 Arbetsmetoder

Sdkra arbetsmetoder bor anvandas vid administrering-
en av farliga lakemedel, och dessa bor dokumenteras.
Arbetstagarna bér ocksa ha kompetens nér det galler
administreringsaktiviteter. Handbocker med standar-
diserade tillvdgagangssétt bor utarbetas och dven
regelbundet ses 6ver och revideras. De bor ocksa upp-
dateras vid behov. Vid varje centrum bor en férteckning
utarbetas for de farliga lakemedel som administreras.

De standardiserade tillvdgagangssatten bor vara tydli-
ga och lattillgéngliga. Det rekommenderas att bered-
nings- och administreringsuppgifterna, nar sa ar mojligt,
samordnas for att begransa arbetstagarnas potentiella
exponering for farliga lakemedel. En spillbox ska finnas
latt tillganglig i omradet (se avsnitt 13.3). De standar-
diserade tillvagagangssatten bér ocksa omfatta ett sa-
kert bortskaffande av avfall (se avsnitt 15).

12.3.5.2 Fo6re administrering

Veterinarmottagningar som tar emot farliga lakeme-
del fran en extern kalla (t.ex. fran ett apotek) bér un-
dersoka det farliga ldkemedlet for lackor medan det
befinner sig i transportpasen. Om det ar intakt kan det
tas ut ur transportpasen. Skadade férpackningar bor
bortskaffas som farligt avfall (se avsnitt 15). Det far-

256 Artikel 5.5 c i direktiv 2004/37/EG.

257 Med flodning avses att fylla slangen med vétska for att eliminera luft fore administrering. Kélla: anpassat fran Anderson m.fl. (2018): Clinical
Procedures for Safer Patient Care, Thompson Rivers-universitetet. Tillganglig pa https://pressbooks.bccampus.ca/

clinicalproceduresforsaferpatientcaretrubscn/.
258 Artikel 5.5 b i direktiv 2004/37/EG.
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liga lakemedlet bor placeras pa en absorberande dyna  beror pa anlaggningens storlek och det administrerade
fére administreringen. | tillampliga fall bor transport-  farliga lékemedlets riskniva. Utbildad personal bor pa
pasen anvdndas som inneslutningspase fér material  ldampligt satt forhindra att djurpatienterna rér sig vid
som kontamineras under administreringen. administreringen av farliga lakemedel.

12.3.5.3 Hantering av djurpatienter Om djurets temperament inte garanterar en sdker
administrering av farliga lakemedel bor behandlingen

Atgarder bér vidtas for att férsékra sig om djurpatien-  skjutas upp tills den kan genomforas pa ett sékert satt,
tens bekvamlighet och samarbete for att minimera  och/eller sa kan man 6vervéga att anvanda ett kemiskt
risker och stérningar vid administreringen av farliga  rérelsehammande medel, t.ex. lugnande medel eller
lakemedel. Narvaron av djurdagare kan gora det lattare  beddvningsmedel.

att fa djurpatienterna att slappna av, men detta bor

avgoras av den individuella mottagningen och omfat-

tas av riskbedomningen (se avsnitt 4) eftersom det

-

Figur 12-2:

Administrering av farliga
lakemedel

till en djurpatient pa Oncovet
- veterinarmedicinskt
cancercentrum, Villeneuve-
d'Ascq, Frankrike. Samtliga
narvarande arbetstagare
anvander personlig
skyddsutrustning.

Figur 12-3:

Administrering av farliga
|akemedel till en djurpatient |
pa Hospital Auna |
Especialidades Veterinarias —
IVC Evidensia, Spanien. Aven
har anvander samtliga
narvarande arbetstagare
personlig skyddsutrustning.
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12.3.5.4 Oral administrering

Oral administrering av farliga ldkemedel medfor en
storre risk for kontaminering jamfort med parenteral
administrering, och injektioner bor évervagas som en
alternativ administreringsvdag. Om farliga lakemedel
administreras oralt pa en veterinarmottagning boér
detta endast ske under dverinseende av legitimerad
veterinar. Detta rad omfattar inte oral administrering
av farliga lakemedel i hemmet. Farliga ldkemedel bér
ges intakta. Tabletterna bor inte krossas eller delas,
och kapslarna bor inte éppnas.

12.3.5.5 Intralesionell och subkutan
administrering

Intralesionell och subkutan administrering av farliga
ldkemedel bor endast ske under dverinseende av legi-
timerad veterinar. Eftersom detta dr en hogriskaktivitet
ndr det galler exponering av arbetstagare rekommen-
deras ytterligare forsiktighetsatgarder, t.ex. att place-
ra en storre engangsduk under djurpatienten och ef-

L

terat rengdra det omrade dar djurpatienten behandla-
des. Samtliga arbetstagare som deltar vid intralesionell
administrering bor anvanda lamplig personlig skydds-
utrustning, inte bara den veterinar som administrerar
de farliga lakemedlen, eftersom det finns en hog risk
for stank. Darfor bér alla narvarande arbetstagare
bara skyddsvisir i stéllet for skyddsglasdgon.

12.3.5.6 Intravends administrering

Intravends administrering bor endast ske under
overinseende av legitimerad veterindr, och IV-katetern
bor sattas in i blodkarlet av erfaren personal. Man bér
vdlja den kateterstorlek som ar lampligast for djurets
storlek och som &r bast lampad fér administreringen
av det farliga lakemedlet. Under behandlingen bér
administreringsstdllet dvervakas for att kontrollera
kateterkopplingen for potentiella lackor och se till att
djurpatientens blodkarl inte ar blockeras eller tapps till.
Djurpatienten bor inte lamnas obevakad vid 1V-admi-
nistreringen. Darfor bor IV-pumpar om mdjligt

Figur 12-4: Administrering av farliga lakemedel till en djurpatient pa Hospital Auna Especialidades
Veterinarias — IVC Evidensia, Spanien. De narvarande arbetstagarna anvander personlig skyddsutrustning.
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Figur 12-5: Exempel pa dalig praxis for administrering av farliga lakemedel: ingen personlig skyddsutrustning anvands
av arbetstagarna vid administreringen av de farliga lakemedlen, och smycken bars nar djurpatienters rérlighet begransas.

undvikas?**. Om man dnda behéver anvanda IV-pump
bor regelbundna kontroller géras i enlighet med risk-
beddémningen.

En bolusinjektion kan administreras genom ett kate-
tersystem som sedan kan spolas med 0,9 % natrium-
kloridlésning innan det tas bort fran djurpatienten
(utom for karboplatin, som administreras och spolas
med en 5 % glukosldsning).

IV-slangarna bor aldrig tas bort fran den 1V-pase som
innehaller farliga lakemedel, och slangarna pa andra
platser i systemet bor inte kopplas bort forrén de har
spolats igenom noggrant (som ovan). Om méojligt re-
kommenderas att IV-katetern, slangen och pasen for-
blir intakta under borttagningen.

12.3.5.7 Sluten djurpatientvard pa
mottagningen

Detta avsnitt gadller djur som stannar kvar pa veteri-
narmottagningen efter behandlingen, eftersom vagled-
ningen endast omfattar exponering i arbetet.

Farliga lékemedel har pavisats i exkret (urin, avforing,
saliv och talg) hos djurpatienter som behandlats med
farliga lakemedel?5© 261262 gch utgor darfér en risk for
arbetstagare som tar hand om djurpatienterna, eller
arbetar i anslutning till utrymmena fér inhysning av
djurpatienter, och de forfaranden som kravs fér att
skydda dessa arbetstagare bor definieras i riskbedém-
ningen (se avsnitt 4).

29 Man kan forvanta sig att manniskopatienter sitter stilla under sina infusioner, men detta géller inte djurpatienter. Darf6r bor anvandningen av

IV-pumpar undvikas.

260 Hamscher, G. m.fl, "Determination of Drug Residues in Urine of Dogs Receiving Anti-Cancer Chemotherapy by Liquid Chromatography-Electrospray
lonization-Tandem Mass Spectrometry: Is There An Environmental or Occupational Risk?”, Journal of Analytical Toxicology, vol. 34:3, april 2010,

s. 142-148, https://doi.org/10.1093/jat/34.3.142.

261 Knobloch, A. mfl,, "Cytotoxic Drug Residues in Urine of Dogs Receiving Anticancer Chemotherapy”, Journal of Veterinary Internal Medicine, 2010,

24:2, s. 384-390, https://doi.org/10.1111/j.1939-1676.2009.0453.x.

262 Knobloch, A. mAfl, "Drug Residues in Serum of Dogs Receiving Anticancer Chemotherapy”, Journal of Veterinary Internal Medicine, 2010, 24:2,

s. 379-383, https://doi.org/10.1111/j.1939-1676.2009.0469.x.
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12.3.5.8 Hantering av djurpatienter

Djurpatienter bor hallas i sina buromraden under de
perioder da farliga lakemedel kan utséndras. Om moj-
ligt bor den inlagda djurpatienten tillatas urinera och
defekera utomhus i ett separat, utsett, lugnt omrade
som latt kan rengdras. Interaktioner med behandlade
djurpatienter bér begransas enbart till utbildade per-
soner. Personlig skyddsutrustning ska bdras vid han-
tering av djurpatienter (se avsnitt 12.3.4).

12.3.5.9 Hygienatgarder

Hygienatgdrderna i avsnitt 12.2.5.3 bor foljas.

12.3.6 Avfall

12.3.6.1 Efter administreringen

Allt potentiellt kontaminerat material som anvands vid
administreringen av farliga lakemedel, inklusive vassa
foremal, bor bortskaffas i en behallare for farligt avfall
som kan dppnas med en fotpedal eller ndagon annan
mekanism som forhindrar direkt kontakt med hander/
handskar. Skyddshandskar bor anvéndas for att ta av
skyddsrocken och skyddsvisiret/skyddsglaségonen om
sadana anvands, och den personliga skyddsutrustning-
en bor bortskaffas som farligt avfall (se avsnitt 15).
For dekontaminerings- och rengéringsforfaranden (se
avsnitt 14.1).

12.3.6.2 Avfall fran djurpatienter

Rad for hantering av patientavfall fran djur ges i av-
snitt 15.

12.3.7 Rengoring och tvatt

Ytor, klader osv. som har varit i kontakt med l&sning
eller exkret eller blod som innehaller farliga lakemedel
ska anses vara kontaminerade med farliga lakemedel.
Dessa ytor bor rengéras enligt rengdringsprotokollen
(se avsnitt 14.1).

Tvatt som inte ar for engangsbruk och som anvands
under forfarandet ska behandlas som tvatt kontami-
nerad med farliga ldkemedel (se avsnitt 14.2).
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12.4 Sammanfattning av raden i avsnitt 12

Inledning e Operativa férfaranden och hygienatgéarder vid
beredning:

® De arbetstagare som exponeras ar till
exempel veterindrer, djursjukskotare och o Arbetsmetoder vid beredning: utarbeta
veterindrstudenter, djurvardare samt stad- standardiserade tillvdgagangssatt, ha
och underhallspersonal o.s.v. spillboxar tillgangliga o.s.v.

® En riskbedomning maste utarbetas och e Undvik aktiviteter som genererar partiklar:
omfatta hela processen (beredning, delning, sénderdelning eller krossning av
administrering och tiden efter tabletter, blandning av pulver o.s.v.

administreringen)?.
gen) e Exempel pa hygienforfaranden for

e Sarskild hansyn bér tas till manliga och beredning: handtvatt, ingen fortaring av
kvinnliga arbetstagare som overvager att mat/dryck o.s.v.
skaffa barn, kvinnliga arbetstagare som &r

gravida och kvinnliga arbetstagare som shavialt

ammar*“. e Alla material som har kommit i kontakt
med farliga lakemedel bor bortskaffas
som farligt avfall. Utrustning som inte ar
for engangsbruk och ateranvandbar
personlig skyddsutrustning bor rengoras
omedelbart efter anvandning.

® \erksamhet som inbegriper exponering for
farliga lakemedel bor dvervakas av en
kompetent utsedd person.

Beredning
e Hantering och organisation: Administrering
e Centralisering: Som god praxis bor farliga ® Hantering och organisation:

lédkemedel beredas pa apotek. Om
centralisering inte kan astadkommas
rekommenderas att ett utsett, sakert
beredningsomrade anvands.

e Administreringen bor i storsta méjliga
utstrackning centraliseras till utsedda
omraden dar sarskild utrustning anvands.

e FEtt utsett omrade rekommenderas for

e Tekniska atgarder for beredning:
¢ : inhysning av djurpatienter som har

e Exempelvis en mikrobiologisk behandlats med farliga ldkemedel i ett lugnt
sakerhetsbank av klass Il typ 2B, en omrade, med gott om utrymme och
sakerhetsbank for cytotoxiska lakemedel, begransad tillgang.

en isolator o.s.v.
e Djurpatienter som har fatt behandling

® Personlig skyddsutrustning for beredning: med farliga lakemedel bor vara tydligt

identifierbara.
e Minst skyddshandskar av typ B, skyddsvisir/

skyddsglasogon, skyddsrock/skyddsoverall. e Burar som avlagsnar avfall direkt ut i

avloppssystemet bor dvervagas.
e Om det finns risk for exponering pa grund

av ineffektiv franluftsventilation bor
lampliga andningsskydd dvervagas.

263 Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.
264 Se gven artikel 3.4 i direktiv 2004/37/EG.
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® Exempel pa tekniska atgarder:

e Infusionssystem med en fysisk barridr eller
infusionsset och sprutor med luer-
lockkopplingar, flodning av intravendsa
slangar (IV-slangar) under beredning i ett
ventilerat skap eller flodning med en l6sning
som inte innehaller farliga l[akemedel.

e (Qrganisatoriska atgarder:

e Antalet personer i det utsedda
administreringsomradet bor vara sa litet
som mojligt.

® Personlig skyddsutrustning for administrering:

e Minst skyddshandskar av typ B,
skyddsvisir/skyddsglasdgon, skyddsrock/
skyddsoverall bor anvandas.

® (Qperativa atgarder och hygienatgarder fér
administrering inbegriper foljande:

e Djurpatientens bekvamlighet och
samarbete bor sakerstdllas. Om
administreringen inte kan goéras pa ett
sadkert sdtt bor den skjutas upp eller ett
kemiskt rorelsehammande medel bor
Overvagas.

e Oral administrering: en injektion bor
betraktas som ett mindre riskfyllt
alternativ. Kapslar ska inte krossas/delas/
Oppnas.

e Intralesionell administrering &r
hogriskaktivitet och ytterligare
forsiktighetsatgarder, t.ex. en storre
engangsduk, bor dvervagas.

e |V-administrering: man bor évervaka
forfarandet for att kontrollera om det
forekommer lackor, djurpatienten bér inte
ldmnas obevakad, och |V-pumpar bér om
mdjligt undvikas; en bolusinjektion kan
administreras via ett katetersystem som
sedan kan spolas innan det avlagsnas fran
djurpatienten, slangarna bor inte kopplas
bort innan de har spolats o.s.v.

e Vard av djurpatienter: Vid sjukhusvistelse
bor djurpatienter hallas i sina burar under
utsondringsperioderna, interaktionen med
dem bor begransas och personlig
skyddsutrustning bor baras.

o Hygiendtgdrder: samma hygienatgarder
som vid beredning bor foljas.

Avfall

® Efter administreringen: Kontaminerade
material bor bortskaffas som farligt avfall.
Skyddshandskar bor anvandas for att
avldgsna annan personlig skyddsutrustning.

e Allt material i inhysningsomradena bor
betraktas som kontaminerat, absorberande
liggunderlag, handdukar, skalar o.s.v. for
engangsbruk bor dvervagas.




Incidenthantering




VAGLEDNING FOR SAKER HANTERING AV FARLIGA LAKEMEDEL PA ARBETSPLATSEN

13.1 Vem ansvarar for incidenthanteringen?

Ansvaret for att forebygga incidenter samt utveckla och
uppdatera férfaranden och planer for incidenthantering
med avseende pa farliga ldkemedel ligger alltid hos
arbetsgivaren®?®. Arbetsgivaren kan utse interna arbets-
tagare som ska ta sig an dessa arbetsuppaifter, eller
anlita hjalp fran externa tjanster eller personer, som
normalt bor ha féljande kompetens (samtidigt som de
foljer alla tillampliga nationella bestammelser):

® Kunskap och fardigheter nar det galler halsa och
sakerhet i arbetet samt erfarenhet av att utarbeta
och uppdatera protokollen for incidenthantering for
alla roller som kravs pa grundval av riskbedém-
ningen.

® Forstdelse av farliga lakemedel, arbetsplatser, ut-
forda arbetsuppaifter, hur och nar exponering kan
ske och incidenter kan intrdffa samt halso- och
sakerhetsbestammelser.

e |amplig befogenhet och tjanstegrad.

13.2 Omfattning

En riskbeddmning (se avsnitt 4) och riskhanteringspla-
nen for farliga ldkemedel bor normalt faststalla fol-
jande:

e Sannolika incidentscenarier.

® Hur man forhindrar exponering av arbetstagare
som hanterar incidenten.

® Det innehall i spillboxen som kravs for potentiella
incidenter.

® Hur man forhindrar ytterligare spridning av farliga
lakemedel i miljon.

e Huruvida specialutbildade arbetstagare bor hante-
ra incidenten.

Figur 13-1: Lathundar om farliga lakemedel
— sammanfattande information om enskilda
farliga lakemedel — ar anvandbara i manga
situationer, inklusive spill.

Kalla: https://nvza.nl/wp-content/uploads/
Crashkaart-Oncolytica-versie-7-v1 xls.

265 Artikel 5.5 e och k i direktiv 2004/37/EG; for kemiska agenser, se
aven artikel 7.1 i direktiv 98/24/EG.

Kraven ndr det galler protokollen styrs av riskbedom-
ningen (se avsnitt 4). Arbetsgivaren ansvarar ocksa for
att se till att alla arbetstagare som hanterar farliga
lakemedel eller som kan komma i kontakt med farliga
lakemedel utbildas i incidenthantering (se avsnitt 6)
och forses med alla nédvandiga verktyg och all néd-
vandig utrustning. Utbildningen bér vara praktisk och
normalt omfatta relevanta scenarier eller simulering-
ar och forklaringar om hur man

e forhindrar exponering av andra personer som
hanterar incidenten,

e forhindrar spridning av kontamineringen,

e forhindrar personlig kontaminering.
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Protokollen fér incidenthantering bor innehalla teknis-
ka instruktioner och metoder for rengdéring av konta-
minerade ytor och utrustning samt dekontaminering
av personer.

Incidenthanteringen varierar med livscykelfasen och
de potentiella incidenter som kan intraffa. Vid stora
incidenter kan det behdvas sarskilt utbildad bered-
skapspersonal: detta bor dvervdgas i riskbedémningen
(se avsnitt 4).

Incidenthantering

Tillbud, spill och/eller exponering bér registreras och
utvarderas ofta. Diskussioner om incidenter och tillbud
goér det mojligt for arbetstagare att ta upp fragor eller
ldmna aterkoppling om de férfaranden som anvands
och den 6vergripande sakerhetskulturen. Finns det till
exempel tillrdcklig medvetenhet om férekomsten av
och riskerna med farliga lakemedel, och har arbetsta-
garna en proaktiv installning till potentiella problem
sasom exponeringskallor och spill som kan uppsta?

13.3 Spillbox och spillprotokoll

En spillbox ska finnas tillgénglig pa alla platser dér en
incident riskerar att intraffa. Alla platser dar farliga
lakemedel bereds, administreras och lagras eller dar
avfall kontaminerat med farliga lakemedel hanteras
bor vara utrustade med en spillbox. Vid administrering
av farliga lakemedel i patientens hem rekommenderas
att hemvardsskoterskorna bar med sig en spillbox eller
férvarar den i sitt fordon.

13.3.1 Incidentprotokoll for

administrering till manniskor

Det bor finnas protokoll for alla de typer av incidenter
med farliga ladkemedel som kan foérvantas, sasom

® ldckage fran primarférpackning/ampull/injektions-
flaska i transportbehallaren,

e |ackage fran transportbehallare,
® spill i sékerhetsbank/isolator,

® ldckage fran sekundarférpackning/ampull/injek-
tionsflaska utanfor transportbehallaren,

e spill av vatskor innehallande farliga ldkemedel,
e spill av pulver innehallande farliga lakemedel,
e personlig kontaminering med farliga ldkemedel,
® incidenter vid hantering av farliga lakemedel,

® incidenter vid hantering av tvatt eller avfall som
kontaminerats med farliga ldkemedel,

e incidenter med exkret eller blod som innehaller
farliga lakemedel (anvand lampligt protokoll for
vatskespill).

13.3.2 Spillbox

Spillboxen skulle normalt kunna innehalla

arbetsblad med protokoll,

e personlig skyddsutrustning (t.ex. overall, skoskydd,
filtrerande ansiktsmask, skyddshandskar, skydds-
glasdgon, skyddsoverall, har och skdggskydd,
skyddsskor) (se bilaga 4),

e (gonbad,

® rengdringsmedel,

® rengdringsutrustning,

e rengdringsmaterial,

® borste och sopskyffel,

e tang,

® skopa,

® pincett (for att avldgsna glasfragment),
® markeringspenna,

e faroskyltar,

e kabelklammor,

® absorberande trasa,

e (fardigmarkta) avfallspasar och etiketter,

e formular for incidentrapportering.

Spillboxen bor innehalla tillrackligt med material for
minst tva personer.
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Figur 13-2:

En spillbox pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sverige.

Sammansdttningen av spillboxarna kan bestammas 13.3.3 Personlig kontaminering
av organisationen pa grundval av riskbedémningen

och foredragna material eller verktyg. Kommersiella | protokollen i tabell 13-1 beskrivs hur man vanligen
spillboxar finns ocks& att tillga. hanterar olika typer av personlig kontaminering med

farliga lakemedel.

Figur 13-3:

Innehallet i en spillbox fran
European Society of
Oncology Pharmacy (ESOP).

Kalla:
https://esop.li/spill-kits/.
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Incidenthantering

Tabell 13-1: Protokoll for hantering av olika typer av personlig kontaminering

Personlig

S Protokoll
kontaminering

Skolj 6gonen med en lamplig l6sning, t.ex. handvarmt vatten i 15 minuter, eller anvand
Ogon 6gonbad/6gondusch om detta ar tillgangligt.

Radfraga lakare om du behdver medicinsk behandling.

Skolj forst exponerad hud med handvarmt vatten. Tvatta sedan noggrant den exponerade
huden med ett neutralt rengéringsmedel. Skélj av rengdringsmedlet med vatten. Torka
Hud huden forsiktigt genom att klappa latt, inte gnugga.

Radfraga lakare om du behdver medicinsk behandling.

Klader Hantera klader som kontaminerad tvatt (se avsnitt 14.2).

Skada orsakad av vassa Hantera som nalsticksskada. Folj forfarandena for extravasation for det specifika farliga
foremal (t.ex. nal, glas)  lakemedlet.

13.3.4 Incidentprotokoll for spill
av vitskor innehallande
farliga ldkemedel

Det allmanna forfarandet for en incident som inbegri-
per spill av vatskor innehallande farliga lédkemedel &r
normalt foljande:

® Be om hjdlp och att ndgon hamtar spillboxen.

& (Om nagon exponeras, prioritera att dekontaminera
denne.

e Informera personerna i den omedelbara narheten
av incidenten.

e Hindra manniskor fran att komma in i spillomradet:
markera omradet och satt ut skyltar.

e Forhindra att spillet sprids till ett storre omrade.

® Ta pa dig personlig skyddsutrustning.

e Forhindra stank.

Figur 13-4: En dusch och en e Tack vatskor med torkmaterial sdsom pappers-

6gondusch pa ett sjukhusapotek (for handdukar.

nodsituationer i handelse av en incident)

vid Meander Medical Centre, ® Arbeta utifran (rent omrade) och in och uppifran
Nederléanderna. och ned.

® Ta bort allt synligt spill.

® Rengodr det kontaminerade omradet med det re-
kommenderade rengdéringsmedlet.

® Skolj med vatten.

® Upprepa de tva sista atgardspunkterna minst tre
till fem ganger.

® Informera dina kollegor nar omradet ar fritt fran
kontaminering.

e Fyll i en incidentrapport.
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Foljande personliga skyddsutrustning kan anvandas
vid spill av vatskor innehallande farliga lakemedel:

® Skyddshandskar av typ A (och
punkteringsklass 3 vid behov).

o Skyddsrock/skyddsoverall.
® Skoskydd.
e (Ogonskydd.

® Om det inte finns nagra aeroso-
ler, skyddsvisir/skyddsglasdgon
(mot stank).

e Vid aerosolbildning, andnings-
skydd (FFP3).

En lathund for hantering av en incident finns i bilaga 7.

13.3.5 Incidentprotokoll for spill
av pulver innehallande
farliga ldkemedel

Det allmanna forfarandet fér en incident som inbegri-
per spill av pulver innehallande farliga lakemedel ar
normalt féljande:

® Be om hjalp och att ndgon hamtar spillboxen.

e Om nagon exponeras, prioritera att dekontaminera
denne.

e Informera personerna i den omedelbara narheten
av incidenten.

® Hindra manniskor fran att komma in i spillomradet:
markera omradet och satt ut skyltar.

e Stang fonster och dorrar for att undvika att luften
satts i rorelse.

® Forhindra att spillet sprids till ett storre omrade.
® Ta pa dig personlig skyddsutrustning.
® Anvand inte en borste.

e Tack pulvret genom att spreja vattendimma over
spillet.

® Spreja inte vatten pa spillet! Det virvlar upp pulvret.

® Tack spillet forsiktigt med vata trasor eller vata
pappershanddukar.

® Avldgsna pulvret med vata trasor eller vata pap-
pershanddukar.

e Arbeta utifran (rent omrade) och in och uppifran
och ned.

® Ta bort allt synligt spill.

® Rengor det kontaminerade omradet med det re-
kommenderade rengdéringsmedlet.

® Skolj med vatten.

e Upprepa de tva sista atgardspunkterna minst tre
till fem ganger.

® Informera dina kollegor nar omradet ar fritt fran
kontaminering.

e Fyllien incidentrapport.

Féljande personliga skyddsutrustning kan anvandas
vid spill av pulver innehallande farliga lakemedel:

e Skyddshandskar av typ A och
punkteringsklass 3.

® Skyddsrock/skyddsoverall.
® Skoskydd.

e (Ogonskydd.

e Andningsskydd (FFP3).

En lathund for hantering av en incident finns i bilaga 7.

13.3.6 Hantering av avfall fran
en incident med farliga
ldkemedel

Anvanda pappershanddukar/papperstrasor, absorberan-
de material, skyddshandskar, ogenomslappliga skydds-
rockar/skyddsoveraller, andningsskydd (FFP3) och trasi-
ga fragment bor bortskaffas som farligt avfall.

Placera i en avfallspase, forsegla och placera i en stang-
ningsbar behallare for farligt avfall. Bortskaffandet bor
ocksa félja relevanta bestammelser, och utbildade ar-
betstagare bor dvervaka detta steg (se avsnitt 15).

Utrustning som inte ar for engangsbruk och ateran-
vandbar personlig skyddsutrustning bor rengéras ome-
delbart efter anvandning.
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13.4 Incidenter med avfall som innehaller farliga

lakemedel

Incidenter med avfall som innehaller farliga [akemedel
bor hanteras pa samma satt som spill av vatskor inne-
hallande farliga lakemedel:

® Folj forfarandet for spill av vatskor innehallande
farliga lakemedel (se avsnitt 13.3.4).

e Anvand personlig skyddsutrustning (se avsnitt
13.3.4 och bilaga 4).

e Fyll i ett incidentregistreringsformular (se avsnitt
13.6).

13.5 Incidenter med tvitt kontaminerad med farliga

lakemedel

Incidenter med tvatt kontaminerad med farliga lake-
medel bor hanteras pa samma satt som tvatt konta-
minerad med farliga lakemedel:

® For hantering av tvatt kontaminerad med farliga
lakemedel (se avsnitt 14.2.3).

13.6 Dokumentation

Incidentregistreringsformularet bér normalt innehalla
foljande:

e Bakgrund till incidenten (datum, tid, plats, mangd).
® Exponerat omrade.

® Exponerade personer.

® Exponeringskoncentrationer, om de &r kanda.

e Medicinsk behandling/farliga lakemedel som berors.
e Kontrollatgéarder.

e |drdomar for justering av protokoll, utrustning,
utbildning och instruktion av arbetstagare.

® Sakerhetsvarning for kommunikation.

® Anvand personlig skyddsutrustning sasom skydds-
handskar av typ B.

e Fyll i ett incidentregistreringsformular (se avsnitt
13.6).

Incidentregistreringsformularet bor forvaras tillsam-
mans med riskbedémningen, och en trendanalys bér
goras vid riskbedomningen (se avsnitt 4). Om en ar-
betstagare kontamineras ska en kopia forvaras till-
sammans med personens medicinska journal (se av-
snitten 5.7 och 7.5).

Dokumentationen maste félja all tilldmplig nationell
lagstiftning eller vdgledning, som kan variera avsevart.
Vissa medlemsstater kraver att incidenter rapporteras
till den berérda myndigheten2®®.

266 Se aven artikel 9.1 c och d i direktiv 89/391/EEG samt artikel 12 b i direktiv 2004/37/EG.
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13.7 Sammanfattning av raden i avsnitt 13

e Det bor finnas incidentprotokoll for alla typer
av incidenter med farliga lékemedel.

En spillbox ska finnas tillganglig pa alla
platser dar en incident riskerar att intraffa.
Alla platser dar farliga lakemedel bereds,
administreras och lagras eller dar avfall
kontaminerat med farliga lédkemedel hanteras
bor vara utrustade med en spillbox. Vid

administrering av farliga ldkemedel i
patientens hem rekommenderas att
hemvardsskoterskorna bar med sig en
spillbox.

Incidentprotokoll fér personlig kontaminering
finns i avsnitt 13.3.3.

® |ncidentprotokoll for hantering av incidenter

som inbegriper vatskor och pulver innehallande
farliga lakemedel finns i avsnitten 13.3.4
respektive 13.3.5.

Anvanda pappershanddukar/papperstrasor,
absorberande material, skyddshandskar,
ogenomslappliga skyddsrockar/
skyddsoveraller, andningsskydd (FFP3) och
trasiga fragment bor bortskaffas som farligt
avfall i stangningsbara behallare.
Ateranvandbar personlig skyddsutrustning
och utrustning som inte ar for engangsbruk
bor rengdras omedelbart efter anvéandning.

Alla incidenter ska registreras i ett
incidentregistreringsformular.



Rengoring, tvatt och
underhall
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14.1 Rengoring

Ytor pa arbetsplatsen kan kontamineras med farliga
lakemedel och arbetstagare (sasom stéddpersonal) kan
darfor exponeras for farliga lakemedel under rengd-
ringsarbetet. | detta avsnitt ges rad om hur man minskar
exponeringen for farliga lakemedel under den reguljara
stadningen. Incidenthantering tas upp i avsnitt 13.

14.1.1 Rengoringsprotokoll
(allmanna)

14.1.1.1 Rengéringsstrategi

En rengodringsstrategi bor inféras for att forhindra
spridning och/eller uppbyggnad av kontaminering med
farliga lakemedel. | rengdringsstrategin bor faststallas
hur ofta rengdringsverksamheten och rengéringsupp-
gifterna ska genomforas for varje situation, och bada
bor faststdllas i riskbedémningen (se avsnitt 4). An-
vandningen av sarskilda rengéringsmedel beror pa
anlaggningens krav.

Relevanta omraden/ytor och rekommenderad rengdo-
ringsfrekvens kan normalt vara som foljer:

Incident-/spillomraden (omedelbart) (se avsnitt 13).

Ytor i beredningsomraden (direkt efter beredningen).
® Ytor och golv i administreringsomraden (dagligen).

® Ytor och golv i patienternas rum, toaletter och du-
schar (dagligen).

® | agringsutrymmen (dagligen).

e Mikrobiologiska sdkerhetsbankar och isolatorer
(dagligen).

e Transportbehallare (insidan: dagligen).

Sarskild information om rengdring av berednings- och
administreringsomraden for farliga lakemedel finns i
avsnitten 14.1.4 och 14.1.5. Sarskild information om
rengodring av veterinarmottagningar finns i avsnitt
14.1.6. Sarskild information om rengdring av lokaler
och utrustning for lagring och transport finns i avsnitt
1417.

14.1.1.2 Rengoéringsprotokoll

Skriftliga rengéringsprotokoll och rengéringsmaterial
bor tillhandahallas av arbetsgivaren och vara lattill-
gangliga och atkomliga for arbetstagare.

Det bor finnas olika praktiska rengéringsprotokoll for
golv, utrustning och ytor. Olika situationer och den
ansvariga personen kan normalt vara som féljer:

e Utrustning i apotekens beredningsomraden (apo-
tekstekniker).

® Beredningsomraden pa apotek (rengéringspersonal).

® Administreringsomraden pa sjukhus eller vardhem
(rengoringspersonal).

® Patientrum (rengdringspersonal).
e Toaletter/duschar (rengdringspersonal).

® |ncident/spill (person som hanterar incidenten) (se
avsnitt 13).

All rengdring, desinficering och dekontaminering bor
registreras (t.ex. med hjdlp av en logg for kvalitetskon-
troll).

14.1.1.3 Allmanna rengoringsférfaranden
(ej spill)

\o

e Personlig skyddsutrustning (PPE) bor tas pa innan
man gar in i det potentiellt kontaminerade omradet
fore rengoringen — minst skyddshandskar av typ B
och en skyddsrock/skyddsoverall bor anvandas (se

bilaga 4).

® Rent kranvatten och rengéringsmedel bér anvdndas
for rengoring.

Allmanna férfaranden vid rengéring
av administreringsomraden/patien-
trum/toaletter omfattar normalt fol-
jande:

® (Golven bor rengdras genom att man arbetar fran
ett rent omrade fram till det (potentiellt) kontami-
nerade omradet (t.ex. fran ingangsdorren till rum-
mets bortre sida eller genom att starta rengéringen
i en patients rum och avsluta med att rengdra pa-
tientens badrum och toalett).

e Vertikala ytor bor rengdras uppifran och ned.




® Engangsdukar och personlig skyddsutrustning bor
bortskaffas som farligt avfall nar man lamnar
omradet.

e Ateranvandbar personlig skyddsutrustning och ut-
rustning som inte ar fér engangsbruk bor rengoras
omedelbart efter anvandningen.

® Rengodringen ska dokumenteras/registreras sa att
det kan verifieras att den har utforts.

14.1.1.4 Overvaganden om utformning for
rengoring

Anldaggningarna och utrustningen i dem bor utformas
sa att de ar tillrackligt tillgangliga och latta att rengo-
ra. Ytor ska vara utformade for att minimera avgivan-
de av och forhindra ansamling av partiklar. Vaggarna
bér om mojligt vara fasta och ha en slat och slitstark
yta. Golven ska vara gjutna och sémldsa.

14.1.1.5 Rengoring av omraden som ofta
vidrors

Arbetsbankar pa apotek, administreringsomraden och
ytor som ofta vidrors med bara hénder (t.ex. dérrhand-
tag) bor rengdras med ett vanligt rengéringsmedel
(Simon, 2019%672%8: Simon, 202022,

| allmanhet rekommenderas inte neutraliseringsmedel.
Rengdring genom att spreja ytor med rengéringsmedel
eller dekontamineringsmedel bér férbjudas pa grund
av risken for inandning av aerosoler.

14.1.1.6 Spill

En spillbox (se avsnitt 13.3) och behallare for farligt
avfall (se avsnitt 15.4.2) ska vara latt atkomliga i om-
raden dar det finns risk for exponering for farliga lake-
medel.

Om ett spill intraffar eller en injektionsflaska gar s6n-
der bor det finnas forfaranden for upprepad dekonta-
minering och rengdring som dr anpassade for olika
ytor och farliga ldkemedel (se avsnitt 13) (Petit,
2020)¥°.

14.1.1.7 Riskhantering och
rengoringseffektivitet

Rengdringsprotokollet bor specificeras i riskhanterings-
planen for farliga lakemedel/arbetsmiljledningssys-
temet (eller arbetsmiljéhandboken) fér rengéring. For-
farandena bor kontrolleras minst en gang om aret for
nodvandiga justeringar pa grundval av riskbedémning-
en (se avsnitt 4).

Rengéringsforfarandena och den personal som utfér
dem bor regelbundet valideras for alla arbetsplatser déar
farliga lakemedel hanteras (inklusive sterila miljoer).

Rengoringens kvalitet bor kontrolleras regelbundet,
och rengéringssystemets effektivitet bor utvarderas
periodvis, t.ex. med hjdlp av svabbprovtagning for att
faststdlla den aterstaende kontamineringen av de ren-
gjorda omradena (se avsnitt 5.5). Ett protokoll bor
definiera frekvensen av och metoderna for rengorings-
bedémningen. Protokollet bér ta hansyn till provtag-
ningsfrekvensen baserat pa den volym farliga lakeme-
del som hanteras och frekvensen for denna hantering
samt resultaten av de utférda bedémningarna.

14.1.2 Rengdringsutrustning och
rengoringsforfaranden

Endast godkand rengéringsutrustning far anvandas for
att rengora utsedda omraden for farliga lakemedel.

Endast sarskild rengdringsutrustning for farliga lake-
medel bér anvandas och forvaras i utsedda omraden
for farliga ldkemedel och bor tydligt markas for att
underlatta identifieringen.

14.1.2.1 Personlig skyddsutrustning

\o

Arbetstagare som utfér rengdring
bor anvanda personlig skyddsut-
rustning som ar lamplig for de expo-
neringsrisker som ar férbundna med
arbetsuppgifterna enligt riskbedom-
ningen (se avsnitt 4 och bilaga 4).

267 Simon, N, m.fl, "Chemical decontamination of hazardous drugs: a comparison of solution performances”, Annals of Work Exposures and Health,

2019, 1-11.

268 Simon, N., m.fl,, "Efficiency of degradation or desorption methods in antineoplastic drug contamination: A critical review”, Journal of Oncology

Pharmacy Practice, 2019, vol. 25:4, 929-946.

29 Simon, N. m.fl, "Efficiency of four solutions in removing 23 conventional antineoplastic drugs from contaminated surfaces”, PLOS ONE, 2020, 15:6, 1-14.
270 Petit, 0., m.fl, "Fastidious chemical decontamination after cyclophosphamide vial breakage in a compounding unit”, Journal of Oncology Pharmacy

Practice, 2020, vol. 0(0) 1-4.
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Om inget annat anges i resten av detta avsnitt ska
atminstone foljande personliga skyddsutrustning an-
vandas for allman rengéring (inte spill):

e Skyddshandskar av typ B.
® Skyddsrock/skyddsoverall.

Handerna ska tvattas efter att den personliga skydds-
utrustningen har tagits av.

For sarskilda omraden eller ytor dar protokollen fére-
skriver anvandning av dekontamineringsmedel bor
ytterligare andningsskydd och skyddsvisir/skyddsglas-
6gon anvandas.

Vid vatrengdring (med vata trasor) av ytor, utrustning
och golv bor skyddsskor, skyddshandskar och skydds-
rockar/skyddsoveraller anvandas.

Vid intensiv rengodring av toalettrum och duschar ska
skyddshandskar, skyddsoverall och skyddsskor anvan-
das.

14.1.2.2 Rengdringsmaterial

Rengdéringsmedel ska anvéandas vid rengdring. Vatten
bér anvandas vid skdljning. Sarskild utrustning, t.ex. en
sarskild kvast, bor anvandas och forvaras i det omrade
dar de farliga lakemedlen bereds och administreras
eller dar patientvard utfors.

Det finns ett stort antal olika rengéringsmedel och
dekontamineringsmedel: valet av dem bér baseras pa
ett antal faktorer, t.ex. kompatibilitet (med desinfek-
tionsmedlen), effektivitet och eventuella resthalter.
Rengdringsmedel bor appliceras genom torkning, inte
genom sprejning.

| sterila miljder kan alternativa rengéringsmetoder
anvandas.

14.1.3 Utbildning

Endast utbildade arbetstagare bér rengéra omraden
dar farliga lakemedel hanteras: de bor forsta riskerna
och genomga kompetenskontroller (se avsnitt 6). Ut-
bildningen bor vara praktisk, omfatta olika scenarier
och innehalla instruktioner om hur exponering och
spridning av kontamination kan undvikas.

14.1.4 Rengoring av
beredningsomraden

14.1.4.1 Rengdring av renrum

Arbetsytorna bor rengdras och desinficeras dagligen,
vid dagens slut, efter ett spill och vid varje annan tid-
punkt som riskbedémningen anser vara nédvandig (se
avsnitt 4). Vagnar, bord, stolar och andra harda ytor i
renrummet bdr rengdras varje vecka. Hyllor bér rengo-
ras varje vecka. Golven bér rengdras dagligen genom
moppning, innertak och vaggar minst en gang i man-
aden. Ventilationsutrustningens yttre ytor ska rengéras
minst en gang i veckan.

14.1.4.2 Reng6ring av forrum

Forrum bor rengdras minst en gang i veckan. Den pas-
sage/ddrr som foérbinder forrummet med renrummet
bor rengdras dagligen, lagerhyllorna bér rengéras
minst en gang i manaden.

14.1.4.3 Rengoring av mikrobiologisk
sakerhetsbank/isolator

Den mikrobiologiska sékerhetsbanken/isolatorn bor ren-
goras dagligen och efter eventuella spill, medan de yttre
delarna och den nedre delen bér rengdras minst en gang
i veckan. Om den mikrobiologiska sakerhetsbanken/iso-
latorn kors 24 timmar om dygnet ska den rengéras i
bdrjan av dagen och vid flera ytterligare tidpunkter under
dagen enligt vad som anges i riskbedémningen (se av-
snitt 4). Dekontaminering bor ske minst en gang i veckan.
Om innertaksgallret behéver torkas av far det hégeffek-
tiva partikelluftfiltret (HEPA-filtret) inte fuktas.

14.1.5 Rengoring av
administreringsomraden

14.1.5.1 Ytterligare och upprepad
rengoring

Ytterligare rengdring bor 6vervagas innan en ny patient
tas emot for att férhindra uppbyggnad av kontamine-
ring och korskontaminering med farliga lakemedel.

Vid spill &r det nédvandigt med upprepad rengéring for
att avlagsna kontamineringen av ytor med farliga lake-
medel innan omradet kan anvandas igen (se avsnitt 13).



14.1.5.2 Personlig skyddsutrustning

\o

Foljande personliga skyddsutrustning ska normalt an-
vandas vid rengoring:

En riskbedémning (se avsnitt 4 och
bilaga 4) bor goras for att faststdlla
den personliga skyddsutrustning
som kravs for rengoring av adminis-
treringsomraden for farliga lakeme-
del och sanitdra anlaggningar.

® Skyddshandskar av typ B.
® Skyddsrock/skyddsoverall.

e Skyddsvisir/skyddsglasdgon (om det ar sannolikt
med stank, t.ex. vid rengdring av sanitetsutrustning).

e Ansiktsmask av klass P3 (om riskbedémningen [se
avsnitt 4], for intensiv rengéring av toaletter och
duschar, och/eller rengdringen kraver att dekonta-
mineringsmedel anvands och aerosoler sannolikt
kommer att bildas).

Gor sa har for att ta av den personliga skyddsutrust-
ningen: bérja med rocken, sedan skyddsvisiret/ansikts-
masken/skyddsglasdgonen och till sist handskarna.

14.1.6 Rengoring av
veterindrmottagningar

14.1.6.1 Ytor

Omraden som riskerar att kontamineras med farliga
lakemedel bor vara utformade sa att de ar latta att
rengdra - ytorna ska utgéras av icke-porésa material
och ha sémlésa beslag.

All utrustning inklusive bankar och arbetsytor bor ren-
goras med tvdtt- eller rengéringsmedel. Ytor ska ren-
goras fore och efter varje aktivitet (beredning/adminis-
trering) och efter spill. Mottagningar som hanterar
stora volymer av farliga lakemedel bor ocksa rengora
ytorna i bérjan och slutet av varje dag.

Mobler i berednings-/administreringsomradena, sdsom
vagnar, bord, pallar och andra harda ytor, bér rengéras
varje vecka eller i slutet av varje aktivitet (beroende
pa hur ofta farliga lakemedel administreras). Lagerut-
rymmen och hyllor bor rengéras varje vecka och gol-

ven bor moppas dagligen. Innertak och vaggar bor
rengdras minst en gang i manaden.

Man bér inte direkt spreja ytor eller anvanda hog-
tryckstvdtt under de inledande rengdringsstadierna.
Rengdringsmedel bor appliceras pa pappershanddukar
som sedan anvands for att torka av ytorna. Spillda l6s-
ningar innehallande farliga ldkemedel ska absorberas
med engangsmaterial, och pulver och rester ska absor-
beras pa fuktat engangsmaterial fore rengdringen.

14.1.6.2 Rengéring av mikrobiologisk
sakerhetsbank/isolator

For veterindarmottagningar som har en mikrobiologisk
sdkerhetsbank/isolator bér denna rengéras dagligen,
eller i bérjan och slutet av ett arbetspass, och efter ett
spill. De yttre omradena och den nedre delen bor ren-
goras minst en gang i veckan. Om den mikrobiologiska
sdkerhetsbanken/isolatorn maste kdras 24 timmar om
dygnet ska den rengdras i bérjan av dagen och vid
flera ytterligare tidpunkter under dagens lopp pa
grundval av vad som anges i riskbeddmningen (se
avsnitt 4).

Dekontaminering bor ske varje vecka. Om innertaks-
gallret behover torkas av med rengdringsmedel bér
man se till att det hogeffektiva partikelluftfiltret (HE-
PA-filtret) inte fuktas.

14.1.6.3 Personlig skyddsutrustning for
rengoring

Personlig skyddsutrustning for rengéring bér omfatta
féljande:

e Skyddshandskar av typ B

ﬁl e Skyddsrock/skyddsoverall
[ ]

® Skoskydd

Skyddsvisir/skyddsglaségon

® Ansiktsmask av klass P3 (om
riskbedémningen [se avsnitt 4]
kraver att dekontamineringsme-
del anvands och aerosoler darfér
sannolikt kommer att bildas).

Gor sa har for att ta av den personliga skyddsutrust-
ningen: bérja med rocken, sedan skyddsvisiret/ansikts-
masken/skyddsglaségonen och till sist handskarna.

Rengoring, tvatt och underhall

155



VAGLEDNING FOR SAKER HANTERING AV FARLIGA LAKEMEDEL PA ARBETSPLATSEN

14.1.7 Rengoring av lagrings-/
transportlokaler och
-utrustning

14.1.7.1 Rengodring av transportlador

Rengdring av transportlador bér utféras dagligen (insi-
dan), och regelbundet men minst en gang i manaden
(utsidan). Rengoringsfrekvensen bor baseras pa riskbe-
doémningen (se avsnitt 4) och bor registreras, t.ex. i en
logg for kvalitetskontroll.

14.1.7.2 Reng6ring av transportutrustning

Rengdring av transportutrustning bor utféras regel-
bundet pa grundval av riskbedémningen (se avsnitt 4)
och bor registreras, t.ex. i en logg for kvalitetskontroll.

14.1.7.3 Rengoring av lagerutrymmen

Rengoring av lagerutrymmen, inklusive kylskap, bor
utféras regelbundet pa grundval av riskbedémningen
(se avsnitt 4) och bor registreras, t.ex. i en logg for
kvalitetskontroll.

14.2 Tvatt

Arbetstagare kan exponeras for farliga lakemedel vid
tvattning av klader som &r kontaminerade med sada-
na lakemedel, samt vid insamling, transport och ren-
goring av kontaminerade klader vid professionella
tvatterier. | detta kapitel beskrivs de skyddsatgarder
som har faststallts for personer som arbetar med han-
tering och rengdring av kontaminerad tvatt.

Figur 14-1:

Sjukhuspersonaluni-
former pa ett tvatteri.

Kalla: Rentex,
Nederlanderma.

14.1.8 Avfall som uppstar vid
rengoring

14.1.8.1 Rengéringsmaterial for
engangsbruk

Rengdéringsmaterial fér engangsbruk som anvands for
rengoring av omraden och ytor som har kontaminerats
med farliga lakemedel bor behandlas som farligt av-
fall och bortskaffas i en stangningsbar behallare for
farligt avfall (se avsnitt 15).

14.1.8.2 Rengoéringsutrustning som inte ar
for engangsbruk

Ateranvandbar rengéringsutrustning for farliga lake-
medel och personlig skyddsutrustning som inte ar for
engangsbruk bér omedelbart rengéras.

Forvara anvéant rengdringsmaterial i det utsedda om-
radet i ett sarskilt forvaringsskap.

14.1.8.3 Kontaminerat avloppsvatten

Avloppsvatten som anvants vid regelbunden rengéring
av omraden eller ytor kontaminerade av farliga ldke-
medel behover inte nagon sarskild behandling. Det kan
bortskaffas som vanligt avloppsvatten eller i enlighet
med den berérda anlaggningens praxis.

A o )
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14.2.1 Identifiering av tvitt
kontaminerad med farliga
ldkemedel

Tvdtt som potentiellt ar kontaminerad med farliga
lakemedel genom urin, avforing, krakningar, svett och
blod omfattar normalt féljande:

e Sanglinne (t.ex. lakan och 6rngott).

e Klader (sjukhusklader och/eller patientens egna
klader).

e Handdukar som anvands vid tvatt av patienter.

® For veterindrmottagningar: liggunderlag for djurpa-
tienter.

Artiklar som inte ar for engangsbruk och som ar konta-
minerade med farliga lakemedel bor behandlas som
tvdtt kontaminerad med farliga lakemedel. Tvatt av
dessa artiklar bor beaktas vid riskbedémningen (se av-
snitt 4), sa att ldmpliga protokoll om hantering av tvatt
kontaminerad med farliga lakemedel finns pa plats.

Engangsprodukter kontaminerade med farliga lakeme-
del bor behandlas som farligt lakemedelsavfall (se
avsnitt 15).

14.2.2 Utbildning

Arbetstagare som hanterar kontaminerad tvatt pa sjuk-
hus och vardhem eller vid vard i hemmet bér utbildas
for att identifiera och hantera tvatt som ar kontamine-
rad med farliga ldkemedel. Detta kan inbegripa ett ar-
betsblad om hantering av tvatt for att forhindra expo-
nering (av personen sjalv och av andra) (se avsnitt 6).

Personal pa professionella tvatterier bor instrueras och
utbildas i hur man hanterar tvatt kontaminerad med
farliga lakemedel i férseglade pasar.

14.2.3 Transport och hantering
av tvatt kontaminerad
med farliga ldkemedel

Tvatt som ar kontaminerad med farliga ldkemedel bor
hanteras pa kontamineringsplatsen och forseglas i sar-
skilda pasar. Pasarna kan identifieras med hjdlp av en
sdrskild utsedd farg och/eller etikett for att identifiera
innehallet som kontaminerat med farliga lakemedel.
Specialpasar som loses upp under tvattprocessen kan
anvandas. Tvatt kontaminerad med farliga lakemedel
bor hanteras separat fran annan tvatt, och till exempel
transporteras i separata vagnar eller rannor.

Rengoring, tvatt och underhall

AL AR et Ve
Figur 14-2: Tvatt kontaminerad med farliga
lakemedel transporteras i en separat vagn pa en

tvattinrattning.

Kalla: Rentex, Nederlanderna.

i 1}
Figur 14-3: Insamling av tvatt kontaminerad med
farliga lakemedel i en (vattenloslig) plastpase
placerad inuti en vanlig tvattpase. Arbetstagaren
anvander skyddshandskar.

Kalla: Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sverige.
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Vid hantering av pasar med tvatt kontaminerad med
farliga lakemedel ska skyddshandskar anvandas, och
nar pasarna oppnas i tvattmaskinen ska andnings-
skydd (FFP3) anvandas.

Bortskaffa personlig skyddsutrustning for engangsbruk
som farligt avfall i en stangningsbar behallare for
farligt avfall.

Tvéttade tvéattpasar av plast kan bortskaffas som van-
ligt plastavfall.

Figur 14-4: En separat forsta tvatt
av tvatt kontaminerad med farliga
lakemedel. Tvattpasar for engangsbruk
tvattas tillsammans med tvatten fore
bortskaffandet.

Kalla: Rentex, Nederlanderna.

14.2.4 Tvattforfaranden

Tvatt kontaminerad med farliga lakemedel bor tvéttas
atskilt fran annan tvatt, atminstone under den forsta
tvatten. Tvatt kontaminerad med farliga lakemedel bor
helst tvattas tva ganger (kallt och varmt) enligt ett
tvattforfarande i tva steg.




14.3 Underhall

Underhall av utrustning och inrattningar som kan vara
kontaminerade med farliga lakemedel kan leda till ex-
ponering i arbetet for underhallspersonalen. Detta om-
fattar fall dar underhall utfors av externa arbetstagare.
| detta avsnitt ges rad om hur man begransar under-
hallspersonalens exponering for farliga lakemedel.

14.3.1 Protokoll och forfaranden

En inventeringsforteckning dver utrustning och/eller
omraden som kan vara kontaminerade med farliga
lakemedel och som kraver underhall bér upprattas
som en del av riskbedémningen (se avsnitt 4). Syftet
ar att definiera lampliga protokoll och ratt personlig
skyddsutrustning (se bilaga 4)?”. Det bor finnas pro-
tokoll och/eller rutiner fér hantering av potentiellt kon-
taminerad utrustning samt for arbete i potentiellt kon-
taminerade omraden.

14.3.2 Personlig skyddsutrustning

\o

Féljande personliga skyddsutrustning
kan normalt anvandas enligt kraven
i riskbedémningen (se bilaga 4):

Skyddshandskar av typ A.
Skyddsrock/skyddsoverall.

Har-/skaggskydd.

Skyddsglasdgon.
Skoskydd.

FFP3-andningsskydd boér anvandas om det i riskbe-
doémningen (se avsnitt 4) anges att det kan forekomma
fint damm eller aerosoler fran farliga lakemedel?72.

Information om allmanna rengéringsforfaranden finns
i avsnitt 14.1. Om ett HEPA-filter i en mikrobiologisk
sdkerhetsbank/isolator byts ut ska den mikrobiologiska
sdkerhetsbanken/isolatorn forbli avstangd till dess att
filtret bytts ut. Anvand om mojligt sakra filterbytesme-
toder (pase in/pase ut). Anvanda filter och filter som
paverkats av spill bér bortskaffas som avfall kontami-
nerat med farliga lakemedel (se avsnitt 15). Om for-
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filter anvands for att skydda HEPA-filtren ska de bytas
varje vecka, eller om det forekommer synlig kontami-
nering, och efter underhall. Man kontrollerar normalt
arligen att HEPA-filtren &r hela.

Om mojligt bér organisationen forse uppdragstagaren
med sina egna underhallsverktyg. Om detta inte ar
mojligt bér externt tillhandahallna underhallsverktyg
dekontamineras efter anvandningen.

Allt underhall ska dokumenteras och registreras (t.ex.
med hjdlp av en logg for utrustningskontroll).

14.3.3 Underhallspersonal

Underhall av utrustning som kan vara kontaminerad
med farliga lakemedel bér endast utforas av kvalifice-
rad personal. Om mdjligt bér specialutbildade arbets-
tagare overvagas for allt underhall som rér renrum.

Underhallspersonal kan riskera exponering for farliga
ldkemedel och bor vid behov informeras om de tillho-
rande riskerna samt om renrumsprotokollen?’3. Detta
bdér stddjas av obligatoriska sakerhetsférfaranden med
utbildningskurser enligt vad som kravs i riskbedom-
ningen (se avsnitt 4). Utdver grundutbildning i hante-
ring av farliga lakemedel (se avsnitt 6) bor sarskild
utbildning for underhallsarbete normalt omfatta fol-
jande:

® Rengoring av utrustningen fore underhall.
e Skydd vid underhallsrelaterade arbetsuppagifter.

® Detaljerade instruktioner om anvéandning av per-
sonlig skyddsutrustning vid underhall, i enlighet
med vad som kravs i riskbedémningen.

® Detaljerade instruktioner om rengdring och bort-
skaffande av personlig skyddsutrustning, om sa
kravs enligt riskbeddmningen.

Externa underhallsarbetare bér alltid atféljas och dver-
vakas for att sadkerstdlla att de bar ratt personlig
skyddsutrustning och anvander ratt forfarande.

27t Artikel 4.3 i direktiv 98/24/EG.
272 Artikel 8 i direktiv 2004/37/EG.
273 Se gven artiklarna 8, 11 och 12 i direktiv 2004/37/EG.
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14.4 Sammanfattning av raden i avsnitt 14

Rengoring

® Det bor finnas ett system for rengdéring och
rengoringsprotokoll.

® Skriftliga rengdringsprotokoll och
rengdringsmaterial bor vara lattillgangliga
och atkomliga for arbetstagare.

e Sarskild information om rengdring av
berednings- och administreringsomraden for
farliga lakemedel finns i avsnitten 14.1.4 och
14.1.5. Sarskild information om rengdring av
veterindrmottagningar finns i avsnitt 14.1.6.
Sarskild information om rengdring av lokaler
och utrustning for lagring och transport finns i
avsnitt 14.1.7.

® Personlig skyddsutrustning bor tas pa innan
arbetstagaren gar in i det potentiellt
kontaminerade omrade som ska rengdras.

® Personlig skyddsutrustning for allman
rengoring omfattar skyddshandskar av typ B
och skyddsrock/skyddsoverall.

® Rent kranvatten och rengdringsmedel bor
anvandas vid rengoring.

® Golven ska rengdras genom att man arbetar
fran ett rent omrade och fram till det
(potentiellt) kontaminerade omradet (t.ex.
fran ingangsdorren till rummets bortre sida).

e \Vertikala ytor bor rengoras uppifran och ned.

® Rengodringen bor dokumenteras/registreras
och valideras (t.ex. genom svabbprovtagning).

Tvatt

e Tvatt kontaminerad med farliga ldkemedel bor
separeras fran annan tvatt och forseglas i
sarskilda pasar.

e Tvatt kontaminerad med farliga ldkemedel kan
hanteras separat fran annan tvatt, och till

exempel transporteras i separata vagnar eller
rannor.

Personlig skyddsutrustning bor anvandas:
skyddshandskar och, nar sackarna oppnas i
tvattmaskinen, andningsskydd (FFP3).

Tvatt kontaminerad med farliga lakemedel bor
helst tvattas tva ganger (kallt och varmt) i ett
tvattforfarande i tva steg. Tvétt kontaminerad
med farliga lakemedel bor tvattas atskilt fran
annan tvatt, atminstone under den férsta
tvatten.

Underhall

® Det bor finnas en inventeringsforteckning dver

utrustning och/eller omraden som potentiellt ar
kontaminerade med farliga lakemedel och
som behover underhallas.

Underhall av utrustning som kan vara
kontaminerad med farliga lakemedel bor
endast utforas av kvalificerad och utbildad
personal.

Personlig skyddsutrustning bor anvandas (se
avsnitt 14.3.2).

Extern underhallspersonal bor alltid atfdljas
och dvervakas for att sakerstdlla att de
anvander personlig skyddsutrustning och féljer
forfarandet.

Avfall

e Trasor och personlig skyddsutrustning for

engangsbruk bor bortskaffas som farligt avfall,
i en stangningsbar behallare for farligt avfall.




Avfallshantering och
avloppsvattenrening
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Avfallshantering omfattas av direktivet om carcinoge-
ner, mutagena och reproduktionstoxiska damnen
(CMR-direktivet)?”4, eftersom arbetstagare som hante-
rar farligt lekemedelsavfall potentiellt exponeras for
carcinogener eller mutagena eller reproduktionstoxis-
ka amnen. Arbetsgivarna maste darfor gora en riskbe-
démning?’® (se avsnitt 4) och se till att arbetstagarnas
exponeringsniva minimeras genom att félja hierarkin
av kontrollatgarder. Enligt CMR-direktivet maste till
exempel arbetsgivaren ombestyra foljande?’®:

"vidtagande av atgarder for saker insamling, férvaring
och bortforsling av avfall, inklusive anvédndning av
forslutna och tydligt markta behallare”.

Eftersom farligt avfall utgor en storre risk for miljén
och manniskors halsa an icke-farligt avfall finns det
en striktare ordning for farligt avfall i enlighet med
ramdirektivet om avfall (2008/98/EG)?”’. | ramdirekti-
vet om avfall faststalls skyldigheter fran genereringen
av farligt avfall till det slutliga bortskaffandet eller
atervinningen, inklusive ytterligare markning, doku-
mentation, dvervakning och kontroll. | artikel 19.1 i
ramdirektivet om avfall (2008/98/EG) anges foljande:

"Medlemsstaterna ska vidta nédvandiga atgarder for
att sakerstélla att farligt avfall som samlas in, trans-
porteras eller tillfalligt lagras &r férpackat och markt i
enlighet med gallande internationella normer och ge-
menskapsnormer.”

Enligt ramdirektivet om avfall ar det forbjudet att
blanda farligt avfall med andra kategorier av farligt
avfall och med icke-farligt avfall. | avsnitt 15.3 i den-
na handbok sammanfattas hur farligt avfall bor sepa-
reras fran icke-farligt avfall och markas.

Detta avsnitt i handboken ar inriktat pa yrkesmdssig
exponering for avfall och avloppsvatten kontaminerat
med farliga ldkemedel pa apotek, halso- och sjuk-
vardsinrattningar samt veterindrmottagningar, men
omfattar dven intern och extern transport av avfall.
Det slutliga bortskaffandet av fast avfall och den kom-
munala reningen av avloppsvatten tas inte upp i den-
na handbok. Det slutliga bortskaffandet av avfall kon-
taminerat med farliga ldakemedel bor folja kraven for
bortskaffande av det relevanta farliga avfallet.

Manga tillverkare och ett fatal sjukhus har rening av
avloppsvatten pa plats for att avlagsna aktiva farma-
ceutiska substanser innan de slapper ut avloppsvatt-
net i det kommunala avloppssystemet. | sadana fall
omfattas arbetarskyddet pa plats av den har handbo-
ken. Nar avloppsvattnet eller spillvattnet har [@mnat
platsen omfattas det inte langre av denna handbok
och omfattas da av nationell, regional eller kommunal
lagstiftning om utslapp till kommunala avlopp.

274 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,

mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02004L.0037-20220405.

275 Artikel 3.2 i direktiv 2004/37/EG.
276 Artikel 5.5 m i direktiv 2004/37/EG.

277 Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om upphéavande av vissa direktiv, http://eur-lex.

europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32008L0098.
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Ruta 15-1: Har kan du l[dsa mer om hantering av avfall som innehaller farliga l[akemedel (sjukvardsavfall)

Detta kapitel innehaller en sammanfattning av raden for att minska exponeringen for farliga
lakemedel i arbetet vid hantering av avfall som innehaller farliga lakemedel. Mer information om
hantering av avfall som innehaller farliga lakemedel finns t.ex. i foljande kallor:

ISOPP Standards (2022), avsnitt 15 ("Waste handling and patient excreta”) i "ISOPP Standards for
the Safe Handling of Cytotoxics”, Journal of Oncology Pharmacy Practice, vol. 28:3 (supplement),
s. 60-64. Finns pa: https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/10781552211070933.

ICRC (2011), Medical Waste Management, Internationella rédakorskommittén, Genéve, Schweiz,
november 2011. Finns pa: https://www.icrc.org/en/publication/4032-medical-waste-management.

WHO (2014), Safe management of wastes from health-care activities, andra upplagan, red.
Y. Chartier m.fl., Varldshalsoorganisationen, Genéeve, Schweiz. Finns pa: https://www.who.int/

publications/i/item/9789241548564.

WHO (2019), Overview of technologies for the treatment of infectious and sharp waste from
health care facilities, Varldshalsoorganisationen, Geneve, Schweiz. Finns pa: https://apps.who.int/
iris/handle/10665/328146.

15.1 Definition av avfall som omfattas av denna
handbok

Bade farligt ldkemedelsavfall och kontaminerat ma- medel, inklusive skyddshandskar av typ B, skydds-
terial bor sa snart som mdojligt efter det att avfallet har rockar, skoskydd och andningsskydd av typ P3.
genererats bortskaffas som farligt avfall. Detta inbe-

. . ® Fdorpackningar for farliga lakemedel.
griper exempelvis foljande:

® Rengéringsmaterial for engangsbruk sdsom trasor

e Utgangna eller skadade lédkemedel (inklusive ska- och moppar

dade férpackningar och trasiga injektionsflaskor?’8).
e Spill av farliga ldkemedel (vatskor/fasta @mnen),

inklusive material som har anvants fér att rengéra
efter spill.

® | dkemedel som inte uppfyller kraven enligt speci-
fikationen (fran tillverkningen).

® Koncentrerade och utspadda l6sningsrester sasom
injicerbara produkter, infusioner och instillations-
vatskor.

® Blojor, urinpasar, stomipasar, katetrar och kate-
terpasar.

e Exkret fran patienter och djurpatienter, inklusive

e Kontaminerat material fran beredningen och admi- . L L o .
urin, avforing och krékningar fran patienter.

nistreringen av farliga ldkemedel, sdsom sprutor,
nalar, gasbindor, injektionsflaskor, ampuller, medicin-  ® Kontaminerade laboratorieprover.

koppar, mattor och bomullspinnar. ® Linne och patientkldder som inte ldmpar sig for
e Personlig skyddsutrustning (PPE) rengoring®’®.

som anvands vid beredning och e | yftfilter fran sakerhetsbankar eller isolatorer.
administrering av farliga ldke-

278 Skadade farliga lakemedel som tas emot pa apotek bor isoleras och bortskaffas som farligt avfall. Dessutom bér leverantéren kontaktas.
279 Linne som hyrs fran ett tvattforetag av ett sjukhus aterlamnas vanligtvis till uthyrningsforetaget i en skyddande alginatpase, och tvattféretaget
beslutar om linnet kan tvattas eller inte. Om det inte lampar sig for tvatt blir tvatten avfall.
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Ndr det galler veterindrvard bor dven féljande materi-
al bortskaffas som farligt avfall:

e Allt material som har varit i kontakt med djurpa-
tienten under riskperioden.

® Engangsskalar for foder och vatten.
® |iggunderlag for engangsbruk.

® Produkter som anvands vid rengdring och dekonta-
minering (t.ex. i berednings- och behandlingsomra-
den samt i kennlar).

® Produkter som anvands vid hantering av exkret fran
djur, t.ex. skopor och handdukar fér engangsbruk.

Av praktiska skal och for att undvika kostsamma ana-
lyser kan allt avfall som potentiellt kan vara kontami-
nerat med farliga lakemedel bortskaffas som farligt
avfall — observera att ateranvandbara artiklar sdsom
latt smutsade sangklader kan tvattas och ateranvan-
das (se avsnitt 14.2). Oavsett den verksamhet som
utfors under beredningen av farliga lakemedel kan till
exempel alla engangsklader som anvands bortskaffas
som farligt avfall eftersom de sannolikt dr kontamine-
rade.

15.2 Hantering och organisation

15.2.1 Avfallsansvarig och
avfallshanteringsplan

Varje anlaggning som deltar i hanteringen, beredning-
en och administreringen av farliga lakemedel, eller i
varden av patienter som far eller nyligen har fatt far-
liga lakemedel, kan ha en fullt utbildad avfallsansvarig
person. Varje sadan anlaggning skulle ocksa kunna ha
en avfallshanteringsplan som regelbundet kan ses
over och uppdateras. Planen kan beskriva i detalj hur
allt avfall som identifierats i en avfallskontroll ska
hanteras.

Det ar lampligt att avfallsansvarig deltar i styrkom-
mittén for saker hantering av farliga lakemedel (HMP-
OSH) (se avsnitt 3.2.2.4).

15.2.2 Utbildning som ar specifik
for arbetstagarens roll

Arbetstagare som hanterar farligt avfall arbetar ofta
under foérhallanden som dr osdkra i sig, med en hog
omsdttning av arbetstagare, och dven om utbildning
och skydd kravs enligt lag kan de i praktiken vara otill-
rackliga. | detta avsnitt foreslas hur denna situation
kan forbattras, i slutandan for att forbattra arbetsta-
garnas halsa och sdkerhet i arbetet.

Foljande detaljerade (icke-uttdmmande) forteckning
over utbildning om farliga ldkemedel kan ges till ar-
betstagare som genererar eller hanterar farligt ldke-

medelsavfall, utéver grundutbildningen i hantering av
farliga lakemedel (se avsnitt 6):

e Farliga lakemedels grundlaggande farmakologi.

e Utbildning om exponeringsrisker vid hantering av
farligt avfall.

e Hur man definierar och klassificerar farligt avfall.

e Utbildning om alla farliga lédkemedel som anvands
pa plats och som kan finnas i avfallet.

e | dran om hierarkin av kontrollatgarder.

e Saker hantering av farligt avfall - vilken personlig
skyddsutrustning som ska anvandas.

e Utbildning om hur man hanterar spill och incidenter.

e Forklaring av den inforda avfallshanteringsplanen,
rollerna och organisationen.

® Hur man sorterar (separerar) avfall.

® Hur man innesluter avfall, inklusive de inforda re-
gionala/nationella fargkodade systemen.

® Vilken sekundarforpackning som ska anvandas.

® Markning av farligt avfall, anvandning av fraktsed-
lar.

® Hur man forvarar farligt avfall.

e Hur farligt avfall transporteras pa plats (och utan-
for anlaggningen i forekommande fall).
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15.3 Utsortering av avfall kontaminerat med farliga

lakemedel

Avfall kontaminerat med farliga lakemedel bor utsor-
teras vid kallan och behandlas som farligt avfall. Allt
potentiellt kontaminerat avfall bér utsorteras och
inneslutas oavsett kontamineringsnivan?®. Kontami-
nerade vassa féremal ska dock alltid bortskaffas i en
behallare for vassa foremal som ar punkteringssaker
och forseglingsbar. Vassa foremal kan omfatta nalar,
kanyler och glasskarvor.

Utsortering av farligt avfall vid kallan forhindrar oav-
siktlig kontaminering, férorening och exponering av
arbetstagare i senare led.

For att skydda arbetstagare som hanterar farligt avfall
ar det [ampligt att behandla allt avfall fran farliga la-
kemedel (se avsnitt 15.1) pa samma satt som cytotox-
iskt och cytostatiskt avfall i enlighet med klassificering-
en i den europeiska avfallsforteckningen (LoW), tidigare

kallad den europeiska avfallskatalogen (EWC) (se bilaga
3), under forutsattning att denna praxis dverensstam-
mer med nationell eller regional lagstiftning.

| hela Europa klassificeras avfall fran "cytotoxiska och
cytostatiska humanléakemedel”?8! som avfallsforteck-
ningskod 18 01 08* (asterisken betecknar farligt av-
fall). For avfall fran cytotoxiska och cytostatiska ldke-
medel for djur ar avfallsférteckningskoden 18 02 07*.
For relevant avfall som inte dr sjukvardsavfall &r ko-
den 20 01 31* cytotoxiska och cytostatiska lakemedel.
Beroende pa nationella eller regionala bestdmmelser
kan andra farliga ldkemedel an cytotoxiska eller cy-
tostatiska lakemedel aven klassificeras under andra
koder i den europeiska avfallsférteckningen, eller (vis-
sa farliga lakemedel) inga i avfallsforteckningskod
18 01 08*, de koder for farligt avfall som namns ovan
eller andra relevanta koder for farligt avfall.

15.4 Inneslutning av farligt avfall

Utsorterat farligt avfall bor forvaras i lampliga behal-
lare efter att ha placerats i pasar eller dubbla pasar.

Avfall som genereras i beredningsomraden for farliga
lakemedel bor placeras i en avfallspase, forseglas och
placeras i den relevanta avfallsbehallaren (se avsnitt
15.4.2) med minimala stérningar. Alla avfallsbehallare
bor vara forseglade och tydligt och synbart markta.
Det &r lampligt att rengdra (torka av) sma behallare
och behallare for vassa foremal som anvands i mikro-
biologiska sakerhetsbankar eller isolatorer innan de
avldgsnas. Stora behallare (med en volym pa 30 liter
eller mer) kan inte placeras inuti en mikrobiologisk
sdkerhetsbank eller en isolator.

15.4.1 Inneslutning i dubbla pasar

For att forhindra spill eller kontaminering av den pase
som hanteras av avfallsoperatéren ar det lampligt att
forsegla foremalen i en liten pase innan de placeras i

den storre pase som kommer att hanteras av avfalls-
operatdren. Man bor 6vervaga om det behdvs en lada
for mjukt avfall.

Man bér inte forlita sig pa anvandningen av dubbla pasar
som ett alternativ till att anvanda avfallsbehallare.

15.4.2 Avfallsbehallare

Avfall kontaminerat med farliga lakemedel bor forva-
ras i en robust, stdngningsbar, lackagesaker behallare
placerad ndra den plats dar avfallet genereras. Av-
fallsbehallarna bor 6ppnas med en fotpedal eller ha
en annan mekanism som forhindrar direkt kontakt med
hander/handskar for att undvika kontaminering.

For narvarande ar behallare fargkodade beroende pa
nationella eller regionala krav. Exempel pa behallare
for farliga lakemedel:

® Gul eller gra behallare i Belgien.

280 Det bor inte goras nagon atskillnad mellan en lag och hdg kontamineringsniva. En sadan atskillnad skulle behgva vara vetenskapligt motiverad pa
grundval av arbetstagarnas exponering. Som en praktisk l6sning rekommenderas en forsiktighetsstrategi for att skydda arbetstagare som hanterar avfall
bade pa plats och i senare led genom att utsortera, innesluta och mérka alla kontaminerade artiklar som farliga sa att de behandlas som sadana.

281 Avfall, inklusive farligt avfall, maste klassificeras enligt den europeiska avfallsforteckningen (tidigare kallad den europeiska avfallskatalogen) som
faststdlldes genom Europeiska kommissionens beslut (2000/532/EG), i enlighet med kraven i ramdirektivet om avfall (2008/98/EG) och vid

tillampning av foérordning (EG) nr 1013/2006 om transport av avfall.
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® Gra (inom kort svart) behallare i Tyskland.
® R&d behallare i Grekland.
® Gul behallare med lila lock i Irland.

® Gul behallare med lila lock eller lila pase for mjukt
avfall i Storbritannien.

Halso- och sjukvardspersonal samt avfallsarbetare,
inklusive anstdllda som hyrs ut av bemanningsfore-
tag?®?, kanske arbetar i olika regioner eller lander som
anvander behallare med olika fargmarkning, vilket kan
ge upphov till misstag. Detta bor beaktas nar arbets-
tagare flyttar mellan regioner och lander.

Som namnts ovan ska vassa féremal bortskaffas i en
behallare for vassa foremal.

Personalen pa anlaggningen bér férsegla behallare for
avfall kontaminerat med farliga lakemedel for att for-
hindra lackor under transporten. Avfallsbehallarna bor
inte vara overfyllda. Nar de har forseglats bor behal-
lare for avfall som innehaller farliga lakemedel aldrig
oppnas for att flytta avfallet mellan olika behallare
(t.ex. for att tomma ut innehallet fran en mindre be-
hallare till en storre, eller fran en behallare for vassa
foremal till en annan) eftersom detta utgor en risk for
exponering for farliga ldkemedel i arbetet och for att
arbetstagare ska drabbas av nalsticksskador, vilket
kan leda till exponering for farliga ldkemedel.

15.4.3 Sekundarférpackningar
(vardinrattning)

Om priméarforpackningar av god kvalitet har anvants for
att innesluta farligt avfall behévs eventuellt inte sekun-
darforpackningar for att forhindra lackage under lagring
och transport till avfallshanteringsanlaggningen. Om
sekundarférpackningar anvands bér dessa dock besta
av en lackagesaker avfallsbehallare i ett hart material.

Mjuka behallare, t.ex. sopsackar, bor alltid placeras i en
behdllare med hadrda vaggar, t.ex. ett sopkarl med hjul.

15.4.4 Forpackningar (vid vard
i hemmet)

Det ar viktigt att patienter som genomgar behandling
med farliga lakemedel i hemmet far utbildning av sin
vardgivare om vad som utgor farligt avfall och hur det

Figur 15-1: Mdrkt behallare
med avfall kontaminerat med
farliga lakemedel.

Kalla: Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sverige.

innesluts och bortskaffas pa ett sdkert satt, for att
forhindra att anhoérigvardare exponeras och att farligt
avfall kommer in i de kommunala avfallsflédena med
tillhérande risk for exponering av kommunala avfalls-
arbetare och kontaminering av andra avfallsfloden.

Artikel 20 i ramdirektivet om avfall (2008/98/EG) kraver
att medlemsstaterna senast den 1 januari 2025 infor
separat insamling av farligt avfall fran hushall. Kommis-
sionen har utarbetat riktlinjer for hur detta skulle kunna
goras, dar det anges att medlemsstaterna skulle kunna
krdva att apotek, atervinningsstationer, vardhem eller
seniorboenden tar emot lédkemedelsprodukter. Definitio-
nen av "medicinskt hushallsavfall” i kommissionens rikt-
linjer ar dock sndvare an den definition av "avfall som
innehaller farliga lakemedel” som anvands i denna hand-
bok, och avser endast ldakemedel som ar oanvanda eller
vars sista forbrukningsdag har gatt ut®3, inklusive cyto-

282 Arbetstagare som anstélls genom ett externt foretag, ofta pa tillfallig basis.
285 Avsnitt 2.2.1 om hushallsavfall: Farmaceutiska produkter, kommissionens tillkannagivande: Separat insamling av farligt hushéllsavfall,
2020/C 375/01, Europeiska unionens officiella tidning, 6 november 2020. Finns pa: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/

IXT/?uri=CELEX:52020XC1106(01).
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toxiska och cytostatiska lékemedel enligt den europeiska
avfallsférteckningens kod 20 01 31* Rekommenderad
god praxis fér hantering av andra typer av hushallsavfall
som innehaller farliga ladkemedel anges darfor nedan.

En lackagesdker plastpase eller plastbehallare bor an-
vdndas som primar- eller sekundarforpackning. Den
bor vara korrekt markt och helst aterlamnas till vard-
givaren for slutligt bortskaffande. En behallare for vas-
sa foremal bor vid behov tillhandahallas till patienter-
na fér hemvard. God praxis ar att sjukhusen genomfor
program for atertagande av avfall. Det ar ocksa god
praxis att apotek genomfor program for atertagande
av farligt avfall. | vissa fall ar program fér atertagan-
de av avfall annu inte tillgangliga eller méjliga. | sa-
dana fall bor de befintliga metoderna for farligt avfall
foljas pa det satt som vardgivaren rekommenderar, till
exempel genom att den lokala myndigheten tar hand
om insamlingen av farligt avfall.

Om hushallen inte foljer instruktionerna om hantering
av farligt avfall kan program for atertagande av avfall
dock innebdra en risk for exponering i arbetet for arbets-
tagare pd sjukhus och apotek som mottar det farliga
avfall som aterlamnats av patienter. Detta understryker
behovet av tydliga instruktioner fran sjukhuset/apoteket
till patienterna och deras familjer och av tillhandahal-
lande av korrekta behallare for farligt avfall.

| fall dar farligt avfall maste bortskaffas tillsammans
med det kommunala avfallet bor bortskaffandet en-
dast ske efter inneslutning i en pase eller behallare.
Blojor och inkontinensbindor boér behandlas som farligt
avfall. Arbetstagare som arbetar med vard i hemmet
och som hanterar bléjor och inkontinensbindor bér
goras medvetna om den potentiella kontamineringen
och anvanda personlig skyddsutrustning (se avsnitt
15.4.5). Utbildningsmaterial skulle kunna utarbetas, till
exempel en handbok for utbildning av patienter.

15.4.5 Exkret fran patienter pa
halso- och
sjukvardsinrattningar

Avfall som innehaller eller ar kontaminerat med exkret
kan utgdra en betydande kalla till exponering for far-
liga lakemedel. Efter intag av cytostatika varierar den
manskliga metabolismens nedbrytning av lakemedlen
kraftigt fran 10-97 % (Zhang m.fl, 2013 i HCWH,

20212%4). Med andra ord kommer 3-90 % av de admi-
nistrerade cytotoxiska &mnena att utsondras av pa-
tienterna.

Kontaminering av exkret med farliga lakemedel kan
intraffa under den tid da farliga lékemedel tas av pa-
tienten och i allmanhet upp till 7-14 dagar efter ad-
ministreringen. Information om forekomsten av farliga
lakemedel i exkret skulle kunna tillhandahallas av la-
kemedelsforetaget i sékerhetsdatabladet (se avsnitt
8.6.2). En dversikt dver varaktigheten for utséndringen
av farliga lakemedel for vissa farliga ldkemedel finns
ocksa i expertgranskade och offentliggjorda riktlinjer
for hantering av farliga lakemedel?®.

Farliga lakemedel utséndras huvudsakligen via patien-
tens urin och avforing. Alla kroppsprodukter (inklusive
svett) bér dock anses vara kontaminerade med det
ursprungliga farliga lakemedlet eller dess aktiva me-
taboliter.

Praktiska instruktioner for halso- och sjukvardsperso-
nal som hanterar patientens exkret omfattar atmins-
tone foljande:

e Alla ytor, sanglinne och klader som har kommit i
kontakt med exkret fran patienten (inklusive svett)
bor anses vara kontaminerade med farliga lakeme-
del.

e [ amplig personlig skyddsut-
rustning (skyddshandskar av
typ A, skyddsvisir/skyddsglaso-
gon och vid behov en skydds-
rock) boér anvandas for att for-
hindra exponeringen av hud
som kommer i kontakt med
exkret, kontaminerade ytor,
sanglinne eller klader.

\o

® Personlig skyddsutrustning for
engangsbruk ska anvandas for
att skydda vardgivare som
hanterar exkret i 7-14 dagar
efter avslutad behandling med
farliga lakemedel.

® Forinkontinenta patienter bor inkontinensbindor fér
engangsbruk anvandas och bortskaffas som farligt
avfall.

284 Lockwood, S. m.fl, "Options for a strategic approach to pharmaceuticals in the environment”, 2016, och i Health Care Without Harm,
Pharmaceutical residues in hospital wastewater: five case studies from European hospitals. Bryssel, juli 2021. Finns pa: https://noharm-europe.org/
sites/default/files/documents-files/6831/14-07-2021 Pharmaceutical-residues-in-hospital-wastewater-FINAL.pdf.

285 En regelbundet uppdaterad dversikt 6ver den rekommenderade varaktigheten for skyddsatgarder ges t.ex. i den fullstéandiga versionen av Quapos
6: Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service, Commentary Version. Utarbetad av https://esop.li/.
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15.4.6 Avfall fran djurpatienter

Farliga lakemedel har pavisats i behandlade djurpatien-
ters exkret (urin, avféring, saliv och talg). Utsondrings-
hastigheten beror pa ldkemedlet och djuret. Det ar vik-
tigt att anvanda djurdata nar sadana finns tillgdngliga
— for de flesta farliga lakemedel finns det utséndrings-
hastigheter tillgangliga for djur (huvudsakligen hundar).
| avsaknad av tillgangliga djurdata kan data for utsénd-
ringshastigheten hos manniskor anvandas.

Alla material som har varit i kontakt med djurpatienten
eller dess kroppsvatskor under riskperioden bor anses
vara potentiellt kontaminerade.

Om majligt bor den inlagda djurpatienten tillatas urine-
ra och defekera utomhus i ett separat, utsett, lugnt
omrade som latt kan rengéras. Urin kan spadas ut med
vatten fran en lagflédesslang eller vattenbehallare. Av-
féringen kan avlagsnas genom att man plockar upp den
med en spade for engangsbruk och darefter placerar

den i en plastpase som i sin tur placeras i en behallare
for farligt avfall (se avsnitt 15.4.2). Vid rengéring av
djurpatienters burar bér forsiktighet iakttas for att mi-
nimera genereringen av aerosoler. Handdukar foér en-
gangsbruk bér om mdjligt anvandas for att torka upp
exkret, och rengdringsmaterial bér placeras i dubbla
pasar for bortskaffande (se avsnitt 15.4.1). Allt farligt
avfall bor placeras i pasar och behallare som ar foren-
liga med de gallande kraven och identifierade pa lamp-
ligt satt.

Lamplig personlig skyddsutrustning bor anvandas, t.ex.
skyddshandskar av typ A, skyddsvisir/skyddsglaségon
och, vid behov, en skyddsrock for att férhindra hudex-
ponering vid kontakt med exkret.

Om majligt bor system for uppsamling av kroppsvat-
skor anvandas. Behallare med kroppsvétskor ska bort-
skaffas forseglade, som farligt avfall.

15.5 Kategorisering och markning av avfall
kontaminerat med farliga lakemedel

Farligt avfall bor kategoriseras?® enligt den relevanta
avfallsforteckningskoden, t.ex. kod 18 01 08* och kod
18 02 07* (se bilaga 3). Om det finns en risk for att
det finns smittsamt material i avfallet eller vassa f6-
remal skulle det i vissa lander klassificeras som
18 01 03*/18 01 09.

Farligt avfall bor vara tydligt markt, och kunna identi-
fieras genom féargen och helst det datum da avfallet
producerades. Samma markning som for farliga lake-
medel (se avsnitt 2) kan anvandas for att tydligt ange
forekomsten av farliga ldkemedel. Avfallskoderna &ar
eventuellt inte hundraprocentigt korrekta nar det galler
forekomsten av farliga lakemedel. Det &r god praxis
att beskriva vad som finns i behallaren, eventuellt pa
grundval av de farliga lakemedel som vanligtvis be-
reds eller administreras pa den berérda anlédggningen.

286 Avfall, inklusive farligt avfall, maste klassificeras enligt den europeiska avfallsférteckningen (tidigare kallad den europeiska avfallskatalogen) som
faststalldes genom Europeiska kommissionens beslut (2000/532/EG), i enlighet med kraven i ramdirektivet om avfall (2008/98/EG) och vid

tillampning av forordning (EG) nr 1013/2006 om transport av avfall.



15.6 Lagring av farligt avfall

Man bor inte lata avfall ackumuleras eller lagras inom
berednings- eller administreringsomradena.

15.6.1 Intern transport av farligt
avfall pa plats

\ o

Forseglade behallare ska transporteras pa vagnar med
hjul. Dessa vagnar bor regelbundet rengdéras i sin hel-
het for att avldgsna eventuell extern kontaminering.

Lampliga sakerhetsatgarder bor vid-
tas, personlig skyddsutrustning
(skyddshandskar av typ A) bér anvan-
das och avfallsinsamling bér om moj-
ligt ske vid tider med lag belastning.

15.6.2 Lagring av farligt avfall

Farligt avfall bor lagras pa en lamplig plats pa anlégg-
ningen med lamplig belysning och ventilation men av-
skilt fran avlopp. Lagringsinrattningen for farligt avfall
bér vara tydligt markt med varnings- och faromarkning-
ar som anger forekomsten av farliga lakemedel?®’. For-
seglade behallare bor lasas och inte dppnas igen, och
farligt avfall far inte ombearbetas pa plats. Sopkarlen
bor sakras med mobila eller fasta stativ. Burar bor inte
anvandas eftersom de inte ar lampliga for farligt avfall.

Spillboxar for farliga lakemedel bor vara placerade
ndra lagrings- och lastutrymmena och vara lattillgang-
liga for arbetstagare.

15.7 Transport av farligt avfall

Alla tillampliga nationella och internationella bestammelser om transport av avfall som innehaller farliga lake-

medel maste foljas.

15.8 Avloppsrening pa plats

15.8.1 Forebyggande
av kontaminering

Anvandning av teknik som kan forhindra att farliga lake-
medel kommer ut i det kommunala avloppsvattnet bor
Overvagas.

15.8.2 Behandlingsteknik

Det anses god praxis att, ndr sa ar mdjligt, tillampa
behandlingstekniker vid kéllan for aktiva farmaceutis-
ka ingredienser, for att avlagsna dessa innan avlopps-
vattnet slapps ut i kommunala avloppssystem, i enlig-
het med géllande myndighetstillstand. Manga
tillverkare av farliga lakemedel utfér redan rening av
avloppsvatten pa plats innan spillvattnet slapps ut.
Vissa europeiska sjukhus har testat eller haller pa att
testa olika typer av teknik fér rening av avloppsvatten
som avldagsnar aktiva farmaceutiska ingredienser. En

del teknik befinner sig dock i ett tidigt utvecklingsske-
de och kan féra med sig sina egna risker. Avlagsnan-
degraden fér farliga lakemedel varierar fran ett amne
till ett annat fér olika behandlingstekniker. Om behand-
ling anvands &r det viktigt att kontrollera dess effekti-
vitet och den potentiella risken fér uppkomsten av

kemiska restamnen.

personlig skyddsutrustning (som ofta

inkluderar skyddshandskar, ansikts-
masker och skyddsglaségon) anvands sannolikt som nor-
mal praxis for att férhindra exponering for biologiska risker,
och ger ocksa visst skydd mot spillvatten innehallande
farliga lakemedel. Spillvatten innehallande farliga lakeme-
del spads ut med annat avloppsvatten, men detta uppva-

Vid rening av avloppsvatten pa plats
bor personlig skyddsutrustning an-
vandas for att begransa arbetstagar-
nas exponering. 5- eller 6-punkters?®®

287 Se aven artikel 11.2 i direktiv 2004/37/EG.

288 Fem eller sex av foljande: handskar, skyddshjalm, skyddsglasdgon, hérselskydd, varselklader, overaller och skyddsskor med stalhatta.
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ger inte forekomsten av farliga lakemedel och behovet av
skydd for arbetstagarna. De berérda parterna i denna stu-
die identifierade ett behov av att 6ka medvetenheten om
risken for exponering for farliga lakemedel bland personal
pa reningsverken.

15.8.3 Tillstand att tomma ut
utslapp i avloppet

Om anldggningens utsldpp regleras maste tillstands-
villkoren uppfyllas eftersom de ar rattsligt bindande.

15.9 Sammanfattning av raden i avsnitt 15

o Avfallsbehallare for avfall som innehaller
farliga lakemedel ska vara robusta,
léckagesakra och helst 6ppnas med en
fotpedal for att forhindra direkt kontakt med
hander/handskar.

Vagledningen i detta avsnitt galler exponering i
arbetet for farligt lakemedelsavfall som genereras i
hélso- och sjukvardssammanhang, men omfattar
inte det slutliga bortskaffandet av fast avfall och
den kommunala avloppsvattenreningen.

e Vid behov bor sekundarférpackningar (pa en
vardinrattning) besta av en lackagesaker
avfallsbehallare i ett hart material.

Avfall - roller, organisation,
hanteringsplan

® Det dr lampligt att varje anldggning som
hanterar farliga lakemedel har en fullt Exkret
utbildad avfallsansvarig och en °
avfallshanteringsplan.

Eftersom cytotoxisk medicin till stor del
kommer att utséndras av patienterna kan
exkret fran patienter och avfall kontaminerat
med exkret vara en betydande kalla till
exponering for farliga lakemedel.

Utsortering av avfall kontaminerat med
farliga ldkemedel

e Avfall kontaminerat (eller potentiellt ® Utsondringshastigheten varierar beroende pa
kontaminerat) med farliga ldkemedel bor ladkemedel och patient.
utsorteras och inneslutas samt behandlas som R e e Hl e T ——
farligt avfall.

kontaminerade med farliga lakemedel (och

Kontaminerade vassa foremal bor placeras
i en punkteringssaker, forslutningsbar
behallare for vassa foremal.

e Avskiljning vid kallan férhindrar oavsiktlig

kontaminering, férorening och exponering av
arbetstagare i senare led.

Det ar lampligt att behandla allt avfall som
innehaller farliga lakemedel pa samma sétt
som cytotoxiskt och cytostatiskt avfall.

deras metaboliter) under behandlingen, i
allmanhet upp till 7-14 dagar efter
administreringen.

Farliga lakemedel elimineras huvudsakligen
av patienten i urin och avféring, men alla
kroppsprodukter bor anses vara
kontaminerade.

Djurpatientens exkret kommer ocksa att vara
kontaminerat med farliga ldkemedel och
deras metaboliter och bér behandlas i
enlighet med detta.

Inneslutning av farligt avfall

e Farligt avfall bor forvaras i l@mpliga behallare, . °

forseglas och tydligt markas. Avloppsrenlng pa plats

® For att forhindra kontaminering i senare led
kan man oévervdga teknik som férhindrar att
farliga lakemedel slapps ut i det kommunala

avloppsvattnet.

e Dubbla pasar kan anvandas for att forhindra
spill eller kontaminering av den pase som
hanteras av avfallsoperatoren, men bor inte
anvandas som ett alternativ till anvandning
av avfallsbehallare.



Bilagor

>

y/

b o
: ‘l‘{j“ »/4




VAGLEDNING FOR SAKER HANTERING AV FARLIGA LAKEMEDEL PA ARBETSPLATSEN

Bilaga 1 Ordlista

Oord Definition (i denna handbok)

Att ge en patient en behandling (sasom farliga lakemedel), vilket kan ske

Al (e Rl Eheimse) pa olika sétt, bl.a. parenteralt, oralt eller topikalt

ADR Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vég

(ADR 2021)
Aerosol Mycket finférdelade droppar eller partiklar spridda i luften
Alginatpase Pase tillverkad av konstfibrer spunna av en bestandsdel av brunalger.
ginatp Fibrerna blir till gel nar de blir fuktiga och ar darfor biologiskt nedbrytbara
Allergisk Overkanslig mot vissa &mnen
Ampull Liten, forseglad kolv, oftast av glas, som vanligtvis ar avsedd att rymma
P en enda dos av ett farligt lakemedel for injicering
Andningsskydd Utrustning avsedd att férhindra inandning av kontaminerad luft

En familjemedlem, van eller volontar som vardar och tar hand om en

Anhérigvardare patient

Varje fysisk eller juridisk person som star i ett arbetsgivarforhallande till

FIEEEEEIE arbetstagare och har ansvar for féretaget och/eller verksamheten?®®

Varje person anstadlld av en arbetsgivare, inklusive praktikanter och
larlingar men inte arbetstagare i arbetsgivarens hushall?®°. | denna
vdgledning omfattar detta timanstallda, anstdllda som hyrs ut av
bemanningsforetag, eller tillfalligt anstallda

Arbetstagare

Arbetstagare som ammar enligt definitionen i nationell lagstiftning eller
Arbetstagare som ammar praxis och som underrattar arbetsgivaren om sitt tillstand enligt nationell
lagstiftning eller praxis?*

Arbetstagare som nyligen har fott barn enligt definitionen i nationell
Arbetstagare som nyligen har fott barn lagstiftning eller praxis och som underrattar arbetsgivaren om sitt
tillstand enligt nationell lagstiftning eller praxis??

Arbetstagarrepresentant (med sarskilt Varje person, som i enlighet med nationell lagstiftning och/eller praxis
ansvar for arbetstagarnas sakerhet och har utsetts, valts eller utnamnts att representera arbetstagarna i
halsa) arbetarskyddsfragor?®

Fri fran kontaminering med skadliga bakterier, virus eller andra

Aseptisk . .
mikroorganismer

Forandring i immunsystemets funktion som gér att det attackerar

Autoimmun sjukdom
kroppens egna celler

Avfall kontaminerat med farliga lakemedel eller metaboliter — det
omfattar rester av farliga lakemedel som &r kvar efter behandling av en
patient samt material eller utrustning som kan vara kontaminerad med
farliga lakemedel

Avfall som innehaller farliga léakemedel

En tidsperiod da en process eller serie av processer utfors under

LR R oféréndrade forhallanden, t.ex. vad géller personal, process och miljo

289 Artikel 3 i direktiv 89/391/EEG.
290 Artikel 3 i direktiv 89/391/EEG.
291 Se foregdende fotnot.

292 Artikel 2 i direktiv 92/85/EEG.
295 Artikel 3 i direktiv 89/391/EEG.
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Ord Definition (i denna handbok)
Personal som har fatt tillstand av arbetsgivaren att utféra vissa uppgifter
Behorig personal eftersom de bedéms kunna utfora dem pa korrekt satt, i enlighet med de

rutiner som anges i denna véagledning

Beredning av farliga lakemedel som gors nar lakemedlet levereras
Beredning av farliga ldkemedel av tillverkaren fér administrering till en patient — detta omfattar t.ex.
rekonstitution och dosberedning

En annan extern leverantor av farliga ldkemedel an ett apotek, t.ex. ett

Beredningscentrum storskaligt centrum for automatisk rekonstitution av farliga lakemedel for
infusioner
Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

BGW (Arbetsgivarnas ansvarsforsékringsforening inom vard och omsorg i
Tyskland)

Matning och analys av ett dmne eller dess metaboliter i kroppsvavnad,

Biomonitorering kroppsvétskor eller utandningsluft hos en exponerad person

Definieras i direktivet om carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska amnen (direktiv 2004/37/EG) som "ett &mne

eller en blandning som uppfyller kriterierna for klassificering som ett
cancerframkallande @&mne i kategori 1A eller 1B som anges i bilaga |

till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008” eller
"ett dmne, en blandning eller en process som avses i bilaga | till det har
direktivet samt ett &mne eller en blandning som bildas under en process
som avses i den bilagan”?**

Carcinogen

Markning genom vilken tillverkaren visar att produkten éverensstammer
CE-markning med tillampliga krav som faststélls i harmoniserad EU-lagstiftning (enligt
beslut nr 768/2008/EG®*

Forordningen om klassificering, markning och férpackning ((EG) nr
1272/2008)

CLP-férordningen Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen
och blandningar, @ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 1907/2006

Cytostatisk Egenskapen att hdmma celltillvaxt eller celldelning

Formagan att interagera direkt med DNA eller DNA-associerade
makromolekyler pa ett satt som fororsakar cellddd, inte bara for

Cytations tumorceller utan ocksa for friska celler, och orsakar svar systemisk
toxicitet och i de flesta fall genotoxicitet
Dermatit Hudinflammation
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004
Direktivet om carcinogener, mutagena om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,
eller reproduktionstoxiska @mnen mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet (sjatte sardirektivet

enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG)

Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares
Direktivet om kemiska agenser hélsa och sékerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i
arbetet (fjortonde sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)

Radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav
Direktivet om personlig skyddsutrustning  for sakerhet och halsa vid arbetstagares anvandning av personlig
skyddsutrustning pa arbetsplatsen

234 Artikel 2 a i direktiv 2004/37/EG.
255 Artikel R1 i bilaga | i Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter
och upphéavande av radets beslut 93/465/EEG (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex:32008D0768).
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Ord

Direktivet om skydd av minderariga i
arbetslivet

Definition (i denna handbok)

Radets direktiv 94/33/EG av den 22 juni 1994 om skydd av minderariga i
arbetslivet

Direktivet om sékerhet och halsa i arbetet

Radets direktiv av den 12 juni 1989 om atgdrder for att framja
forbattringar av arbetstagarnas sékerhet och hélsa i arbetet (89/391/EEG)

Direktivet om transport av farligt gods pa Europaparlamentets och radets direktiv 2008/68/EG av den 24 september

vdg, jarnvag och inre vattenvagar

2008 om transport av farligt gods pa vag, jarnvdg och inre vattenvadgar

Dosfraktionering

Uppdelning av den totala dosen i mindre fraktioner 6ver en viss tid

ECVIM-CA European College of Veterinary Internal Medicine of Companion Animals
EMA Europeiska lakemedelsmyndigheten
En forseglad behallare som ar utformad sa att innehallet administreras
Endosbehallare . . . . . .
till patienten som en engangsdos direkt fran behallaren
ESOP European Society of Oncology Pharmacy
EU Europeiska unionen
EU-Osha Europeiska arbetsmiljobyran
EWC Europeiska avfallskatalogen
Kroppsprodukter sasom svett, urin, galla, krékningar, avforing, talg och
Exkret - .
vatskor fran kroppskaviteter
En person har exponerats for en farlig kemikalie om han eller hon
absorberar eller troligen kommer att absorbera amnet genom fértaring
Exponerad

eller inandning eller via huden eller slemhinnorna — &ven perkutana
skador kan leda till exponering

Exponering (for ett farligt lakemedel)

Exponering for ett farligt lédkemedel pa arbetsplatsen som innebar att
arbetstagaren far kontakt med det farliga lakemed|et, oftast genom
inandning eller via huden

Exponering i arbetet

Exponering for farliga lakemedel under en arbetsaktivitet

Extempore

Beredning av en terapeutisk produkt for en enskild patient i syfte att
tillgodose ett identifierat behov

Extravasation

Oavsiktligt lackage av en vatska fran ett blodkarl till omgivande
kroppsvavnad

Fara

Inneboende egenskap som kan valla skada

Faroangivelse

En fras som tilldelas en faroklass och farokategori som beskriver den typ
av fara som dr férknippad med en farlig kemikalie, och déar dven graden
av fara i forekommande fall anges

Fertil alder

Enligt WHO ar den genomsnittliga fertila aldern 15-44 for kvinnor och
14-60 fér man

FFP2

Filtrerande ansiktsmasker for skydd mot partiklar. Medelhdg
filterprestanda (94 % filtreringseffektivitet)
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Defi n (i denna handbok)

FFP3

Filtrerande ansiktsmasker for skydd mot partiklar. Hog filterprestanda
(99,97 % filtreringseffektivitet)

Fardigt lakemedel

Amnen och blandningar i sin slutliga form som &r avsedda for
slutanvéandaren och som &r lakemedel som omfattas av direktiv 2001/83/
EG om upprattande av gemenskapsregler for humanldakemedel eller
veterinarmedicinska lakemedel som omfattas av direktiv 2001/82/EG>%®

Forebyggande

Alla matt och steg som vidtas eller planeras i nagot skede av
verksamheten for att forebygga eller minska risker i arbetet?®”

Forordningen om personlig
skyddsutrustning

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars
2016 om personlig skyddsutrustning och om upphévande av radets
direktiv 89/686/EEG

Rent utrymme dar man tar pa sig personlig skyddsutrustning innan man

lali trader in i buffertzonen

FerE g En exponeringsvag - intag av ett farligt lakemedel eller avfall genom
munnen

Genombrottstid Den tid det tar for en kemikalie att helt trénga igenom ett material

God tillverkningssed

God tillverkningssed enligt WHO, 201028

Gravid arbetstagare

Gravid arbetstagare, som underrattar arbetsgivaren om sitt tillstand enligt
nationell lagstiftning eller praxis?®®

Gransvarde

Varje bindande eller icke-bindande gransvarde for exponering,
kontaminering eller koncentration i ett biologiskt medium, dess metabolit
eller en effektindikator som féreskrivs i lagstiftning, i ndgon annan kalla
eller internt

Hantering av farliga lékemedel

Arbetsmoment kopplade till att bereda en dos fran en
produktpresentation, administrera den till patienten, samla upp avfall fran
yrkesmassig verksamhet, bortskaffa exkret och biologiska vatskor fran
patienter som behandlas med farliga lakemedel, samt varje annan atgard
som innebar potentiell kontakt med ldkemedlet

HBEL Halsobaserat gransvarde for exponering
Hogeffektivt partikelluftfilter som filtrerar bort minst 99,97 % av damm,
HEPA-filter pollen, mégel, bakterier och andra luftburna partiklar med en storlek pa

0,3 mikrometer (um)

HIPEC-behandling

Varm cellgiftsbehandling i bukhalan

HR Manskliga resurser
HSE Halsa, sakerhet och miljo
CLeRsEeE Transport av kemikalier fran hudens yta in i huden och

cirkulationssystemet

2% Taget fran avsnittet med fragor och svar pa Echas webbplats: Kommer ldkemedel att behdva klassificeras och anmalas till klassificerings- och
maérkningsregistret? Amnen och blandningar i sin slutliga form som &r avsedda fér slutanvdndaren och som &r ldkemedel som omfattas av
direktiv 2001/83/EG om upprdttande av gemenskapsregler for humanlakemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av direktiv
2001/82/EG om upprattande av gemenskapsregler for veterindarmedicinska lakemedel &r helt undantagna fran bestammelserna i CLP-
forordningen. De behdver darfor inte klassificeras, forpackas, markas eller anmalas till klassificerings- och markningsregistret. | de fall dar en
tillverkare eller importor levererar amnen och blandningar, t.ex. aktiva farmaceutiska substanser eller hjalpamnen, som &nnu inte ar i sin slutliga
form, maste denne dock klassificera, forpacka och marka dessa amnen och blandningar i enlighet med CLP-férordningen. Om dessa amnen slapps
ut pa marknaden maste de dessutom anmalas till klassificerings- och markningsregistret. Undantaget fran bestémmelserna i CLP-férordningen
gor ingen atskillnad mellan aktiva och icke-aktiva farmaceutiska substanser. Detta galler for alla @mnen och blandningar som anvands i
lakemedel, t.ex. hjdlpamnen, och som dr i sin slutliga form och avsedda for farmaceutiskt bruk. Kalla: https://echa.europa.eu/sv/support/gas.

257 Artikel 3 i direktiv 89/391/EEG.

2% WHO, "Annex 3: WHO good manufacturing practices for pharmaceutical products containing hazardous substances”. WHO Technical Report Series,

nr957,2010.
299 Artikel 2 i direktiv 92/85/EEG.
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Ord

Hudexponering

Definition (i denna handbok)

En exponeringsvag - den mangd av ett @amne som kommer i kontakt med
huden, kroppens skyddande yttersta skikt

Halsoundersokning

Beddmning av en enskild arbetstagare for att faststalla denna individs
hélsotillstand, i forhallande till exponering for specifika carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet>°

IARC Internationella centret for cancerforskning

IATA Internationella lufttransportorganisationen
Icke-pords Slapper inte igenom vatten, luft eller andra vatskor
IMDG-koden Internationella koden for sjotransport av farligt gods

Immunsuppressivt

Avser ett amne eller foérfarande som hammar eller hindrar
immunsystemets funktion

System av celler och sarskilda proteiner i hela kroppen som bekampar

Immunsystem infektioner och angriper frammande amnen (t.ex. transplantat) och
onormala celler (t.ex. tidig cancer)
. En exponeringsvag - inandning av ett farligt lakemedel eller avfall i
Inandning
aerosol- eller pulverform
Infusion Tillforsel av en annan vdtska an blod i en ven
Iniektion En steril vatskeberedning av ett lakemedel som tillférs parenteralt (t.ex.
) genom injicering, subkutant, intramuskuldrt, intravendst eller intratekalt)
o En liten forsluten glasflaska som innehaller en eller flera doser av ett
Injektionsflaska

farligt ldkemedel som ska injiceras

Intralesionell administrering

Injicering direkt i en lesion pa eller omedelbart under huden

Intraperitonealt

Administrering genom injicering i bukhinnan

Intrapleuralt

Avser halan mellan de tva skikten av lungsacken, en tunn hinna som
omager lungorna och tacker brosthalans insida

Intratekal injicering

Injicering i det vatskefyllda utrymme som omger ryggméargen

Intravends infusion

Tillforsel av en vdtska i en ven genom en ihdlig nal eller flexibel tub éver
en viss tid

Intravesikal instillation

Tillforsel av vatska genom en ihalig nal eller tub till urinblasan

Utrustning med en helt hermetiskt innesluten och skyddad arbetsyta for

el aseptiska beredningar
ISOPP International Society of Oncology Pharmacy Practitioners
. En uppsamlingspase fér urin som ar kopplad till en slang som fors in i

urinblasan

Kontrollatgard

En atgard som vidtas for att forebygga eller minimera risken for skada till
foljd av en viss fara

Liknande exponeringsgrupp

Grupp av arbetstagare med samma allmanna exponeringsprofil for farliga
lakemedel

Lipofilicitet Okad férmaga att lésa sig i lipider
Ett standardiserat system for fattningar for sma véatskedoser som
Luer-lock anvands for att koppla ihop hanfattningen med honan pa medicinska

instrument och laboratorieinstrument pa ett satt som férhindrar lackage

Lakemedelsberedning

Processen att kombinera, blanda eller modifiera ingredienser for att skapa
ett ldkemedel som dr anpassat till en enskild patients behov

300 Artikel 2 i direktiv 2004/37/EG.
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Oord Definition (i denna handbok)

Det som ett &mne omvandlas till ndr det genomgar kroppens normala

Metaboliter .
kemiska processer

En sluten, ventilerad arbetsplats som anvands fér att skydda
personal mot biologiska eller infektiésa agens och fér att uppratthalla

Mikrobiologisk sakerhetsbank kvalitetskontroll for det material som personalen arbetar med.
Mikrobiologiska sakerhetsbankar &r indelade i klasserna I, Il och llI,
beroende pa skyddsniva

Definieras i direktivet om carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen som "ett amne eller en blandning som

Mutagent damne uppfyller kriterierna for klassificering som ett kénscellsmutagent
amne i kategori 1A eller 1B som anges i bilaga | till férordning (EG)
nr 1272/2008"

Radets direktiv 92/85/EEG av den 19 oktober 1992 om atgérder for att
Modraskyddsdirektivet forbattra sakerhet och halsa pa arbetsplatsen for arbetstagare som ar
gravida, nyligen har fott barn eller ammar

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health

OEB Exponeringsniva for hygieniskt gréansvarde

OEL Yrkeshygieniskt gransvdrde

Onkologi Inriktning pa behandling av cancer

Oral Administreringssétt — vanligtvis i form av tabletter eller kapslar

Administrering av farliga lakemedel pa andra satt an via mag- och
Parenteral tarmkanalen, t.ex. intravendst, subkutant, intramuskulart, intrapleuralt,
intraperitonealt eller intravesikalt

PDE Tillaten daglig exponering

All utrustning som dr avsedd att bdras eller hallas av arbetstagaren
till skydd mot en eller flera risker som skulle kunna hota dennes
Personlig skyddsutrustning sakerhet eller halsa under arbetet samt varje tillbehor som &r avsett
for detta andamal®®2. Personlig skyddsutrustning kan bland annat vara
skyddshandskar, rockar/overaller, andningsskydd och égonskydd

PIC Pharmaceutical Inspection Convention
PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
PIPAC Intraperitoneal kemoterapi med aerosol under tryck

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkénnande

och begrénsning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk
Reach-forordningen kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande

av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning

(EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens

direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG

Tillsats av flytande fortunningsmedel for att fa en viss koncentration av
vdtska

Rekonstitution

Rum for hantering av sterila produkter dér koncentrationen av luftburna
Renrum partiklar kontrolleras genom att man minimerar den mangd partiklar som
kommer in, bildas och blir kvar

301 Artikel 2 i direktiv 2004/37/EG.

302 Taget fran artikel 2 i direktiv 89/656/EEG. For hela definitionen, se radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for
sakerhet och hélsa vid arbetstagares anvandning av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen (tredje sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01989L0656-20191120).
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Ord

Reproduktionstoxiskt amne

Definition (i denna handbok)

Definieras i direktivet om carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen som "ett dmne eller en blandning som
uppfyller kriterierna for klassificering som ett reproduktionstoxiskt amne i
kategori 1A eller 1B enligt bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008"3%

RiFaS

Riskbeddmning av lakemedel som utvecklats av den nederlandska
apotekarsammanslutningen (KNMP)

Risk

Sannolikheten for att en potentiell skada ska uppkomma under
anvandning och/eller exponering

Riskbedémning

Utvardering av sannolikheten for att en negativ hélsoeffekt uppstar under
forhallanden som troligen kommer att utvecklas

Riskhantering

Analys och beddmning dér resultaten av riskbeddmningar anvands for att
fatta beslut om vilka atgarder som ska vidtas for att avvarja risker

Skyddande

Skyddande mot farliga ldkemedel

Slutet system

En anordning som inte utbyter ofiltrerad luft eller féroreningar med
omgivningen

Slutet 6verforingssystem

Ett system for éverforing av lakemedel som mekaniskt forhindrar att
miljoféroreningar tranger in i systemet och att farliga lakemedel eller
koncentrationer av angor trénger ut ur systemet

Spill

Oavsiktligt utslapp av ett farligt lédkemedel fran ett system sasom
primarférpackningen for ett farligt lakemedel, en spruta, ett infusionsset
eller avfall

Spill av farliga lakemedel

Spill av farliga lakemedel eller relaterat avfall

Standardiserat tillvdgagangssatt
(SOP)

Instruktioner eller steg som ska foljas for att utféra ett arbete pa ett
sakert satt och i enlighet med juridiska, operativa och foretags- eller
institutionsspecifika krav. Standardiserade tillvagagangssatt bor skapas for
alla processer som en enskild person eller grupp utfor

Steril

Fri fran levande organismer

Systemisk

Paverkar en persons inre organ

Saker hantering av farliga ldkemedel

Rutiner for halsa och sékerhet pa arbetsplatsen och praktiska atgarder for
att férebygga och kontrollera risker med farliga ldkemedel

Ett dokument med information om bland annat ett amnes eller en
blandnings identitet, egenskaper (dvs. kemiska och fysikaliska egenskaper,

Sdkerhetsdatablad hélsofaror och milj6faror), anvandningsomraden, skyddsatgarder, metoder
for séker hantering och metoder for sakert bortskaffande. Detta &r en
viktig del av forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen)

TACE Transarteriell kemoembolisering

Teknisk kontrollatgard

En typ av kontrollatgard som anvéander tekniska metoder for att isolera
eller avlagsna faror

Telofas

Det sista av de fyra stadierna nar en cell delar sig i tva identiska celler

Teratogenicitet

Formaga att skada ett embryo eller foster pa ett satt som ger upphov till
medfédda missbildningar

Administreringssatt — vanligtvis (men inte uteslutande) via huden med

Topikal hjalp av kramer och salvor. Inandning &r en separat kategori i denna
vagledning
TTC Gransvarde for toxikologiska risker
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Ord Definition (i denna handbok)
Varje person under 18 ar som har ett anstallningskontrakt eller ett
Ung arbetstagare anstallningsforhallande som definieras i eller omfattas av den gallande

lagstiftningen i en medlemsstat3°4

Utsondringshastighet Den tid det tar for kroppen att gora sig av med en exogen férening

Foremal som kan sticka hal pa huden, sdsom en anvand spruta eller ett

feeh B fragment av krossat glas fran en vardmiljé

Omfattar sjukhus, kliniker, inrattningar for 6ppenvard samt

VELElE A vardmottagningar

WHO Varldshalsoorganisationen

304 Artikel 2 i direktiv 94/33/EG.
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Bilaga 2 Exempel pa mallar for
riskbedémning

En riskbedomning maste goras regelbundet, t.ex. varje ar och i varje fall nar nagon forandring intraffar i de
forhallanden som kan paverka arbetstagarnas exponering for farliga lakemedel®°>. Riskbedémningsprocessen
bor omfatta en granskning av dokumentation fran tidigare riskbedémningar, utvarderingar av incidenter, fran-
varo och hadlsoundersdkning, rapporter om nya farliga lakemedel som inférts, rapporter om nya sjukdomar eller
symtom, forslag till forbattringar och annan relevant dokumentation.

En riskbedomning bor genomforas i en rad inbordes relaterade steg med fokus pa

e identifiering av faror och risker,

e identifiering av gransvarden for farliga lakemedel,

® beddmning av de viktigaste exponeringsvagarna (t.ex. hud- och inandningsexponering),
e faststdllande av huruvida exponeringen dverskrider gransvardena,

e identifiering av befintliga kontrollatgarder och efterlevnad av anvandningen,

® analys av luckor i de nuvarande kontrollatgarderna,

e genomfdrande av (ytterligare och/eller nya) kontrollatgarder,

e utvardering av kontrollatgardernas effektivitet.

Nedan féljer exempel pa mallar fér riskbedomning for féljande livscykelfaser:

e Administrering.

® Rengodring.

e Tvatt.

Det bor noteras att dessa endast utgor exempel. Det finns andra metoder. Dessutom bér dessa mallar jamféras

med aterstoden av denna handbok, inklusive informationen om hierarkin av kontrollatgarder i direktiv 2004/37/
EG (CMR-direktivet) och direktiv 89/391/EEG i avsnitt 4.4.1.

305 Artikel 3 i direktiv 2004/37/EG.



Bilaga 2 Exempel pa mallar for riskbedémning

Bilaga 2.1 Administrering

Steg 1. Identifiering av faror och risker
e Vilka farliga lakemedel administreras?

e |dentifiera de farliga egenskaperna hos, klassificeringen av och markningen av de farliga lakemedel som
anvands.

e Var administreras de farliga ldkemedlen?
e Vilka administreringsférfaranden anvénds pa administreringsplatsen?
e Vilka metoder anvands vid administreringen?
e Vilka arbetstagare ar utsatta for risker (inklusive arbetstagare som ar sarskilt utsatta for risker)?
o Till vilka patienter administreras farliga ldkemedel?
e Vilka exponeringsrisker kan identifieras for varje farligt ldkemedel, nar det galler
® de tekniker som anvands,
e patientvarden,
® hanteringen av exkret,
® rengdringen,
¢ hanteringen av farligt avfall,

* hanteringen av tvitt,
e underhallet,

incidenter?

Steg 2 Faststdll om det finns gransvarden for de farliga ldkemedlen eller hdrled dem

Steg 3 Bedomning av hud- och inandningsexponering

e Vilken dr exponeringens art, grad och varaktighet for varje grupp av arbetstagare (liknande exponeringsgrupp)?
Steg 4 Faststill om exponeringen éverskrider grinsviardena (om sadana finns)

Steg 5 Identifiering av befintliga kontrollatgarder och efterlevnaden av dem
e Vilka tekniska, organisatoriska och personliga kontrollatgarder har inforts for att forhindra exponering, och
foljs de under
e administreringen,
e patientvarden for det specifika farliga lakemedlet,
* hanteringen av exkret,
e hanteringen av farligt avfall,
e underhallet,
® incidenter?
e Vilken utbildning och vilka forfaranden och kontrollatgarder har inforts for att forhindra potentiell spridning
av farliga lakemedel under
e administreringen,
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e patientvarden for det specifika farliga ldkemedlet,
e hanteringen av exkret,

e hanteringen av farligt avfall,

e underhallet,

® incidenter?

Steg 6 Analys av luckor i de nuvarande kontrollatgiarderna

e Vilka kontrollatgarder bor inforas for att forhindra exponering under
e administreringen,
e patientvarden for det specifika farliga ldkemedlet,
* hanteringen av exkret,
® rengo6ringen,
* hanteringen av farligt avfall,
® tvatten,
¢ underhallet,
* incidenter?

e Vilka utbildningar, forfaranden och kontrollatgarder bor inforas for att forhindra potentiell spridning av far-
liga lakemedel?

Steg 7 Genomférande av kontrollatgarder

® Bestdm vilka kontrollatgarder som ska genomfdras, med beaktande av hierarkin av kontrollatgarder i avsnitt
441,

® Bestdm nar kontrollatgarderna ska genomforas.
e Utse ansvarig person for genomforandet av kontrollatgarderna.
® Genomfor kontrollatgarderna.

e Formedla information om anvandningen av kontrollatgarderna till de arbetstagare som behdver fa informa-
tion om dem.

Steg 8 Utvirdering av kontrollatgérder

e Utvardera regelbundet anvandningen och effektiviteten av kontrollatgarderna for att férhindra exponering
for farliga lakemedel.

® Se over och revidera kontrollatgarderna pa grundval av utvarderingen.
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Bilaga 2.2 Rengoéring

Steg 1. Identifiering av faror och risker

e Var administreras de farliga ldkemedlen (i dagvarden eller pa vardavdelningar)?
e Vilka farliga lakemedel administreras pa den identifierade platsen?

e Vilka farliga egenskaper har ldkemedlen med avseende pa rengdring?

e Vilka arbetstagare ar utsatta for risker (inklusive sarskilt kdnsliga arbetstagare)?

e Vilka exponeringsrisker kan identifieras per plats:
e Administreringsrum?
e Skoéljomraden?
® Hygienutrymmen?

® Har administreringsrummen identifierats?

e Har ytor som kan vara kontaminerade med farliga lakemedel identifierats?

e Ar skéljomraden dar patienters exkret med farliga ldkemedel hanteras identifierade (t.ex. toaletter eller
spoldesinfektorer)?

e Har hygienutrymmena for patienter som behandlas med farliga lékemedel (tvattrum, duschrum, badrum)
identifierats?

® Finns det sarskild rengdringsutrustning som endast far anvandas i omraden som potentiellt har kontamine-
rats med farliga ldkemedel?

Steg 2. Faststall om det finns gridnsvarden for de farliga lakemedlen eller hédrled dem

Steg 3. Bedomning av hud- och inandningsexponering

e Vilken dr exponeringens art, grad och varaktighet for varje grupp av arbetstagare (liknande exponeringsgrupp)?

Steg 4. Faststill om exponeringen dverskrider griansvirdena (om sadana finns)

Steg 5. Identifiering av befintliga kontrollatgérder och efterlevnaden av dem

e Vilka tekniska, organisatoriska, personliga rengdringsforfaranden och kontrollatgarder har inforts for att
forhindra potentiell exponering for farliga lédkemedel under

® rengdringen av administreringsrummen:
* Har administreringsrummen identifierats?
e Har ytor som kan vara kontaminerade med farliga lakemedel identifierats?

e rengdringen av hygienutrymmena:

e Har hygienutrymmena for patienter som behandlas med farliga lakemedel (tvattrum, duschrum, bad-
rum) identifierats?

e rengoringen av skdljomradena:
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* Ar skéljomraden dar patienters exkret med farliga lakemedel hanteras identifierade (t.ex. toaletter eller
spoldesinfektorer)?

® Finns det sarskild rengdringsutrustning som endast far anvéandas i omraden som potentiellt har kontamine-
rats med farliga lakemedel?

e Vilka utbildnings- och rengdringsforfaranden samt kontrollatgarder har inforts for att forhindra potentiell
spridning av farliga lakemedel under

e rengoringen av administreringsrummen,
® rengdringen av hygienutrymmena,
® rengoringen av skoljomradena.

Steg 6. Analys av luckor i de nuvarande kontrollatgiarderna

e Vilka (ytterligare) kontrollatgarder bor inforas for att forhindra exponering under
® rengdringen av administreringsrummen,
e rengdringen av hygienutrymmena,
* rengoringen av skoljomradena.

e Vilka utbildnings- och rengéringsforfaranden bor inforas for att forhindra potentiell spridning av farliga l&a-
kemedel under

® reng0dringen av administreringsrummen,
® reng0dringen av hygienutrymmena,

® rengoringen av skoljomradena.

Steg 7. Genomférande av kontrollatgiarderna

e Bestam vilka kontrollatgarder som ska genomféras, med beaktande av hierarkin av kontrollatgarder i avsnitt
441,

® Bestdm nar kontrollatgarderna ska genomforas.
e Utse ansvarig person for genomforandet av kontrollatgarderna.
® Genomfor kontrollatgarderna.

e Formedla information om anvandningen av kontrollatgarder till de arbetstagare som behdver fa information
om dem.

Steg 8. Utvirdering av kontrollatgirderna

e Utvardera regelbundet anvandningen och effektiviteten av kontrollatgarderna for att férhindra exponering
for farliga lakemedel.

® Se dver och revidera kontrollatgarderna pa grundval av utvarderingen.
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Bilaga 2.3 Hantering av tvatt

Steg 1. Identifiering av faror och risker

e Vilka farliga lakemedel administreras och kan férvantas kontaminera tvatten?

e Vilka farliga egenskaper har dessa farliga ladkemedel?

® | vilka omraden kan tvatt kontaminerad med farliga lakemedel forvantas forekomma?

e Vilka arbetstagare ar utsatta for risker (inklusive arbetstagare som &r sarskilt utsatta for risker)?

e Vilka exponeringsrisker kan identifieras vid insamling av tvatt kontaminerad med farliga lakemedel?
e Vilka exponeringsrisker kan identifieras vid hantering av tvatt kontaminerad med farliga ladkemedel?

e Vilka protokoll har inférts for att forhindra potentiell exponering for farliga lakemedel?
Steg 2. Faststill om det finns grdnsvarden for de farliga lidkemedlen eller hirled dem

Steg 3. Bedomning av hud- och inandningsexponering

e Vilken dr exponeringens art, grad och varaktighet for varje grupp av arbetstagare (liknande exponeringsgrupp)?
Steg 4. Faststéll om exponeringen dverskrider gransviardena (om sadana finns)

Steg 5. Identifiering av befintliga kontrollatgérder och efterlevnaden av dem

e Vilka tekniska, organisatoriska och personliga kontrollatgarder har redan inforts for att férhindra potentiell
exponering for farliga lakemedel vid insamling och hantering av tvatt?

e Har klader eller sanglinne som potentiellt har kontaminerats med farliga lakemedel identifierats?
e Samlas tvatt som ar kontaminerad med farliga lakemedel in i sarskilda och tydligt identifierbara tvattpasar?

e Ar de transportvagar och/eller vagnar som anvéands for tvatt kontaminerad med farliga lakemedel atskilda
fran dem som anvands for normal tvatt?

® Forvaras vagnar for tvatt kontaminerad med farliga lakemedel atskilt fran vagnar for normal tvatt?
Steg 6. Analys av luckor i de nuvarande kontrollatgirderna

e Vilka ytterligare kontrollatgarder bér inforas for att forhindra exponering vid insamling och hantering av tvatt
som ar kontaminerad med farliga [akemedel?

Steg 7. Genomférande av kontrollatgarderna

e Bestam vilka kontrollatgarder som ska genomforas, med beaktande av hierarkin av kontrollatgarder i avsnitt 4.4.1.
® Bestdm nar kontrollatgarderna ska genomforas.

e Utse ansvarig person for genomforandet av kontrollatgarderna.

e Genomfor kontrollatgarderna.

e Formedla information om hur kontrollatgarderna ska anvandas till de arbetstagare som behover ta del av
informationen.

Steg 8. Utvirdering av kontrollatgirderna

e Utvardera regelbundet kontrollatgardernas effektivitet nar det géller att forhindra exponering for farliga
lakemedel.

® Se dver och vid behov revidera kontrollatgarderna pa grundval av utvarderingen.
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Bilaga 3 Koder i europeiska
avfallsforteckningen

Tabell A3-1: Koder i europeiska avfallsforteckningen for avfall fran sjukvard (360 Environmental, 2022)

Kod i europeiska Beskrivning Klassificering

avfallsforteckningen

Kapitel 18: Avfall fran sjukvard

Underkapitel 01: Avfall fran férlossningsavdelningar, diagnos, behandling eller férebyggande av sjukdomar hos

manniskor

18 01 01 Skdrande och stickande avfall (utom 18 01 03) Icke-farligt
18 01 08* Cytotoxiska lakemedel och cytostatika Farligt

18 01 09 Andra lakemedel an de som anges i 18 01 08 Icke-farligt

Underkapitel 02: Avfall fran forskning, diagnos, behandling eller férebyggande av djursjukdomar

18 02 01 Skdrande och stickande avfall (utom 18 02 02) Icke-farligt
18 02 07* Cytotoxiska lakemedel och cytostatika Farligt
18 02 08 Andra lakemedel an de som anges i 18 02 07 Icke-farligt

Kapitel 20: Kommunalt avfall (hushallsavfall och liknande handels-, industri- och institutionsavfall)

Underkapitel 01: Separat insamlade fraktioner (utom 15 01)

2001 31* Cytotoxiska lakemedel och cytostatika Farligt

2001 32 Andra ldakemedel an de som anges i 20 01 31 Icke-farligt

Kélla: 360 Environmental (2022), Wastesupport, onlinesokmotor for Europeiska avfallskatalogen, tillgénglig pa:
http://www.wastesupport.co.uk/ewc-codes/.
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Bilaga 4 Personlig skyddsutrustning

Bilaga 4 Personlig skyddsutrustning

Riskbedémning

Termen "personlig skyddsutrustning” i detta dokument anvénds i den betydelse som avses i
direktiv 89/656/EEG. Den riskbedémning som varje arbetsgivare ska genomfora ska ligga till

grund for valet av personlig skyddsutrustning samt for faststéllandet av vilken exakt typ av
% utrustning som kravs i varje enskilt fall, med hansyn till de risker mot vilka skydd ska ges.

En uppgiftsbaserad riskbeddmning bor goras for att faststalla skyddsatgarderna for varje speci-

fik arbetsuppgift®®. Enligt artikel 3 i direktiv 89/656/EEG ska personlig skyddsutrustning anvéandas

ndr riskerna inte kan undvikas eller begransas tillrackligt mycket genom allmanna tekniska
skyddsatgarder eller genom arbetsorganisatoriska atgarder. | denna bilaga sammanfattas vilken personlig skydds-
utrustning som é&r tillradlig i olika situationer som ror hantering av farliga lakemedel. | detta sammanhang behéver
hansyn tas till alla tillampliga nationella bestammelser vid genomférandet av artikel 6 i direktiv 89/656/EEG.

Exponeringstiden bor alltid vara sa kort som maojligt, till exempel genom att uppgiften férbereds och organiseras
pa lampligt satt. Antalet personer som exponeras bor dessutom begrdansas sa mycket som mdijligt, till exempel
genom att satta upp en skylt med en varning att inte komma in i rummet.

Krav pa personlig skyddsutrustning enligt forordning 2016/425 och direktiv 89/656/EEG

Kraven pa konstruktion och tillverkning av personlig skyddsutrustning och dess anvandning faststélls i forordning
(EU) 2016/425°% respektive direktiv 89/656/EEG>.

Personlig skyddsutrustning i den mening som avses i férordning (EU) 2016/425 maste uppfylla de grundlag-
gande halso- och sakerhetskraven i bilaga Il till férordningen. Personlig skyddsutrustning som dverensstammer
med harmoniserade standarder, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning,
ska forutsattas uppfylla de grundlaggande halso- och sdkerhetskrav i bilaga Il som omfattas av dessa stan-
darder®®.

Tillverkarna ar skyldiga att bedéma produktens dverensstammelse. For personlig skyddsutrustning i kategori Il
ska denna bedémning inbegripa ett anmalt organs medverkan i bade konstruktions- och tillverkningsfaserna®°.

Den personliga skyddsutrustningen, eller om detta inte ar mojligt dess férpackning, samt den dokumentation
som atfoljer utrustningen, ska vara forsedd med CE-markning féljd av de fyra siffrorna i identifikationsnumret
for det anmalda organ som deltar i tillverkningskontrollen3!.

Personlig skyddsutrustning, eller om detta inte ar méjligt dess férpackning eller ett atféljande dokument, ska
aven innehalla tillverkarens och, i tillampliga fall, importérens kontaktuppgifter pa ett sprak som latt kan forstas
av anvandarna3!?,

Den personliga skyddsutrustningen ska atféljas av tillverkarens bruksanvisning och information pa ett sprak som
latt kan forstds av anvandarna. Den ska dessutom atféljas av antingen en kopia av EU-férsakran om Gverens-
stdammelse eller en webbadress dar EU-férsdkran om Gverensstammelse finns tillganglig. | EU-forsakran om

306 Se artiklarna 4 och 5 i radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sakerhet och hélsa vid arbetstagares anvandning
av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:01989L0656-20191120.

307 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphdvande av radets
direktiv 89/686/EEG, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32016R0425.

308 Radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sékerhet och hélsa vid arbetstagares anvandning av personlig
skyddsutrustning pa arbetsplatsen, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A01989L0656-20191120&qid=1676368333478.

305 Artiklarna 5 och 14 i férordning (EU) 2016/425.

310 Artiklarna 8.2 och 19 i férordning (EU) 2016/425 samt bilagorna V, VII och VIII till den férordningen.

311 Artikel 17 i forordning (EU) 2016/425.

312 Artiklarna 8.6 och 10.3 i forordning (EU) 2016/425.
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overensstammelse ska det anges att de tillampliga grundldggande halso- och sékerhetskraven har visats vara
uppfyllda®'3.

Medlemsstaterna maste sakerstélla fri rorlighet pa Europeiska unionens inre marknad for personlig skyddsut-
rustning som uppfyller kraven, men far faststalla sarskilda krav for dess anvéndning.

Anvéandningen av personlig skyddsutrustning ska vara forenlig med direktiv 89/656/EEG. Artikel 4 i direktiv
89/656/EEG aterges nedan.

Ruta A4-1: Artikel 4 i direktiv 89/656/EEG

. Personlig skyddsutrustning skall uppfylla tillampliga gemenskapsbestammelser om utformning och
tillverkning av personlig skyddsutrustning med hansyn till sékerhet och hélsa.

All personlig skyddsutrustning skall
a) vara andamalsenlig i forhallande till de risker den ar avsedd for utan att den i sig leder till en 6kad risk,

b) vara anpassad till férhallandena pa arbetsplatsen,

)
c) vara anpassad till ergonomiska krav och till arbetstagarens halsotillstand,
)

d) passa bararen efter nédvandig justering.

. Nar det finns mer an en risk som gor det nddvandigt for en arbetstagare att samtidigt bara mer
an en personlig skyddsutrustning, skall dessa utrustningar kunna kombineras och fortfarande vara
effektiva mot risken eller riskerna i fraga.

. De forhallanden under vilka en personlig skyddsutrustning skall anvandas, bl.a. under hur lang tid den skall
béras, skall bestammas i forhallande till hur allvarlig risken ar, till den frekvens med vilken man utsétts for
risken och till de sarskilda forhallandena pa den enskilda arbetstagarens arbetsplats samt till prestandan
hos den personliga skyddsutrustningen.

. Den personliga skyddsutrustningen skall i princip vara avsedd for personligt bruk.

Om omsténdigheterna kraver att personlig skyddsutrustning anvands av mer &n en person, skall
man vidta de atgarder som behdvs for att se till att sddan anvandning inte skapar nagra halso- eller
hygienproblem for de olika anvandarna.

. Lamplig information for varje personlig skyddsutrustning som kravs i punkterna 1 och 2, skall
tillhandahallas och vara tillganglig inom foretaget och/eller verksamheten.

. Personlig skyddsutrustning skall tillhandahallas utan kostnad av arbetsgivaren, som med hjalp
av nédvandigt underhall, reparation och utbyten skall se till att den fungerar val och haller
tillfredsstallande hygienisk standard.

Medlemsstaterna kan dock bestamma, enligt nationell praxis, att det begars av arbetstagaren att
han bidrar till kostnaden for viss personlig skyddsutrustning i de fall anvandningen av utrustningen
inte bara ager rum pa arbetsplatsen.

. Arbetsgivaren skall pa forhand informera arbetstagaren om de risker som [den] personliga
skyddsutrustningen skall skydda mot.

. Arbetsgivaren skall ordna med utbildning och om det behévs demonstrera hur den personliga
skyddsutrustningen skall anvandas.

. Den personliga skyddsutrustningen far utom i speciella undantagsfall endast anvandas fér angivet
dndamal.

Den skall anvandas enligt bruksanvisningarna.

Sadana bruksanvisningar skall vara begripliga for arbetstagarna.

Kalla: Direktiv 89/656/EEG.

315 Artiklarna 8.7, 8.8 och 10.4 i férordning (EU) 2016/425, och punkt 1.4 i bilaga Il till den foérordningen.
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Hélso- och sakerhetskraven bor ta hansyn till den senaste utvecklingen, aktuell praxis, tekniska évervdaganden
och kostnadsovervaganden, samtidigt som de aterspeglar skadans allvar och sékerstéller en hdog grad av halso-
och sakerhetsskydd for arbetstagaren. Medlemsstaterna maste sdkerstélla fri rorlighet pa marknaden, men far
faststdlla sarskilda krav for anvandning av personlig skyddsutrustning. Bedomningen av éverensstammelse ar
tillverkarens skyldighet, och géller for importerad personlig skyddsutrustning. Personlig skyddsutrustning maste
atféljas av bruksanvisningar och kontaktuppgifter pa anvandarens sprak3*4.

Skyddshandskar

Intakt hud utgdr en barriar fér kemiska amnen. Denna barriar ar dock inte fullsténdig, och farliga lakemedel
som kommer i kontakt med huden antingen orsaka lokala effekter (sasom irritation, dermatit eller allergiska
reaktioner) eller passera genom den. Hudbarridarens skyddsfunktion kan dessutom paverkas av hudirriterande
amnen och hudsjukdomar, vilket kan 6ka absorptionen av amnen genom huden. For att undvika att huden pa
handerna exponeras ska skyddshandskar anvandas.

For skyddshandskar ar de relevanta europeiska standarderna féljande:
® SS-EN IS0 21420:2020, Skyddshandskar — Allmanna krav och provningsmetoder.
® SS-EN ISO 374-1:2016, Skyddshandskar mot kemikalier och mikroorganismer.
® SS-EN ISO 374-2:2019, Bestamning av penetrationsmotstand.
® SS-EN ISO 374-4:2019, Bestamning av motstand mot kemisk degradering.
® SS-EN 16523-1:2015+A1:2018 Bestdamning av materials motstand mot permeation av kemikalier — Del 1:
Permeation av flytande kemikalier vid kontinuerlig kontakt,
typ A: genombrottstid minst 30 minuter (niva 2) mot 6 kemikalier,
typ B: genombrottstid minst 30 minuter (niva 2) mot 3 kemikalier,
typ C: genombrottstid minst 10 minuter (niva 1) mot 1 kemikalie.

e EN 388:2016+A1:2019, Skyddshandskar mot mekaniska risker,
notningsmotstand, klassificering 1,
skarmotstand, coupe-test, klassificering 2,
rivstyrka, klassificering 3,
motstand mot punktering, klassificering 4,
motstand mot skarning, TDM-provning I1SO 13997:1999, klassificering B,
slagskydd, klassificering P.

Skyddshandskar som anvands vid administrering av farliga ldkemedel, hantering av exkret, hantering av kon-
taminerad tvatt, hantering av avfallsbehallare samt vid rengoring ska vara testade enligt SS-EN IS0 374-1:2016
och SS-EN IS0 374-1:2016/A1:2018 (eller motsvarande) och ska minst uppfylla kraven for typ B.

Skyddshandskar som anvands vid hantering av spill ska vara testade enligt samma standarder och minst upp-
fylla kraven for typ B. Vid hantering av vassa foremal eller krossat glas ska handskarna dessutom vara punk-
teringsresistenta, motsvarande minst klassificering 3 enligt EN 388.

| europeiska standarder anges en testtemperatur for skydds handskar pa 23 grader (SS-EN 16523-1:2015+A1:2018)
vilket motsvarar rumstemperatur. Motsvarande ASTM-standardprovning sker vid 35 grader, vilket ligger ndara
kroppstemperatur. Eftersom skydds handskar bars pa kroppen, for att skydda kroppen, skulle det vara realistiskt
om provningen genomférs ndra denna temperatur. Aven om det i férsakran om 6verensstdmmelse anges att
produkten testas for att vara séker och forenlig med EU-lagstiftningen &r det bra att komma ihag skillnaden
mellan provnings- och kroppstemperatur, ndgot som kan vara av betydelse for permeation i specifika situationer.

314 Artiklarna 8.6, 8.7, 10.3 och 10.4 i forordning (EU) 2016/425 och punkt 1.4 i bilaga Il till den férordningen.
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Andningsskydd

Det finns bara ett fatal farliga lékemedel med ként matbart angtryck. Avdunstningshastigheten for dessa far-
liga lakemedel &r lag. Om de férfaranden som beskrivs i den har handboken tillampas korrekt ar det hogst
osannolikt att farliga lakemedel kommer att genereras i angform i arbetsmiljén. Om riskbeddémningen for ett
enskilt farligt lakemedel (t.ex. det antineoplastiska lakemedlet Mustine) tyder pa att inandning av en anga ar
mojlig, kravs sarskilt andningsskydd och specialiserad radgivning rekommenderas.

Andningsskydd behévs vid exponering for damm eller aerosoler. Féljande europeiska standarder ar relevanta
for val och anvandning av andningsskydd (masker) for farliga lakemedel:

® SS-EN 529:2005, Vagledande dokument for praktisk anvandning som innehaller de grundlaggande princi-
perna for val, anvandning, skotsel och underhall av andningsskydd.
® SS-EN 143:2021, Standard for minimikrav for partikelfilter (for ansiktsmasker):
e Pl-filter: Lag filterprestanda (80 % filtreringseffektivitet).
e P2-filter: Medelhdg filterprestanda (94 % filtreringseffektivitet).
e P3-filter: Hog filterprestanda (99,97 % filtreringseffektivitet).
® EN 149:2001+A1:2009, standard som tillhandahaller minimikrav fér filtrerande ansiktsmasker (FFP) for
skydd mot partiklar:
° FFP 1: [aqg filterprestanda (80 9% filtreringseffektivitet).
® FFP 2: medelhdg filterprestanda (94 % filtreringseffektivitet).
® FFP 3: hog filterprestanda (99,97 % filtreringseffektivitet).

Andningsskyddet for arbete med farliga lakemedel ska vara minst FFP2 for filtrerande ansiktsmasker beroende
pa arbetsuppgiften och FFP3 eller ansiktsmask med P3-filter i hdndelse av en incident med potentiell exponering
for damm eller aerosoler.

Ogon- och ansiktsskydd

Ogon- och ansiktsskydd for farliga lakemedel &r exempel pa personlig skyddsutrustning som &r avsedd att
forhindra de skadliga effekter som fysiska och kemiska faror (sasom svavande partiklar, damm och aerosoler)
kan ha pa 6gon och ansikte. De relevanta europeiska standarderna ar féljande:

® SS-EN ISO 16321-1:2022, Ogon- och ansiktsskydd — Del 1: Allm&nna krav.
® SS-EN ISO 19734:2021, Ogonskydd for industriellt bruk och andra anvandningsomraden — Végledning vid

val, anvandning och underhall.

Vid stank och aerosoler ar ett visir att foredra framfor skyddsglasogon.

Skyddsklader

Den europeiska standarden®'® for klader som skyddar mot exponering for farliga lakemedel ar

® SS-EN 13034:2005+A1:2009, Prestandakrav for anvandning i handelse av potentiell exponering for latt
spray, flytande aerosoler eller lagtryckssténk med lag volym mot vilka det inte krdvs komplett skydd mot
permeation av vatskor (pa molekylniva).

Standarden omfattar bade kemiska skyddsdrakter (typ 6) och partiella kroppsskydd (typ PB [6]). Kemiska skydds-
drékter (typ 6) tacker och skyddar atminstone balen och lemmarna, t.ex. overaller i ett stycke eller drakter i tva
delar, med eller utan huva eller stévelskydd. Partiella kroppsskydd med liknande begransad prestanda (typ PB
[6]) tacker och skyddar endast sarskilda delar av kroppen, t.ex. rockar, overaller och armar. Dessa skyddsklader
(typ 6 och PB [6]) kan ocksa anvandas som skydd mot exponering for damm.

315 Andra standarder for skyddsklader: SS-EN 1SO 17491-4:2008, EN 14605:2005, EN 14325:2005, SS-EN 1SO 13982-1 och 2:2005 for overaller.
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Skillnader vid anvidndning av personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning for engangsbruk utgérs av

® skyddshandskar som anvands vid beredning, administrering, patientvard, hantering av tvétt i halso- och
sjukvardsmiljoer,

e andningsskydd mot damm och aerosoler i halso- och sjukvardsmiljéer annat &n vid incidenter,

e skyddsklader i halso- och sjukvardsmiljéer (rockar/overaller).

Forebyggande av exponering kan goras pa olika satt, till exempel genom att anvanda mikrobiologiska saker-
hetsbankar av klass Il, isolatorer eller system med en fysisk barriar. | praktiken innebér detta att det finns en
fysisk barriar mellan produkten och arbetstagaren for att undvika inandning av dammpartiklar eller aerosoler
under beredningen. Skyddshandskar anvands for att skydda arbetstagaren fran hudexponering fran kontami-
nerade ytor, infusionspasar, sprutor eller fysisk patientvard. Skyddsklader anvands for att skydda mot kontami-
nering av klader och hudexponering.

Om administreringssystem med fysiska barridrer mellan det farliga ldkemedlet och arbetstagaren anvands,
t.ex. slangar som flédats med neutral infusionsvatska, multisystemslangar med ventiler som férhindrar att
vdtska innehallande farliga lakemedel lacker ut, eller administreringssystem med fysiska barridrer for att skyd-
da arbetstagaren, ar det osannolikt att aerosoler eller damm produceras i arbetstagarens andningszon, sa det
finns ingen risk for inandning. | vissa fall kan patienterna sjdlva administrera lakemedlet, till exempel vid oral
och dermal applicering, fér att undvika exponering av arbetstagaren.

Om dessa system inte anvands bor fullt skydd anvandas for att skydda arbetstagaren mot eventuella utslapp
av damm eller aerosoler och mot lackage. Detta innebar att man har pa sig en ogenomtranglig rock/overall och
langa skyddshandskar samt andningsskydd och ett skyddsvisir i hdandelse av méjlig generering och utslépp av
aerosoler och/eller damm.

Vid eventuell kontakt med kontaminerade ytor, infusionspasar eller sprutor bor skyddshandskar och skydds-
rockar/skyddsoveraller anvandas. Dubbla skydds handskar kan anvandas for att forhindra att kontaminering
sprids fran ett omrade till ett annat, till exempel i renrum. Fér skydd vid administrering (oral, intravends eller
injektioner) racker normalt sett enkla skyddshandskar av typ B.

Om aerosoler produceras vid sjdlva administreringen (t.ex. aerosolisering av farliga lakemedel vid behandling
av lungsjukdomar) bér andningsskyddet anvandas under forfarandet och i minst 30 minuter efter det att for-
farandet avslutats, savida inte arbetstagaren l[@mnar rummet tidigare, vilket rekommenderas. En FFP2- eller
FFP3-mask for engangsbruk bér anvandas.

Vid regelbunden rengdring av administreringsomraden (se avsnitt 14.1) behéver arbetstagaren skyddshandskar
som byts ut regelbundet, sarskilt efter direkt kontakt med vatska. Helst ska skyddshandskar bytas varje gang
ett rum eller omrade har rengjorts for att undvika korskontaminering fran en plats till en annan. Om intensiv
rengoring kravs, till exempel efter ett spill (se avsnitt 13), behdvs mer personlig skyddsutrustning.

Korrekt anvandning av personlig skyddsutrustning

Allmanna anmarkningar
e Satt upp langt har.
® Skagg och mustasch ska hallas korta och rena.

e Badr inte hand- eller handledssmycken, langa halsband eller stora érhangen (sma stiftérhangen, "studs”, ar
tillatna).

e Hall naglarna korta och rena, anvand inte makeup, nagellack, konstgjorda naglar eller parfym.
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Bar inte smycken pa hander och/eller underarm.

® Tack sar med vattenavvisande plaster.

Bar bra avtagbara skor (inga flip-flops, sandaler eller hdgklackade skor).

Bar inte shorts, korta kldanningar eller toppar med tunna axelband.

Allméant forfarande

e Satt pa dig den personliga skyddsutrustningen innan du pabérjar uppgiften. Bérja med skyddsklader, daref-
ter andningsskydd, égon-/ansiktsskydd och slutligen skyddshandskar.

e Efter att du har slutfort uppgiften tar du férst av 6gon-/ansiktsskydd, skoskydd, skyddsklader och harskydd,
darefter andningsskydd och sedan skyddshandskar. Vidror inte rena kléader eller hud med handskarna under
forfarandets gang.

e Personlig skyddsutrustning fér engangsbruk bortskaffas som farligt avfall.

e Ateranvandbar mask, skyddsvisir/skyddsglaségon: rengér med rengéringsmedel och vatten (anvand skydds-
handskar), och forvara i en sarskild pase eller lada pa en ren plats.

Handskar

Anvand korrekt typ av skyddshandskar som testats enligt EN 1ISO 374:2016 och SS-EN I1SO 374-1:2016/A1:2018
(eller motsvarande), atminstone typ B. Handskarnas skydd beror pa @mnet, handskarnas material, tjocklek,
mekaniska hallfasthet och produktionskvalitet samt kontakttiden. Ha skydds handskar i en rad olika storlekar
pa lager sa att arbetstagarna har tillgang till skydds handskar som passar bra och som ger dem den fingerfar-
dighet de behdver for att kunna utfora sitt arbete.

For skydd mot farliga lakemedel bor foljande parametrar beaktas i riskbedémningen nar det galler val av
skyddshandskar:

® Degradation: materialet i skyddshandsken ska vara motstandskraftigt mot de amnen som anvands under
den period som skyddshandskarna bars.

e Haltathet: mikroskopiska hal i materialet gor det méjligt fér dmnet att rora sig fran utsidan av skyddshand-
sken till insidan. Halen &r slumpmassiga och har att géra med skyddshandskens kvalitet. Leverantren bor
ge information om skyddshandskarnas kvalitet och skyddsegenskaper.

® Permeation: den hastighet med vilken @mnet passerar genom skydds handsken pa molekylniva. Genom-
trangningshastigheten bor vara sa lag som mdjligt och definieras av genombrottstiden.

e Mekanisk hallfasthet: skydds handskar ska skydda mot vassa féremal, till exempel vid rengéring av spill med
krossat glas.

® Tjocklek: om en skyddshandske av samma material och produktionskvalitet ar dubbelt sa tjock ar en allman
tumregel att genombrottstiden ar fyra ganger langre.

® Fingerfardighet: om en skyddshandske begransar arbetstagarens férmaga att utfora sitt arbete korrekt, kan
detta leda till misstag eller spill som kan orsaka exponering.

Basta sdttet att anvdnda skydds handskar

® Se till att hdnderna ar rena och torra innan du sétter pa skyddshandskarna. Vat hud under handsken ar mer
bendgen att orsaka irritation.

® Anvand skyddshandskar under sa kort tid som mojligt. Om du bar skyddshandskar i mer an tio minuter ska
du anvanda en inre bomullshandske som absorberar svett och darmed férhindrar att huden mjuknar.
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® Byt en skadad skyddshandske omedelbart. Den irriterande effekten av exempelvis vatten som tranger igenom
en trasig skyddshandske 6kar pa grund av handskens férseglande effekt.

® Ta av smycken och konstgjorda naglar och hall naglarna korta.

Avtagning av (engangs)skyddshandskar

® Dra av skyddshandskarna utan att kontaminera dig sjalv med hjdlp av den s.k. pick-and-shove-metoden:

e Grundregel for avtagning av skyddshandskar: smutsigt mot smutsigt och rent mot rent.

e Nyp tag i utsidan av skyddshandsken nara handleden med den andra handens behandskade fingrar.

® Dra ner skyddshandsken och hall den i den behandskade handens handflata.

® Stick in tva rena fingrar i den andra skyddshandsken.

® Dra av skyddshandsken med insidan utat éver den andra skyddshandsken och kasta bort skyddshandskarna.

® Nar du arbetar i en vardenhet: Desinficera hander och handleder efter det att skyddshandskar tagits av.

Se en video®'® med instruktioner om hur man tar pa/tar av skyddshandskar pa ett sakert satt.

Avtagning av skyddsvisir/skyddsglaségon, skyddsrock/skyddsoverall eller mask

® Ta av skyddsvisiret/skyddsglasdégonen (anvand skyddshandskar) och hall dem pa samma stélle hela tiden,
sa att kontaktytan blir sa liten som méjligt.

® Dra av skyddsrocken/skyddsoverallen pa ett sadant satt att den rena insidan vands utat, rulla upp den for-
siktigt och placera den sedan i den 6ppna avfallsbehallaren eller pasen.

® Ta av FFP-masken. Se till att du enbart haller i maskens elastiska band, forst det nedre bandet och sedan
det 6vre. Undvik att lata maskens utsida vidrora ditt ansikte.

Desinficering av hdnderna

e Anvand underarmen for att pumpa ut desinfektionsmedlet.
® Rengor handflatorna och darefter fingrarna.

® Rengor handernas baksida och mellan fingrarna.

e Hall om fingrarna i handflatorna och rotera dem latt.

® Rengdr tummarna.

® (Gnugga fingertopparna i handflatorna for att rengéra dem.

® Rengor handlederna.

| tabell A4-1 anges den minsta personliga skyddsutrustning som kravs for att skydda arbetstagaren mot expo-
nering for farliga lakemedel vid olika arbetsuppagifter (markeras med ett X). Nar personlig skyddsutrustning inte
kravs for en viss arbetsuppgift markeras detta med snedstreck (/). En riskbedémning bér géras for att valja ratt
personlig skyddsutrustning. Resultaten av riskbedémningen bér féljas med avseende pa de rutor som markerats
med ett /.

318 How to safely put on and take off gloves in hospitals — YouTube. Video publicerad den 28 september 2020. Video online sedan den 8 november
2022. Lank som text: https://www.youtube.com/watch?v=eBdYl4gQ_SM.
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https://www.youtube.com/watch?v=eBdYI4gQ_9M
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Tabell A4-1: Minsta personliga skyddsutrustning eller annan utrustning som kravs for olika arbetsuppagifter
(X=minsta utrustning som kravs)

Handskar av typ A och punkteringsklass 3

Ll
=]
o
3
o
S
A
(]
X
(2]
©
c
m
<
o
A
3
A
x

Skyddsvisir/skyddsglaségon
Harskydd

Handskar av typ B
Handskar av typ A
Andningsskydd FFP2
Andningsskydd FFP3
Ansiktsmask med P3-filter

Skyddsoverall
Skoskydd

Arbetsuppgift

x
x
x
x

Tillverkning

Beredning (apotek)

X [ X | X
X [ X

Beredning (utanfor apotek)

~
~
~
~
-
—
-
—
-
—
-

Transport (hantering av behallare/lador)

Administreringsférfarande for infusion med barriarer

Administreringsférfarande for infusion utan barridrer

xX | X

Administreringsforfaranden for aerosoler

—
—
—
—

Forfaranden for topikal administrering

X [ X | X | X | X | X | X | X
—
—
—
—
—
—
—

Forfaranden for administrering genom injektion

—
—
b
—

Kirurgiska férfaranden

Forfarande for instillation i urinblasa

X | X [ X [ X | X | X | X
-
-

X | X [ X [ X

Hantering av exkret

Hantering av tvatt efter administreringsforfarande

X [ X [ X | X
—
—
—
—
—
—
—

Rengdring av administreringsomrade/patientrum/ytor

x
x
x
x
x
b
—

Rengdring av toaletter/duschar

Underhall (t.ex. byte av luftfilter, mikrobiologiska
sakerhetsbankar)

Incidenthantering (litet vatskespill) / X |/ / / X |/ / X |/ / /

Incidenthantering (stort vatskespill, pulver, med
utsldapp av damm eller aerosoler)

Bortskaffning av farligt avfall / X |/ / / / / / / / / /

Transport av vagnar/lador/sackar med kontaminerad
tvatt, farligt avfall

Oppnande av pasar med kontaminerad tvitt X |/ / / / / / / / X |/ /

Arbetsplatsévervakning / X |/ / / X |/ / / / / /
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Manga véagledningar, artiklar och annan information granskades i samband med utarbetandet av den har hand-
boken.

For att underlatta granskningen identifierades de granskade dokumenten med ett unikt id-nummer. Detta
id-nummer bestar av en kod om tva tecken for det land som dokumentet kommer fran och ett l6pnummer.
Id-numren visas i bérjan av dokumentnamnet i tabell A5-1 nedan. Vissa dokument dr europeiska eller interna-
tionella och de bérjar med bokstaverna EURINT.

Tabell A5-1: Bibliografi 6ver granskade vagledningar

Land och titel

Australien

AU 02 (2017) SafeWork NSW - Cytotoxic drugs and related waste - risk management [Cytotoxiska ldkemedel och relaterat avfall -
riskhantering]

AU 04 (2018) WorkSafe Victoria — Handling Cytotoxic Drugs in the Workplace [Hantering av cytotoxiska ldkemedel pa arbetsplatsen]

AU 05 (2017) Workplace Health and Safety Queensland — Guide for handling cytotoxic drugs and related waste [Handbok for
hantering av cytotoxiska ldkemedel och darmed relaterat avfall]

AU 13 (2013) South Australian Health Services — Safe Handling Cytotoxic Guidelines [Halsovarden i South Australia — Riktlinjer for
saker hantering av cytotoxiska lédkemedel]

Belgien

BE 01 (2014) M. Haesendonck — G Schuurmans — Cytostatica in een ambulante setting — Veiligheid van de verpleegkundige

BE 02 (2015) K. Briers — Veilig werken met cytostatica voor nieuwe medewerkers

Cypern

CY 01 (2016) TMHMA EMIGEQPHXHY EPTAZIAY — OAHTOX AIAXEIPIZHE AXDAAEIAL KAI YTEIAZ XTI NOZOKOMEIAKEX APAXTHPIOTHTEZ

Danmark

DK 01 (2019) Arbejdstilsynet — Arbedje med cytostatika

DK 02 (2021) Sygehusapotekerne i Danmark - Cytostatikapraeparation og arbedsmiljo

DK 03 (2021) Sygehusapotekerne i Danmark — Monitorering af cytostatikakontaminering

Estland

EE 01 (2020) Tartu University Hospital [Tartu universitetssjukhus] (Tartu Ulikooli Kliinikum — TUK) — Keemiaravijargsed
ohutusmeetmed kodus

EE 02 (2020) Tartu University Hospital [Tartu universitetssjukhus] (Tartu Ulikooli Kliinikum — TUK) — Tsiitostaatikumite kaitlemise juhend

EE 03 (2021) East Tallinn Central Hospital [Ostra Tallinns centralsjukhus] (Ida Tallinna Keskhaigla - ITK) — OHTLIKE RAVIMITE
KAITLEMISE OHUTUSJUHEND

EE 18 (2019) Estonian Association of Waste Managers [Estniska foreningen for avfallshanterare] (Eesti Jaatmekaitlejate Liit — EJKL)
- Juhendmaterjal. Tervishoiul tekkivate jaatmete kaitlus

Europeiska och internationella

EURINT 02 (2022) ISOPP - HS Standards [HS-standarder]

EURINT 06 (2011) ICRC - Medical waste management [Hantering av medicinskt avfall]

EURINT 08 (2007) ECoVIMCA - Preventing occupational and environmental exposure to cytotoxic drugs in veterinary medicine
[Férhindra exponering for veterindrmedicinska cytotoxiska lakemedel pa arbetsplatsen och i miljon]

EURINT 10 (2018) ESOP - QuapoS 6

EURINT 11 (2020) FVE - "Veterinary occupational safety and health in veterinary practice” Survey Report [Undersékningsrapport om
yrkesmadssig halsa och sakerhet inom veterinarmedicinsk praxis]
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Tabell A5-1: Bibliografi 6ver granskade vagledningar

Land och titel

EURINT 14 (2021) ESOP - QuapoS 6 Commentary version [Version med kommentarer]

Frankrike

FR 01 (2016) French Health Ministry — Best practice of waste in hospitals [Frankrikes halsoministerium — Basta praxis for avfall pa sjukhus]

FR 02 (2016) INRS - Best practice chemical exposure [Basta praxis for exponering for kemikalier]

FR 11 (2022) SFPC - Pharmacy Best Practice [Basta apotekspraxis]

FR 19 (2001) French Health Ministry - Best Practice Pharmacy hospital [Frankrikes halsoministerium — Basta praxis for sjukhusapotek]

FR 24 (2009) French Vet association - Best practice use of anticancerous drugs [Frankrikes veterinarforbund — Basta praxis for
anvandning av ldkemedel mot cancer]

FR 25 (2020) IRSST - Quebec Antineoplastics in hospital pilot study on exposure and prevention [Antineoplastiska lakemedel pa
sjukhus: pilotstudie om exponering och férebyggande]

Forenta staterna

US 05 (2019) USP NF - USP General Chapter 800 Hazardous Drugs Handling in Healthcare Setting [Allmant kapitel 800 i
amerikanska farmakopén: Hantering av farliga lakemedel i hdlso- och sjukvardsmiljéer]

US 07 (2018) Smith — ACVIM small animal consensus statement on safe use of cytotoxic chemotherapeutics in veterinary practice
[ACVIM:s smadjursavdelnings gemensamma uttalande om séker anvandning av cytotoxisk kemoterapi pa veterindrmottagningar]

US 11 (2018) ONS - Toolkit for Safe Handling of Hazardous Drugs for Nurses in Oncology [Verktygslada for saker hantering av
farliga lakemedel for onkologiskoterskor]

US 12 (2018) ASHP - Guidelines on Handling Hazardous Drugs [Riktlinjer om hantering av farliga ldkemedel]

Grekland

EL 01 (2019) FENIKO NOXOKOMEIO NAAZIBIOY — EZQTEPIKOX KANONIZMOZX AIAXEIPIZHE ANOBAHTQN YFEIONOMIKHZ MONAAAL

EL 02 (2017) Xpiotiva Agpeptdotdn — EXQTEPIKOZ KANONIEMOZX AIAXEIPIZHZ ATMTOBAHTQN YTEIONOMIKHE MONAAAT

EL 03 (2011) FENIKO NOZOKOMEIO AGHNQN "AAIKO” — EXQTEPIKOZ KANONIZMOY AIAXEIPIZHE IATPIKQN AMIOBAHTQN FENIKOY
NOZOKOMEIOY ABHNQON "AAIKO”

EL 04 (2007) EYATTEAOZ AAE=0MNOYAOZX — EAAHNIKH KAI AIEONHE EMMEIPIA EPTATIKQON ATYXHMATQN KAI ENAFTEAMATIKQN
AZOENEIQN TON EPFAZOMENQN XTA NOXOKOMEIA — OAHIOZ 'lA THN EKTIMHEH KAI MPOAHWH TOY EMATTEAMATIKOY KINAYNOY

EL 05 (2017) EONIKO LYMBOYAIO ANAMNTY=HZ NOXHAEYTIKHL - Mapackeun Kal PEIEN KUTTapooTatikwy pappakwy

EL 06 (2010) KTHNIATPIKH £XOAH AMNBG - KateuBuvtnpieg 0bnyieg BioaopaAeiag

EL 07 (2012) Ynoupyeia Oikovopikwy — MepiBallovtog - Yyeiag — Métpa kai ‘Opol yia tn Aiaxeipion AnofAntwv Yyelovopikwy Movadwv.

Irland

IE 01 (2022) Health Service Executive — Guideline on the Safe Handling & Use of Cytotoxic Drugs [Hélso- och sjukvardsmyndigheten
- Riktlinjer om saker hantering och anvandning av cytotoxiska lakemedel]

IE 02 (2011) Pharmaceutical Society of Ireland — Guidelines on the sourcing storage and disposal of medicinal products [Irlands
farmaceutiska sallskap - Riktlinjer om anskaffning, lagring och bortskaffning av lakemedel]

IE 03 (2010) Health Service Executive — Guide for healthcare waste management [Hélso- och sjukvardsmyndigheten - Handbok for
hantering av sjukvardsavfall]

Italien

IT 01 (2017) Lombardi - MANAGEMENT OF THE RISK OF EXPOSURE of healthcare staff in the handling of injectable antineoplastic
drugs: prevention aspects and characterisation of safety measures [Hantering av risken for exponering av sjukvardspersonal vid
hantering av injicerbara antineoplastiska lakemedel: férebyggande aspekter och karakterisering av sakerhetsatgarder]

IT 03 (2021) Lombardi — PREVENTION AND PROTECTION SYSTEM IN HEALTH FACILITIES FOR ACTIVITIES INVOLVING HAZARDOUS
NON-ONCOLOGICAL DRUGS: Preparation and administration under current legislation [System for forebyggande och skydd vid
sjukvardsinrattningar for verksamhet som inbegriper farliga icke-onkologiska lakemedel: Beredning och administrering enligt
gallande lagstiftning]

IT 04 (2014) ISPESL - Il rischio di manipolazione di chemioterapici

IT 19 (2014) INAIL - Impiego dei chemioterapici antiblastici per terapie domiciliari
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Land och titel

IT 22 (2021) SIFO - Hazardous drugs and occupational risk, the unknown siblings of antineoplastic drugs [Farliga lédkemedel och
yrkesrisker, de antineoplastiska lakemedlens okanda syskon]

IT 23 (2017): SIFO - Standard tecnici di galenica oncologica

Kanada

CA 01 (2015) Easty - Safe handling of cytotoxics: guideline recommendations [Sdker hantering av cytotixiska lakemedel:
rekommendationer for riktlinjer]

CA 10 (2021) saskatchewan.ca — Cytotoxic Drugs Guide [Handbok om cytotoxiska ldkemedel]

CA 11 (2014) CUPE - Cytotoxic Drugs — Health and safety fact sheet [Cytoxiska lakemedel — Faktablad om halsa och sakerhet]

CA 18 (2022) Alberta Health Services — Hazardous Medication Personal Protective Equipment (PPE) Guide [Sjukvardens handbok
rorande personlig skyddsutrustning for farliga lakemedel]

CA 19 (2018) CAPCA - Recommendations for the Safe Use and Handling of Oral Anti-Cancer Drugs [Rekommendationer for saker
anvandning och hantering av orala cancerlakemedel]

CA 20 (2015) WorkSafeBC — bk153 safe handling hazardous drugs [Séker hantering av farliga lakemedel]

Kroatien

HR 01 (2015) Ministry of environmental protection (MEP) — Ordinance on Medical Waste [Ministeriet for miljoskydd — Férordning om
medicinskt avfall]

HR 02 (2020) Irena Zuntar — Cytotoxic drugs — responsible and safe work [Cytotoxiska ldkemedel — ansvarsfullt och sakert arbete]

HR 03 (2016) Glavinovi¢ Mateja — Guidelines for the use of cytotoxic drugs and practices in Croatia [Riktlinjer fér anvandning av
cytotoxiska lakemedel och cytotoxiska forfaranden i Kroatien]

HR 04 (2013) Croatian Institute for OHS - Guidelines for medical check of workers in regards to toxins [Kroatiens arbetsmilj6institut
— Riktlinjer for lakarundersokning av arbetstagare med avseende pa toxiner]

HR 05 (2020) Vuger Velimir — Safety of medical workers and environment in regards to citostatics [Sakerhet fér medicinsk personal
och miljén nar det galler cytostatikal

Lettland

LV 01 (2012) Cabinet Regulation nr. 353 — Requirements for the Management of Waste Generated in Medical Treatment Institutions
[Regeringsforordning nr 353 — Krav for hantering av avfall som genereras vid institutioner for medicinsk behandling]

LV 02 (2015) ZVA/State Agency of Medicines "High risk medicines and safety of chemotherapy” — [Statliga lakemedelsbyran -
Artikel i ZVA:s nyhetsbrev "Hogrisklakemedel och sékerhet vid kemoterapi”]

LV 03 (2018) Olainfarm — Measures to reduce carcinogenic substances in the work environment and risk reduction measures in JSC
Olainfarm [Atgarder for att minska carcinogena &mnen i arbetsmiljon och riskreducerande atgarder hos JSC Olainfarm]

LV 04 (2011) Cabinet Regulations nr. 302 - Regulations regarding waste classification and properties rendering waste hazardous
[Regeringsforordning nr 302 — Bestdmmelser rérande klassificering av avfall och de egenskaper som gor avfallet farligt]

LV 05 (2020) LASUA - Guidelines for medical waste treatment [Riktlinjer fér behandling av medicinskt avfall]

LV 07 (2018) ESOP - Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service [Kvalitetsstandarder for den onkologiska apotekstjéansten]

LV 08 (2011) UNDP, Gef - Guidlines for medical waste treatment [Riktlinjer fér behandling av medicinskt avfall]

LV 09 (2017) SPKC - Recommendations for medical institutions for safe disposal of medical products and injections
[Rekommendationer for sjukvardsinrattningar rérande sakert bortskaffande av lakemedel och injektioner]

LV 10 (2011) UNDP, Gef - handbook for dealing with veterinary waste [Handbok for hantering av veterinarmedicinskt avfall]

LV 11 (2008) Cabinet regulations nr. 803 - Labour Protection Requirements when Coming in Contact with Carcinogenic Substances
at Workplaces [Regeringsforordning nr 803 — Krav pa skydd av arbetstagare som kommer i kontakt med carcinogena amnen pa
arbetsplatsen]

Malta

MT 01 (2022) Malta OSHA - Guidelines use of dangerous substances in the workplace [Riktlinjer for anvandning av farliga amnen
pa arbetsplatsen]

MT 02 (2022) Malta OSHA - Worker’s rights and responsibilities [Arbetstagarnas rattigheter och ansvar]
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Land och titel

Nederldnderna

NL 04 u.d. Dokter Hoe — Geneesmiddelen

NL 06 (2021) IKNL - Handreiking veilig omgaan met cytostsatica v 2.0

NL 07 (2012) RAS - Arbocatalogus & CAO Protocol veilig omgaan met cytostatica voor schoonmaakwerkzaamheden

NL 08 (2022) VVT - Arbocatalogus cytostatica (organisationer inom vard i hemmet och pa vardhem)

NL 09 (2022) KNMP - Arbocatalogus Apotheken + Risico-instrument Farmaceutische stoffen

Polen

PL 01 (2016) Merks, P, Swierczkowski, D., Cwalina, N., Stomiak, K., Jaguszewski, M. — The disposal of unused and/or out of date
medications in the community pharmacy setting in Poland - a challenge for pharmaceutical public health and pharmaceutical care
[Bortskaffande av oanvanda och/eller utgangna lakemedel pa lokala apotek i Polen — en utmaning for farmaceutisk folkhalsa och
farmaceutisk vard]

PL 02 (2017) Farmakopea Polska — Leki sporzadzane w aptece [Mediciner beredda pa apotek], Wydanie XI [nionde upplagan].

PL 03 (2018) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne — Standardy jakosciowe w farmacji onkologicznej Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego [Polens apoteksforbunds kvalitetsstandarder for onkologisk farmaci}

PL 04 (2010) Olga Fedorowicz, Magdalena Kempczynska — "Postepowanie z lekiem cytotoksycznym w aptece szpitalnej”
[Forfaranden for cytotoxiska lakemedel pa ett sjukhusapotek], Farmacja polska, 2010, 66:2, 136-140.

PL 05 (1996) Ministry of Health [Halsoministeriet] - ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 19 czerwca 1996 r. w sprawie
bezpieczenstwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zaktadach opieki
zdrowotnej (Dz. U. 1996 r., nr 80, poz. 376) [Halsoministeriets forordning av den 19 juni 1996 om sakerhet och hélsa i arbetet vid
beredning, administrering och lagring av cytostatika pa hélso- och sjukvardsinrattningar (Polens officiella tidning 1996, nr 80, post
376)]

PL 06 (2016) CIOP - ZAGROZENIA ZAWODOWE CYTOSTATYKAMI | SRODKI PREWENCJI [Risker i arbetet forknippade med cytostatika
och forebyggande atgarder]

PL 07 (u.d.) CIOP - Wymagania dotyczace pojazdéw do przewozu materiatéw niebezpiecznych [Krav for fordon for transport av
farligt gods]

PL 08 (u.d.) PIP Panstwowa Inspekcja Pracy [Nationella arbetsinspektionen] — CZYNNIKI SZKODLIWE. BADANIA | POMIARY [Skadliga
faktorer: provningar och matningar]

PL 09 (2016) KONSULTANT KRAJOWY W DZIEDZINIE PIELEGNIARSTWA ONKOLOGICZNEGO [Nationella radgivaren pa omradet
onkologisk vard] - Zalecenia konsultanta krajowego w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego na temat postepowania
pielegniarskiego w przypadku wynaczynienia leku cytostatycznego [Rekommendationer fran den nationella radgivaren pa omradet
onkologisk vard om vardhantering i héndelse av extravasation vid administrering av cytostatika]

PL 10 (2022) KONSULTANT KRAJOWY W DZIEDZINIE PIELEGNIARSTWA ONKOLOGICZNEGO [Nationella radgivaren pa omradet
onkologisk vard] - OPINIA w sprawie kwalifikacji i kompetencji wymaganych wobec pielegniarek podajacych pacjentom leki
przeciwnowotworowe [Yttrande om de kvalifikationer och de fardigheter som kravs hos sjukskéterskor som administrerar
cancerlakemedel till patienter]

PL 11 (2013) Maciej AMBROZIEWICZ - Przygotowanie, podawanie i przechowywanie lekéw cytostatycznych w zaktadach opieki
zdrowotnej [Beredning, administrering och lagring av cytostatika pa halso- och sjukvardsinrattningar]

PL 12 (2016) Sylwia Krzeminska, Emilia Irzmanska, Paulina Chesy - STOSOWANIE ODZIEZY | REKAWIC PODCZAS PRAC W
NARAZENIU NA KONTAKT Z CYTOSTATYKAMI. Wytyczne dla pracownikdw narazonych na kontakt z cytostatykami [Anvdndning av
klader och handskar i arbetet vid exponering for cytostatika: Riktlinjer for anstdllda som exponeras for cytostatikal]

PL 13 (2018) Matgorzata Kupczewska-Dobecka, Anna Pataszewska-Tkacz, Stawomir Czerczak, Katarzyna Konieczko, Instytut
Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera [Noferinstitutet for yrkesmedicin] — ASPEKTY HIGIENICZNE | PRAWNE OCENY NARAZENIA
ZAWODOWEGO NA CYTOSTATYKI [Hygienaspekter och rattsliga aspekter i bedémningen av exponering for cytostatika i arbetet]

PL 14 (2018) Szpital Specjalistyczny w Krakowie [Specialistsjukhuset i Krakow] — Procedura postepowania z odpadami i surowcami
wtornymi powstajacymi w Szpitalu [Férfarande for hantering av avfall och atervinningsbara material som genereras pa sjukhus]

PL 15 (u.d.) PIP Panstwowa Inspekcja Pracy [Nationella arbetsinspektionen] — Bezpieczna praca w zawodzie pielegniarki [Sakert
arbete inom sjukskoterskeyrket]

PL 16 (2019) Jakub Chojnicki, Grazyna Jarosiewicz, PIP Panstwowa Inspekcja Pracy [Nationella arbetsinspektionen] — ABC BHP.
Informator dla pracodawcéw [ABC i hdlsa och sdkerhet i arbetet: Vagledning for arbetsgivare]
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Portugal

PT 06 (2021) SPFCS-MIMOSO - Safe Handling of Citotoxics (Presentation Training) [Sdker hantering av cytotoxiner (utbildning i
beredningsformer)]

PT 07 (2018) CHLN - Safe Handling of Hazardous Chemical Products at CHLN (3rd revision) [Saker hantering av farliga kemiska
produkter pa CHLN (tredje omarbetningen)]

PT 08 (2017) CHLN - Safe Handling of Citotoxics at CHLN (1st Revision) [Saker hantering av cytotoxiner pa CHLN (forsta
omarbetningen)]

PT 09 (2022) CHLN - Procedural Norm #22: Safe Handling of CMR Chemicals at CHULN [Forfarandenorm nr 22:Saker hantering av
carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska @mnen pa CHULN]

RO 01 (2012) EC - Riscurile la adresa sandtatii si securitatii in munca pentru lucrdtorii in sectorul asistentei medicale
[Arbetsmiljorisker i hdlso- och sjukvardssektorn: Handbok om forebyggande atgdrder och god praxis]

RO 02 (2013) National Institute for Public Health — OHS Guide on exposure to carcinogens and mutagens [Nationella
folkhalsoinstitutet — Halsa och sakerhet i arbetet: Handbok om exponering for carcinogener och mutagena amnen]

RO 04 (2011) Romanian College of Pharmacists — Legislations and procedures in hospital pharmacies [Rumaniens
farmaceutsallskap - Lagstiftning och forfaranden pa sjukhusapotek]

RO 05 (2018) QUAPOS - Quality standards in oncologic pharmacy [Kvalitetsstandarder inom onkologisk farmacil

RO 06 (2020) National Institute for Public Health — Carcinogen professional risk [Nationella folkhalsoinstitutet — Carcinogena
yrkesrisker]

RO 07 (2017) National Agency for medicine — Good practices for manufacturing of medicinal products [Nationella
lakemedelsmyndigheten — God praxis for tillverkning av lakemedel]

RO 08 (2021) National Institute for Public Health — Guidance for the management of medical waste [Nationella folkhalsoinstitutet —
Vdgledning for hantering av medicinskt avfall]

Schweiz

CH 01 (2004) Suva - Safety in the use of cytotoxics [Sékerhet vid anvandning av cytotoxiska dmnen]

CH 02 (2018) Suva - Protection measures for the use of medicines [Skyddsatgéarder vid anvédndning av lékemedel]

Slovenien

SI 01 (2018) Oncology Institute Slovenia — Standards of quality in oncology pharmacy [Sloveniens institut for onkologi —
Kvalitetsstandarder inom onkologisk farmaci]

SI 02 (2015) Dejan Peterka — Safe handling of cytostatic medications [Saker hantering av cytostatika]

S 03 (2018) ESOP - Quality standards in oncology pharmacy [Kvalitetsstandarder inom onkologisk farmaci]

S1 04 (2021) Government Republic of Slovenia - Waste management programme for Slovenia [Republiken Sloveniens regering —
Avfallshanteringsprogram for Slovenien]

Spanien

ES 08 (2004) INSHT - NTP_740: Exposicion laboral a citostaticos en el ambito sanitario

ES 19 (2022) SESCAM - Castilla La Mancha Hazardous Drugs [Farliga ldkemedel i Kastilien-La Manchal

Storbritannien

UK 01 (2013) Department of Health — Health Technical Memorandum 07-01 Safe management of healthcare waste
[Halsoministeriet — Halsotekniskt memorandum 07-01: Saker hantering av sjukvardsavfall]

UK 02 (2014) HSE - Health and safety in care homes [Hélsa och sdkerhet pa vardhem]

UK 06 (2015) HSE - Handling cytotoxic drugs in isolators in NHS pharmacies [Hantering av cytotoxiska lakemedel i isolatorer pa
NHS apotek]

UK 07 (2020) BSAVA - Cytotoxic drugs [Cytotoxiska lakemedel]

UK 08 (2021) HSE - Safe handling of cytotoxic drugs in the workplace [Séker hantering av cytotoxiska lakemedel pa arbetsplatsen]
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UK 21 (2022) SEPA - Guidance for the storage and treatment of healthcare waste [Vagledning for lagring och behandling av
sjukvardsavfall]

UK 22 (2022) Environment Agency — SR2008 No 24: standard rules for transfer of healthcare waste [Miljébyran - SR2008 nr 24:
Standardregler for éverforing av sjukvardsavfall]

UK 24 (2020) Leeds Teaching Hospitals NHS Trust — Good practice guidance for the safe handling of cytotoxic medicines and
cytotoxic waste including spillage management [Leeds universitetssjukhus, NHS Trust — Vagledning om god praxis for saker
hantering av cytotoxiska lakemedel och cytotoxiskt avfall inklusive hantering av spill]

UK 42 (2022) NICE - Cytotoxic drugs [Cytotoxiska lékemedel]

UK 55 (2019) UK Oncology Nursing Society (UKONS) — Systemic Anti-Cancer Therapy (SACT) Competency Passport [Brittiska
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Bilaga 6 Exempel pa anvandning
av exponeringsnivaer for
hygieniska gransvarden

Denna bilaga innehaller ett tillvdgagangssatt som kan ses som ett exempel pa god praxis, men det bér noteras
att det ocksa finns andra metoder.

For lakemedel ar det obligatoriskt att faststdlla hdlsobaserade grénsvarden for exponering for mannisko- och
djurpatienter, se EMA (2014) och PIC/S (2018)3Y". Dessa hélsobaserade gransvarden (tillaten daglig exponering
eller PDE) harleds for anldaggningar dar risken for oavsiktlig korskontaminering ar ett problem, t.ex. under till-
verkningen. Lakemedel &r till nytta for patienter och djur, men som korskontaminerande dmnen kan de utgéra
en risk. Vardena for den tillatna dagliga exponeringen anvands for att férhindra oavsiktlig exponering fér lake-
medel som overskrider NOAEL-vardet (niva dar ingen skadlig effekt observeras).

| bade EMA (2014) och PIC/S (2018) foreskrivs uppgiftskraven for identifiering av faror, identifiering av kritiska
effekter och faststdllande av ett NOAEL-varde. Nar det géller verksamma amnen med genotoxisk potential utan
tillrackliga bevis fér en gransvardesrelaterad mekanism anses det inte finnas nagot NOAEL-varde3!8. Ett
gransvarde for toxikologiska risker (TTC) pa 1,5 mg/dag fér intag av en genotoxisk férorening anses vara for-
enligt med en acceptabel livstidsrisk. For andra verksamma d@mnen foreskriver EMA férfarandet fér berakning
av den tillatna dagliga exponeringen.

Om det inte finns nagot lagstadgat gransvarde (EU-gransvarde eller nationellt gransvarde) for exponering i
arbetet kan information om varden for tillaten daglig exponering anvandas for att faststalla gransvarden for
arbetstagare®'®. Dessa varden kan anvandas i riskbedémningen som referens, och i litteraturen och i denna
bilaga hanvisas de ofta till pA samma sétt som de gransvarden som faststalls i lagstiftningen, d.v.s. de yrkes-
hygieniska gransvéardena eller OEL-vardena (Schenk, 2016).

Exponeringsnivaerna for hygieniska grénsvarden (OEB-nivaerna) anvands for att klassificera amnen efter deras
yrkeshygieniska gransvarden i syfte att faststalla vilka kontrollatgarder som ska vidtas for att skydda arbets-
tagarna. Figur A6-1 visar hur exponeringsnivaerna for hygieniska gransvarden star i relation till yrkeshygienis-
ka gransvarden och i sin tur vad detta motsvarar i nivaer for tillaten daglig exponering (PDE) fér méanniskor (PDE
anvands i EU och nivaer fér acceptabel daglig exponering (ADE) i USA).

Farliga lakemedel hanfors sannolikt till niva 5 eller 6 nar det galler exponeringsnivan for hygieniskt grénsvérde,
med en tillaten daglig exponering pa 1-10 pg/dag fér niva 5 och 1 pg/dag for niva 6. Enligt figur A6-1 &r motsva-
rande harledda yrkeshygieniska gransvarde for farliga lakemedel utan rattsligt gransvarde dérmed < 1 pg/m?.

Vardena for tillaten daglig exponering (eller gransvérdena for toxikologiska risker) kan ocksa anvandas for att
faststdlla gransvarden for rengoringsrester (t.ex. pa utsidan av behallare) eller for 6verforing till produkter?°,

317 EMA, Guideline on setting health based exposure limits for use in risk identification in the manufacture of different medicinal products in shared
facilities, 2014; PIC/S, Guideline on setting health based exposure limits for use in risk identification in the manufacture of different medicinal
products in shared facilities, 2018.

318 EMA, Guideline on the limits of genotoxic impurities, 2006. EMA, ICH guideline M7(R1) on assessment and control of DNA reactive (mutagenic)
impurities in pharmaceuticals to limit potential carcinogenic risk, 2018.

319 Denk, R, "The Challenge of cGMP in the Manufacturing of Antibody-drug Conjugates”, ADCReview: Journal of Antibody-drug Conjugates, 2016,

https://www.adcreview.com/articles/the-challenge-of-cgmp-in-the-manufacturing-of-antibody-drug-conjugates/.

320 Denk, R (2017), "Understanding Containment”, Pharmaceutical Technology, mars 2017. 80-83.
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Utover att skydda patienter (pa grund av korskontaminering) kan exponeringsnivaerna fér hygieniska gransvar-
den ocksa anvandas for att foresla lampliga kontrollatgarder for att minska risken for exponering i arbetet till
en godtagbar niva, se tabell A6-1.

Aven om denna metod ofta anvénds inom lakemedelsindustrin &r en liknande metod anvandbar i all verksam-
het med mdjlig exponering for farliga lakemedel, t.ex. fér beredning och administrering av farliga lakemedel.

Informationen i denna bilaga bor endast anvandas av personer med expertkunskap i yrkestoxikologi och/eller
yrkeshygien.

Figur A6-1: Exponeringsnivaer for hygieniska gransvarden (OEB), yrkeshygieniska gransvarden (OEL) och varden for tillaten
daglig exponering (PDE), anpassade fran Denk, R (2016)*%
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2 mattligt farlig
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Kalla: Anpassad fran Denk (2016).

321 Denk, R, "The Challenge of cGMP in the Manufacturing of Antibody-drug Conjugates”, ADCReview: Journal of Antibody-drug Conjugates, 2016,
https://www.adcreview.com/articles/the-challenge-of-cgmp-in-the-manufacturing-of-antibody-drug-conjugates/.
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Tabell A6-1: Exponeringsnivaer fér hygieniska gransvarden (OEB-nivaer) och motsvarande kontrollatgarder
som lakemedelsindustrin anvander enligt avsnitt 8.3

OEB-niva

OEL-intervall (pg/m3)

Beskrivning

Kontrollatgirder som krévs

Den lagsta formen av inneslutning

Punktutsug

1 1 000-5 000 eftersom @mnena utgdér en ag risk i
N - Ventilation av rummet
for arbetstagarnas sakerhet.
Minimalt hot mot arbetstagarens  Sarskilt ventilationssystem for rummet
2 100-1 000 N . .
hélsa, sa atgarder bor vidtas.
Amnet kan vara farligt for System med pasar for inneslutning av
arbetstagarens sakerhet, sa avfall
3 10-100 atgarder bor inforas. Handskpasar
Flexibla isolatorer som utgér en barridar
Amnena &r farliga for Fysiska barriarer som haller
arbetstagarens sakerhet. Det arbetstagaren atskild fran amnena
4 1-10 kfavs sttan.gare oniellisg il Hantering av amnena i sarskilda bankar
for att forhindra att arbetstagaren
med handskportar
exponeras.
Barridarsystem med begransad atkomst
Amnena &r extremt farliga for Permanenta fysiska barridgrer som haller
arbetstagaren. Det bor finnas arbetstagaren atskild fran amnena
?yciitbsua.r.] ga kontr(:lla’ltlgarder Amnena bor hanteras i ett slutet och
5 <1 ora .egrarll.sa eventueta isolerat utrymme med atkomst enbart
exponeringsvagar. e
Kammaren som innehaller @mnena bor
inte dppnas
Mycket aktiva eller farliga Isolatorteknik: atkomst enbart via
produkter. Det bor finnas mycket handskportar
g bsom el el ler: Ett luftslussystem for att fora in den
mycket aktiva substansen i isolatorn och
for att avlagsna material och avfall
6 <01 Hogpresterande filterteknik sasom en
filterkassett (FiPa)
Utrustning for rengdéring vid byte av
produkt
Regelbunden testning/inspektion av
handskar
Kallor:

Denk, R (2016), "The Challenge of cGMP in the Manufacturing of Antibody-drug Conjugates”, Journal of Antibody-drug conjugates, april

2016. Fran: https://www.adcreview.com/articles/the-challenge-of-cam

-in-the-manufacturing-of-antibody-drug-conjugates/.

Choudhary, Ankur (2018), Pharmaceutical guidelines: Occupational Exposure Bands (OEBs) for Chemicals. Fran:
https://www.pharmaguideline.com/2018/04/occupational-exposure-bands.html.
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Bilaga 7 Exempel pa lathundar

Lathundarna i denna bilaga tillhandahalls som exempel — de bor inte anvandas direkt utan maste anpassas till
den specifika situationen och resultaten av riskbedémningen i den berérda organisationen.

g >
% HAZARDOUS #

' WASTE

Crrrrrraaas



Bilaga 7 Exempel pa lathundar

HANTERING AV SPILL AV FARLIGA LAKEMEDEL — PULVER

Detta blad ér en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.s

Farliga lakemedel:

* Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.

* Exempel: antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

EFTER ETT SPILL, GOR OMEDELBART DETTA

Kontakta: Personens namn Anvand spillbox enligt instruktionerna
01234 XXXXXXX Placering: XXXXX

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

O 0©® O O

Skyddshandskar av typ A Skyddsrock / Ogonskydd Skoskydd FFP3-mask
(punkteringsklass 3 vid behov) skyddsoverall

STOPPA SPRIDNINGEN

Informera manniskor i den omedelbara omgivningen och be icke-nédvandiga personer
avlagsna sig.

Be om hjalp.

Hindra ménniskor fran att komma in i spillomradet: markera omradet och satt ut skyltar.
Sténg fonster och dorrar for att undvika att luften satts i rorelse.

RENGOR SPILLET

. Ta pa dig personlig skyddsutrustning . Rengor det kontaminerade omradet med det

. Tack pulver genom att spreja vattendimma over rekommenderade rengdringsmedlet.
spillet. Spreja inte vatten pa spillet. . Skolj med vatten.

. Tack spillet forsiktigt med vata trasor/ . Upprepa de tva sista stegen (steg 6 och 7) minst
pappershanddukar. 3-5 ganger.

. Avlagsna pulvret med vata trasor/ 9. Ta av den personliga skyddsutrustningen
pappershanddukar. (handskarna sist) och tvatta handerna.

. Arbeta utifran och in och uppifran och ned. 10.Informera dina kollegor nédr omradet &r fritt fran

kontaminering.

AVFALL

Hantera anvant material med skyddshandskar.

Bortskaffa anvant rengéringsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk som HAZARDOUS
farligt avfall i en forslutningsbar behallare for farligt avfall. WASTE
Rengér utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig skyddsutrustning -
omedelbart efter anvandning.

FORSTA HJALPEN

Vid hudkontakt: Skoélj exponerad hud med ljummet vatten.
Tvatta huden med ett neutralt tvattmedel och skélj med vatten.
Torka huden forsiktigt genom att klappa latt, inte gnugga.
Lakare bor radfragas.

Vid kontakt med Skolj 6gonen med handvarmt vatten i 15 minuter, eller anvand
ogon: 6gondusch eller 6gonbad, om de finns tillgangliga.
Ogonléakare bér radfragas.

RAPPORTERING
Fyll i ett incidentregistreringsformulér - PLACERING: XX
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HANTERING AV SPILL AV FARLIGA LAKEMEDEL — VATSKOR

Detta blad dr en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:
* Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som é

exponeras for dem.
* Exempel: antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

EFTER ETT SPILL, GOR OMEDELBART DETTA

01234 XXXXXXX Placering: XXXXX

E Kontakta: Personens namn Anvand spillbox enligt instruktionerna

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

OO0 O0®

Skyddshandskar Skyddsklader/  Ogonskydd Skoskydd Vid férekomst av aerosoler
avtyp A skyddsoverall FFP3 mask
ELLER
Utan forekomst av aerosoler
Ansiktsskydd/visir

STOPPA SPRIDNINGEN

Informera manniskor i den omedelbara omgivningen och be icke-nédvandiga personer
avlagsna sig.

Be om hjalp.

Hindra manniskor fran att komma in i spillomradet: markera omradet och satt ut skyltar.
Forhindra att spillet sprids till ett stérre omrade.

RENGOR SPILLET

. Ta pa dig personlig skyddsutrustning. . Skolj med vatten.

. Tack vatskor med torkmaterial, t.ex. . Upprepa de tva sista stegen (steg 4 och 5) minst
pappershanddukar. 3-5 ganger.

. Arbeta utifran (rent omrade) och in och uppifran . Ta av den personliga skyddsutrustningen (skydds
och ned. handskarna sist) och tvatta handerna.

. Rengér det fororenade omradet med . Informera dina kollegor nar omradet ar fritt fran
rekommenderat rengéringsmedel. kontaminering.

AVFALL

Hantera anvant material med skyddshandskar.

Bortskaffa anvant rengéringsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk som
farligt avfall i en forslutningsbar behallare for farligt avfall.

Rengor utrustning som inte ar for engangsbruk och ateranvandbar personlig skyddsutrustning
omedelbart efter anvandning.

7

HAZARDOUS

FORSTA HJALPEN

Vid hudkontakt: Rengor omedelbart huden noggrant med mycket vatten (i 15 minuter).
Det ar tillradligt att radfraga en lakare.

Vid kontakt med Skolj med 6gonlocket dppet under rinnande vatten i minst 15 minuter eller
dgon: anvand om méjligt dgondusch eller dgonbad.
Ogonlékare bér radfragas.

RAPPORTERING
Fyll i ett incidentregistreringsformul&r - PLACERING: XX
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ORAL ADMINISTRERING AV FARLIGA LAKEMEDEL — VATSKOR

Detta blad ér en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:

* Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.
Exempel: antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Farliga lakemedel bor endast hanteras av utbildad personal
Anvand en sdrskild pipmugg (om méijligt)
Be patienten att sjalv administrera lakemedlet och hall avstandet (om méjligt)

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

O 0 O

Skyddshandskar Skyddsrock Skyddsvisir eller skyddsglasdgon
av typ B (om det framgar av riskbedémningen)

FORE ADMINISTRERINGEN

. Tvatta handerna och ta pa personlig skyddsutrustning.

. Placera all utrustning (t.ex. engangsbehallare fér dryck) inom rackhall.

. Placera en engangsdyna over ytan som skydd i handelse av spill.

. Oppna behallaren med den farliga lakemedelsvétskan och hall den i dryckesbehallaren.
. Anvand dryckesbehallaren fér administrering (utférs av patienten).

EFTER ADMINISTRERINGEN

. Bortskaffa dryckesbehallaren som farligt avfall eller rengér den omedelbart om den ateranvéands.
. Ta av den personliga skyddsutrustningen: bérja med rocken, sedan skyddsvisiret/skyddsglasdgonen och till sist
skydds handskarna.
. Tvatta handerna.
Kom ihag: patientens exkret (urin, avforing, krékningar och svett) och blod kan vara kontaminerade i 7-14 dagar
efter administreringen.

AVFALL

Bortskaffa anvant engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk
som farligt avfall i en forslutningsbar behallare fér farligt avfall.

Rengdr utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning

EFTER ETT SPILL — GOR OMEDELBART DETTA

- - Kontakta: personens namn Anvand spillbox
ﬂ 01234 XXXXXXX Placering: XXXXX

Folj protokollet for hantering av vitskespill
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ORAL ADMINISTRERING AV FARLIGA LAKEMEDEL — TABLETTER OCH KAPSLAR

Detta blad dr en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lékemedel:

* Inbegriper antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

e Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Farliga lakemedel bor endast hanteras av utbildad personal.
Krossa inte, l6s inte upp och/eller andra inte pa ndgot annat satt utan rad fran apoteket.
Be patienten att sjalv administrera ldkemedlet (om mdjligt).

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING — TABLETTER OCH KAPSLAR

Skyddshandskar av typ B
FORE ADMINISTRERINGEN

. Tvatta handerna och ta pa skyddshandskar.

. Placera all utrustning (liten dryckesbehallare fér engangsbruk och tablettkopp) inom rackhall.

. Placera en engangsdyna 6ver ytan som skydd i handelse av spill.

. Oppna primarférpackningen med tabletterna/kapslarna och lagg ratt antal i tablettkoppen (patienten ska helst

gora detta).
. Anvand tablettkoppen for administrering (utférs av patienten).

EFTER ADMINISTRERINGEN

1. Ta av skyddshandskarna.

2. Tvatta handerna.

Kom ihag: patientens exkret (urin, avféring, krékningar och svett) och blod kan vara kontaminerade i 7-14 dagar
efter administreringen.

AVFALL
Bortskaffa anvant engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk
som farligt avfall i en férslutningsbar behallare fér farligt avfall. HAZARDOUS

Rengor utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning

EFTER ETT SPILL — GOR OMEDELBART DETTA

Anvand spillbox
Placering: XXXXX

Kontakta: personens namn
01234 XXXXXXX

Folj protokollet for hantering av pulverspill
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INTRAVENOS ADMINISTRERING AV FARLIGA
LAKEMEDEL — INFUSIONSSYSTEM MED FYSISK BARRIAR

Detta blad ér en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:

* Inbegriper vissa antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

e Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Centralisera i sa hog grad som mdjligt administreringen till ett utsett omrade.
Begransa anslutning och frankoppling av infusionssystem till administreringspasar till ett minimum.

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

Skyddshandskar av typ B
ADMINISTRERING

Anslut det sékra infusionssetet med neutral intravenos vatska (IV-vatska) till patienten.

Placera all utrustning inom rackhall.

Tvatta handerna och ta pa skyddshandskar.

Placera en engangsdyna pa arbetsytan.

Anslut infusionsslangen fran infusionspasen med farliga lakemedel till det sakra infusionssetet.
Stang clips och/eller klammor fran det sékra infusionssetet.

Oppna clips och/eller klammor fér att administrera det farliga ldkemedlet.

Ta av skyddshandskarna.

Tvatta handerna.

1
2.
3.
4.
S.
6.
7.
8.
9.

Nar infusionen har avslutats:

10.Tvatta handerna och ta pa nya skyddshandskar.

11.5tang clips och/eller kldmmaor och spola med minst 100 ml neutral IV-vatska.
12.Koppla bort hela infusionssetet fran patienten.

13.Bortskaffa materialet.

14.Ta av skyddshandskarna.

15.Tvatta handerna.

Kom ihag: patientens exkret (urin, avforing, krékningar och svett) och blod kan vara kontaminerade i 7-14 dagar
efter administreringen.

AVFALL

Bortskaffa anvant engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk
som farligt avfall i en forslutningsbar behallare fér farligt avfall. HAZARDOUS
Rengor utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig WASTE
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning.

EFTER ETT SPILL — GOR OMEDELBART DETTA

Kontakta: personens namn Anvand spillbox
01234 XXXXXXX Placering: XXXXX

Folj protokollet for hantering av vitskespill
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INTRAVENOS ADMINISTRERING AV FARLIGA LAKEMEDEL -
INFUSIONSSYSTEM UTAN FYSISK BARRIAR

VIKTIGT!

Anvand om mojligt system med en fysisk barridr (sasom infusionssystem fyllda med en lsning som inte
innehaller farliga [akemedel och som har kopplats ihop pa apoteket, eller anvand ett slutet dverféringssystem).
Detta blad &r en sammanfattning som bor anpassas till din specifika situation. Enbart utbildad personal bor
utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:
Inbegriper antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala [&kemedel.
Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Centralisera i sa hog grad som mojligt administreringen till ett utsett omrade.
Begransa anslutning och frankoppling av infusionssystem till ett minimum.

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

O 0 O

Skyddshandskar Skyddsrock Skyddsvisir eller skyddsglasdgon
avtyp B (om det framgar i riskbedomningen)

ADMINISTRERING

. Anslut det sakra infusionssetet med neutral |V-vatska till patienten.
. Placera all utrustning inom rackhall.
. Tvatta handerna och ta pa personlig skyddsutrustning.
. Placera en engangsdyna pa arbetsytan.
. Anslut infusionsslangen till infusionspasen med farliga lakemedel.
. Fyll slangen (delvis) med infusionsvatskan som innehaller farliga lakemedel. Férhindra spill med ett hydrofobt
stoppfilter.
. Kontrollera om droppkammaren i det sékra infusionssetet &r tillrackligt fylld.
. Anslut infusionsslangen fran infusionspasen med farliga ladkemedel till det sakra infusionssetet.
. Stang clips och/eller klammor fran det sdkra infusionssetet.
10.0ppna clips och/eller klammor for att administrera det farliga lakemedlet.
11.Ta av den personliga skyddsutrustningen: bérja med rocken, sedan skyddsvisiret/skyddsglaségonen och till sist
skydds handskarna.
12.Tvatta handerna.

Nar infusionen har avslutats:

13.Tvatta handerna och ta pa ny personlig skyddsutrustning.

14.Sténg clips och/eller klammor och spola med minst 100 ml neutral IV-vatska.

15.Koppla bort hela infusionssetet fran patienten.

16.Bortskaffa materialet.

17.Ta av den personliga skyddsutrustningen: bérja med rocken, sedan skyddsvisiret/skyddsglaségonen och till sist
skydds handskarna.

18.Tvatta handerna.

Kom ihag: patientens exkret (urin, avféring, krékningar och svett) och blod kan vara kontaminerade i 7-14 dagar
efter administreringen.

AVFALL

Bortskaffa anvant engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk )
som farligt avfall i en forslutningsbar behallare for farligt avfall. HAZARDOUS
Rengér utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning.

| HANDELSE AV SPILL — GOR OMEDELBART DETTA
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Bilaga 7 Exempel pa lathundar

RENGORING | HALSO- OCH SJUKVARDSMILJOER

Detta blad dr en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:

* Inbegriper antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

* Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Anvand enbart markt rengdéringsutrustning som &r avsedd for just det sarskilda omradet.

Omraden dér farliga lakemedel bereds eller administreras har identifierats och &r markta med en skylt.
Sarskilda rum (sanitdra anlaggningar, skéljrum) har identifierats.

Ytor som maste rengoras har identifierats.

Det finns forfaranden for att testa rengdringseffektiviteten.

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

O0O® O

Skyddshandskar Skyddsrock/ Skyddsvisir/skyddsglasdgon Ansiktsmask av klass P3
avtyp B skyddsoverall (om det ar sannolikt med stank, (om riskbedémningen
t.ex. vid rengdring) anger) anvandning av

dekontamineringsmedel

VID RENGORING

. Ta pa dig personlig skyddsutrustning.

. Torka av golvet fran den relativt rena delen av rummet (t.ex. dorren) till den bakre delen av rummet med
vanligt rengéringsmedel.

. Rengér ytorna uppifran och ned med vanligt rengéringsmedel.

EFTER RENGORING

. Hall ut anvéant vatten direkt efter rengéring av ett utsett rum eller omrade.

. Ta av den personliga skyddsutrustningen: bérja med rocken, sedan skyddsvisiret/ansiktsmasken/
skyddsglasdgonen och till sist skydds handskarna.

. Forvara anvant rengéringsmaterial i det utsedda omradet i ett sarskilt forvaringsskap.

AVFALL

Bortskaffa anvant engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk
som farligt avfall i en férslutningsbar behallare for farligt avfall. HAZARDOUS
Rengor utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig WASTE
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning. =

| HANDELSE AV EN INCIDENT — GOR OMEDELBART DETTA
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VAGLEDNING FOR SAKER HANTERING AV FARLIGA LAKEMEDEL PA ARBETSPLATSEN

TRANSPORT OCH TVATT AV TVATT SOM AR KONTAMINERAD MED FARLIGA
LAKEMEDEL

Detta blad ér en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:
Inbegriper antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala ldkemedel.
Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.
Farliga ldkemedel kan forekomma i kontaminerad tvatt, da det kan finnas urin, avféring,
krékningar, svett och blod pa sanglinne.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Tvatt kontaminerad med farliga lakemedel ska anlanda i mérkta tvattpasar
Transportera markta tvattpasar i ett separat fordon
Tvdtta pasarna separat fran vanlig tvatt

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING — TVATT

Skyddshandskar av typ B Ansiktsmask av klass P3 (om riskbedémningen
visar att kontaminerat damm kan inandas)

HANTERING AV TVATT

. Ta pa dig personlig skyddsutrustning.

. Lagg tvattpasen i maskinen.

. Utfor kalltvattforfarandet (steg 1).

. Lamna tvattpasarna for farliga lakemedel i tvattmaskinen under kalltvattforfarandet.
. Ta av den personliga skyddsutrustningen.

. Folj det normala varmtvattférfarandet (steg 2).

AVFALL

Bortskaffa personlig skyddsutrustning for engangsbruk som farligt avfall i en

forslutningsbar behallare fér farligt avfall. HAZARDOUS
Rengor utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig WASTE
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning. =
Tvattade tvattsackar av plast kan bortskaffas som vanligt plastavfall.

OVRIGA ANMARKNINGAR

Var medveten om den méjliga forekomsten av vassa foremal (som kan vara kontaminerade med farliga
lakemedel) (t.ex. nalar) vid hantering av tvatten.

| HANDELSE AV EN INCIDENT — GOR OMEDELBART DETTA
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BEREDNING AV FARLIGA LAKEMEDEL

Detta blad dr en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:

* Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.
Exempel: antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Anvand vid beredning ett avgransat omrade som uteslutande anvéands for farliga lakemedel med en
varningsskylt utanfér rummet.

Anvand lackagesakra markta pasar for forpackning med sekundarférpackning.

Undvik om méjligt anvandning av glasampuller.

Undvik dosfraktionering och anvand om méjligt endosblandningar.

Mark de farliga lakemedlen pa lampligt satt.

Undvik om maojligt hogriskaktiviteter som kan generera luftburna partiklar. Om detta inte &r mojligt, se
riskbedémningen for de ytterligare atgarder som ska vidtas.

HYGIENATGARDER

. Anvand inte smycken, smink, nagellack, konstgjorda naglar eller parfym.

. Ingen mat eller dryck, inga cigaretter/e-cigaretter, inga lakemedel for personligt bruk och inget tuggummi i
beredningsomradet.

. Inga mobiltelefoner, personliga enheter eller horlurar i beredningsomradet.

. Satt upp langt har.

. Tvdtta handerna innan du tar pa och efter att du tagit av dig skyddshandskar.

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

O 0 ©®0O

Skyddshandskar Skyddsrock/ Skyddsvisir, skyddsglaségon eller FFP2-/FFP3-mask
avtyp B skyddsoverall (om det framgar av riskbedémningen)

AVFALL

Bortskaffa anvant engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk
som farligt avfall i en forslutningsbar behallare fér farligt avfall. HAZARDOUS
Rengor utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning.

| HANDELSE AV EN INCIDENT — GOR OMEDELBART DETTA
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VAGLEDNING FOR SAKER HANTERING AV FARLIGA LAKEMEDEL PA ARBETSPLATSEN

VETERINARMOTTAGNINGAR — BEREDNING AV FARLIGA LAKEMEDEL

Detta blad ér en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:

e Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som
exponeras for dem.
Exempel: antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Farliga lakemedel bor endast hanteras av utbildad personal.

Anvénd de tekniska atgarder som rekommenderas i din organisations riskbedémning.

Folj din organisations regler om centralisering av beredningen.

Anvénd vid beredning ett avgransat omrade som uteslutande anvands for farliga lakemedel med en
varningsskylt utanfér rummet.

Anvand lackagesakra markta pasar for forpackning med sekundarfoérpackning.

Undvik om méjligt anvandning av glasampuller.

Undvik dosfraktionering och anvand om méjligt endosblandningar.

Mark de farliga lakemedlen pa lampligt satt.

Undvik om mojligt hogriskaktiviteter som kan generera luftburna partiklar. Om detta inte &r mojligt, se
riskbedomningen for de ytterligare atgarder som ska vidtas.

HYGIENATGARDER

. Anvand inte smycken, smink, nagellack, konstgjorda naglar eller parfym.

. Ingen mat eller dryck, inga cigaretter/e-cigaretter, inga lakemedel for personligt bruk och inget tuggummi i
beredningsomradet.

. Inga mobiltelefoner, personliga enheter eller horlurar i beredningsomradet.

. Sétt upp langt har.

. Tvatta handerna innan du tar pa och efter att du tagit av dig skyddshandskar.

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

O 0 ©®0

Skyddshandskar Skyddsrock/- Skyddsvisir, skyddsglasdgon eller FFP2-/FFP3-mask
av typ B skyddsoverall skyddsoverall (om det framgar av riskbedémningen)

AVFALL

Bortskaffa foljande som farligt avfall i en férslutningsbar behallare for farligt avfall:
* Forbrukat engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk. ,
* Material fran behandlade djurs inhysningsomrade. HAZARDOUS

* Djurs exkret och blod. WASTE

y > o

Reng6r utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig
skyddsutrustning omedelbart efter anvandning.

| HANDELSE AV SPILL — GOR OMEDELBART DETTA
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Bilaga 7 Exempel pa lathundar

VETERINARMOTTAGNINGAR — ADMINISTRERING AV FARLIGA LAKEMEDEL

Detta blad dr en sammanfattning som bér anpassas till din specifika situation.
Enbart utbildad personal bér utféra de relevanta arbetsuppgifterna.

Farliga lakemedel:
* Kan ha carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter hos arbetstagare som

exponeras for dem.
Exempel: antineoplastiska medel, immunsuppressiva medel, antivirala lakemedel.

TEKNISKA OCH ORGANISATORISKA ATGARDER

Anvand de tekniska atgarder som din organisation rekommenderar.
Folj din organisations standardiserade tillvdgagangssatt.
Verksamhet som inbegriper farliga lakemedel bor 6vervakas av en kompetent utsedd person.

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

O 0 O

Skyddshandskar Skyddsrock Skyddsvisir eller skyddsglaségon
avtyp B (om det framgar av riskbedémningen)

ADMINISTRERING

Om de farliga lakemedlen kommer fran en extern kalla, kontrollera om det finns lackage/skador.

Atgarder bér vidtas for djurpatientens bekvamlighet och samarbetsvilja.

Administreringen bor endast utféras under éverinseende av en legitimerad veterinar.

Begransa om madjligt den orala administreringen. Anvand parenteral administrering och administrering genom
injektioner i enlighet med standardiserade tillvagagangssatt.

Anvand ytterligare forsiktighetsatgarder for intralesionell och subkutan administrering i enlighet med
standardiserade tillvagagangssatt.

IDENTIFIERING OCH INHYSNING AV DJUR

. Djur som behandlats med farliga lakemedel bor hallas i ett utsett och tydligt markt omrade.
. Tilltradet till detta omrade bor begransas till nédvandiga arbetstagare.

. Identifiera de djurpatienter som far behandling tydligt, t.ex. med hjélp av tecken pa burar.

. Anvand absorberande liggunderlag och handdukar for engangsbruk.

. For foder och vatten, anvand engangsskalar eller skalar av ett icke-porést material.

AVFALL

Bortskaffa foljande som farligt avfall i en stangningsbar behallare for farligt avfall:

e Forbrukat engangsmaterial och personlig skyddsutrustning for engangsbruk. s

* Material fran behandlade djurs inhysningsomrade. 4 HAZARDOUS
* Djurs exkret och blod. WASTE
Rengor utrustning som inte ar fér engangsbruk och ateranvandbar personlig

skyddsutrustning omedelbart efter anvandning.

| HANDELSE AV SPILL - GOR OMEDELBART DETTA
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