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Abschnitt 5 TRGS 525 - Arzneimittel mit krebserzeugenden,
erbgutverandernden und fortpflanzungsgefahrdenden Eigenschaften

5.1 Informationsermittlung und Gefahrdungsbeurteilung

(1) Der Arbeitgeber hat alle Arbeitsbereiche zu erfassen, in denen Beschaftigte Tatigkeiten mit CMR-Arzneimitteln durchfiihren.
Hierzu zahlen zum Beispiel Zytostatika und Virustatika, aber auch andere Arzneimittel. Alle CMR-Arzneimittel, mit denen offen
umgegangen wird, oder die zu applikationsfertigen Zubereitungen verarbeitet werden, sind im Gefahrstoffverzeichnis aufzufiihren.

(2) Vor dem Einsatz von CMR-Arzneimitteln hat der Arbeitgeber die erforderlichen Informationen zu beschaffen, anhand dieser
Informationen ggf. selbst eine Einstufung vorzunehmen, die Gefdhrdungen zu ermitteln, zu beurteilen und die erforderlichen
Schutzmalnahmen festzulegen. Informationen dazu liefern die Hersteller oder Inverkehrbringer. Weitere Informationen finden sich
in "Literatur®, insbesondere in [33, 34, 43, 45, 48, 51]. Solange nach einem Anfangsverdacht [34] eine Einstufung nicht
abschlieRend mdglich ist, sind diese Arzneimittel entsprechend § 6 Absatz 12 GefStoffV als CMR-Stoffe anzusehen.

(3) In Bereichen, in denen mit CMR-Arzneimitteln umgegangen wird, muss mit einer Gefahrdung der Beschaftigten gerechnet
werden. Das betrifft insbesondere Bereiche mit folgenden Tatigkeiten:

1. Auspacken von Originalverpackungen mit der Gefahr von Restanhaftungen auf der Oberflaiche der
Primarverpackung,

2. Zubereiten,

3. Applizieren (Verabreichen) von Injektionen, Infusionen, Instillationen, Aerosolen, Salben,

4. Beseitigen und Entsorgen von Erbrochenem nach oraler Arzneimittelapplikation,

5. Beseitigen und Entsorgen von Urin und Stuhl von Patienten unter CMR-Hochdosistherapien,

6. Entsorgen von CMR-Arzneimitteln und -resten sowie entsprechend verunreinigter Materialien einschlieBlich Bruch,
7. Handhaben von verunreinigten Textilien,

8. Reinigen verunreinigter Flachen und Gerate.

© 2024 Wolters Kluwer Deutschland GmbH


https://www.arbeitssicherheit.de//document/17d4e620-03ac-3c9c-87c5-824af03874d5
https://www.arbeitssicherheit.de//browse/document/cite/55beca25-e43b-39a7-b7ef-640413070bd0

:‘:.i Wolters Kluwer gespeichert: 28.04.2024, 01:50 Uhr

(4) Die Bestimmung der Arbeitsplatzkonzentrationen von CMR-Arzneimitteln ist in der Regel wegen der erfahrungsgemaf geringen
Aerosolkonzentration fur eine Gefahrdungsbeurteilung nicht geeignet. Auch zur Beurteilung der dermalen Belastung stehen derzeit
keine Standardmessverfahren zur Verfigung. Zur Ermittlung der dermalen und inhalativen Exposition sind daher in erster Linie
nicht messtechnische Methoden (z. B. Erfahrungswissen, einschlagige Publikationen, Vergleichsarbeitsplatze anzuwenden. Einen
wichtigen Hinweis zur Gefahrdungssituation am Arbeitsplatz kann der Einsatz von Wischproben geben. Zur Beurteilung der
Gefahrdungssituation wird auf "Literatur® [41, 55] verwiesen.

(5) Exkrete und Sekrete von Patienten unter CMR-Therapien sind nicht als Gefahrstoffe einzustufen. Deswegen sind beim Umgang
mit Korperflissigkeiten und bei der Beseitigung von Erbrochenem die arbeitshygienischen Grundregeln gemal dem Hygieneplan

ausreichend und zu beachten.

(6) Das Verteilen von festen Darreichungsformen im Sinne der Nummer 4.2 Abssatz 1 ist in der Regel eine Tatigkeit mit geringer
Geféahrdung.

5.2 SchutzmaBnahmen

5.2.1 Allgemeines

(1) Dem zentralen Zubereiten von CMR-Arzneimitteln ist der Vorrang vor dem dezentralen Zubereiten zu geben.

(2) Wahrend der Zubereitung ist die Zahl der jeweils tatigen Beschaftigten in dem Arbeitsbereich so gering wie mdéglich zu halten.

(3) Eine Verschleppung von CMR-Arzneimitteln ist zu vermeiden. Dies kann beispielsweise erfolgen

1. durch die Festlegung von definierten Arbeitsprozessen und Arbeitsplatzen sowie

2. der Benutzung von flissigkeitsaufnehmenden Unterlagen (auf Tabletts, auf definierten Arbeitsflachen etc.) oder

3. der Festlegung, welche Gegenstédnde und Flachen nur mit und welche ohne Schutzhandschuhe berihrt werden
darfen.

5.2.2 Technische SchutzmaBnahmen beim Auspacken, Zubereiten und Anwenden von CMR-Arzneimitteln

(1) Jedes Zubereiten ist in einer geeigneten Sicherheitswerkbank gemaR DIN 12980 durchzufiihren. Einrichtungen, wie z. B.
Isolatoren, vollautomatische geschlossene Systeme, die eine gleichwertige Sicherheit bieten, kénnen ebenfalls eingesetzt werden.
Bereits im Betrieb vorhandene Einrichtungen sind auf gleichwertige Sicherheit zu priifen. Zur Verhinderung der Freisetzung von
CMR-Arzneimitteln haben sich zusatzlich spezifische fiir den Einsatzzweck konzipierte Druckentlastungs- und Uberleitsysteme
bewahrt.

(2) Von der Zubereitung in einer Sicherheitswerkbank darf nur in Ausnahmesituationen abgewichen werden (unvorhersehbare
zwingende Notwendigkeit der Zubereitung) oder bei Tatigkeiten, die nach aktuellem Stand der Technik nicht unter einer
Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden koénnen (z. B. Abwiegen pulverformiger CMR-Stoffe zur Kapselherstellung in der
Padiatrie). In solchen Fallen muss ein System verwendet werden, das eine Kontamination der Umgebung und eine Exposition der
Beschéftigten nach dem Stand der Technik verhindert (z. B. glove bag).

(3) Zur Vermeidung der Verunreinigung von Arbeitsflachen sind Arbeiten, einschlieRlich des Auspackens, nur auf einer saugfahigen
und nach unten undurchlassigen Unterlage durchzufihren. In der Sicherheitswerkbank ist darauf zu achten, dass die
Strdmungsverhaltnisse nicht beeintrachtigt werden, z. B. durch ungewolltes Bedecken der Luftungsschlitze. Schnelle Bewegungen
kénnen die laminare Luftstromung negativ beeintrachtigen. Infusionssysteme sind mit wirkstofffreien Tragerlésungen zu befillen
und zu entliften.

(4) Bei der Applikation von CMR-Arzneimitteln ist zu beachten, dass das Applikationssystem dicht ist. Dazu sind sichere
Verbindungs- und Uberleitsysteme (méglichst Drei-Wege-Hahne, Luer-Lock-Anschliisse) einzusetzen. Beim Konnektieren bzw.
Diskonnektieren sind saugfahige Materialien zur Flissigkeitsaufnahme zu verwenden. Auch bei spezifischen Applikationsverfahren
(z. B. offener Umgang, Blaseninstillation, Chemoembolisation, Chemoperfusion) sind geeignete Schutzmaflnahmen nach dem
Stand der Technik festzulegen und einzuhalten.

5.2.3 Anforderungen an Aufstellung und Betrieb von Sicherheitswerkbdnken

(1) Sicherheitswerkbanke oder gleichwertige Einrichtungen diirfen nur in abgetrennten, deutlich gekennzeichneten Arbeitsrdumen
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aufgestellt werden. Durch organisatorische oder bauliche Maflnahmen ist sicherzustellen, dass die Funktion der Werkbank z. B.
beim Offnen der Tir des Arbeitsraums nicht beeintrachtigt wird. Unbefugten ist der Zutritt zu diesen Rdumen zu untersagen. Die
Regelungen des § 35 ApBetrO bleiben unberihrt.

(2) Sicherheitswerkbanke sind entsprechend den Herstellerangaben sachgerecht aufzustellen und zu betreiben. Die
Sicherheitswerkbank und der Raum, in dem sie aufgestellt wird, missen unter luftungstechnischen Gesichtspunkten vor
Erstinbetriebnahme, nach Anderung des Aufstellungsortes und nach Verdnderungen des Raumes durch fachkundige Personen
Uberprift werden. Sicherheitswerkbanke sind regelmafig zu warten und zu Uberprifen (siehe auch DIN 12980).

(3) Die Sicherheitswerkbank muss eine Fortluftfihrung nach auen haben, es sei denn, es ist nach § 10 Absatz 5 GefStoffV
sichergestellt, dass die rickgefihrte Luft unter Anwendung eines behordlich oder von den Tragern der gesetzlichen
Unfallversicherung anerkannten Verfahrens zurtickgefiihrt wird.

(4) Da eine Belastung der Luftfilter der Sicherheitswerkbanke nicht auszuschlieRen ist, sind aus Vorsorgegrinden beim
Filterwechsel SchutzmaBnahmen gemafR Gefahrdungsbeurteilung zu ergreifen. Auf die personliche Schutzausristung nach
Nummer 5.3 Absatz 6 wird hingewiesen. Die Schutzkleidung (z. B. Kittel oder Overall) braucht nicht flissigkeitsdicht zu sein, da in
der Regel nur staubférmige Kontaminationen zu erwarten sind.

5.3 Personliche Schutzausriistungen
(1) Personliche Schutzausriistungen sind geman der Gefahrdungsbeurteilung nach Nummer 5.1 Absatz 2 auszuwahlen.

(2) Beim Auspacken angelieferter CMR-Fertigarzneimittel aus der Transportverpackung (Sekundarverpackung) sind
Schutzhandschuhe zu tragen, die mindestens die Grundanforderungen nach DIN EN 374 erflllen.

(3) Beim Zubereiten von CMR-Arzneimitteln in einer Sicherheitswerkbank sind folgende personliche Schutzausriistungen zu tragen

und bei Verunreinigung oder Beschadigung sofort zu wechseln [33]:

1. Schutzhandschuhe gemaf DIN EN 374-3 ggf. mit Stulpen und
2. hochgeschlossener Kittel mit langen Armeln und eng anliegenden Armbiindchen oder Overall.
(4) Bei der Applikation von CMR-Arzneimitteln (Konnektion/Diskonnektion, Gabe von oralen Arzneimitteln) sind Schutzhandschuhe

zu tragen, die mindestens die Grundanforderungen nach DIN EN 374 erfillen.

(5) Bei speziellen Applikationsformen, z. B. bei Blaseninstillation, Peritonealinstillation, transarterielle Chemoembolisation, ist
abhangig von der Kontaminationsgefahr geeignete personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, langarmeliger
Kittel mit Bindchen, Schiirze, ggf. steril) einzusetzen.

(6) Bei der Durchfiihrung der hyperthermalen intraperitonealen Chemoperfusion (HIPEC) hat sich folgende personliche
Schutzausriistung fir den Chirurgen in der Praxis als sinnvoll erwiesen:

1. Schutzbrille mit Seitenschutz oder Operationsschutzmaske mit Gesichtsschirm,

2. Operationskittel (vorzugsweise Einmalkittel) aus Wasser abweisendem Material und ggf. Stulpen aus
wasserdichtem Material,

3. Schutzhandschuhe, bei Manipulationen im Bauchraum ggf. zwei Paar Handschuhe tbereinander (double gloving)
und
4. ggf. Atemschutz bei offenen HIPEC-Operationen (FFP 3-Maske).

Es ist dafir Sorge zu tragen, dass die eingesetzten CMR-Arzneistoffe nicht verschleppt werden. Mit CMR-Arzneistoffen
kontaminierte Schutzkleidung ist innerhalb des Anwendungsbereichs zu entsorgen.

(7) Reinigungsarbeiten in der Sicherheitswerkbank, die Uber das bloRe Abwischen der Arbeitsflache hinausgehen, sind mit
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folgender persénlicher Schutzausriistung auszufiihren:

1. flissigkeitsdichter Schutzkittel mit langem Arm und eng anliegendem Blindchen oder Overall,

2. Schutzbrille mit Seitenschutz,

3. Schutzhandschuhe gema DIN EN 374 ggf. mit Stulpen,

4. Atemschutzmaske FFP 3 nach DIN EN 149, falls mit einer relevanten Partikelbelastung gerechnet werden muss
[26].

5.4 MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung von CMR-Arzneimitteln

(1) Bei Verunreinigung der Haut mit CMR-Arzneimitteln ist die betreffende Stelle sofort unter reichlich flieRendem, kaltem Wasser zu
spulen.

(2) Bei Spritzern in die Augen sind diese sofort mit reichlich Wasser griindlich zu spllen. Bei reizenden Stoffen ist danach
umgehend ein Augenarzt aufzusuchen und die verfigbare Stoffinformation fir den Arzt mitzunehmen.

(3) Zur Beseitigung von unbeabsichtigten Verunreinigungen, die beim Zubereiten oder der Applikation auftreten, sind mindestens
folgende Einmalartikel in einem Notfall-Set ("Spill-Kit“) bereitzuhalten:

1. Uberschuhe, fliissigkeitsdichter Schutzkittel mit langem Arm und eng anliegendem Biindchen oder Overall,
Schutzbrille, und flissigkeitsdichte Schutzhandschuhe mit ausreichender mechanischer Festigkeit,

2. Atemschutzmaske FFP 3 nach DIN EN 149,
3. flussigkeitsaufnehmendes Material (z. B. Granulate, Saugvlies) in ausreichender Menge,
4. Aufnahme- und Abfallbehéltnis, Handschaufel oder Schieber.

(4) Verunreinigungen durch verschittete CMR-Arzneimittel (Lésungen, Trockensubstanzen, zerbrochene Tabletten, Zubereitungen)
sind unverzuglich sachgerecht zu beseitigen. Zur Aufnahme von Trockensubstanz missen die aufnehmenden Materialien
angefeuchtet werden. Die verunreinigten Flachen sind anschlielend zu reinigen.

(5) Kontaminierte Mehrwegwasche ist in der Wascherei aufzubereiten (Reinigung und Behandlung wie infektiose Wasche) oder zu
entsorgen.

5.5 Lagerung und Transport
(1) Der innerbetriebliche Transport darf nur durch unterwiesene Beschaftigte erfolgen.

(2) Die Lagerung und der Transport von CMR-Arzneimitteln und -Zubereitungen sollen getrennt von anderen Arzneimitteln und
Produkten erfolgen.

(3) Zur Lagerung (z.B. im Kihlschrank, Schrank) sollen flissigkeitsundurchlassige Unterlagen verwendet werden oder
herausnehmbare Auffangwannen, die bei unbeabsichtigtem Substanzaustritt leichter gereinigt werden kénnen.

(4) Zum Transport der einzeln und flissigkeitsdicht (z. B. in Folienbeutel eingeschweif’t) verpackten Zubereitungen mussen
bruchsichere, flissigkeitsdichte und geschlossene Behéltnisse benutzt werden. Es wird empfohlen, das Transportbehaltnis mit

ausreichend saugfahigem Material auszukleiden, um eventuell austretende Flissigkeiten zu binden.

(5) Zur Risikokommunikation empfiehlt es sich, dass die Transportbehaltnisse von CMR-Arzneimitteln mit einem entsprechenden
Hinweis sowie mit Angaben zum Verhalten bei Zwischenfallen versehen werden (Beispiel "Literatur”, insbesondere [33]).
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5.6 Entsorgung

(1) Bei der Entsorgung von CMR-Arzneimitteln und von mit CMR-Arzneimitteln kontaminierten Abféllen sind auch die
abfallrechtlichen Bestimmungen der "Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes® der
Bund-/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall zu beachten, soweit diese MalRnahmen dem Schutz von Beschaftigten und anderen
Personen dienen. Hinweise fir die Kennzeichnung von Abfallsammel- und -transportbehaltern gibt die TRGS 201 "Einstufung und
Kennzeichnung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen®. Weitere Hinweise fir die sachgerechte Entsorgung von CMR-
Arzneimittelabfallen gibt die Expertenschrift "Abfallentsorgung - Informationen zur sicheren Entsorgung von Abféallen im
Gesundheitsdienst* [36].

(2) Verbundene Systeme dirfen nach Beendigung der Infusion nicht getrennt werden, d. h. Infusionsbesteck und Infusionsbeutel
mussen immer als Ganzes entsorgt werden.
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