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Tisztelt F6osztalyvezetdé Asszony!

Az egészségiigyi intézményekben alkalmazott daganatellenes készitmények
(citosztatikumok, citotoxikumok) rakkeltd, mutagén, teratogén, utodkarositdé (egylttes néven
CMR) vegyiileteket tartalmaznak, azonban a hazai koérhazakban az ezekkel torténd
munkavégzés korilményeinek szabalyozasa tobb tekintetben is hidnyos. A nemzetkdzi
korhazi gyakorlat és az erre vonatkozé béséges szakirodalom, szakmai iranyelvek alapjan
kialakitott allaspontunk szerint feltétleniil jogalkotoi, fenntartéi és finanszirozéi rendezést
kivan ez a szakteriilet. Jelen beadvanyunk célja, hogy erre felhivjuk a figyelmet és elésegitsuk
ennek a kérdésnek a megfelel rendezését.

Ezen gyakran alkalmazott CMR hatdéanyagok, gydégyszerek és ezekbdl -elballitott
készitmények, citosztatikus keverékinfuzidk a hazai intézményi (kérhazi) gyakorlatban sajnalatos
modon nem egyértelmiien az un. "veszélyes anyag" kategoériaba, csoportba vannak besorolva.
Ez eltér az altalunk ismert nemzetkdzi gyakorlattdl is. A citosztatikum kifejezés sem tudatositott,
készitésiik szabalyozasaval az OGYI-P-64-2007/2012 moddszertani levélen kiviil egyetlen
jogszabaly sem foglalkozik.

Az ipar terlleten a veszélyes/CMR anyagok szabalyozasa részletes a munkavégzék
biztonsagat is korultekintéen szavatold, ugyanakkor ezzel szemben az egészségugyi
ellatérendszerben ez tdbb vonatkozasban is rendezetlen, vagy ellentmondasos. Ismételten
hangsulyozzuk, hogy véleményilnket a hazai és nemzetkdzi szabalyozas figyelembevételével
alakitottuk ki (1. sz. melléklet), amelynek fontosabb, hazai "hidnyossagokra" is ramutato,
szempontjait az alabbiakban 6sszegeztik:

e Az eurdpai/nemzetkdzi ajanlasokhoz hasonldan részletes szakmai iranyelv kidolgozasa
rendkivil idészerl és megitéléstink szerint halaszthatatlan. Ezt a feladatot a fenntartd
GYEMSZI, az OGYI és a ESZK Korhazi-Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat/Tanacs
képviselbi végeznék el, és a szakmai iranyelvre tovabbra is utalhatna — az OGYI-P-64-
2007/2012 modszertani levélhez hasonléan — a 41/2007. (1X.19.) EUM rendelet. A
szakmai iranyelv részletesen szabalyozna a folyamatot, annak személyi és targyi
feltételein tul, tartalmazna a gyogyszerkészités lépéseit, a teljes technoldgiat és kitérne
arra, hogy milyen veszélyes citosztatikumok/CMR anyagok esetében besorolasuktol
figg6en hogyan kell eljarni.

e A 26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredet(i rakkelt anyagok elleni védekezésrél és
altaluk okozott egészségkarosodasok megelézésérdl — sziikségesnek latjuk a
rendeletben a citosztatikumok, citotoxikumok egyérteimii definidlasat és a
nemzetkdzi besorolasokat alapul véve (NIOSH, Quapos) a klasszifikacios lista
kozzétételét (pl. az EMMI illetékes f6osztalyaival egyuttmikddve). Erre vonatkozéan az
1.sz. mellékletben részletes elemzést adunk a hazai jogszabalyok, EU direktivak, kulfoldi
ajanlasok és besorolasok alapjan, ravilagitunk a jelenlegi szabalyozas ellentmondasaira,
hianyossagaira.

e A 13 hazai koérhazban 2013. szeptember-december kozott felmért kornyezeti
kontaminacios helyzetképet a 2.sz. mellékletben mutatjuk be, mely Osszeallitas a
probléma sulyossagat egyértelmien jelzi, és minden dolgozokért felel6sségét vallalot
aggodalommal kell, hogy eldltsdén. Ez (is) felhivia még a figyelmet arra is, hogy ezen



helyzet kovetkeztében akar az egészségugyi ellatérendszer szamara is tovabbi sulyos
koltségterhet jelenthet majd (pl.: megbetegedések, egészségkarosodasok, munkahelyi
kartéritési perek, stb.).
A biztonsagos, mar hazankban is megvalosithatd, munkafeltételek kialakitasara és
betartatasara kell kételezni a munkaltatét felhasznalva a megalkotasa utan az ,0j” vagy
bovitett jogszabalyi és szakmai iranyelv ,kényszeritdé erejét’. Bar attekintésiink
bemutatja azt is, hogy tobb eurdpai orszagban sem egységes a terllet megitélése, de
tébb helyen vannak koételezé iranyelvek és szigori a munkaltatéi felelésség, amelyek
alapjan — 2.sz. melléklet - Tablazat 4. — lathatd, hogy a biztonsagos munkavégzés
eszkozeinek, technoldgidjanak finanszirozasa a korhazak feladata.
A fentiek ellenére, keresiink finanszirozasi lehetéséget, hiszen a biztonsagos
munkaeszk6zok — zart rendszerek napi gyakorlatban torténé bevezetése -
beszerzése komoly terheket ré6 az onkologiai betegellatasban érintett egyetemekre,
kérhazakra (érintett ellato- és készithelyek szama, listajat a 3.sz. melléklet tartalmazza).
Szamitunk hazai viszonyok k6zott az OEP részérdl a felismerésre, hogy nem sujthatok az
onkolégiai feladatok ellatasat végz6 készitbhelyek tobbletkdltség vallalasara és
érvelésink elfogadasaval a finanszirozasi tamogatasra a kovetkezé alternativak
valamelyikét tamogatni fogja:
1. OEP felvallalja a zart rendszerek finanszirozasat azoknal a protokoll alapu

kezeléseknél, amelyek a jogszabalyban megerésitett klasszifikacios lista szerint

(1.A; 1.B; ILA; 1I.B) citosztatikumokat tartalmaznak, a ciklusban szerepl6

palackszam technoldgiai koltség hozzaadasaval,

2. vagy tamogatja a szakma szabalyainak figyelembe vétele mellett az olcsé, de
veszélyes/CMR citosztatikumok kivaltasat — a készités és beadas szempontjabadl
nem veszélyes bioldgiai terapiakkal.

Kotelességinknek tartiuk meég felhivni a figyelmet arra is, hogy az onkoldgiai

betegellatashoz és a citosztatikumokkal térténé munkavégzéshez dolgozékat - a jelzett veszélyek
okozta félelem miatt - egyre nehezebben talalnak az intézmények, emiatt a feladatellatas még
inkabb veszélybe keriilhet. A kényszerliségbdl térténd "képzetlenebb" munkatarsak bevonasa is
csak atmeneti és igen komoly visszalépését jelentd megoldas lehet.

Végezetil kérjuk javaslataink megfontolasat és a sziikséges lépések elinditasat! Egyuttal

megerdsitjik, hogy felajanljuk a szakmai egyuttmikodésunket, igy minden tovabbi szakmai
egyeztetésen szivesen veszink részt, akar a tagozat & tanacs altal is vazolt tartalmu problémak,
megoldasi javaslatok részleteinek tovabbi egyeztetésére.

Tisztelettel:
B //",” /\ A 5
S - b Ages o
Dr. Botz Lajos Dr. Higyisan llona
tagozat elndke tanacs elndke

Az EMMI-nél az anyagot kapja még:

Dr. Mészaros Janos - EMMI Egészsegugyert Felel6s Allamtitkarsag, kabinetfénok
Dr. Pava Hanna - EMMI Egészséglgyeért Felel8s Allamtitkarsag, allamtitkar helyettes,

Az anyagok el6készitésben, mellékletek 6sszeallitdsaban részt vevd munkacsoport tagok:

Dr. Oras Zsuzsanna, Dr. Kis Szoélgyémi Monika, Szabéné Dr. Schirm Szilvia, Dr.
Higyiséan llona

Kilsé szakmai tamogatok:

Dr. Gal Andrea (EMMI), Pécsekné dr. Csapd Anna (EMMI)
Dr. Zrinyi Miklés (Teva)



1.

Melléklet 1.
A DAGANATELLENES GYOGYSZEREK TULAJDONSAGAI, EGESZSEGRE
ARTALMAS HATASAI, KLASSZIFIKACIOJA, BIZTONSAGOS

MUNKAVEGZESUK

(HAZA1 JOGSZABALYOK, EU DIREKTIVAK, NEMZETKOZI AJANLASOK, BESOROLASOK
ALAPJAN)

A DAGANATELLENES SZEREK DEFINIALASA, TULAJDONSAGAIK, HATASAIK

A daganatellenes szereket farmakologiailag két csoport (citosztatikus és citotoxikus
vegyiiletek) alkotja.
1.1. Citosztatikum
Minden olyan gyogyszerkészitmény, amely az ATC osztalyozas szerint LO1 vagy L02 csoportba
sorolhatd. Az L, azaz a daganatellenes és immunmoduléans szerek LO1 csoportjat a daganatellenes
szerek (alkilez6 szerek, antimetabolitok, novényi alkaloidok és egyéb természetes készitmények,
citotoxikus antibiotikumok és rokon vegyiiletek, egyéb citosztatikumok), LO2 csoportjat az un.
endokrin terapia (hormonok és rokon vegyiiletek, hormonantagonistak és rokon anyagok) alkotjak.
(OGYI-P-64-2007/2012. modszertani levél)
Citosztatikumnak nevezziik a malignitds mechanizmusara hatdo gyogyszereket, (citosztatikus =
sejtosztodast gatld), melyek a tumor sejt jelatviteli rendszerének blokkolasaval gatoljak annak
szaporodasat. (Gyires K., Fiirst Zs.,: Farmakologia, Medicina, Budapest, 2007.)
1.2. Citotoxikum
Kozvetleniil karositja a sejtek szerkezeti, funkcionalis és genetikai integritasat. (Kerpel-Fronius S.:
Farmakoterapia, Medicina, Budapest, 2008.)
Citotoxikus anyag: sejtekre mérgez6 hatast anyag (OGYI-P-64-2007/2012. modszertani levél)
1.3.Hatasaik
A daganatellenes szerek a malignus sejtek pusztulasa mellett a normalsejteket is karositjak.
Hatasmechanizmusuk alapjan e szerek tobbsége kozvetleniil vagy kdzvetve DNS-kérosito, tehat
genotoxikus, mutagén és ennélfogva maga is rdakkelté (carcinogen) ¢€s/vagy utodkarosito
(teratogén, reprodukciotoxikus). A genotoxikus anyagoknak nincs biztonsdgot garantdlod
hatarértéke. A legrosszabb esetben egyetlen molekuldjuk is mutaciot és ahhoz kapcsoldddan
malignus transzformdciot (daganatot) indukalhat. (Orszdgos Munka-és Uzemegészségiigyi Intézet
Citosztatikum-kezelések egészséget nem veszélyeztetd és biztonsdgos munkavégzésének feltételei
egészségligyi intézményekben c. modszertani utmutato, 1996.)
A tudomanyosan igazolt hatarérték hianya a CMR (carcinogén, mutagén, reprodukcidtoxikus)
anyagok sztochasztikus (random) doézis-hatas elvébOl szarmazik: a karosodas véletlenszerlien,

kiszamithatatlanul torténik. (Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service 4:QuapoS 4)



2. A VESZELYES ANYAGOK FOGALMA HAZAI JOGSZABALYOK ALAPJAN -
KIEMELVE AZ UN. CMR ANYAGOKAT

2.1.1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrol

VIIL Fejezet
ERTELMEZO RENDELKEZESEK

72@ Veszélyes anyag: minden anyag vagy keverék, amely fizikai, kémiai vagy biologiai hatasa
révén veszelyforrast képviselhet, igy kiilondsen a

- rakkelto,

- mutagén,

- teratogén,

- utddkarositdo (beleértve a spontan vetélést, korasziilést és a magzat retardalt fejlodését is)
anyag.

2.2.  2000. évi XXYV. torvény a kémiai biztonsagrol

/1. Fejezet

AZ ANYAGOK ES A KEVEREKEK EMBERRE ES KORNYEZETRE VALO
VESZELYESSEGENEK MEGHATAROZASA, A VESZELY AZONOSITASA

A veszélyesség meghatarozasa

3.8 (lE torvény alkalmazasa szempontjabdl veszélyesnek mindsiil az az anyag, illetve az a
keverék, amely az osztalyozas soran az alabbi veszélyességi csoportok barmelyikébe besorolhatéﬁ'

bg) karcinogén anyagok és keverékek - olyan anyagok és keverékek, amelyek belégzéssel,
szajon at, a boron, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb uton a szervezetbe jutva daganatot
okoznak, vagy el6forduldsanak gyakorisagat megnovelik,

bh) mutagén anyagok és keverékek - amelyek belégzéssel, szajon at, a borén, a nyalkahartyan
keresztiil vagy egyéb uton a szervezetbe jutva genetikai karosodast okoznak vagy megnovelik a
genetikai karosodasok gyakorisagat,

bi) reprodukciot és az utodok fejlodéset karosito anyagok és keverékek - amelyek belégzéssel,
szajon at, a boron, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb tton a szervezetbe jutva megzavarjak,
altalaban gatoljak a reprodukciot, illetve az utdbdokban morfologiai, illetdleg funkcios karosodast
okoznak;

2.3.  25/2000. (IX. 30.) EiiM - SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai
biztonsagarol

3. § E rendelet alkalmazasaban

a) veszélyes anyag: valamennyi a Kbtv.(XXV. tv a kémiai biztonsagrol) alapjan
veszélyesként osztalyozott anyag;


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=99300093.TV#lbj231param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0000025.TV#lbj19param
http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0000025.TV#lbj20param

2.4.  26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredetii rakkelt6 anyagok elleni védekezésrol és
altaluk okozott egészségkarosodasok megel6zésérol

ALTALANOS RENDELKEZESEK
A rendelet célja

1. EE rendelet célja, hogy a kockazatok minimalisra csdkkentésével eldsegitse a munkavallalok
védelmét a  rakkelt6 vagy mutagén anyagok okozta  foglalkozdsi  eredetli
egészségkarosodasokkal, illetve daganatos megbetegedésekkel szemben. Ahol a jelen rendelet
rakkelt6 anyagot emlit, azon mutagén anyagot is érteni kell.

Fogalom meghatarozasok

2. § E rendelet alkalmazasaban

aElrékkeltc'i anyag:

aa) a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérél és korlatozasarol
(REACH), az Europai Vegyianyag-ligynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l sz6ld, 2006. december 18-i 7907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: REACH rendelet) XVII. Mellék lete 26.
pontjaban meghatarozott és a XVII. Melléklete 1. és 2. fiiggelékében felsorolt anyag,

ab) az a készitmény, amely egy vagy tobb - az aa) alpontban meghatarozott - anyagot tartalmaz,
és ezen Osszetevd (Osszetevok) koncentracidja alapjan a készitmény az 1A., 1B. vagy 2.
karcinogén kategoériaba tartozik,

ac) a 2. szamu mellékletben meghatarozott eljaras soran felszabadul6 vagy alkalmazott, az 4a)
alpontban foglaltak szerinti anyag, vagy ilyen anyagot az ab) alpontban meghatarozott
koncentracidban tartalmazé készitménys,.......

5}7 mutagén anyag:

sa) amely belégzéssel, szajon at, a bdron, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb uton a
szervezetbe jutva genetikai karosodast okoz vagy megndveli a genetikai karosodasok
gyakorisagat,

Sb) a REACH rendelet XVII. Melléklete 29. pontjaban meghatarozott és a XVII. Melléklete 3.
és 4. fliggelékében felsorolt anyag,

sc) a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve
tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (XII. 27.) EGM rendelet 2. szamu
melléklete ,,A” részének 8. pontjadban felsorolt készitmény.

Megjegyzés:

REACH XVII. Melléklet 28. ill. 29. pontja.

Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékietének 3. részében szerepld, 1A. vagy IB. kategoridji
rakkeltd ill. csirasejt-mutagén anyagkent (3.2. tablazat) besorolt, és az alabbiakban felsorolt

anyagok.

........

........

........

........

mutagén anyagok (3.2. tablazat)


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0000026.EUM#lbj1param

3. MUNKA:VE,DELEM, ) MUNKAEGESZSEG!"JGY, KQCKAZATBECSLES,
EXPOZICIOCSOKKENTES - HAZAI JOGSZABALYOK ALAPJAN

3.1, 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol

5. Cim
Munkaegészségiigy

53. § A munkaegészségiigyi tevékenység célja a munkavégzés soran

a) a munkakornyezetbdl szarmazod egészségkarosité veszélyek és kockazatok elbrelatasa,
felismerése, értékelése és kezelése (a tovabbiakban: munkahigiéne), valamint

b) a munkakornyezeti koroki tényez6k okozta és a munkavégzésbdl szarmazd megterhelések,
illetdleg igénybevétel vizsgalata és befolyasolasa, tovabba a munkat végzé személyek
munkakdri egészségi alkalmassaganak megallapitasa, ellendrzése és eldsegitése (a tovabbiakban:
foglalkozas-egészségiigy) révén a munkat végzo személy egészségének megovasa. ........

3.2.  2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol

V. Fejezet

KOCKAZATBECSLES, KOCKAZATCSOKKENTES

19. § (I A veszélyes anyag egész életciklusa alatt a veszélyes anyagokkal, illetve a veszélyes
keverékekkel végzendd tevékenység megkezdése elbtt a tevékenységet végzo az adott tevékenység
emberi egészséget és kdrnyezetet karositd kockazatairdl becslést készit,

3.3.25/2000. (IX. 30.) EiiM - SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél

Veszélyes anyagok meghatarozasa és a kockazat becslése

5. § (1) A munkaltatdo koteles a veszélyes anyagok munka kozbeni alkalmazasabol eredd
kockazatokat felkutatni, megbecsiilni €s értékelni az Mvt. 54. § (2) bekezdésével osszhangban
(2) A munkaltatonak a kockazatbecsléshez sziikséges kiegészitd informaciokat be kell szereznie
a gyartotol (importalotol), a forgalmazotol, illetleg a beszallitotol (a tovabbiakban egyiitt:
beszallito).

(3) A munkaltatdé a kockazatbecslés alapjan a Kbtv. 19. §-aval 6sszhangban, a 6-7. §-okban
foglaltak alapjan megeldz6 intézkedéseket foganatosit. A kockazatbecslést dokumentalni kell.

Altalanos alapelvek a veszélyes anyaggal kapcsolatos kockazatok becslésére és kezelésére

6. § (1) A munkaltatd, a veszélyes anyaggal tevékenységet végz6 munkavallald egészségének
és testi épségének megdvasa érdekében, koteles a sziikséges megel6z6 intézkedéseket - az Mvt.
54. §-anak (2) bekezdésére tekintettel - végrehajtani.....

6) A munkaltatd koteles a hatarértékkel nem szabalyozott veszélyes anyag esetében a
tudomanyos, technikai szinvonal szerint elvarhato legkisebb szintre csokkenteni az expozicid
mértékét, amely szinten a tudomany mindenkori alldsa szerint a veszélyes anyagnak nincs
egészségkarosito hatasa.


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0000025.TV#lbj80param

3.4.26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredetii rakkelté anyagok elleni védekezésrdl és
altaluk okozott egészségkarosodasok megel6zésérol

Kockézatbecslés és - meghatirozas

4. § (1) Minden olyan tevékenység esetében, amelynek sordn feltételezheté a munkavallalo
rakkelt6vel torténd expozicidja, a munkaltato koteles kockazatbecslést végezni,

Kockazatkezelés, kockazatcsokkentés, rakkeltd anyag helyettesitése

(5) Ha valamely rakkeltére nincs érvényes hatarérték, a munkaltaté koteles minden sziikséges
intézkedést megtenni annak érdekében, hogy a munkatérben a rakkelt6(k) koncentracidja a
tudomanyos technikai szinvonal mellett lehetséges legalacsonyabb szintii legyen. Hatarértékkel
nem rendelkezé rakkeltd okozta munkahelyi expozicido esetén a kockazatbecslés soran, a
foglalkozas-egészségiigyi szolgalat orvosanak javaslatara citogenetikai vizsgalatot kell végezni
(6) Barmely expozicios uton (belégzés, boron at) egyidejlileg tobb rakkeltdnek a szervezetbe
jutdsa esetén évente mérni kell az expozicidt, és becsiilni kell a terhelést; a terhelés becslésére
bioldgiai monitorozast, illetéleg citogenetikai vizsgalatot kell végezni.

Megel6zés és expoziciocsokkentés

d) a munkafolyamatokat és a miiszaki intézkedéseket ugy kialakitani, hogy a munkahelyen a
rakkeltd(k) elkeriilhetd(k) vagy a munkahelyen val6 kiszabadulasuk a minimalisra csokkenthetd
legyen,
e) megfeleld helyi elszivassal vagy altalanos szelléztetéssel a rakkelt6t a forrasnal eltivolitani
oly modon, hogy egyidejlileg biztositsa a lakossag, tovabba a kornyezet védelmét; a lakossag
védelmét az immissziés hatarérték meghatarozasaval, illetve annak betartasdval kell
megvaldsitani; immisszids hatarérték hianydban a rakkeltd kibocsatasa a hattérértéket nem
befolyasolé modon torténhet,
f) biztositani valamely el6re nem lathato eseménybdl vagy balesetb6l eredd rendellenes
rakkelt6-expozicio korai kimutatdsara, jelzésére, illetve mérésére alkalmas eszkozok, illetve
modszerek alkalmazasat,
g) a legkisebb kockazatot biztositd, megfelelé technoldgiai eljardsokat és munkamodszereket
alkalmazni..............

3.5. 51/2013. (VII1.15.) EMMI rendelet az egészségiigyi szolgaltatas keretében hasznalt, éles
vagy hegyes munkaeszkozok altal okozott sériilések megel6zésére, az ilyen eszkozok
hasznalatabdl eredé kockazatok kezelésére, valamint az egészségiigyi tevékenységet
végzo személyek tajékoztatasara és képzésére vonatkozo kovetelményekrol

2.§ (1) b) A megel6zo intézkedések kozt kiemeli a ,,sziikséges legbiztonsagosabb eszkoz
alkalmazasat”

3.8 (1) ,elsddlegesen az expozicid megelozésére kell torekedni” (2) ,,a munkaltatonak
gondoskodnia kell” a biztonsagos...munkavégzés feltételeirdl.

4.§ (3) d) A kockazatértékelésnél meg kell jeldlni a biztonsdgosabb eszkozoket, melyekkel a
veszélyesek helyettesithetok. 7.§ (1) ujra hangstlyozza a veszély elkeriilésére, csokkentésére
az ¢les vagy hegyes eszk6zok helyettesitését.

3.6. 33/1998. (VI. 24.) NM rendelet a munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés
alkalmassag orvosi vizsgalatarol és véleményezésérol

3. melléklete: Fizikai, kémiai koroki tényezdk, amelyek expozicidja idészakos munkakdri
alkalmassagi vizsgalatot tesz sziikségessé



R " Id6szakos munkaalkalmassagi

Koroki tényezd o ..
vizsgalatok gyakorisaga

évenként

rakkelt6 vegyi anyagok

8. melléklete: A sériilékeny csoportok egészségét potencialisan karosito, tiltast igényld
megterhelések

e Nagyon mérgezd, a reprodukciot karositd, daganatkeltd, teratogén, mutagén vegyi
anyagok expozicidja: terhesek, fiatalkortiak (férfiak <45év is) szamara tiltott

e Szaporodast karositd anyagok 1. és 2. kategéria és Mutagén anyagok 2. kategdria
expozicidja: terhesek, fiatalkortiak (férfiak <45¢év is) szamara tiltott

4. HULLADEKKEZELES

4.1. 16/2001. (VII.18.) KoM rendelet — a hulladékok jegyzékérdl
161. § (1) A hulladékok jegyzékét e rendelet 1. szamt melléklete tartalmazza.

(2) Veszélyes hulladékok az 1. szamu melléklet A) pontjaban kiilon megjelolt és B) pontjaban
szereplo hulladékok
18 Emberek, illetve allatok egészségiigyi ellatasabol és/vagy azzal kapcsolatos kutatdsbol
szarmaz6 hulladékok
180101 éles, hegyes eszkozok (kivéve 18 01 03)
180103* egyéb hulladékok, amelyek gylijtése és artalmatlanitasa specidlis kovetelményekhez
kotott a fertdzések elkeriilése érdekében
180207* citotoxikus és citosztatikus gyogyszerek

42. 1/2002. (I. 11.) EiiM rendelet az egészségiigyi intézményekben keletkezé hulladék
kezelésérol

2. § E rendelet alkalmazasaban
a) egészségiigyi hulladék: az egészségiigyi ellatasban keletkez6 human bioldgiai anyagok,
veszélyes hulladékok és a telepiilési hulladéknak megfelel6 hulladékok;

b) veszélyes hulladék: az egészségiigyi ellatasban keletkezd veszélyes hulladékok a 18 01 06
kodszamu veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbdl alloé vegyszerek, a 18 01 08 kodszamu
citotoxikus és citosztatikus gyogyszerek és a 18 01 10 kodszamu fogaszati célokra hasznalt
amalgam hulladékai;

¢) kiilonleges kezelést igenylo (fertézo) 18 01 03 kodszamu veszélyes hulladékokEl

€a) azok a hasznalt éles, hegyes eszkdzok, amelyek szart vagy vagott sériilést okozhatnak,
fert6z6 mikroorganizmusokkal szennyezettek vagy feltételezhetéen szennyezettek (injekcids tik,
injekcios fecskenddk tlivel, infuzids €s transzfuzids szerelékek, vagd, szard, éles eszkdzok,
ampullak, targylemezek, egyéb eszk6zok),

€g) citosztatikummal szennyezett anyagok és eszk6zOk (4gynemi, ruhanemi, kotszer, kesztyi,
vizeletgylijto tasak, infuzios tiveg, egyéb eszk6zok


http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0200001.EUM#lbj2param

5. TOVABBI RENDELETEK

5.1. 41/2007 (IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmi, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba
intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

b) szakfeladatok:

be) citosztatikus keverékinfaziok készitése,

b) pontja szerinti szakfeladatok végzésének szakmai szabalyait a GYEMSZI az ESZK Korhazi-
Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat/Tanacs egyetértésével modszertani levélben teszi kdzzé.

9.2. 140/1996. (VI11:31) Korm. Rendelet a fegyveres szervek hivatasos allomanyt
tagjainak szolgalati viszonyardl szolé 1996. évi XLIII. torvény végrehajtasarol ez a
szamu rendelet nem eii vonatkozasu, de ennek a mellékletében, azaz az 1. szami
melléklet a 140/1996. (VI11. 31.) Korm. rendelethez Egészségkdrosito kockdzatoknak
kitett beosztisok jegyzéke-ben:

1. sz. melléklet: Egészségkarositd kockdzatoknak kitett beosztasok jegyzéke

Veszélytényezé megnevezése A beosztasi kor megjeldlése
a.) —citosztatikumok Mindazon beosztasok, melyekben a szolgalati
tevékenység ezen anyagok eldallitasara,

feldolgozasara,... illetve vegyi mentesitésére iranyul

9.3. 356/2008. (XII.31.) Kormany rendelet a kozalkalmazottak jogallasarol szolo 1992. évi
XXXIII. torvény egészségiigyi intézményekben torténé végrehajtasarol
Kjt 55.§-hoz
11.§ (2) A teljes napi munkaidébdl — a munkaltaté rendelkezése szerint — legalabb 6 orat kell
a munkahelyen toltenie annak a kdzalkalmazottnak, aki teljes munkaidejében:
c.) citosztatikus és biologiailag aktiv, valamint rakkelt6( etilén-oxid, formalin, azbeszt)
anyagokkal dolgozik.
Kjt 75.§-hoz
16.§
Megjegyzés: Mikor illeti meg és milyen potlék a kozalkalmazottat? Itt sincs felsorolva a

citosztatikumokkal dolgozo, vagy az infuzids laborban dolgozo!

6. HAZAI MODSZERTANI LEVELEK, AJANLASOK

6.1.,,Citosztatikus keverékinfuziok eléallitaisa OGYI-P-64-2007/2012” modszertani levél
6.2.,,A keverékinfuziék eléallitisa OGYI-P-63-2007/2012” médszertani levél

6.3.,,Parenteralis készitmények eléallitisa OGYI-P-68-2008/2012” modszertani levél

6.4. ORSZAGOS KEMIAI BIZTONSAGI INTEZET Médszertani Kozlemények No 5.ISSN
1586-2941 (2006.) Dr. Racz Attila, Dr. Major Jené: Citosztatikumokkal dolgozok
egészségvédelme — itt sincs besorolds, tartalmazza a fobb citosztatikumok fiziko-kémiai
tulajdonsagait ¢és vegyi lebontasat, amely pl. gyogyszertari gyakorlatban abszolut
kivitelezhetetlen.



7. EUROPAI IRANYELVEK

7.1. CLP rendelet = AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1272/2008/EK
RENDELETE (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl
¢s csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil
helyezésérol, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol.

A CLP-rendelet biztositja, hogy az Eur6pai Unidban a munkavallalok és a fogyasztok a vegyi
anyagok osztalyozasan és cimkézésén keresztiil egyértelmii tdjékoztatast kapjanak a vegyi
anyagok jelentette veszélyekrol.

A vegyi anyagok forgalomba hozatala el6tt az iparnak meg kell hataroznia az adott anyagok és
keverékek emberi egészségre €s a kornyezetre potencialisan veszélyt jelentd kockazatait
azaltal, hogy az azonositott veszélynek megfelelden osztalyozza Oket. A veszélyes vegyi
anyagokat egy standardizalt rendszer szerint cimkézni is kell, hogy a munkavallalok és a
fogyasztok ismerjék azok hatasait, még miel6tt kapcsolatba keriilnének velik. A vegyi
anyagok és keverékek gyartoi, importorei, tovabbfelhasznaloi és forgalmazoi részére késziilt.

CLP veszélyességi osztalyok koziil

2. Egészségiigyi veszély: 12 kategoria (akut toxicitas, bérmaras, célszervkarosodas, stb)
koziil:

e csirasejt-mutagenitas (1A, 1B, 2 kategodria)
o Rakkelté hatas: (1A, 1B, 2 kategoria)
o Reprodukcios toxicitas: (1A, 1B, 2 kategoria)

7.2. 67/548/EGK iranyelv

A kémia anyagok biztonsagos kezelésére vonatkozo Eurdpai Unids jogszabaly. Az iranyelv
eléirasa minden olyan kémiai anyagra és készitményre (két vagy tobb kémiai anyag
keverékére) vonatkoznak, amelyeket az EU bels6 piacan forgalomba hoznak, vagyis nem kell
alkalmazni a tisztan kutatasi célbdl 1étrehozott kémiai anyagok vagy keverékek esetében. A
veszélyes készitményekkel kapcsolatban egy masik iranyelv, az 1999/45/EKE|rendelkezései is
érvényesek]

Nem tartoznak az iranyelv hatalya ala a kdvetkez6 anyagok (1. cikk):

o |gyogyszerek] kabitoszerek és radioaktiv anyagok;



http://hu.wikipedia.org/wiki/67/548/EGK_ir%C3%A1nyelv#cite_note-1999-45-EK-5
http://hu.wikipedia.org/wiki/67/548/EGK_ir%C3%A1nyelv#cite_note-6
http://hu.wikipedia.org/wiki/Gy%C3%B3gyszer

8. NEMZETKOZI AJANLASOK, KLASSZIFIKACIOS RENDSZEREK
8.1.QuapoS 4: Onkolégiai Gyogyszerészet Mindségi Standardjait (ez inkabb gyakorlati

utmutato, klasszifikaciot nem tartalmaz, illetve utal eurépai direktivakra)

8.2.NIOSH:

(THE NATIONAL INSTITUTE FOR OCCUPATIONAL SAFETY AND HEALTH)
»PREVENTING OCCUPATIONAL EXPOSURES TO ANTINEOPLASTIC AND
OTHER HAZARDOUS DRUGS IN HEALTH CARE SETTINGS” szerint veszélyes
anyagnak mindsiilnek azok az anyagok, melyekre az alabbi hat kritérium koziil egy vagy tobb
teljesiil emberben vagy allatban:

e karcinogenitas

e teratogenitds vagy mas fejlodést karosito hatas

e reprodukcid toxicitas

e szervkarosito hatas alacsony dozisban

e genotoxicitas

e Uj gyogyszerek, melyek szerkezetiikben és karositd hatasukban hasonldsagot mutatnak

mar létez6 veszélyes anyagokkal. [9.]

A NIOSH kiadvanyaban taldlhatd listdn szerepld hatéanyagok koziil a Magyarorszagon

torzskonyvezett antineoplasztikus vegyiileteket mutatja be az 1. tdblazat.

NIOSH listan talalhat6 antineoplasztikus vegyiiletek, melyek Magyarorszagon
forgalomban vannak
Aldesleukin Degarelix Goserelin Oxaliplatin
Anastrazole Docetaxel Idarubicin Paclitaxel
Bicalutamide Doxorubicin Ifosfamide Pemetrexed
Bleomycin Epirubicin Irinotecan HCI Sorafenib
Bortezomib Estramustine Letrozole Sinutinib malate
Capecitabine Etoposide Megestrol Tamoxifen
Carboplatin Everolimus Methotrexate Temozolomide
Carmustine Exemestane Mitomycin Temsirolimus
Cisplatin Fludarabine Mitotane Topotecan
Cyclophosphamide 5-Fluorouracil | Mitoxantrone HCI Toremifen citrate
Cytarabine Flutamide Nelarabine Triptorelin
Dasatinib Fulvestrant Nilotinib Vinblastine sulfate
Daunoribicin HCI Gemcitabine Nilutamide Vincristin sulfate




8.3. IARC

WHO NEMZETI RAKKUTATO UGYNOKSEGE (IARC: INTERNATIONAL AGENCY
FOR RESEARCH ON CANCER) DAGANATKELTO ANYAGOK LISTAJA

ARG 1: emberben epidemioldgiai adatokkal is bizonyitottan daganatkelté anyagok

IARC 2A: Emberben valoszintlileg daganatkelté anyagok (allatkisérletekben bizonyitott hatas,

de a human epidemioldgiai adatok még nem elegendéek, vagy nem konkluzivak)

[ARC 2B: Emberben feltehetden daganatkeltd anyagok (allatkisérletekben valdszinii

daganatkelt6 hatas, human epidemiologiai adatok hianyoznak, vagy elégtelenek)

IARC 3: Emberben daganatkeltés szempontjabol nem besorolhatd anyag

[ARC 4: nem rakkeltd

Hatéanyag belsp(‘nl:'}o?és Hatéanyag belsénl:}o?és
Adriamycin 2A 5-Fluorouracil 3
Azathioprine 1 Melphalan 1
Bischloroethyl nitrosourea 2A Methotrexate 3
Bleomycin 2B Mitomycin C 2B
Busulfan 1 Mitoxantrone 2B
Chlorambucil 1 Tamoxifen 1
Cisplatin 2A Teniposide 2A
Cyclophosphamide 1 Thiotepa 1
Cyclosporine 1 Toremifen 3
Daunomycin 2B Vinblastin sulfate 3
Etoposide 1 Vincristine sulfate 3

8.4. USP 800: Amerikai Gyogyszerkonyv

Kiilon fejezet a veszélyes anyagokkal torténd munkavégzésrol

CSTD fogalménak bevezetése, a munkafolyamatokba vald belefoglalasa

8.5. FDA besorolas

A zart rendszerek Osszehasonlitasa, osztidlyozasa (teljesen zart rendszer, nem zart

gyogyszeratviteli eszkoz, stb.)

9. BIZTONSAGI ADATLAPOK

A biztonsagi adatlap (mas néven biztonsagtechnikai adatlap, (material) safety data sheet —

(M)SDS) informaciot szolgaltat a felhasznalok szamara a vegyszerek, veszélyes anyagok fizikai,

kémiai és élettani hatasairdl, valamint a vegyi anyagok biztonsagi felhasznalasarol, a tarolasarol és



a maradék biztonsagos felhasznalasarol. A biztonsagi adatlapok tartalmi kdvetelményeit a)] REACH

(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemical substances) $zabalyozza.

Anyag vagy keverék osztalyozasa — Doxorubicin HCI példa
Az 1272/2008/EK rendelet szerint GHS08 Egészségi veszély
Muta. 1A H340 Genetikai karosodast okozhat
Carc. 1A H350 Rékot okozhat
A 67/548/EGK iranyelv vagy a 1999/45/EK iranyelv szerinti osztalyozas
T Mérgez6
R45-46. Rakot okozhat (karcinogén hatasti lehet). Oroklédd genetikai karosodast

okozhat(mutagén hatasu lehet.)

Osszeallitotta: Dr. Oras Zsuzsanna, Dr. Higyisan Ilona ( Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz)

Anyag 0sszegytijtését tamogatta:

Dr. Kis Szolgyémi Monika, Dr. Schirm Szilvia


http://hu.wikipedia.org/wiki/REACH
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm

Melléklet 2.

CITOSZTATIKUMOK KORNYEZETI KONTAMINACIOJANAK
VIZSGALATA

KONTAMINACIOS VIZSGALATOKROL ALTALANOSSAGBAN
1. A citosztatikus keverékinfuzié készités potenciadlis veszélyei az egészségugyi

dolgozékra

A daganatellenes terapiak teljes kivitelezése a terapiatervezéstél az elbkészitésen és
elédllitason at a beadasig szamos egészségligyi szakembert (orvos, névér,
gyogyszerész, gyogyszertari asszisztens) és mas munkaer6ét (szallitd- és
takaritdszemélyzet) is érint. A dolgozok a szennyezett fellletek, eszk6zok, ruhazat, a
beteg exkrétuma &ltal expoziciés kockazatnak vannak kitéve, mely soran a veszélyes
anyagok inhalacio utjan, bérre kerllve és felszivdédva, de akar a szennyezett kézzel
elfogyasztott élelmiszerrel is bejuthatnak a szervezetbe.

A citosztatikus keverékinfuzié készités soran olyan specidlis technoldgiai és
munkavédelmi feltételek betartasara kell térekedni, mely biztositja a beteg szamara a
steril, mindségi gyoégyszert, ugyanakkor minimalizélja a veszélyes anyagok kérnyezetbe

jutasat, ezaltal az egészséguigyi személyzet expozicidjat.

2. A kornyezeti kontaminacio jelentésége, vizsgalata

Szamos nemzetkézi vizsgalatban bizonyitast nyert, hogy az elGirt szabalyok betartasa
ellenére is fenn all a citosztatikumokkal/citotoxikumokkal dolgozé egészségugyi
személyzet expozicidja. Lathatatlan, véletlen szennyez6dések formajaban (aerosol,
csepp, g6z), szakszeritlenll végzett munkafolyamatok soran (készités, takaritas,
hulladékkezelés), nem megfeleld légtechnika és berendezések hasznalata
kovetkeztében a citosztatikumok szoérédhatnak, szennyezhetik (kontaminalhatjak) a
kornyezetet.

alkalmas az un. torlési mintavételi teszt (wipe sampling test). A potencialisan
szennyezett fellletek specialis torlékenddvel torténd torlése utan a kenddket a keresett
vegylletekre analizaljak, majd a mennyiséget a letoérolt tertlet fliggvényében allapitjak
meg. A moddszerrel az adott felilet szennyezettségi mértékét, ezaltal pedig a

kontaminacid okat lehet tisztazni.



3. Kontaminaciods referencia érték
A citosztatikus kontaminaciét vizsgald tanulmanyok koézil az egyik legjelentésebb a
német MEWIP (Monitoring-Effekt-Studie fur Wischproben in Apotheken, 2008) vizsgalat.
A kifejlesztett vizsgalati modszer validalasanak és standardizalasanak kdszonhetéen a
tanulmany eredményei iranyadoként szolgalhatnak mas vizsgalat értékeihez, éppen
ezért javasoltdk a 0,1 ng/cm? hatéanyagonkénti maximalis kontaminaciés referencia
értéket. Az e feletti értékek mar jelentdés szennyezésnek, potencialis expozicidnak

mindésulnek.

KONTAMINACIOS VIZSGALATOK HAZAI ONKOLOGIAI CENTRUMOKBAN

4. Kontaminacios méréseket hazankban els6ként a Bajcsy-Zsilinszky Korhaz Intézeti
Gyogyszertar Kozponti Citosztatikus Laborjaban végeztek és 6k vizsgaltak el6szor
a zart rendszerek citosztatikus kornyezeti kontaminaciét csokkenté hatasat is,
majd késbébb az elemzést kiterjesztették az Onkolégia osztalyra is.

4.1. Gyogyszertar Kozponti Citosztatikus Labor

A gyogyszertar kdzponti citosztatikus laborjaban négy 6sszehasonlité kontaminacios
vizsgalatot végeztek 2011 és 2014 kozott torlési mintavételi teszt alkalmazasaval. A
vizsgalat els6dleges célja a zart gydgyszeratviteli eszkdzdk (CSTD: closed system drug
transfer device) citosztatikus kdrnyezeti szennyezést csokkentd hatasainak bemutatasa
a hagyomanyos, tlvel torténé készitéssel 6sszehasonlitva.

A vizsgalat eredményeit a harom potencidlisan legjobban veszélyeztetett fellletre
vonatkozatva mutatjak be (lasd: Tablazat 1.). A mintavételezés a biztonsagi kabinet
(LAF: laminar air flow kabinet) belsé fellletérél (itt torténik a citosztatikum tartalmu
ampulldk oldasa, a hatdéanyagok felszivasa és infuziés palackokba torténé injektalasa);
a kabinet el6tti padlordl; és a munkafellletrél (a kész palackok kiadasa, cimkézése,
egyéb el6készitési munkafolyamat helye) toértént. A mintédkat nyolc hatéanyagra
analizaltattak a mar jelzett német kiilsé akkreditalt labor segitségével: 5-Fluorouracil (5-
FU), Cyclophosphamide (CP), Ifosfamide (Ifos), Gemcitabin (Gem), Etoposide, (Eto)
Methotrexate (MTX), Paclitaxel (Pac), Docetaxel (Doc).

Az elsd mintak vételezését megelézben csak a tlvel térténd gyartas biztonsagossagat
vizsgaltak. A kabinetben négy hatéanyag (5-FU, Gem, MTX, CP) értékei a 0,1 ng/cm?

referenciaérték feletti, jelentés szennyezést mutatott, ezek kozll is kiemelkedett az 5-FU



480x-os értéke. 5-FU és Gem hatdéanyagokat szintén nagy mennyiségben detektaltak a
padlon és a munkafellleten.

A 2011-ben végzett masodik vizsgalatot megel6z6en vezették be zart rendszer
hasznalatat az 5-FU és MTX szubsztanciak kivételével 6 hatdanyagnal. Szignifikans
csokkenés mutatkozott minden fellleten, egyes esetekben a mért mennyiségek a
kimutathatésag hatara ala csokkentek. 5-FU értékei tovabbra is jelentés kontaminaciot
mutattak.

A kovetkezd két vizsgalatban (2013 és 2014) bevezették a zart rendszert az 5-FU

esetében is, ennek pozitiv hatasa a szennyezés csdkkenésében mutatkozott meg.

4.2. Onkoloégiai osztaly

A mintavételezést 2013-ban és 2014-ben kibdvitették az onkoldgia osztélyra is, ahol 5
felUletet vizsgaltattak: névérallas, hulladéktarolo, kezel6szék karfa, infuzios allvany alatti
padld, és telefon (lasd: Tablazat 2). A beadas terlletén (padld, kezel6szék) jelentbs
szennyezés volt kimutathatd, azonban meg kell jegyezni, hogy a névérpulton, ahol
citosztatikum tartalmua palackok nem fordulnak eld, illetve a telefonon is detektaltak
hatéanyagokat, ahol CP pl. nagy mennyiség volt jelen. Masodik alkalommal az 5-FU
esetében vezették be a zart rendszert a beadasnal, ennek szennyezést csdkkentd
hatasa jelentds (4,1 ng/cm? 0,48 ng/cm?) volt. Az eredményeket a 2. tablazat

prezentalja.

5. Citosztatikus kontaminacids vizsgalatok hazai onkolégiai centrumokban

2013. szeptember-december ho kdzott orszagos szintl atfogo vizsgalat készilt 13 hazai
korhaz intézeti gyogyszertaraban azzal a céllal, hogy a citosztatikus szennyezettség
(kontaminacid) mértéke (bazis) megallapitasra keruljon, illetve annak vizsgalatat is
elvégezzék, hogy egy bizonyos zart rendszer (Tevadaptor, forgalmazé Teva
Gyogyszergyar Zrt.) milyen hatékonysagot tud kifejteni a fenti szennyezettség
csOkkentésére 2 hét és 1 honap kdzotti hasznalat soran.

A vizsgalatban részt vett centrumok a kovetkezOk voltak: Bajcsy-Zsilinszky Korhaz,
SOTE, Orszagos Onkoldgiai Intézet, BAZ megyei Kérhaz, Zala megyei Koérhaz, Markoth
Ferenc Koérhaz, Honvédkorhaz, Kaposi Mor Oktatdé Korhaz, SZTE, PTE, Fejér megyei
Szent Gyorgy Kérhaz, Gyér megyei Petz Aladar Oktaté Kérhaz, Pandy Kalman Koérhaz.



A vizsgalat soran 2 alkalommal tortént kérnyezeti mintavétel, a vizsgalat kezdetén (bazis
mérés) és a Tevadaptor zart gydgyszeratviteli eszkdz hasznalatat kovetéen. A mintakat
az intézményenként jellemz6en 6 kulonbozé helyrdl vették le (LAF kabinet belsé
felllete, a kabinet el6tti padld, ajtokilincs, infuzios palack felllete, készitd személyzet
kesztylje, szallitd edények) és szallitottak vizsgalatra a mar jelzett akkreditalt laborba.
A vizsgalt hatéanyagok és a kimutathatdésagi hatarérték ugyanaz volt, mint a korabbi
Bajcsy Korhaz vizsgalatoknal, - 5-Fluorouracil (5-FU), Cyclophosphamide (CP),
Ifosfamide (Ifos), Gemcitabin (Gem), Etoposide, (Eto) Methotrexate (MTX), Paclitaxel

(Pac), Docetaxel (Doc).

A 3.sz. tablazatbdl is lathatd, hogy azokban az intézményekben, ahol a vizsgalatot
megel6zéen is hasznaltak mar zart gydgyszeratviteli rendszereket, a szennyezettség
mértéke joval elmaradt az ilyen rendszereket még nem hasznalokétdl. Az egyes
hatdanyagok tekintetében az is lathato, hogy a bazis mérés és a Tevadaptor hasznalatot
kovetd mérések kdzott jelentds csdkkenést tapasztalunk a szennyezettség mértékében,
ami azt tamasztja ala, hogy a zart rendszerek relative rovid id6 alatt is képesek a
citosztatikus expozicid kockazatat mérsékelni vagy a kimutathatésagi hatarérték ala
szoritani. Ugyanakkor, a bazis mérések soran egyertelmi volt, hogy az egyes
hatéanyagok tekintetében a szennyezettség mértéke a kimutathatésagi hatarérték tobb
szaz vagy ezerszerese volt. Ezek a mérések nem térnek el a nemzetkdzi adatoktol, és
mindenképpen mutatjdk a probléma nagysagat. Tekintettel arra, hogy az onkolégiai
készitményekre vonatkoz6an nincs elfogadott ,kliszobdozis”, ezért a vizsgalati adatokban
mért dozisok is jelentdsek lehetnek. Azt sem szabad elfelejteni, hogy a vizsgalat
keresztmetszeti mérést valdsitott meg, ismételt mérésekkel a dozisok kumulativ jellegére,
és azok nagysagara is fény derllhet. Az atfogd vizsgalat legfébb kdvetkeztetéseit az

alabbiakban tudjuk 6sszefoglalni:

= A kontaminaci6 egyes fellleteken orszagosan és lokalisan is magas volt

» A szennyezettség az infuzids palackokon, kilincseken, kezel6székeken és
szallitoedényekben is jelen volt

= A LAF kabinetek nem jelentenek garanciat a védelemre, tekintettel arra,
hogy a kontaminaciot a kabineteken kivul is sikerult kimutatni

» A fellleti dekontaminaciéo 6nmagaban nem volt elégséges

= A zart rendszerek jelentésen csokkentették a kockazatot



A vizsgalatban tapasztalt leghatékonyabb megoldas: LAF kabinet + zart rendszer

(Tevadaptor) + 0.1 mol/L NaOH-os dekontaminacio egyuttes alkalmazasa volt.

Szlikség esetén az egyes intézményekre vonatkozé mérések, az intézmények elézetes

irasos felhatalmazasa alapjan rendelkezésre bocsathatoak.

Osszeallitotta: Dr. Oras Zsuzsanna, Dr. Higyisan llona ( Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz)

Anyag Osszegyiijtését tamogatta:

Dr. Kis Szélgyémi Ménika, Dr. Schirm Szilvia, Dr. Zrinyi Miklos



Tablazat 1.

BAJCSY KORHAZ - GYOGYSZERTAR CITO LABOR: Hat6anyagok mennyisége/ teriilet (ng/cmz)

LAF Padlo Munkafeliilet

2011. 2011. 2013. 2014. 2011. 2011. 2013. | 2014. | 2011. 2011. 2013. 2014.

03.28 12.15 10.14 05.12 03.28 12.15 10.14 | 05.12 | 03.28 12.15 10.14 05.12

5-FU 48 9,5 0,38 0,19 0,79 0,33 0,026  <0,004 2,4 6,9 0,018 | 0,0075
GEM 4.6 0,1 0,002 | <0,001 0,005 0,1 0,0022 <0,001 1,9 0,11 0,022 | <0,001
MTX 0,15 < 0,003 0,016 | 0,0017 | <0,004 <0,003 0,013  <0,001 | <0,004 | <0,004 | <0,002 | <0,001
CP 3,1 < 0,003 0,012 | <0,003 0,025 <0,003 | <0,002 <0,004 [ 0,036 | <0,004 | 0,0021 | <0,004

| F 0,0028 | <0,003 | 0,012 3,6 <0,004 | <0,003 | <0,002 0,8 <0,004 | <0,004 | 0,012 0,042
Eto <0,003 | <0,003 | <0,001 | <0,003 | <0,004 | <0,003 | <0,002 <0,004 | <0,004 | <0,004 | <0,002 | <0,004
Doc 0,024 <0,007 | <0,007 | <0,006 | <0,009 <0,007 | <0,008 <0,007 | 0,027 0,016 | <0,008 | <0,007
Pac <0,007 <0,007 | <0,003 | <0,006 | <0,009 <0,007 | <0,004 <0,007 | <0,01 <0,01 | <0,004 | <0,007




Tablazat 2.

BAJCSY KORHAZ - ONKOLOGIA OSZTALY: Hat6anyagok mennyisége/ teriilet (ng/cmz)

Novérallas Hulladéktarolo KezelOszék karfa Padlo (1n£ll'1:t1t('))s allviny Telefon
2013.10.14 | 2014.05.12 | 2013.10.14 | 2014.05.12 | 2013.10.14 |2014.05.12| 2013.10.14 | 2014.05.12 | 2013.10.14 [ 2014.05.12

o9-FU 0,029 0,11 <0,007 <0,007 0,067 0,092 4.1 0,48 0,094 <0,08
GEM 0,023 0,0057 <0,003 <0,003 0,059 0,0084 0,35 0,14 0,044 <0,03
MTX <0,004 <0,001 <0,007 <0,003 <0,02 <0,006 <0,003 0,0015 <0,09 <0,03
Topo <0,002 <0,001 <0,003 <0,003 <0,007 <0,006 <0,001 <0,001 <0,03 <0,03
Irino <0,002 <0,001 <0,003 <0,003 <0,007 <0,006 0,0028 <0,001 <0,03 <0,03
Doxo <0,002 <0,001 <0,003 <0,003 <0,007 <0,006 <0,001 <0,001 <0,03 <0,03
Epi <0,002 <0,001 <0,003 <0,003 <0,007 <0,006 0,0066 <0,001 <0,03 <0,03
|F <0,002 <0,004 <0,003 <0,007 <0,007 <0,01 0,0098 0,068 <0,03 <0,08
CP <0,002 0,0054 <0,003 <0,007 0,25 0,11 1,8 6,9 1,9 <0,08
Eto <0,004 <0,004 <0,007 <0,007 <0,02 <0,01 0,0036 <0,003 <0,09 <0,08
Doc <0,004 <0,007 <0,007 <0,01 <0,02 <0,03 1,7 0,36 <0,09 <0,2
Pac 0,0082 <0,007 <0,007 <0,01 <0,02 0,041 0,14 0,29 <0,09 <0,2




Tablazat 3.

A vizsgalat el6tt Tevadaptort hasznalo gyogyszertarak T
Minimum | Maximum Atlag SDtan_c?a!'c'j Minimum | Maximum Atlag Standard
eviacio Deviacié

5FU kiindulas 0,003 60,000 7,446 17,614 0,003 | 2 166,667 77,591 342,461
5FU valtozas utan 0,003 6,300 0,856 1,688 0,003 | 1 083,333 48,720 191,345
Gemcitabine kiindulas 0,001 2,900 0,249 0,668 0,001| 525,000 14,533 82,887
Gemcitabine valtozas utan 0,001 0,680 0,062 0,150 0,002| 141,667 5,930 22,674
Methotrexate kiindulas 0,001 0,220 0,020 0,052 0,001 7,417 0,389 1,307
Methotrexate valtozas utan 0,001 0,100 0,015 0,029 0,001 1,800 0,091 0,290
Cyclophosphamide kiindulas 0,002 1,300 0,091 0,287 0,003| 120,000 8,341 21,804
Cyclophosphamide valtozas 0,002 0,900 0,084 0,203 0,005 91,667 4112 14,934
utan

Ifosfamide kiindulas 0,001 0,460 0,036 0,103 0,001 | 2 083,333 52,343 329,363
Ifosfamide valtozas utan 0,001 0,240 0,029 0,061 0,001 8,333 0,509 1,722
Etoposide kiindulas 0,001 0,100 0,012 0,023 0,001 11,667 0,728 2,267
Etoposide valtozas utan 0,001 0,100 0,010 0,022 0,001 0,400 0,040 0,089
Docetaxel kiindulas 0,007 0,600 0,083 0,160 0,007 | 108,333 3,063 17,099
Docetaxel valtozas utan 0,007 0,600 0,058 0,131 0,002 1,300 0,084 0,213
Paclitaxel kiindulas 0,003 0,410 0,063 0,127 0,003 6,300 0,273 1,092
Paclitaxel valtozas utan 0,003 0,300 0,028 0,065 0,003 0,210 0,029 0,041




Tablazat 4.

Jogszabalyok (kotelezé iranyelvek, melyeket minden

CSTD finanszirozasa (ki

a . Iranyelvek (ajanlasok, melyek i gyakorl lkal k . Vi
Orszag R A T N o L] ranyelvek (ajanlasok, melyeket a napi gyakorlatban alkalmaznak) fizeti) isszatéritési statusz
Onkoldgia: CSTD hasznélatanak ajanlasa helyi onkoldgiai szervezetek és nemzetkozi
Belgium Nincs ajanlasok (ISOPP, ESOP) alapjan Korhazi koltség Nincs visszatérités
Monoklonalis antitestek: irdnyelv/evidencia hianya
a . Munkakérnyezeti szabdlyzat: Toxikus hatdsu Minden kdérhaznak van helyi irdnyelve, jogszabalyok betartdsa. Néhdny esetben CSTD- b Lt s . . AR
Svédorszag X . , ) ) , . e an I 3 Kérhazi koltség Nincs visszatérités
citosztatikumok és mas gyogyszerek t emlitenek, de leginkdbb a személyi védGeszk6zokon a hangsuly
Kotelez6 j aly, kaltaté felelgssé - . - a a
ote ez,o jlogszalfa Y ’mun ’a tato fe e‘ osse‘ge a . SUVA (Schweizerische Unfallversicherungsanstalt)-Guidelines: Governamental Infuizids és csatlakoztato szerelék:
dolgoz6 biztonsaga érdekében becslést végezni (nem | ; . . .
A % insurer of job related accidents megtéritve
egészségiigy specifikus)
1) Bundesgesetz vom 6. Oktober 2000 Giber den 11) Eidg. Koordinationskommission flr Arbeitssicherheit (EKAS): Wegleitung durch
Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts die
(ATSG) Arbeitssicherheit. EKAS Form. 6029.
2) Bundesgesetz vom 20. Marz 1981 tiber die 12) Eidg. Koordinationskommission flr Arbeitssicherheit (EKAS): Beizug von
Unfallversicherung (UVG) Arbeitsarzten
3) Verordnung vom 20. Dezember 1982 (iber die und anderen Spezialisten der Arbeitssicherheit. Spezialrichtlinie Nr. 6508.
Unfallversicherung (UVV) 13) Internationale Vereinigung fir Soziale Sicherheit IVSS: Sicherer Umgang mit
4) Verordnung vom 19. Dezember 1983 Uber die Zytostatika.
Verhutung von Unféllen und Grunddokumentation: Arbeitspapier fur Spezialisten der Arbeitssicherheit. Legtdbb esetben kérhazi
Berufskrankheiten (VUV) ISSA-Prevention-Series No. 2019/ISBN 92-843-7100-7 (1996) kﬁftsé néhany orvos
.. 5) Bundesgesetz vom 13. Marz 1964 Uber die Arbeiten | 14) Internationale Vereinigung fiir Soziale Sicherheit IVSS: Sicherer Umgang mit .. & Y e,
Svajc fizeti a betegnek, infuzids

in Industrie, Gewerbe und

Handel (Arbeitsgesetz Stand am 2. August 2000) (ArG)
6) Verordnung 1 vom 10. Mai 2000 zum Arbeitsgesetz
(ArGV 1)

7) Verordnung des EVD vom 20. Mérz 2001 tber
gefahrliche und beschwerliche

Arbeiten bei Schwangerschaft und Mutterschaft
(Mutterschutzverordnung)

8) Verordnung 3 vom 18. August 1993 zum
Arbeitsgesetz (ArGV 3)

9) Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 tiber
Arzneimittel und Medizinprodukte

(Heilmittelgesetz, HMG)

10) Verordnung vom 17. Oktober 2001 tber die
Bewilligung im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV) (Stand
am 28. Dezember 2001)

Andsthesiegasen.

Grunddokumentation: Arbeitspapier fur Spezialisten der Arbeitssicherheit.
ISSA-Prevention-Series 2042/ISBN 92-843-7148-1 (2002)

15) Internationale Vereinigung fir Soziale Sicherheit (IVSS): Sicherheit und
Gesundheitsschutz

bei der Aersolbehandlung (Pentamidin, Ribavirin). Grundlagendokumentation:
Arbeitspapier flir Spezialisten der Arbeitssicherheit. ISSA-Prevention-Series No.
2035/ISBN 92-843-7133-3 (1998)

16) Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (Suva): Umgang mit Anasthesiegasen:
Gefahrdung, Schutzmassnahmen. Arbeitsmedizin 2869/29

2869/18.d 59

17) Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (Suva): Aerosolbehandlung mit
Pentamidin:

Gefahrdung, Schutzmassnahmen. Arbeitsmedizin 2869/32

18) Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (Suva): Latex-Allergie: Gefahrdung und
Schutzmassnahmen am Arbeitsplatz. Arbeitsmedizin 2869/33

19) Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (Suva): Checkliste persénlicher

és csatlakoz6 szerelék
téritve

tobbi nincs téritve




Schutzausriistungen

(PSA). Form. 6709/1

20) Occupational Safety and Health Administration, U.S. Department of Labor: OSHA
Technical Manual: Controlling occupational exposure to hazardous drugs.
www.osha-slc.gov

21) Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW):
Sichere

Handhabung von Zytostatika. Merkblatt M 620

22) Ausschuss fiir Gefahrstoffe (AGS): Umgang mit Gefahrstoffen in Einrichtungen zur
humanmedizinischen Versorgung. Technische Regeln fiir Gefahrstoffe TRGS 525.
Bundesarbeitsblatt 5/98: 99 —106 (1998)

23) Deutsches Institut fiir Normung e.V.: DIN 12980, Laboreinrichtungen-
Sicherheitswerkbanke

flr Zytostatika und hochwirksame Substanzen. Beuth Verlag GmbH,

D-10772 Berlin (2004).

24) Institut of Applied Healthcare Sciences: Quality Standards for the Oncologic
Pharmacy Service (1999).

25) Institut National de Recherche et de Sécurité INRS: Les médicaments
cytostatiques

en milieu de soins. Toxicité et risques professionnels. Fiche Médico-Technique 33
26) Institut National de Recherche et de Sécurité INRS: Les médicaments
cytostatiques

en milieu de soins. Recommandations pour la prévention des risques professionnels.
Fiche Médico-Technique 36

Olaszorszag

2008-as 81-es jogszabaly

SIFO irdanyelv (Olasz Kérhazi Gyogyszerészek Szovetsége)

14-es Miniszteri ajanlas (nem kotelezd)

Allami és magan kérhazi
koltség

Nincs visszatérités

Franciaorszag

Onkoldgia és Monoklondlis antitestek: biztonsagi
kabinet/izolator és személyi véd6eszkdzok helyi
jogszabaly alapjan. Pozitiv nyomasu izolatornal zart
rendszert kell alkalmazni

Helyes Készitési Gyakorlat (GPP) alkamazasa minden gydgyszerésznek kotelez6:
“Les Bonnes Pratiques de Préparation

GPP: pozitiv nyomasu izolatornal kételezé a CSTD hasznalata

Kérhazi koltség

Nincs visszatérités

Finnorszag

Altalanos jogszabaly a foglalkozési egészség és
biztonsagra vonatkozdan

Helyi kérhazi szabalyzat publikdlt vizsgélatok/ nemzetkozi irdnyelvek alapjan

Kérhazi koltség

Nincs visszatérités
(orvosi eszkoz)

BULGARIA

Nincs kotelez6 jogszabaly a személyi védGeszk6zokre
ill. orvosi beavatkozédsokra

Nincs ajanlas

Nincs koltség

Nincs visszatérités




koérhazi koltségbe vald

Szerbia Nincs jogszabaly Nincs éltaldnos iranyelv, de ESOP ajanlds bevezetésének terve bevezetés terve tender Nincs visszatérités
keretek kozott
. jogszabaly alapjan (# 915-n, 15.11.2012) biztonsagi Személyi védGeszkozok (orvosi kdpeny, maszk, orvosi kesztyii), Orosz Onkoldgial e . . s
Oroszorszag kabinet bevezetése Szovetség (RUSSCO) ajanlasa alapjan CSTD haszndlata I Nincs visszaterites
ARBO torvény. Nincs jogszabalyi megkotés .
Erdekl6dés CSTD irant néhany draga gyogyszernél
Nincs ellendrzés
Hollandia Minden dolgozénak személyi védGeszkoz hasznalata Kérhazi kéltség Nincs visszatérités

kotelezé

Citoszatikumoknal LAF hasznalata kotelez6 és
minden kérhazban elérheté




Melléklet 3.

Felmérés az Onkoldgiai ellato és citosztatikus gyogyszerkészitd helyek
szamarol

1.) Az OTH-ba beérkezé valaszok alapjan 21 szolgaltatd, 42 szervezeti egységén (sze)
torténik osztalyos keretek kozott citosztatikus keverékinfuzié eléallitas az alabbi szakmak
keretében:

klinikai onkoldgia (30 sze),
tudégyogyaszat (5 sze),
haematolégia (3 sze),

allergologia és klinikai immunolégia (1 sze),
egyéb intervencios radiolégia (1 sze),
haemopoetikus 6ssejt transzplantacio (1 sze),

nefrolégia (1 sze).

Részleteses lista a melléklet tablazata szerint.

szakma- | szakma
Szolgaltaté neve Osztaly elnevezése kod megnevezés
1. | Bacs-Kiskun Megyei Korhaz Onkoradiologiai Kozpont 1200 | klinikai onkologia
2. | Békés Megyei Pandy Kalman Koérhaz Klinikai onkologia 1200 | klinikai onkologia
Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz | Klinikai Onkologiai és Sugarterapias
3. | és Egyetemi Oktatd Korhaz Centrum Onkologiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
4. | Csolnoky Ferenc Korhaz Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
CSONGRAD MEGYEI MELLKASI
5. | BETEGSEGEK SZAKKORHAZA Tiidéosztaly 1. 1900 | tiid6gyogyaszat
6. | Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont | Onkologiai Klinika, Onkolégia 1200 | klinikai onkologia
Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
7. | Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont | Onkolégia 1200 | klinikai onkologia
8. | Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont | Tiid6égyodgyaszati Klinika Onkologia 1200 | klinikai onkologia
haemopoetikus
Belgyogyaszati Klinika Haematologiai Gssejt
9. | Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont | Transzplantacios Osztaly 0112 | transzplantaciod
Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo
10. | Korhaz-Rendeldintézet Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
Gyermekonkologiai- és Haematologiai
11. | Heim Pal Gyermekkorhaz Osztaly 1200 | klinikai onkologia
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi
12. | Géza Koérhaz-RendelGintézet Onkologiai osztaly 1200 | klinikai onkologia
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi
13. | Géza Koérhaz-Rendeldintézet Haematologia osztaly 102 | haematologia
KENEZY GYULA KORHAZ ES
14. | RENDELOINTEZET Onkoldgiai osztaly 1200 | klinikai onkologia
KENEZY GYULA KORHAZ ES
15. | RENDELOINTEZET Pulmonolégiai Osztaly 1900 | tiidégydgyaszat
16. | Koch Robert Korhaz és Rendeldintézet | Tiidoégydgydszati Osztaly 1. 1900 | tiidégydgyaszat
Miskolci Semmelweis Korhaz és
17. | Egyetemi Oktatokérhaz Tiidogyb6gyaszati Osztaly 1900 | tiidogyogyaszat
18. | Miskolci Semmelweis Korhaz és Haematologiai Osztaly 0102 | haematologia




Egyetemi Oktatokorhaz

19.

Pécsi Tudomanyegyetem

Boér, Nemikortani és
Onkodermatologiai Klinika Onkologia

1200

klinikai onkoldgia

20.

Pécsi Tudomanyegyetem

Gyermekgyogyaszati Klinika
Onkologia

1200

klinikai onkoldgia

21.

Pécsi Tudomanyegyetem

Onkoterapias Intézet Onkologia és
Sugarterapia

1200

klinikai onkolégia

22.

Pécsi Tudomanyegyetem

Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
Onkologia

1200

klinikai onkolégia

allergologia és

Immunolégiai és Reumatologiai klinikai
23. | Pécsi Tudomanyegyetem Klinika Immunologia 0109 | immunoldgia
I. sz. Belgydgyaszati Klinika
24. | Pécsi Tudomanyegyetem Haematologia 0102 | haematologia
I. sz. Belgydgyaszati Klinika
25. | Pécsi Tudomanyegyetem Tid6gyogyaszat 1900 | tiidégyogyaszat
II. sz. Belgyogyaszati Klinika és
26. | Pécsi Tudomanyegyetem Nephrologiai Centrum Nephroldogia 0105 | nefrologia
egyéb
Radioldgiai Klinika Intervencios intervencios
27. | Pécsi Tudomanyegyetem radioldgia 5206 | radioldgia
28. | Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
29. | Semmelweis Egyetem Altaldnos Onkohaematoldgia 1200 | klinikai onkologia
30. | Semmelweis Egyetem Fiil-Orr-Gégészeti Onkologiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
I. Belgyogyaszati Klinikai Onkologiai
31. | Semmelweis Egyetem Osztaly 1200 | klinikai onkologia
32. | Semmelweis Egyetem II. Gyermekonkologiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
33. | Semmelweis Egyetem Nogyogyaszati Onkologiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
34. | Semmelweis Egyetem Onkodermatoldgia 1200 | klinikai onkologia
35. | Semmelweis Egyetem Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
36. | Semmelweis Egyetem Pulmonoloégiai Onkolégiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
37. | Semmelweis Egyetem Uro-onkologiai osztaly 1200 | klinikai onkologia
38. | Szent Imre Koérhaz Klinikai Onkologiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
39. | Szent Lazar Megyei Korhaz Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
40. | SZENT MARGIT KORHAZ Onkolégia 1200 | klinikai onkologia
TOLNA MEGYEI BALASSA JANOS
41.| KORHAZ Onkolégiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia

42.

Uzsoki utcai Korhaz

Onkoradioldgiai (Sugarterapia)
Osztaly

1200

klinikai onkoldgia

2)

Az OSAP 1578 Gyogyszertari éves jelentésbdl kiemelve - az el6z6 listaban nem
szerepld - tovabbi 17 szolgaltatd és készitbhely, ahol citosztatikus keverékinfuzid készitése
intézeti gydgyszertarban torténik

Szolgaltatd neve Cime
1 | Jésa Andras Oktatékorhaz
Egészségligyi Szolgaltatd Nonprofit Kft. | Nyiregyhaza Szent Istvan at 68.
2 Markhot Ferenc Kérhaz Kft. Széchenyi dt 27-29.
Eger
3 o ZRINYI U. 1.
ZALA MEGYEI KORHAZ 7 ALAEGERSZEG
4 | Sopron M.J.V.Erzsébet Kérhaz a DEOEC
Oktatd Koérhaza Sopron Gydri u. 15.




Dr. Bugyi Istvan Kérhaz

Sima Ferenc 44-58.

Szentes
6 . . .. _ Seregélyesi Ut 1.
Fejér Megyei SzentGyorgy Kérhaz Székesfehérvar
7 | Szegedi Tudomanyegyetem Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Szeged Szikra u. 8.
8 | Szent Pantaleon Koérhaz-
RendelSintézet Dunaujvaros Dunaujvaros Vasm{i 10.
9 . . p p DOZSA GYORGY u. 77.
KEMO SZENT BORBALA KORHAZ TATABANYA
10 . s Budapest
Orszagos Onkoldgiai Intézet Réth Gyoray utca 7-9.
11 | Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és
rendelGintézet Budapest Maglddi u. 89-91.
12 | Orszagos Koranyi Tbc és Pulmonolégia
Intézet Budapest Pihend ut 1.
13 | Orszagos Reumatoldgiai és
Fizioterdpias Intézet Budapest Frankel Led u.62.
14 | MAGYAR HONVEDSEG
HONVEDKORHAZ BUDAPEST ROBERT K. KRT. 44.
15 e K o,
Matrai Allami Gydgyintézet Métrahaza
16 | Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai
Egyesitett Kdrhazak Budapest Dids arok 1-3.
17 | Vas Megyei Markusovszky Kérhaz
Nonprofit ZRT. Szombathely Markusovszky u. 5.

Készitéhelyek dsszesitett szama: 59

42 helyen osztalyon torténik a citosztatikus keverékinfuzié készités,
17 helyen intézeti gyogyszertarban.




1.

Melléklet 1.
A DAGANATELLENES GYOGYSZEREK TULAJDONSAGAI, EGESZSEGRE
ARTALMAS HATASAI, KLASSZIFIKACIOJA, BIZTONSAGOS

MUNKAVEGZESUK

(HAZAI JOGSZABALYOK, EU DIREKTIVAK, NEMZETKOZI AJANLASOK, BESOROLASOK
ALAPJAN)

A DAGANATELLENES SZEREK DEFINIALASA, TULAJDONSAGAIK, HATASAIK

A daganatellenes szercket farmakologiailag két csoport (citosztatikus és citotoxikus
vegyliletek) alkotja.
1.1. Citosztatikum
Minden olyan gyogyszerkészitmény, amely az ATC osztalyozés szerint LO1 vagy LO02 csoportba
sorolhatd. Az L, azaz a daganatellenes és immunmoduléns szerek LO1 csoportjat a daganatellenes
szerek (alkilezd szerek, antimetabolitok, novényi alkaloidok és egyéb természetes készitmények,
citotoxikus antibiotikumok ¢s rokon vegyiiletek, egyéb citosztatikumok), L02 csoportjat az un.
endokrin terapia (hormonok €s rokon vegyiiletek, hormonantagonistak és rokon anyagok) alkotjak.
(OGYI-P-64-2007/2012. modszertani levél)
Citosztatikumnak nevezziik a malignitds mechanizmuséara hat6 gyogyszereket, (citosztatikus =
sejtosztddast gatld), melyek a tumor sejt jelatviteli rendszerének blokkolasaval gétoljak annak
szaporodasat. (Gyires K., Fiirst Zs.,: Farmakologia, Medicina, Budapest, 2007.)
1.2. Citotoxikum
Kozvetleniil karositja a sejtek szerkezeti, funkciondlis és genetikai integritasat. (Kerpel-Fronius S.:
Farmakoterapia, Medicina, Budapest, 2008.)
Citotoxikus anyag: sejtekre mérgez6 hatasu anyag (OGYI-P-64-2007/2012. modszertani levél)
1.3. Hatdsaik
A daganatellenes szerek a malignus sejtek pusztulasa mellett a normalsejteket is karositjak.
Hatdsmechanizmusuk alapjan e szerek tobbsége kozvetleniil vagy kézvetve DNS-karosito, tehat
genotoxikus, mutagén és ennélfogva maga is rdkkelté (carcinogen) és/vagy utodkarosito
(teratogen, reprodukciotoxikus). A genotoxikus anyagoknak nincs biztonsagot garantild
hatarértéke. A legrosszabb esetben egyetlen molekulajuk is mutaciét és ahhoz kapcsoloddan
malignus transzformdaciot (daganatot) indukalhat. (Orszagos Munka-és Uzemegészségiigyi Intézet
Citosztatikum-kezelések egészséget nem veszélyeztetd €s biztonsagos munkavégzésének feltételei
egészségligyi intézményekben c. modszertani utmutatd, 1996.)
A tudomanyosan igazolt hatarérték hidnya a CMR (carcinogén, mutagén, reprodukciotoxikus)
anyagok sztochasztikus (random) dézis-hatas elvébodl szarmazik: a karosodas véletlenszertien,

kiszamithatatlanul torténik. (Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service 4:QuapoS 4)



2. A VESZELYES ANYAGOK FOGALMA HAZAI JOGSZABALYOK ALAPJAN
KIEMELVE AZ UN. CMR ANYAGOKAT

2.1. 1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrol

VIII. Fejezet
ERTELMEZO RENDELKEZESEK

231

127 Veszélyes anyag: minden anyag vagy keverék, amely fizikai, kémiai vagy biologiai hatasa

révén veszélyforrast képviselhet, igy kiilondsen a

- rakkelto,
- mutagén,
- teratogén,

- utoédkarositd (beleértve a spontan vetélést, korasziilést és a magzat retardalt fejlodését is)

anyag.

2.2, 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagroél

1. Fejezet

AZ ANYAGOK ES A KEVEREKEK EMBERRE ES KORNYEZETRE VALO
VESZELYESSEGENEK MEGHATAROZASA, A VESZELY AZONOSITASA™

A veszélyesség meghatarozasa

3. § (1) E torvény alkalmazasa szempontjabol veszélyesnek minésiil az az anyag, illetve az a
keverék, amely az osztalyozas soran az alabbi veszélyességi csoportok barmelyikébe besorolhato:2

bg) karcinogén anyagok és keverékek - olyan anyagok és keverékek, amelyek belégzéssel,
szajon at, a bordn, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb uton a szervezetbe jutva daganatot

okoznak, vagy eléforduldsanak gyakorisagat megnovelik,

bh) mutagén anyagok és keverékek - amelyek belégzéssel, szdjon at, a bérdn, a nyalkahartyan
keresztiil vagy egyéb uton a szervezetbe jutva genetikai kdrosodast okoznak vagy megndvelik a

genetikai karosodasok gyakorisagat,

bi) reprodukciot és az utodok fejlodését karosito anyagok és keverékek - amelyek belégzéssel,
szajon at, a boron, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb titon a szervezetbe jutva megzavarjak,
altalaban gatoljak a reprodukcidt, illetve az utddokban morfologiai, illetdleg funkcios karosodast

okoznak;

2.3, 25/2000. (IX. 30.) EiM - SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai

biztonsagarol

3. § E rendelet alkalmazasaban

a) veszélyes anyag: valamennyi a Kbtv.(XXV. tv a kémiai biztonsagrdl) alapjan

veszélyesként osztalyozott anyag;



2.4. 26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredetii rakkelté anyagok elleni védekezésrol és
altaluk okozott egészségkarosodasok megel6zésérol

ALTALANOS RENDELKEZESEK
A rendelet célja

1. §* E rendelet célja, hogy a kockazatok minimalisra csokkentésével elésegitse a munkavéllalok
védelmét a  rékkelté vagy mutagén anyagok okozta foglalkozasi  eredetli
egészségkarosodasokkal, illetve daganatos megbetegedésekkel szemben. Ahol a jelen rendelet
rakkelté anyagot emlit, azon mutagén anyagot is érteni kell.

Fogalom meghatarozasok

2. § E rendelet alkalmazasaban

a)? rakkeltd anyag:

aa) a vegyl anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl ¢és korlatozasarol
(REACH), az Eur6pai Vegyianyag-ligynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK
europai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: REACH rendelet) XVII. Melléklete 28.
pontjaban meghatarozott és a XVII. Melléklete 1. és 2. fiiggelékében felsorolt anyag,

ab) az a készitmény, amely egy vagy tobb - az aa) alpontban meghatarozott - anyagot tartalmaz,
és ezen Osszetevd (OsszetevOk) koncentracidja alapjan a készitmény az 1A., 1B. vagy 2.
karcinogén kategoériaba tartozik,

ac) a 2. szamu mellékletben meghatdrozott eljaras soran felszabadulo vagy alkalmazott, az aa)
alpontban foglaltak szerinti anyag, vagy ilyen anyagot az ab) alpontban meghatdrozott
koncentracidban tartalmazo készitmény,.......

s) mutagén anyag:

sa) amely belégzéssel, szajon at, a boron, a nyalkahartydn keresztiil vagy egyéb uton a
szervezetbe jutva genetikai karosodast okoz vagy megndveli a genetikai karosodasok
gyakorisagat,

sb) a REACH rendelet XVII. Melléklete 29. pontjdban meghatarozott és a XVII. Melléklete 3.
és 4. fiiggelékében felsorolt anyag,

sc) a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve
tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet 2. szadmu
melléklete ,,A” részének 8. pontjaban felsorolt készitmény.

Megjegyzés:
REACH XVII. Melléklet 28. ill. 29. pontja:
Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében szereplo, 14. vagy IB. kategoridju

e 7

rakkelté ill. csirasejt-mutagén anyagként (3.2. tabldazat) besorolt, és az alabbiakban felsorolt
anyagok:

........
........
........

........

mutagén anyagok (3.2. tablazat)



3. MUNKAVEDELEM, MUNKAEGESZSEGUGY, KOCKAZATBECSLES,
EXPOZICIOCSOKKENTES - HAZAI JOGSZABALYOK ALAPJAN

3.1. 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol

5. Cim
Munkaegészségiligy

53. § A munkaegészségiigyi tevékenység célja a munkavégzés soran

a) a munkakdrnyezetbdl szdrmazd egészségkarositd veszélyek ¢és kockazatok eldrelatasa,
felismerése, értékelése és kezelése (a tovabbiakban: munkahigiéne), valamint

b) a munkakdrnyezeti koroki tényezok okozta és a munkavégzésbdl szarmazd megterhelések,
illetdleg igénybevétel vizsgalata és befolyasoldsa, tovabba a munkat végzd személyek
munkakdri egészségi alkalmassadganak megallapitasa, ellendrzése és eldsegitése (a tovabbiakban:
foglalkozéas-egészségiigy) révén a munkat végzo személy egészségének megovasa. ........

3.2, 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagroél

V. Fejezet

KOCKAZATBECSLES, KOCKAZATCSOKKENTES

19. § (1)*® A veszélyes anyag egész életciklusa alatt a veszélyes anyagokkal, illetve a veszélyes
keverékekkel végzendd tevékenység megkezdése eldtt a tevékenységet végzo az adott tevékenység
emberi egészséget €s kdrnyezetet karositd kockazatairdl becslést készit,

3.3. 25/2000. (IX. 30.) EiiM - SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardél

Veszélyes anyagok meghatarozasa és a kockazat becslése

5. § (1) A munkaltaté koteles a veszélyes anyagok munka kozbeni alkalmazasabol eredd
kockazatokat felkutatni, megbecsiilni és értékelni az Mvt. 54. § (2) bekezdésével dsszhangban
(2) A munkaltatonak a kockézatbecsléshez sziikséges kiegészité informécidkat be kell szereznie
a gyartotdl (importalotdl), a forgalmazotdl, illetdleg a beszallitdtol (a tovabbiakban egyiitt:
beszallitd).

(3) A munkaltaté a kockazatbecslés alapjan a Kbtv. 19. §-aval 6sszhangban, a 6-7. §-okban
foglaltak alapjan megel6z6 intézkedéseket foganatosit. A kockazatbecslést dokumentalni kell.

Altalanos alapelvek a veszélyes anyaggal kapcsolatos kockazatok becslésére és kezelésére

6. § (1) A munkaltatd, a veszélyes anyaggal tevékenységet végzo munkavallaloé egészségének
¢s testi épségének megdvasa érdekében, koteles a sziikséges megeldzo intézkedéseket - az Mvt.
54. §-anak (2) bekezdésére tekintettel - végrehajtani.....

6) A munkaltatdé koteles a hatarértékkel nem szabdlyozott veszélyes anyag esetében a
tudomanyos, technikai szinvonal szerint elvarhatd legkisebb szintre csokkenteni az expozicid
mértékét, amely szinten a tudomany mindenkori alldsa szerint a veszélyes anyagnak nincs
egészségkarositd hatasa.



3.4. 26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredetii rakkelté anyagok elleni védekezésrél és
altaluk okozott egészségkarosodasok megel6zésérol

Kockazatbecslés ¢s - meghatarozas

4. § (1) Minden olyan tevékenység esetében, amelynek soran feltételezheté a munkavallalo
rakkeltovel torténd expozicioja, a munkaltatod koteles kockazatbecslést végezni,

Kockazatkezelés, kockdzatcsokkentés, rakkeltd anyag helyettesitése

(5) Ha valamely rakkeltére nincs érvényes hatarérték, a munkaltatdo koteles minden sziikséges
intézkedést megtenni annak érdekében, hogy a munkatérben a rakkelt6(k) koncentracidja a
tudomanyos technikai szinvonal mellett lehetséges legalacsonyabb szintli legyen. Hatarértékkel
nem rendelkezd rakkelté okozta munkahelyi expozicid esetén a kockdzatbecslés sordn, a
foglalkozas-egészségiigyi szolgalat orvosanak javaslatara citogenetikai vizsgalatot kell végezni
(6) Barmely expozicios uton (belégzés, boron at) egyidejlleg tobb rakkeltonek a szervezetbe
jutdsa esetén évente mérni kell az expozicidt, €s becsiilni kell a terhelést; a terhelés becslésére
bioldgiai monitorozast, illetdleg citogenetikai vizsgalatot kell végezni.

Megel6zés és expozicidcsokkentés

d) a munkafolyamatokat és a muszaki intézkedéseket ugy kialakitani, hogy a munkahelyen a
rakkelto(k) elkeriilheté(k) vagy a munkahelyen val6 kiszabadulasuk a minimalisra cskkenthet
legyen,
e) megfeleld helyi elszivassal vagy altalanos szell6ztetéssel a rakkelt6t a forrasnal eltavolitani
oly médon, hogy egyidejlileg biztositsa a lakossag, tovabba a kornyezet védelmét; a lakossag
védelmét az immisszios hatarérték meghatdrozasaval, illetve annak betartasaval kell
megvalodsitani; immisszios hatarérték hidnyaban a rakkeltd kibocsatdsa a hattérértéket nem
befolyasolé mddon torténhet,
f) biztositani valamely elére nem lathaté eseménybdl vagy balesetbdl eredd rendellenes
rakkelté-expozicié korai kimutatdséara, jelzésére, illetve mérésére alkalmas eszkozok, illetve
modszerek alkalmazasat,
g) a legkisebb kockazatot biztositd, megfeleld technoldgiai eljarasokat és munkamoddszereket
alkalmazni..............

3.5.  51/2013. (VII.15.) EMMI rendelet az egészségiigyi szolgaltatas keretében hasznalt,
éles vagy hegyes munkaeszkozok altal okozott sériilések megel6zésére, az ilyen eszkozok
hasznalatiabol eredé kockazatok kezelésére, valamint az egészségiigyi tevékenységet
végzo személyek tajékoztatasara és képzésére vonatkozé kovetelményekrol

2.§ (1) b) A megelézo intézkedések kozt kiemeli a ,,sziikséges legbiztonsdgosabb eszkoz
alkalmazasat”

3.§ (1) ,elsédlegesen az expozicid megelézésére kell torekedni” (2) ,,a munkaltatonak
gondoskodnia kell” a biztonsagos...munkavégzés feltételeirdl.

4.§ (3) d) A kockazatértékelésnél meg kell jeldlni a biztonsagosabb eszkozoket, melyekkel a
veszélyesek helyettesithetok. 7.§ (1) ujra hangsulyozza a veszély elkeriilésére, csokkentésére
az éles vagy hegyes eszkdzok helyettesitését.

3.6. 33/1998. (VI. 24.) NM rendelet a munkakéri, szakmai, illetve személyi higiénés
alkalmassag orvosi vizsgalatarél és véleményezésérol

3. melléklete: Fizikai, kémiai koroki tényezdk, amelyek expozicioja idészakos munkakori
alkalmassagi vizsgalatot tesz sziikségessé



R P Iddészakos munkaalkalmassagi

Koroki tényez6 . .,
vizsgalatok gyakorisaga

évenként

rakkelté vegyi anyagok

8. melléklete: A sériilékeny csoportok egészségét potencialisan karosito, tiltast igényld
megterhelések

* Nagyon mérgezd, a reprodukciot karositd, daganatkeltd, teratogén, mutagén vegyi
anyagok expozicioja: terhesek, fiatalkoruak (férfiak <45év is) szamara tiltott

* Szaporodast karositd6 anyagok 1. és 2. kategoria és Mutagén anyagok 2. kategdria
expozicioja: terhesek, fiatalkortak (férfiak <45év is) szamaéra tiltott

4. HULLADEKKEZELES

4.1. 16/2001. (VIL.18.) K6M rendelet — a hulladékok jegyzékéral
161. § (1) A hulladékok jegyzékét e rendelet 1. szamu melléklete tartalmazza.

(2) Veszélyes hulladékok az 1. szamu melléklet A) pontjdban kiilon megjeldlt és B) pontjaban
szerepld hulladékok
18 Emberek, illetve allatok egészségiigyi ellatdsabol és/vagy azzal kapcsolatos kutatasbol
szarmazd hulladékok
180101 ¢les, hegyes eszk6zok (kivéve 18 01 03)
180103* egyéb hulladékok, amelyek gytijtése és artalmatlanitisa specialis kovetelményekhez
kotott a fertézések elkeriilése érdekében
180207* citotoxikus és citosztatikus gyogyszerek

4.2. 1/2002. (1. 11.) EiiM rendelet az egészségiigyi intézményekben keletkezé hulladék
kezelésérol

2. § E rendelet alkalmazasaban
a) egeszségiligyi hulladék: az egészségligyi ellatasban keletkez6 human bioldgiai anyagok,
veszélyes hulladékok és a telepiilési hulladéknak megfeleld hulladékok;

b) veszélyes hulladék: az egészségiligyi ellatasban keletkezé veszélyes hulladékok a 18 01 06
kédszamu veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbdl allo vegyszerek, a 18 01 08 kodszamu
citotoxikus ¢€s citosztatikus gydgyszerek és a 18 01 10 kodszamu fogészati célokra hasznalt
amalgam hulladékai;

¢) kiilonleges kezelést igénylé (fertézé) 18 01 03 kédszamii veszélyes hulladékok:*

ca) azok a hasznalt éles, hegyes eszkozok, amelyek szart vagy vagott sériilést okozhatnak,
fert6z6 mikroorganizmusokkal szennyezettek vagy feltételezhetden szennyezettek (injekcios tiik,
injekcids fecskend6k tivel, infuzios és transzfuzids szerelékek, vagd, szuro, éles eszkozok,
ampullak, targylemezek, egyéb eszkdzok),

cg) citosztatikummal szennyezett anyagok és eszkozok (dgynemdi, ruhanemi, kotszer, kesztytl,
vizeletgyijto tasak, infuzios liveg, egyéb eszk6zok



5. TOVABBI RENDELETEK

5.1. 41/2007 (IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertiarak, tovabba
intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

b) szakfeladatok:

bc) citosztatikus keverékinfuziok készitése,

b) pontja szerinti szakfeladatok végzésének szakmai szabalyait a GYEMSZI az ESZK Korhazi-
Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat/Tanacs egyetértésével modszertani levélben teszi kozzé.

5.2. 140/1996. (VIII:31) Korm. Rendelet a fegyveres szervek hivatasos allomanyu
tagjainak szolgalati viszonyardl sz616 1996. évi XLIII. torvény végrehajtasarol ez a
szamu rendelet nem eii vonatkozasi, de ennek a mellékletében, azaz az 1. szdmu
melléklet a 140/1996. (VIII. 31.) Korm. rendelethez Egészségkarosito kockazatoknak
kitett beosztasok jegyzéke-ben:

1. sz. melléklet: Egészségkarosité kockazatoknak kitett beosztasok jegyzéke

Veszélytenyezo megnevezése A beosztasi kor megjeldlése
a.) —citosztatikumok Mindazon beosztasok, melyekben a szolgélati
tevékenység ezen anyagok eléallitasara,

feldolgozésara,... illetve vegyi mentesitésére iranyul

5.3.  356/2008. (XII.31.) Kormany rendelet a kézalkalmazottak jogallasarél sz616 1992. évi
XXXIII. torvény egészségiigyi intézményekben torténd végrehajtasarol
Kjt 55.§-hoz
11.§ (2) A teljes napi munkaidébdl — a munkaltaté rendelkezése szerint — legalabb 6 orat kell
a munkahelyen toltenie annak a kdzalkalmazottnak, aki teljes munkaidejében:
c.) citosztatikus és biologiailag aktiv, valamint rakkelt6( etilén-oxid, formalin, azbeszt)
anyagokkal dolgozik.
Kjt 75.§-hoz
16.§
Megjegyzés: Mikor illeti meg és milyen potlék a kozalkalmazottat? Itt sincs felsorolva a

citosztatikumokkal dolgoz6, vagy az infizids laborban dolgoz6!

6. HAZAI MODSZERTANI LEVELEK, AJANLASOK

6.1. ,,Citosztatikus keverékinfuziok eloallitasa OGYI-P-64-2007/2012” modszertani levél
6.2. ,,A keverékinfuziok eloallitasa OGYI-P-63-2007/2012” modszertani levél

6.3. ,,Parenteralis készitmények eléallitaisa OGYI-P-68-2008/2012” mdédszertani levél

6.4. ORSZAGOS KEMIAI BIZTONSAGI INTEZET Médszertani Kozlemények No 5.ISSN
1586-2941 (2006.) Dr. Racz Attila, Dr. Major Jend: Citosztatikumokkal dolgozok
egészségvédelme — itt sincs besorolds, tartalmazza a f6bb citosztatikumok fiziko-kémiai
tulajdonsagait és vegyi lebontasat, amely pl. gyogyszertari gyakorlatban abszolut
kivitelezhetetlen.

7. EUROPAI IRANYELVEK



7.1. CLP rendelet = AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1272/2008/EK
RENDELETE (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol
¢és csomagolasardl, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil
helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol.

A CLP-rendelet biztositja, hogy az Eurdpai Unidban a munkavallalok és a fogyasztok a vegyi
anyagok osztalyozasan és cimkézésén keresztiil egyértelmll tdjékoztatast kapjanak a vegyi
anyagok jelentette veszélyekrol.

A vegyi anyagok forgalomba hozatala eldtt az iparnak meg kell hataroznia az adott anyagok és
keverékek emberi egészségre ¢€s a kornyezetre potencidlisan veszélyt jelentd kockazatait
azaltal, hogy az azonositott veszélynek megfeleléen osztidlyozza Oket. A veszélyes vegyi
anyagokat egy standardizalt rendszer szerint cimkézni is kell, hogy a munkavallalok és a
fogyasztok ismerjék azok hatasait, még mieldtt kapcsolatba keriilnének velik. A vegyi
anyagok ¢s keverékek gyartoi, importdrei, tovabbfelhasznaldi €s forgalmazoéi részére késziilt.

CLP veszélyességi osztalyok koziil

2. Egészségiigyi veszély: 12 kategéria (akut toxicitas, bérmaras, célszervkarosodas, stb)
koziil:

* csirasejt-mutagenitas (1A, 1B, 2 kategoria)
* Rakkelté hatas: (1A, 1B, 2 kategoéria)
* Reprodukcids toxicitas: (1A, 1B, 2 kategoria)

7.2. 67/548/EGK iranyelv

A kémia anyagok biztonsdgos kezelésére vonatkoz6o Eurdpai Unids jogszabdly. Az iranyelv
eldirdsa minden olyan kémiai anyagra és készitményre (két vagy tobb kémiai anyag
keverékére) vonatkoznak, amelyeket az EU belsd piacan forgalomba hoznak, vagyis nem kell
alkalmazni a tisztdn kutatasi célbdl létrehozott kémiai anyagok vagy keverékek esetében. A
veszélyes készitményekkel kapcsolatban egy masik iranyelv, az 1999/45/EK™ rendelkezései is
érvényesek.®!

Nem tartoznak az irdnyelv hatalya ala a kdvetkez6 anyagok (1. cikk):

* gyogyszerek, kabitdszerek és radioaktiv anyagok;

8. NEMZETKOZI AJANLASOK, KLASSZIFIKACIOS RENDSZEREK



8.1. QuapoS 4: Onkologiai Gyogyszerészet Mindségi Standardjait (ez inkabb gyakorlati

utmutatd, klasszifikaciot nem tartalmaz, illetve utal eurépai direktivakra)

8.2. NIOSH:

(THE NATIONAL INSTITUTE FOR OCCUPATIONAL SAFETY AND HEALTH)
»PREVENTING OCCUPATIONAL EXPOSURES TO ANTINEOPLASTIC AND
OTHER HAZARDOUS DRUGS IN HEALTH CARE SETTINGS” szerint veszélyes
anyagnak mindsiilnek azok az anyagok, melyekre az alabbi hat kritérium koziil egy vagy tobb
teljesiil emberben vagy allatban:

* karcinogenitas

* teratogenitas vagy mas fejlodést karositd hatés

* reprodukcio toxicitas

* szervkdrosito hatéds alacsony d6zisban

* genotoxicitas

* 1j gyogyszerek, melyek szerkezetiikben és karositd hatdsukban hasonldésagot mutatnak

mar 1étezd veszélyes anyagokkal. [9.]

A NIOSH kiadvanyaban talalhat6 listan szereplé hatéanyagok koziil a Magyarorszagon

torzskonyvezett antineoplasztikus vegytileteket mutatja be az 1. tdblazat.

NIOSH listan talalhaté antineoplasztikus vegyiiletek, melyek Magyarorszagon
forgalomban vannak
Aldesleukin Degarelix Goserelin Oxaliplatin
Anastrazole Docetaxel Idarubicin Paclitaxel
Bicalutamide Doxorubicin Ifosfamide Pemetrexed
Bleomycin Epirubicin Irinotecan HCI Sorafenib
Bortezomib Estramustine Letrozole Sinutinib malate
Capecitabine Etoposide Megestrol Tamoxifen
Carboplatin Everolimus Methotrexate Temozolomide
Carmustine Exemestane Mitomycin Temsirolimus
Cisplatin Fludarabine Mitotane Topotecan
Cyclophosphamide 5-Fluorouracil | Mitoxantrone HCI Toremifen citrate
Cytarabine Flutamide Nelarabine Triptorelin
Dasatinib Fulvestrant Nilotinib Vinblastine sulfate
Daunoribicin HCI Gemcitabine Nilutamide Vincristin sulfate

8.3.IARC




WHO NEMZETI RAKKUTATO UGYNOKSEGE (IARC: INTERNATIONAL AGENCY
FOR RESEARCH ON CANCER) DAGANATKELTO ANYAGOK LISTAJA
TARC 1: emberben epidemioldgiai adatokkal is bizonyitottan daganatkelté anyagok
TARC 2A: Emberben valdsziniileg daganatkelté anyagok (4llatkisérletekben bizonyitott hatas,
de a huméan epidemioldgiai adatok még nem elegenddek, vagy nem konkluzivak)
IARC 2B: Emberben feltehetéen daganatkeltd anyagok (allatkisérletekben valdszinii
daganatkelté hatds, human epidemiologiai adatok hianyoznak, vagy elégtelenek)
IARC 3: Emberben daganatkeltés szempontjabol nem besorolhat6 anyag
IARC 4: nem rakkelto

Hatéanyag IARC, Hatéanyag IARC,
besorolas besorolas
Adriamycin 2A 5-Fluorouracil 3
Azathioprine 1 Melphalan
Bischloroethyl nitrosourea 2A Methotrexate 3
Bleomycin 2B Mitomycin C 2B
Busulfan 1 Mitoxantrone 2B
Chlorambucil 1 Tamoxifen 1
Cisplatin 2A Teniposide 2A
Cyclophosphamide 1 Thiotepa 1
Cyclosporine 1 Toremifen 3
Daunomycin 2B Vinblastin sulfate 3
Etoposide 1 Vincristine sulfate 3

84. USP 800: Amerikai Gyogyszerkonyv
Kiilon fejezet a veszélyes anyagokkal torténdé munkavégzésrol

CSTD fogalmanak bevezetése, a munkafolyamatokba valo belefoglalasa

8.5. FDA besorolas
A zért rendszerek Osszehasonlitasa, osztalyozasa (teljesen zart rendszer, nem zart

gyogyszeratviteli eszkoz, stb.)

9. BIZTONSAGI ADATLAPOK

A biztonsagi adatlap (méas néven biztonsagtechnikai adatlap, (material) safety data sheet —
(M)SDS) informacidt szolgaltat a felhasznalok szamara a vegyszerek, veszélyes anyagok fizikai,
kémiai és élettani hatasairdl, valamint a vegyi anyagok biztonsagi felhasznalasardl, a taroldsarol és
a maradék biztonsagos felhasznalasarol. A biztonsagi adatlapok tartalmi kdvetelményeit a REACH

(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemical substances) szabalyozza.



Anyag vagy keverék osztalyozasa — Doxorubicin HCI példa
Az 1272/2008/EK rendelet szerint GHS08 Egészségi veszély
Muta. 1A H340 Genetikai karosodast okozhat
Carc. 1A H350 Rékot okozhat
A 67/548/EGK iranyelv vagy a 1999/45/EK irdnyelv szerinti osztalyozas
T Mérgez6
R45-46. Rékot okozhat (karcinogén hatdsti lehet). Orokl6dé genetikai karosodast

okozhat(mutagén hatasu lehet.)

Osszeillitotta: Dr. Oras Zsuzsanna, Dr. Higyisan Ilona ( Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz)

Anyag dsszegylijtését timogatta:

Dr. Kis Szolgyémi Moénika, Dr. Schirm Szilvia



Melléklet 2.

CITOSZTATIKUMOK KORNYEZETI KONTAMINACIOJANAK
VIZSGALATA

KONTAMINACIOS VIZSGALATOKROL ALTALANOSSAGBAN

1.

A citosztatikus keverékinfaziéo készités potencidlis veszélyei az egészségiigyi
dolgozdkra

A daganatellenes terapiak teljes kivitelezése a terapiatervezéstél az elbkészitésen és
eléallitason at a beadasig szamos egészségligyi szakembert (orvos, névér,
gyogyszerész, gyogyszertari asszisztens) és mas munkaer6t (szallito- és
takaritoszemélyzet) is érint. A dolgozok a szennyezett felliletek, eszk6zok, ruhazat, a
beteg exkrétuma altal expoziciés kockazatnak vannak kitéve, mely soran a veszélyes
anyagok inhalacio utjan, bérre kerllve és felszivodva, de akar a szennyezett kézzel
elfogyasztott élelmiszerrel is bejuthatnak a szervezetbe.

A citosztatikus keverékinfuzid készités soran olyan specialis technoldgiai és
munkavédelmi feltételek betartasara kell térekedni, mely biztositja a beteg szamara a
steril, min6ségi gyogyszert, ugyanakkor minimalizalja a veszélyes anyagok kérnyezetbe

jutasat, ezaltal az egészségligyi személyzet expoziciojat.

A kornyezeti kontaminacio jelentdésége, vizsgalata

Szamos nemzetkdzi vizsgalatban bizonyitast nyert, hogy az el6irt szabalyok betartasa
ellenére is fenn all a citosztatikumokkal/citotoxikumokkal dolgozé egészségigyi
személyzet expozicidja. Lathatatlan, véletlen szennyezédések formajaban (aerosol,
csepp, g6z), szakszeritlenll végzett munkafolyamatok soran (készités, takaritas,
hulladékkezelés), nem megfeleld légtechnika és berendezések hasznalata
kovetkeztében a citosztatikumok szoérddhatnak, szennyezhetik (kontaminalhatjak) a
kérnyezetet.

alkalmas az un. torlési mintavételi teszt (wipe sampling test). A potencialisan
szennyezett fellletek specialis térlbkenddvel torténd torlése utan a kenddket a keresett
vegylletekre analizaljak, majd a mennyiséget a letorolt terllet fliggvényében allapitjak
meg. A modszerrel az adott felllet szennyezettségi mértékét, ezaltal pedig a

kontaminacié okat lehet tisztazni.



3.

Kontaminacios referencia érték

A citosztatikus kontaminaciét vizsgalé tanulmanyok kozil az egyik legjelentésebb a
német MEWIP (Monitoring-Effekt-Studie fiir Wischproben in Apotheken, 2008) vizsgalat.
A kifejlesztett vizsgalati modszer validalasanak és standardizalasanak készénhetéen a
tanulmany eredményei iranyaddéként szolgalhatnak mas vizsgalat értékeihez, éppen
ezért javasoltak a 0,1 ng/cm? hatéanyagonkénti maximalis kontaminaciés referencia
értéket. Az e feletti értékek mar jelentés szennyezésnek, potencialis expozicionak

mindésuilnek.

KONTAMINACIOS VIZSGALATOK HAZAI ONKOLOGIAI CENTRUMOKBAN

4.

Kontaminaciéos méréseket hazankban els6ként a Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz Intézeti
Gyogyszertar Kozponti Citosztatikus Laborjaban végeztek és 6k vizsgaltak
eldszor a zart rendszerek citosztatikus koérnyezeti kontaminaciét csokkentd
hatasat is, majd késdébb az elemzést kiterjesztették az Onkologia osztalyra is.

4.1. Gyoégyszertar Kozponti Citosztatikus Labor

A gyoégyszertar kdzponti citosztatikus laborjaban négy ésszehasonlité kontaminacios
vizsgalatot végeztek 2011 és 2014 kozott torlési mintavételi teszt alkalmazasaval. A
vizsgalat elsédleges célja a zart gydgyszeratviteli eszk6zdk (CSTD: closed system drug
transfer device) citosztatikus kdrnyezeti szennyezést csdkkentd hatasainak bemutatasa
a hagyomanyos, tlvel torténd készitéssel dsszehasonlitva.

A vizsgalat eredményeit a harom potencialisan legjobban veszélyeztetett fellletre
vonatkozatva mutatjak be (/asd: Tablazat 1.). A mintavételezés a biztonsagi kabinet
(LAF: laminar air flow kabinet) bels¢ fellletérdl (itt torténik a citosztatikum tartalmu
ampullak oldasa, a hatdanyagok felszivasa és infuzios palackokba torténd injektalasa);
a kabinet el6tti padlordl; és a munkafellletrél (a kész palackok kiadasa, cimkézése,
egyéb el6készitési munkafolyamat helye) toértént. A mintakat nyolc hatéanyagra
analizaltattak a mar jelzett német kilsé akkreditalt labor segitségével: 5-Fluorouracil (5-
FU), Cyclophosphamide (CP), Ifosfamide (Ifos), Gemcitabin (Gem), Etoposide, (Eto)
Methotrexate (MTX), Paclitaxel (Pac), Docetaxel (Doc).

Az elsd mintak vételezését megel6zben csak a tlivel torténd gyartas biztonsagossagat
vizsgaltak. A kabinetben négy hatéanyag (5-FU, Gem, MTX, CP) értékei a 0,1 ng/cm?
referenciaérték feletti, jelentés szennyezést mutatott, ezek kozil is kiemelkedett az 5-FU
480x-os értéke. 5-FU és Gem hatéanyagokat szintén nagy mennyiségben detektaltak a

padlon és a munkafellleten.



5.

A 2011-ben végzett masodik vizsgalatot megel6z6en vezették be zart rendszer
hasznalatat az 5-FU és MTX szubsztanciak kivételével 6 hatdanyagnal. Szignifikans
csOkkenés mutatkozott minden fellileten, egyes esetekben a mért mennyiségek a
kimutathatésag hatara ala csokkentek. 5-FU értékei tovabbra is jelentés kontaminaciot
mutattak.

A koévetkez6 két vizsgalatban (2013 és 2014) bevezették a zart rendszert az 5-FU

esetében is, ennek pozitiv hatasa a szennyezés csdkkenésében mutatkozott meg.

4.2. Onkolégiai osztaly

A mintavételezést 2013-ban és 2014-ben kibdvitették az onkoldgia osztalyra is, ahol 5
fellletet vizsgaltattak: névérallas, hulladéktarolo, kezel6szék karfa, infuziés allvany alatti
padlo, és telefon (lasd: Tablazat 2). A beadas terlletén (padlo, kezel6szék) jelentés
szennyezés volt kimutathatd, azonban meg kell jegyezni, hogy a névérpulton, ahol
citosztatikum tartalmu palackok nem fordulnak el6, illetve a telefonon is detektaltak
hatéanyagokat, ahol CP pl. nagy mennyiség volt jelen. Masodik alkalommal az 5-FU
esetében vezették be a zart rendszert a beadasnal, ennek szennyezést csdkkentd
hatasa jelentds (4,1 ng/cm? 0,48 ng/cm?) volt. Az eredményeket a 2. tablazat

prezentalja.

Citosztatikus kontaminacios vizsgalatok hazai onkolégiai centrumokban

2013. szeptember-december ho kdzo6tt orszagos szintl atfogd vizsgalat késziilt 13 hazai
kérhaz intézeti gyogyszertaraban azzal a céllal, hogy a citosztatikus szennyezettség
(kontaminacié) mértéke (bazis) megallapitasra kerljon, illetve annak vizsgalatat is
elvégezzék, hogy egy bizonyos zart rendszer (Tevadaptor, forgalmazé Teva
Gyogyszergyar Zrt.) milyen hatékonysagot tud kifejteni a fenti szennyezettség
csOkkentésére 2 hét és 1 honap kdzoétti hasznalat soran.
A vizsgalatban részt vett centrumok a koévetkez6k voltak: Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz,
SOTE, Orszagos Onkologiai Intézet, BAZ megyei Koérhaz, Zala megyei Koérhaz, Markoth
Ferenc Kérhaz, Honvédkorhaz, Kaposi Mér Oktatdo Kérhaz, SZTE, PTE, Fejér megyei
Szent Gyoérgy Korhaz, Gyér megyei Petz Aladar Oktaté Korhaz, Pandy Kalman Kérhaz.
A vizsgalat soran 2 alkalommal tértént kdrnyezeti mintavétel, a vizsgalat kezdetén (bazis
mérés) és a Tevadaptor zart gyogyszeratviteli eszkdz hasznalatat kovetéen. A mintakat

az intézményenként jellemzéen 6 kulonb6z6 helyrél vették le (LAF kabinet belsd



felllete, a kabinet el6tti padld, ajtokilincs, infuzids palack fellilete, készité személyzet
kesztylje, szallité edények) és szallitottak vizsgalatra a mar jelzett akkreditalt laborba.
A vizsgalt hatéanyagok és a kimutathatdésagi hatarérték ugyanaz volt, mint a korabbi
Bajcsy Korhaz vizsgalatoknal, - 5-Fluorouracil (5-FU), Cyclophosphamide (CP),
Ifosfamide (Ifos), Gemcitabin (Gem), Etoposide, (Eto) Methotrexate (MTX), Paclitaxel

(Pac), Docetaxel (Doc).

A 3.sz. tablazatbdl is lathatd, hogy azokban az intézményekben, ahol a vizsgalatot
megelézéen is hasznaltak mar zart gyogyszeratviteli rendszereket, a szennyezettség
mértéke joval elmaradt az ilyen rendszereket még nem hasznalokétol. Az egyes
hatéanyagok tekintetében az is lathatd, hogy a bazis mérés és a Tevadaptor hasznalatot
kovetd mérések kozott jelentés csokkenést tapasztalunk a szennyezettség mértékében,
ami azt tamasztja ala, hogy a zart rendszerek relative rovid idé alatt is képesek a
citosztatikus expozicid kockazatat mérsékelni vagy a kimutathatésagi hatarérték ala
szoritani. Ugyanakkor, a bazis mérések soran egyértelm( volt, hogy az egyes
hatéanyagok tekintetében a szennyezettség mértéke a kimutathatdésagi hatarérték tobb
szaz vagy ezerszerese volt. Ezek a mérések nem térnek el a nemzetk6zi adatoktol, és
mindenképpen mutatjak a probléma nagysagat. Tekintettel arra, hogy az onkoldgiai
készitményekre vonatkozéan nincs elfogadott ,klisz6bdozis”, ezért a vizsgalati adatokban
mért doézisok is jelentések lehetnek. Azt sem szabad elfelejteni, hogy a vizsgalat
keresztmetszeti mérést valositott meg, ismételt mérésekkel a dozisok kumulativ jellegére,
és azok nagysagara is fény derilhet. Az atfogé vizsgalat legfébb kovetkeztetéseit az

alabbiakban tudjuk dsszefoglalni:

= A kontaminacio egyes fellleteken orszagosan és lokalisan is magas volt

= A szennyezettség az infuzios palackokon, kilincseken, kezel6székeken és
szallitbedényekben is jelen volt

= A LAF kabinetek nem jelentenek garanciat a védelemre, tekintettel arra,
hogy a kontaminaciot a kabineteken kivll is sikerult kimutatni

= A fellleti dekontaminacio 6nmagaban nem volt elégséges

= A zart rendszerek jelentésen csokkentették a kockazatot

A vizsgalatban tapasztalt leghatékonyabb megoldas: LAF kabinet + zart rendszer

(Tevadaptor) + 0.1 mol/L NaOH-os dekontaminacié egylttes alkalmazasa volt.



Szilkség esetén az egyes intézményekre vonatkozé mérések, az intézmények elézetes

irasos felhatalmazasa alapjan rendelkezésre bocsathatéak.

Osszeallitotta: Dr. Oras Zsuzsanna, Dr. Higyisan llona ( Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz)

Anyag osszegyiijtését tamogatta:

Dr. Kis Szoélgyémi Ménika, Dr. Schirm Szilvia, Dr. Zrinyi Mikl6s



Melléklet 3.

Felmérés az Onkoldgiai ellato és citosztatikus gyogyszerkészité helyek
szamarol

1.) Az OTH-ba beérkezé valaszok alapjan 21 szolgaltatd, 42 szervezeti egységén (sze)
torténik osztalyos keretek kdzott citosztatikus keverékinfuzio eldallitéas az alabbi szakmak
keretében:

klinikai onkologia (30 sze),
tidégyogyaszat (5 sze),
haematoldgia (3 sze),

allergologia és klinikai immunoldgia (1 sze),
egyéb intervencios radiolégia (1 sze),
haemopoetikus 8ssejt transzplantacio (1 sze),

nefroldgia (1 sze).

Részleteses lista a melléklet tablazata szerint.

szakma- | szakma
Szolgailtaté neve Osztily elnevezése kéd megnevezés
1. | Bacs-Kiskun Megyei Korhaz Onkoradiolégiai Kozpont 1200 | klinikai onkoldgia
2. | Békés Megyei Pandy Kalman Korhaz Klinikai onkologia 1200 | klinikai onkoldgia
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz | Klinikai Onkoldgiai és Sugarterapias
3. | és Egyetemi Oktatd Korhaz Centrum Onkolégiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
4. | Csolnoky Ferenc Kérhaz Onkolodgiai Osztaly 1200 | klinikai onkoldgia
CSONGRAD MEGYEI MELLKASI
5. | BETEGSEGEK SZAKKORHAZA Tiid6osztaly 1. 1900 | tiidégyogydszat
6. | Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont | Onkoldgiai Klinika, Onkologia 1200 | klinikai onkoldgia
Sziilészeti és NOgyogyaszati Klinika
7. | Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont | Onkologia 1200 | klinikai onkoldgia
8. | Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont | Tiidégydgyaszati Klinika Onkoldgia 1200 | klinikai onkologia
haemopoetikus
Belgyogyaszati Klinika Haematologiai Ossejt
9. | Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont | Transzplantacios Osztaly 0112 | transzplantécid
Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo
10. | Korhdz-Rendel8intézet Onkolodgiai Osztaly 1200 | klinikai onkoldgia
Gyermekonkologiai- és Haematologiai
11. | Heim Pal Gyermekkorhaz Osztaly 1200 | klinikai onkologia
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi
12. | Géza Korhaz-Rendeldintézet Onkoldgiai osztaly 1200 | klinikai onkoldgia
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi
13. | Géza Korhaz-Rendeldintézet Haematoldgia osztaly 102 | haematologia
KENEZY GYULA KORHAZ ES
14.| RENDELOINTEZET Onkoldgiai osztly 1200 | klinikai onkoldgia
KENEZY GYULA KORHAZ ES
15. | RENDELOINTEZET Pulmonoldgiai Osztaly 1900 | tiidégyogydszat
16. | Koch Robert Korhaz és Rendeldintézet | Tiidégydgyaszati Osztaly 1. 1900 | tiidégydgydszat
Miskolci Semmelweis Korhaz és
17. | Egyetemi Oktatokorhaz Tiidégyodgydszati Osztaly 1900 | tidégydgydszat
18. | Miskolci Semmelweis Korhaz és Haematoldgiai Osztaly 0102 | haematologia




Egyetemi Oktatokorhaz

Bor, Nemikortani és

19. | Pécsi Tudomanyegyetem Onkodermatolégiai Klinika Onkolégia 1200 | klinikai onkologia
Gyermekgyogyaszati Klinika
20. | Pécsi Tudomanyegyetem Onkologia 1200 | klinikai onkologia
Onkoterapids Intézet Onkologia és
21. | Pécsi Tudomanyegyetem Sugarterapia 1200 | klinikai onkologia
Sziilészeti és NOgyogyaszati Klinika
22. | Pécsi Tudomanyegyetem Onkologia 1200 | klinikai onkoldgia
allergologia és
Immunolégiai és Reumatologiai klinikai
23. | Pécsi Tudomanyegyetem Klinika Immunologia 0109 | immunoldgia
I. sz. Belgydgyaszati Klinika
24. | Pécsi Tudomanyegyetem Haematoldgia 0102 | haematoldgia
I. sz. Belgydgyaszati Klinika
25. | Pécsi Tudomanyegyetem Tiid6égyogyaszat 1900 | tiid6gyodgyaszat
II. sz. Belgyogyaszati Klinika és
26. | Pécsi Tudomanyegyetem Nephrolégiai Centrum Nephrolégia 0105 | nefrologia
egyéb
Radiolégiai Klinika Intervencios intervencios
27. | Pécsi Tudomanyegyetem radiologia 5206 | radiologia
28. | Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz Onkolodgiai Osztaly 1200 | klinikai onkoldgia
29. | Semmelweis Egyetem Altalanos Onkohaematolégia 1200 | klinikai onkologia
30. | Semmelweis Egyetem Fiil-Orr-Gégészeti Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkoldgia
I. Belgyogyaszati Klinikai Onkologiai
31. | Semmelweis Egyetem Osztaly 1200 | klinikai onkologia
32. | Semmelweis Egyetem 1I. Gyermekonkologiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
33. | Semmelweis Egyetem Ndgydgyaszati Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkoldgia
34. | Semmelweis Egyetem Onkodermatologia 1200 | klinikai onkologia
35. | Semmelweis Egyetem Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
36. | Semmelweis Egyetem Pulmonoldgiai Onkolégiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
37. | Semmelweis Egyetem Uro-onkologiai osztaly 1200 | klinikai onkologia
38. | Szent Imre Kérhaz Klinikai Onkolégiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
39. | Szent Lazar Megyei Korhaz Onkolodgiai Osztaly 1200 | klinikai onkologia
40. | SZENT MARGIT KORHAZ Onkoldgia 1200 | klinikai onkolégia
TOLNA MEGYEI BALASSA JANOS
41.|KORHAZ Onkoldgiai Osztaly 1200 | klinikai onkolégia
Onkoradioldgiai (Sugérterapia)
42. | Uzsoki utcai Koérhaz Osztaly 1200 | klinikai onkoldgia
2) Az OSAP 1578 Gyogyszertari éves jelentésbél kiemelve - az eldz6 listaban nem

szerepld - tovabbi 17 szolgaltatd és készitéhely, ahol citosztatikus keverékinfuzio készitése
intézeti gydgyszertarban torténik

Szolgaltatd neve Cime
1 | Jésa Andras Oktatokérhaz
Egészségligyi Szolgaltatd Nonprofit Kft. | Nyiregyhaza Szent Istvan Ut 68.
2 Markhot Ferenc Kérhaz Kft. Széchenyi it 27-29.
Eger
3 - ZRINYI U. 1.
ZALA MEGYEI KORHAZ ZALAEGERSZEG
4 | Sopron M.J.V.Erzsébet Kérhaz a DEOEC
Oktato6 Kérhaza Sopron Gydri u. 15.




Dr. Bugyi Istvan Koérhaz

Sima Ferenc 44-58.

Szentes
6 . . .. . Seregélyesi ut 1.
Fejér Megyei SzentGyorgy Kérhaz Székesfehérvar
7 | Szegedi Tudomanyegyetem Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Szeged Szikra u. 8.
8 | Szent Pantaleon Kérhaz-
Rendel§intézet Dunaujvaros Dunaujvaros Vasm{ 10.
9 .. . . . DOZSA GYORGY u. 77.
KEMO SZENT BORBALA KORHAZ TATABANYA
10 . f Budapest
Orszagos Onkoldgiai Intézet Réth Gyorgy utca 7-9.
11 | Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és
rendelGintézet Budapest Maglddi u. 89-91.
12 | Orszagos Koranyi Tbc és Pulmonoldgia
Intézet Budapest Pihend ut 1.
13 | Orszagos Reumatoldgiai és
Fizioterdpids Intézet Budapest Frankel Led u.62.
14 | MAGYAR HONVEDSEG
HONVEDKORHAZ BUDAPEST ROBERT K. KRT. 44.
15 e & . L
Matrai Allami Gydgyintézet Matrahaza
16 | Szent Janos Kérhéz és Eszak-budai
Egyesitett Kérhazak Budapest Dids arok 1-3.
17 | Vas Megyei Markusovszky Kérhaz

Nonprofit ZRT.

Szombathely

Markusovszky u. 5.

Készitohelyek d0sszesitett szama: 59

42 helyen osztalyon torténik a citosztatikus keverékinfuzié készités,
17 helyen intézeti gyogyszertarban.




