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* Experiencia de mas de 30 anos en el ambito de la farmacotécnia, el andlisis quimico y el
control de la exposicidn, en diversas empresas del sector quimico-farmacéutico.

e Actualmente colaboro en AGC Pharma Chemicals Europe.

AGC Chemicals Europe

CDMO situado en Malgrat de Mar, que tiene como reto ser referencia y primera
opcién para la industria farmacéutica.

* La implementacion y adaptacion a una nueva realidad de una planta ya consolidada,
siempre es un reto apasionante, en este ultimo periodo he podido colaborar la
implementacion operativa de nuevas instalaciones de planta piloto, micronizacion,
kilolab y criogenia, con capacidades HAPI.
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Introduccion

= Porque una estrategia de Control?: "control banding" simplifica la gestion de la
exposicion laboral a contaminantes mediante una clasificacion por peligrosidad,
basada en la potencia farmacoldgica y toxicidad de los compuestos.

= La clasificacion de sustancias en categorias especificas conlleva un conjunto de
medidas preventivas, basadas en la experiencia y en sistemas de categorias
anteriores.

= Estas recomendaciones son adaptables a las evaluaciones de riesgos del proceso
y consideran factores adicionales como la cantidad y concentracion del
compuesto, sus caracteristicas fisicas y la escala de operacion.

= Desarrollar sistemas preventivos personalizados para abordar los riesgos
asociados con la manipulacion de las sustancias peligrosas.

= Realizar evaluaciones cuantitativas de riesgos y establecer limite de exposicion
ocupacional (OEL) para garantizar la eficacia de las medidas preventivas y
proteger la salud de los trabajadores.

ﬁ% o - @sst = Definir el “Riesgo Aceptable” en cada compaiiia.




LI 4

Magnitud de la exposicion

Empire state builiding:
1.000.000m3 volume

Level exposition
6 pug/ms

Eiemplo

Polvo en ambiente en 50 pg/m3
ciudades

o VLE Acetona uia INSST 1.210.000 pg/m3
VLE Hidrazina Guia INSST 13 pg/m3
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Analisis previos

Se ha de realizar un trabajo previo de adaptacion a los requerimientos de la NTP-1105.

+ Assessement de la situacion actual: de que se dispone, dondequeremos llegar y en que

plazo, (realista,flexible; pero a vez exigente en el fondo) , (responsables y plazos) (what
do I have, what do I need?)

< Este trabajo ha de implicar a todos los estamentos de la empresa, ideal formacion grupo

de trabajo.
<+ Antes de cualquier tipo de manipulacion, ARH especificos de Handling substances,
HAZOP etc..
ssmnicapaty | THomIaiaro | S SR
il F= T
Accesa restringido. Acceso restringido.

Guantes de proteccion qui- | Guantes deprotoccion qui- | Guantes de proteccisn quimica ade-
uados.

i alnde mica adecuados. X

Gatas de seguridad. Galas de seguridad. Pantalla de seguridad.

Mascoriia FRP3 {siompre). | Mascarilla FFP3". Mascara con filtro P3 o equipo de pro-

Unife de " m{‘ Uniforme de trabajo (doble taccitn respiratoria motorizado.

taquilla). - taquilla). Traje de proteccion completo adecuado.
g Manguitos. Uniforme de trabajo (doble taquilla).

Idénticos a los de los mani- | Idénticos alos delosmani- | SoiC €N L Eer e

HEE= (L= \dénticos a los de los manipuladores.

Estatus revisable Analisis riesgos especificos




Recomendaciones Generales

Acceso: Acceso controlado a personal autorizado, previa formacion.

Procedimiento de control de accesos a las areas.
Formacion especifica para el acceso.
Acceso acompanado.

Etc.
Senalizacion: Informacidn de los riesgos especificos mediante indicacion del producto.
Rétulos informativos. Producto
C ~ OEL
gilipaligy Proceso | SINTESIS

Areas 100% segregadas y/o exclusivas.
Otros: Procedimientos y procesos especificos para las areas de trabajo.

Procedimientos de rutina pensados de forma de minimizar los riesgos de contaminacion y
exposicion.

Procedimientos disefiados desde |la estrategia de contencidn.

Seleccion de EPls, Equipos y Materiales basados en Evaluacion de Riesgos considerando rutas

potenciales, nivel de contencion requerido, procesos, transferencias, descontaminaciones,
limpiezas, mantenimientos, etc.
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Diseiio de las Areas de Proceso

Categoria 1
OEL (>1000 pg/m?)

Categoria 2
OEL (1000-100 pg/m?)

Categoria 3A
OEL (100-10 pg/m?®)

Categoria 3B
OEL (10-1 pg/m?)

Categoria 4
OEL (<1 pg/md)

Construccion

* No existen necesi-
dades especiales.

* Superficies de facil
limpieza.

* Superficies de facil
limpieza.

* Superficies lisas, sin po-
ros, no adsorbentes, con
el minimo de salientes y
de facil limpieza.

* Atencion especial a la
construccion de juntas de
estanqueidad.

» Superficies lisas, sin po-
ros, no adsorbentes, con el
minimo de salientes y de
facil limpieza.

* Atencion especial a la
construccion de juntas de
estanqueidad.

* Siempre que sea posible,
se recomienda que las su-
perficies sean continuas.

Recintos, entradas y salidas: Uso de Exclusas (SAS) para delimitar zonas limpias, sucias y de
descontaminacion para materiales y personas.

Uso de ducha de descontaminacion de personal en CAT4/0OEBS.

Vestuario: Uso de vestuario con taquillas, duchas y de paso obligatorio para la salida del personal.
Construccion: Disefio de facil limpieza, sin poros y materiales no absorbentes.
Juntas de estanqueidad en la construccién de los recintos.

Superficies continuas siempre que sea posible.
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DETRABAJO
Y ECONOMIA SOCIAL

@sst

Instituto Noc

&=

.
Seguridod y Solud en el Trabajo




Diseiio de las Areas de Proceso

A partir de Cat3b/OEB4 es importante definir bajo procedimiento el uso de areas de descontaminacion, y si
es posible controles posteriores a los materiales.

Los sistemas de esclusas SAS estan indicados pero también se pueden disefar procesos alternativos que
cumplan las mismas funciones. Por ejemplo un disefio con contencién flexible que se complemente a un
sistema simple en una instalacién que no tenga un sistema de exclusas con presiones diferenciales.

La presion negativa en el area de
manipulacién evita la dispersion de
materiales peligrosos en el entorno y protege
la salud de los trabajadores y el medio
ambiente.

Sistemas de ventilaciéon y extraccion que
extraen el aire “contaminado” y lo dirigen
hacia sistemas de filtrado adecuados
evitando su propagacion a otras areas.

MAL<'|- + -r’
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Disefio de las Areas de Proceso: Ejemplo

Maintenance
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Nivel de Contencion

Categoria 1
OEL (>1000 pg/m?)

Categoria 2
OEL (1000-100 pg/m?)

Categoria 3A
OEL (100-10 pg/m?)

Categoria 3B
OEL (10-1 pg/m?)

Categoria 4
OEL (<1 pg/m?3)

Manipulacion

= Se recomienda el
confinamiento de
las operaciones
gque generen polvo
o extraccion locali-
zada en el foco de
emisién para canti-
dades superiores a
1 kg, por medio de
sistemas cuyo di-
sefio garantice una
contencion inferior
al limite de exposi-
ciomn.

MINISTERIO
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= Se recomienda el
confinamiento de las
operaciones que ge-
neren polvo o extrac-
cion localizada en
el foco de emision
para cantidades su-
periores a 100 g, por
medio de sistemas
cuyo disefio garan-
tice una contencion
inferior al limite de
exposicion.

= Operaciones co-
mo  molturacion,
tamizado, microni-
zado, pulverizacion
o fluidificacion se
deben realizar con
mecanismos raduc-
tores de emisiones,
segun la evaluacicn
de riesgos y en la
medida de lo técni-
camente posible. En
caso necesario se
debera complemen-
tar el control de la ex-
osicion mediante el
iso de EPls.

* Se recomienda el

confinamiento de las
operaciones gue ge-
neren polve o extrac-
cidn localizada en el
foco de emision para
cantidades superio-
res a 100 g, por me-
dio de sistemas cuyo
disefic garantice una
contencidn inferior al
limite de exposicion.

*» Operaciones como

molturacién, tami-
zado, micronizado,
pulverizacion o flui-
dificacion se deben
realizar con meca-
nismos reductores de
emisiones, segun la
evaluacion de riesgos
y en la medida de lo
técnicamente posi

En caso necesari
debera complem

el control de la
sicion mediant

uso de EPls.

* Se requiere el confina-

miento de las operaciones
que generen polvo.

* Realizar la transferencia

de sdlidos por medio de
sistemas (por e]. glove
box, cabinas de pesada,
aisladores flexibles, siste-
mas neumaticos cerrados
de transferencia de polvo,
valvulas de mariposa par-
tida (SBV) y ofros siste-
mas flexibles o rigidos con
conexion estanca) cuyo
disefio garantice una con-
tencion inferior al limite de
exposicion.

* Operaciones como mol-

turacion, tamizadeo, mi-

* Se requiere realizar la
transferencia de sdlidos
por medio de sistemas de
contencion (por ). glove
box, aisladores flexibles)
cuyo disefio garantice una
contencidn inferior al limite

de exposicion.

* Operaciones como mol-
tamizado, mi-
cronizado, pulverizacion
o fluidificacion se deben
realizar con mecanismos
reductores de emisiones.

turacion,

cronizado
o i

El nivel de contencion de la instalacion
en manipulaciones de polvo, deberia
requerir siempre el nivel mas alto posible
y que nunca sea superior al nivel bajo de

la banda

Ej.1pg/m3 para Cat3b/OEB4 (1-10)




Nivel de Contencion: Liquidos

I| = A nivel general se suele prestar mas atencion a las
' — NS - manipulaciones de sodlidos que a las de liquidos,
asumiendo en muchos casos que los liquidos no tienen
riesgo.

= En el caso de liquidos y soluciones resulta
fundamental conocer la posibilidad de formaciéon de
aerosoles (Riesgo Oculto), teniendo en cuenta factores
como la presion de vapor de disolvente vehiculador,
como el disolvente aumenta la permeabilidad de
materiales y hasta de la piel y la capacidad de evaporar
dejando un residuo sélido en una superficie.

= El diseio inicial ha de prever esta circunstancia,
priorizando siempre sistemas cerrados.

= La Evaluacion de Riesgos resulta necesaria en la
mayoria de ocasiones desde la etapa de disefio de
equipos y procesos.

. .
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Nivel de Contencion: Resumen

Consideraciones Generales: Aplicacidn de sistemas de Contencion basados en una evaluacidn de riesgos.
Transferencia de Materiales en sistemas cerrados. En Cat3b y 4 solo en sistemas cerrados.
Sistemas de Barreras para evitar la transferencia de materiales a areas no controladas.

Control en sistemas de contencidn para asegurar su correcto funcionamiento (OEL Test/SMEPAC).
Automatizacion de procesos y sistemas a prueba de fallos (Contencion redundante)

Operaciones a Distancia. Minimizar la intervencién humana.

Manipulacion de Polvo: Confinamiento o extracciéon localizada hasta 100g (Cat3a), Cat3b y 4 no aplica la
extraccion localizada, solo sistema cerrado sin focos de emision.

En caso necesario se deberd complementar el control de la exposicion mediante el uso de EPIs (Excepcidn).

Contencion del proceso mediante soluciones de ingenieria por debajo del OEL en manipulacidn,
transferencia o generacion de polvo.

Manipulacion de Disoluciones: Sistema cerrado siempre que sea posible incluido el muestreo.

Evitar la formacion de Aerosoles. Transferencia en sistemas cerrados y libres de fugas (Tuberias soldadas y
sistema de conexion/desconexion anti goteo). Filtracion de venteo y sellos en equipos de facil limpieza.
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Nivel de Contencion: Ejemplo

Diseiio de Sala Limpia:

= Acceso Restringido FLEXIBLE CONTAIMENT
= Taquillas segregadas (In/Out) ) : en Sistemas de Transferencia
= 100% Aire nuevo, no recirculaciéon !

Salas en presién negativa (Cascada de Presiones)
Ducha de Descontaminacion
Filtros HEPA en la extraccion (BIBO — Bag In/Bag Out)

1T DOWNFLOW BOOTH
para Reactores

Nivel de Renovacion de Aire >12 renovaciones.
= Drenajes cerrados.

Diseio de Equipos de Proceso. GLOVEEOX /1ISOLATOR
= Aisladores para muestreo, dispensado, etc. Para Filtro de Secado

= GloveBox para descarga de filtros de secado

= DownFlowBooth para contencidn de reactores.

= Doble filtro HEPA en venteos.

= Contencidn Flexible en transferencia de Sdlidos.

= CIP en Reactores y Filtros.

= Test de Fuga en Equipos y equipos de contencion.
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Ventilacion General

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3A Categoria 3B Categoria 4
OEL (>1000 pg/m?3) OEL (1000-100 pg/m?) OEL (100-10 pg/m?) OEL (10-1 pg/m?) OEL (<1 pg/m?)
Relacién de * Presion de aire negati- | *« Presion de aire negativa
presiones

va respecto a las areas
adyacentes en las areas
productivas en las que se
manipula principio activo
en polvo.

» Establecer un sistema
de cascada de presiones
en las areas productivas
en las que se manipula
principio activo en polvo,
para aislarlas de las no
productivas.

respecto a las areas adya-
centes.

« Establecer un sistema
de cascada de presiones
en las areas productivas
para aislarlas de las no
productivas.

Recirculacion y Fujo de aire: Si se utiliza recirculacion el sistema de filtrado debe permitir mantener un
50% del limite del OEL con aires exclusivos al area de produccién. Para Cat3B y 4 el sistema no se

recomienda la recirculacion, y los sistemas de ventilacion son dedicados y con filtro HEPA, que es lo
habitual. Filtros de Cambio Seguro (BIBO — Bag In- Bag Out)

Filtros: Se aplica filtracion a la salida, que es obligatoria en 3B y 4, con HEPA H13 como minimo, con

sistema de cabio seguro, realizar integridad de los mismos, y puntos de control de conductos cuando el
sistema no pueda garantizar su limpieza.

Relacion de presiones: Presiones negativas respecto a las areas adyacentes para evitar la migracién de
material. Utilizar un sistema de cascada de presiones para aislar la dreas de trabajo.
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Extraccion Localizada

Categoria 1
OEL (>1000 pg/m?)

Categoria 2
OEL (1000-100 pg/m?)

Categoria 3A
OEL (100-10 pg/m?)

Categoria 3B
OEL (10-1 pg/m?)

Categoria 4
OEL (<1 pg/m?3)

Extraccion

localizada

+ Recomendable ex-
traccion localizada
en el foco de conta-
minacién, particular-
mente en los proce-
sos abiertos en los
que se genera pol-
vo, empleando los
criterios habituales
de disefio de ven-
tilacién de higiene
industrial, siempre
que la operacion lo
permita.

« E|l aire se debe
lavar o filtrar antes
de ser expulsado al
exterior.

+* Recomendable ex-
traccion localizada
en el foco de conta-
minacién, particular-
mente en los proce-
sos abiertos en los
que se genera pol-
vo, empleando los
criterios habituales
de disefio de wven-
tilacién de higiene
industrial, siempre
que la operacion lo
permita.

« El aire se debe
lavar o filtrar antes
de ser expulsado al
exterior.

+* Recomendable ex-
traccion localizada en
el foco de contamina-
cién, particularmen-
te en los procesos
abiertos en los que
se genera polvo, em-
pleando los criterios
habituales de disefio
de ventilacién de hi-
giene industrial, siem-
pre gue la operacion lo
permita.

+ El aire se debe la-
var o filirar (preferen-
temente con filtros
HEPA 13 o superior,
recomendable de
cambio seguro) antes
de ser expulsado al
exterior.

A partir de Cat3b/OEB4 no se
puede aplicar, se deben
evitar los focos de emision.
Solo se puede trabajar en
sistema cerrados.

Usualmente solo se aplica en
situaciones excepcionales
donde previamente se haya
evaluado y valorado el riesgo.
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Equipos de Proteccion Individual (EPIs)

Sk,

Ropa de Trabajo y EPIs: Se debe conocer la via de entrada y los agentes quimicos presentes en el proceso
para realizar una Evaluacién de Riesgos y poder definir los EPIs necesarios (Ropa, gafas, calzado, etc).

Para la Ropa de trabajo se establece el uso de una doble taquilla para separar la ropa de calle de I::\j ropa de
Mediciones

trabajo. .
: f " i Aislador Ambientales
Taquillas interiores para que los EPIs no salgan de las areas.

Cubrecalzados para no salir de las areas de trabajo con el calzado de seguridag. . \,

Proteccion
Respiratoria
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Equipos de Proteccion Individual (EPIs)

Proteccion Respiratoria: La manipulacién de productos Cat3a/OEB3 suele implicar la utilizacidon de equipos
de proteccidon respiratorio con un nivel de filtracion minimo P3, motorizados o0 no, o suministro de aire.
Evaluar el entorno es importante para la definicion del nivel de proteccidn.

No solo es necesaria la proteccion por la capacidad de filtracion sino también por la ergonomia y el ajuste
del equipo y la comodidad del uso para asegurar su funcion durante toda la jornada laboral.

A Partir de Cat3b/OEB4 se debe valorar la aplicacion en la manipulacion de liquidos y disoluciones.

Un equipo TH2 complementado correctamente ofrece un NPF (Nominal Protecion
Factor) de entre 200 y 500 veces segun configuracién. Por este motivo siguiendo
los criterios internos, la politica de proteccidn, el riesgo aceptable de la compaiiia
y las practicas de la industria para la seleccion del EPI adecuado se puede aplicar el
calculo siguiente para evaluar la correcta seleccion del EPI.

Exp.REAL=TWAop/NFPEPI

Los niveles de proteccion de un equipo de aspiracion motorizada colocado
correctamente junto a su capucha, pueden ser de 500 veces la concentracion
exterior (FPN Factor de Nominal de proteccion del EPI).

EN 12941
Filtrante motorizado con ajuste ho

Resulta fundamental el
entrenamiento operativo en su
utilizacion y la manipulacion tras
Su uso por parte del trabajador.

: ‘
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Equipos de Proteccion Individual (EPIs): Necesidad de uso NTP

855

Resulta fundamental en el caso de
operaciones en que no se
dispone de categorizacion

mediante OEL y si se desconocen
las propiedades farmacoldgicas

(lab. R&D, kilolab, escalados, etc..)

considerar:

Evaluar riesgos dérmicos y
penetrabilidad de las
disoluciones organicas.
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CAP-T-TULO I-l INSTITUTO NACIONAL
OBLIGACIONES DEL EMPRESARIO O it v

Articulo 3. Obligacion general del empresario.

El empresario debera adoptar las medidas necesarias para que la utilizacién de los lugares de trabajo no
origine riesgos para la seguridad y salud de los trabajadores o, si ello no fuera posible, para que tales riesgos
se reduzcan al minimo.

La Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales indica
que se ha de prever la
disfuncion del sistema vy la
mala praxis del operador.

En el caso de laboratorios y seglin
la cantidad manipulada, el uso de
aisladores y cabinas
bioseguridad, los EPIs podrian ser
otros, en Cat3b/OEB4 siempre tras
Evaluacion de Riesgos especifica
(ver NTP 855)

855

Notas Técnicas de Prevencion

Industria farmacéutica: prevencion de la
exposicidn a principios activos en los laboratorios

Mesures pré ives pour | adesi actifs dans lab: ires de l'industrie pharmaceutique

for the onal exposure to active ingredients in ios of the ical industry

Por otro lado, se observaran recomendaciones que
sensu estricto podrian considerarse innecesarias o re-
dundantes, como, por ejemplo, la utilizacion de disposi-
tivos de proteccion respiratoria, a pesar de trabajar en
cabinas de seguridad. Desde el punto de vista formal,
si una cabina esta validada y es sometida a los corres-
pondientes controles periddicos de funcionamiento que
garantizan la imposibilidad técnica de que haya fugas, y
la manipulacidn en su interior se realiza de forma correcta,
la proteccion respiratoria seria innecesaria. Sin embargo,
en este caso, extensible a otras situaciones, se ha optado
por un reforzamiento de las medidas de proteccion aten-
diendo a dos posibilidades que nunca son descartables al
100%; por un lado, que pueda haber un fallo del sistema
que, a pesar de todas las medidas (controles, alarmas),
pase inadvertido al operador y, por otro, que a pesar de
que el manual de operaciones esté claramente estable-
cido y de que la formacién, entrenamiento y experiencia
del trabajador estéen suficientemente acreditadas, se co-
metan errores de operacion.

Cualquiera de estas dos situaciones, ya sea de mane-
ra esporadica o permanente, podria generar una exposi-
cion por via inhalatoria del trabajador que, por el tipo de
sustancias manipuladas, principios activos de las cate-
gorias 3 (alta toxicidad y alta potencia farmacoldgica) y
4 (muy alta toxicidad y muy alta potencia farmacolagica),
debe evitarse.




Control de la Exposic

V 4

ion

Categoria 1
OEL (>1000 pg/m?)

Categoria 2
OEL (1000-100 pg/m?)

Categoria 3A
OEL (100-10 pg/m?)

Categoria 3B
OEL (10-1 pg/m?)

Categoria 4
OEL (<1 pg/m?3)

Evaluacién de
la exposicidn

= SMEPAC/OEL Test:
instalacion, nueva o antigua o en nuevo foco o proceso que pueda
generar un nuevo punto de exposicion mediante el uso de un
utilizaciéon de un sustituto con similares caracteristicas como
Lactosa o Naproxeno. Muestreos Ambientales y Personales y
superficiales tras Evaluacién de Riesgos y posterior evaluacion de

+ A criterio técnico,
valorar la necesi-
dad de obtencidn
de muestras perso-
nales ponderadas
en el tiempo para
comprobar la efica-
cia de los controles
implementados vy
las condiciones de
trabajo.

» La periodicidad de
los muestreos, en
caso de ser necesa-
rios, se establecera
en base a los resul-
tados obtenidos.

Muy

+ A criterio técnico,
valorar la necesi-
dad de obtencidn
de muestras perso-
nales ponderadas
en el tiempo para
comprobar la efica-
cia de los controles
implementados vy
las condiciones de
trabajo.

» La periodicidad de
los muestreos, en
caso de ser necesa-
rios, se establecera
en base a los resul-
tados obtenidos.

recomendable

Resultados para establecer la periodicidad.
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= A criterio técnico, y

en funcién del prin-
cipio activo, valorar
la necesidad de ob-
tencién de muestras
personales ponde-
radas en el tiempo
para comprobar la
eficacia de los con-
troles implementados
y las condiciones de
trabajo.

s La periodicidad de

los muestreos se es-
tablecera en base a
los resultados obte-
nidos.

conocer la

* Obtencion de muestras
personales ponderadas
en el tiempo y adicional-
mente muestras ambien-
tales estaticas, y de su-
perficie, para comprobar
la eficacia de los controles
implementados y las con-
diciones de trabajo.

* La periodicidad de los
muestreos se establecera
en base a los resultados
obtenidos.

* Obtencion de muestras
personales ponderadas en
el tiempo y adicionalmen-
te muestras ambientales
estaticas, y de superficie,
para comprobar la eficacia
de los controles implemen-
tados y las condiciones de
trabajo.

* La periodicidad de los
muestreos se establecera
en base a los resultados

obtenidos.

Posible estrategia:
Jerarquizacion segun
INRS (Francia) / NTP
1080 para priorizar los
estudios/analisis.




Control de la Exposic

V 4

ion

Categoria 1
OEL (>1000 pg/m?)

Categoria 2
OEL (1000-100 pg/m?)

Categoria 3A
OEL (100-10 pg/m?)

Categoria 3B
OEL (10-1 pg/m?)

Categoria 4
OEL (<1 pg/m?3)

Evaluacién de
la exposicidn

+ A criterio técnico,
valorar la necesi-
dad de obtencidn
de muestras perso-
nales ponderadas
en el tiempo para
comprobar la efica-
cia de los controles
implementados vy
las condiciones de
trabajo.

» La periodicidad de
los muestreos, en
caso de ser necesa-
rios, se establecera
en base a los resul-
tados obtenidos.

+ A criterio técnico,
valorar la necesi-
dad de obtencidn
de muestras perso-
nales ponderadas
en el tiempo para
comprobar la efica-
cia de los controles
implementados vy
las condiciones de
trabajo.

» La periodicidad de
los muestreos, en
caso de ser necesa-
rios, se establecera
en base a los resul-
tados obtenidos.

= A criterio técnico, y

en funcién del prin-
cipio activo, valorar
la necesidad de ob-
tencién de muestras
personales ponde-
radas en el tiempo
para comprobar la
eficacia de los con-
troles implementados
y las condiciones de
trabajo.

s La periodicidad de

los muestreos se es-
tablecera en base a
los resultados obte-
nidos.

Mediciéon de particulas con monitor personal de polvo
Alta versatilidad y precision
Es posible conocer en tiempo real el valor de las pérdidas de carga
de la instalacidon y en funcién de ello, conocer la afectacion tedrica
del trabajador, comparandolo con los valores guia. (valores OELs), y
establecer las medidas operativas y técnicas necesarias para
controlar la exposicion obtenida.

+Control y Monitoreo de Exposiciones a tiempo real

- Especificidad.
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* Obtencion de muestras
personales ponderadas
en el tiempo y adicional-
mente muestras ambien-
tales estaticas, y de su-
perficie, para comprobar
la eficacia de los controles
implementados y las con-
diciones de trabajo.

* La periodicidad de los
muestreos se establecera
en base a los resultados
obtenidos.

* Obtencion de muestras
personales ponderadas en
el tiempo y adicionalmen-
te muestras ambientales
estaticas, y de superficie,
para comprobar la eficacia
de los controles implemen-
tados y las condiciones de
trabajo.

* La periodicidad de los
muestreos se establecera
en base a los resultados
obtenidos.

La obtenciéon de muestras a tiempo real
mediante filtro con IOM sampler, requiere la
validacién de un método analitico y la eleccion
de un laboratorio acreditado para higiene

industrial:
(ISO 17025 por ENAC) / AIHA (USA) etc.

+ Especifidad (Sustituto y API)
- Costoso,laborioso,tiempo




Control de la exposicion. Recomendaciones

¢ Realmente es tan importante la manera
como se realiza la operativa?

Si, sin duda.

Asi lo observamos claramente cuando realizamos
evaluaciones higiénicas.

El ejemplo muestra la descarga de dos lotes
diferentes del mismo producto en la misma
instalacion.

La correcta praxis en la realizacion de la operativa
(pericia de la persona) asi como la utilizaciéon y
estado de los elementos de proteccién colectiva
(aspiracion localizada, filtrinas...), contribuye de
manera decisiva en la disminucion de los valores de
polvo en la sala.
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Limpieza y descontaminacion

Limpieza y descontaminacion: Priorizar la limpieza en humedo sobre la seca, evitando el barrido. El
aspirado se debe realizar con sistemas que tengan filtro HEPA o aspiracion de agua, humedeciendo
previamente la zona.
Mantener una limpieza periddica, y actuar inmediatamente luego de un derrame.
Desarrollar procedimientos para la limpieza y la descontaminacion (areas, equipos y materiales).
A partir de Cat3b/OEBA4:

= Descontaminacion posterior al uso de las superficies de trabajo.

= No utilizar Agua o Aire a Presion para evitar propagar una posible contaminacion.

= Utilizar sistemas de limpieza CIP (Cleanning in Place) siempre que sea posible.

= Asignar un area especifica para la limpieza de los materiales de trabajo. Para poder evitar que se
confundan con los de otras areas. Gestionar una identificacion de los elementos y establecer
procedimientos de control y verificacidn de la limpieza/descontaminacion.

= Controlar los materiales que entran y salen de las areas.
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Emergéncias

Categoria 1
OEL (>1000 pg/m?)

Categoria 2
OEL (1000-100 pg/m?)

Categoria 3A
OEL (100-10 pg/m?)

Categoria 3B
OEL (10-1 pg/m?)

Categoria 4
OEL (<1 pg/m?3)

Planificacidn
de
emergencias

* Se debe contem-
plar en el Plan de
Emergencia o Au-
toproteccion, segun
aplique.

* Se debe contem-
plar en el Plan de
Emergencia o Au-
toproteccion, segun

* Se debe contemplar
en el Plan de Emer-
gencia o Autoprotec-
cién, segun aplique.

aplique.

Es conveniente la
inclusién en el
PAU como
escenario de una
ficha especifica
en caso de
emergencias con
APIS/HPAPI

» Se debe contemplar en
el Plan de Emergencia
o Autoproteccion, segun
aplique.

* Deberan establecerse
procedimientos especi-
ficos que contemplen si-
tuaciones de emergencia
(derrames o situaciones
sobrevenidas).

* Debera preverse, en fun-
cion de la evaluacion de
riesgos del proceso, los
dispositivos de descon-
taminacion, sistemas de
comunicacion, controles
y necesidades en cada
caso para que el impac-
to de la emergencia sea
minimo.

» Se debe contemplar en
el Plan de Emergencia
0 Autoproteccidn, segun
aplique.

* Deberan establecerse
procedimientos especi-
ficos que contemplen si-
tuaciones de emergencia
(derrames o situaciones
sobrevenidas).

+ Debera preverse, en fun-
cién de la evaluacion de
riesgos del proceso, los
dispositivos de descon-
taminacion, sistemas de
comunicacion, controles y
necesidades en cada caso
para que el impacto de la
emergencia sea minimo.

Planificacion de Emergencias: Establecer procedimientos especificos para situaciones como derrames,
accidentes, y definir posiciones seguras de proceso en caso necesario.
Realizar una Evaluacién de Riesgo para definir las necesidades especificas en caso de emergencia, como
controles a distancia, comunicaciones, elementos de seguridad para el proceso, etc.
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Gestion del residuo

Gestion de Residuos: Siguiendo la normativa local, se deben tratar como potencialmente contaminados,
por lo que aplicar un sistema de doble embolsado y/o hermético es recomendado para evitar tanto la

posible exposicién del personal que lo manipule (propio o externo: transporte y tratador) como del
medioambiente.

Evitar el aplastamiento y triturado durante el tratamiento, para evitar exposiciones no controladas.
A partir de Cat3b/OEBA4:

= No se permite el aplastamiento ni el triturado.

= Gestion especial de los citotdxicos.

= Las aguas residuales se deben tratar segun normativa vigente, considerando la posible contaminacion
de las mismas, y para su manipulacion realizar una Evaluacién de Riesgos en su tratamiento
(evaporacién, concentracién, transporte, etc.).

= De ser posible desactivas o destruir la actividad del principio activo mediante procesos especificos
(Quimicos o Fisicos) si existen antes de su eliminacion y tratamiento final.
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YSECHRBABSOCIRE ™ o naciona e saqurtas Notas Técnicas de Prevencién

salud ¥ Bienestar en el Trabaje

Industria farmaceéutica: medidas para
la prevencion de la exposicion a principios activos

Pharmaceutical industry: measures to prevention of exposure to active ingredients
Industrie pharmaceutique: mesures pour la prévention de I'exposition a des ingrédients actifs

NTP 1105: Es un documento basado en la experiencia y en el conocimiento cientifico de |la industria, donde
las recomendaciones se deben tomar como eso, recomendaciones, para poder ser interpretadas y adaptadas
a cada caso y cada necesidad pero con la idea de seguir el concepto aplicado.

No es un documento de obligado cumplimiento, pero si es muy recomendable aplicarlo dado que puede ser
tomado como la referencia en caso de litigios legales.

Dividido en 24 items en 5 categorias y es el fruto de trabajo del grupo VGEL-PAIF donde se recogen de forma
global muchas de las casuisticas del sector

8 % GOBERNO  MINISTERIO :
g ﬁ? DEESPANA  DETRABAJO insst
Y ECONOMIA SOCIAL fiuloNocionalde

aUWVsa




. Cés}jr Valera
937669403
cesar.valera@agc.com
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