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Antecedentes

Evolucion labor del INSS

 EI INSST trabaja desde 1984 en estudios de investigacién sobre la
exposicion a citostaticos.

O Preocupacion “social” de algunos colectivos. Afio 2015

1 Primeras referencias a medicamentos “biopeligroso,
alopeligroso”. Aho 2015

1 Colaboracién (SEFH). Afio 2016. Se adopta criterio definicion
NIOSH y término “medicamento peligroso”.
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Evolucion labor del INSST

J Documento técnico: Medicamentos peligrosos. Medidas preventivas para su
preparacion y administracion. INSST. 2016. Primera definicion, primeras listas y
medidas preventivas.

(J Base de datos INFOMEP en colaboracion con la SEFH (Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria).

1 Colaboracion INSST en Study supporting the assessment of different options
concerning the protection of workers from exposure to hazardous medicinal
products, including cytotoxic medicinal products (European Commission 2021).

(J EU-OSHA. Guia para la gestion segura de medicamentos peligrosos en el trabajo.

[ Constitucion del grupo de trabajo sectorial (2022)
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Directiva 2004/37/CE relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes carcinégenos, mutagenos y reprotoxicos
durante el trabajo(CMR) (revisada en Dir 2022/431 para incluir los HMP, marzo de
2022).

U considerando + declaracién conjunta en la que se reconoce que los HMP que son CMR (cat
1A/1B) estdn en el ambito de aplicacion de la Directiva CMR

[ considerando. Los trabajadores, los empresarios o las autoridades encargadas de hacer
cumplir la normativa no pueden acceder facilmente a informacion clara y actualizada sobre si
un medicamento cumple esos criterios.

[ Considerando. La Comision, facilitara guias, en particular sobre formacion, protocolos,
vigilancia y supervision para proteger a los trabajadores frente a la exposicion a

medicamentos peligrosos. HMP: Hazardous medicinal product

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es 5
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Directiva 2004/37/CE (rev Dir. 2022/431)

[ articulo 11: formacidn obligatoria para los trabajadores expuestos a CMR contenidas en HMPs
“se impartira periddicamente en contextos sanitarios a todos los trabajadores que estén expuestos
a agentes carcindégenos, mutagenos o reprotoxicos, en particular cuando se utilicen nuevos
medicamentos peligrosos que contengan dichos agentes, y se repetira peridodicamente en otros
contextos si fuera necesario.»

(1 articulo 18 bis, obligaciones impuestas a la Comision:
v' preparar directrices actualizadas de la UE para la preparacion, administracion y eliminacion de
HMP en el lugar de trabajo a mas tardar el 31 de diciembre de 2022. Publicadas en el sitio web

de la EU-OSHA en abril de 2023 (compromiso cumplido).

Elaborar una definicion de HMP y establecer una lista indicativa de HMP que son CMR. HMPs
que son CMRs cat 1A/1B no mas tarde del 5 de abril de 2025 (en tramite).
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Definicion
* Medicamentos peligrosos (HD), NIOSH, 2004, Definicidon. «Carcinogenicidad; teratogenicidad u otra
toxicidad para el desarrollo; toxicidad para la reproduccion; toxicidad para organos a dosis bajas;
genotoxicidad; Estructura y perfiles de toxicidad de nuevos farmacos que imitan a farmacos existentes

determinados como peligrosos por los criterios anteriores». Los criterios fueron adoptados por el INSST

en 2016.

e Medicamentos peligrosos (Hazardous medicinal products-HMP); EU-OSHA. Guia, EU-OSHA 2023 «Los
HMP se definen como medicamentos que contienen una o mas sustancias que cumplen los criterios para
ser clasificadas como: carcindgenas; mutagénicas o; toxicas para la reproduccion (categoria 1A o 1B) de

conformidad con el Reglamento (CE) n2 1272/2008 (Reglamento CLP)»

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es 7
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Definicion

Sin embargo, esta definicion, bajo amparo
de directiva CMR, no incluye otros

posibles efectos adversos.

e Toxicidad organica, Inmunotoxicidad, | ‘
Neurotoxicidad, Dermatotoxicidad,
Toxicidad respiratoria., Alteracion ‘HE

il I [

endocrina, Toxicidad hematologica.
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NIOSH, DT. 2016, InfoMep

» Clasificacién IARC (2012). * Carcinogenicidad
e . * Teratogenicidad u otra toxicidad para el
 Clasificacion NIOSH 2016/17.

desarrollo
* Clasificacion NIOSH 2020 (borrador).  «  Toxicidad reproductiva

* DT (2016). * Toxicidad cronica en determinados 6rganos a
bajas dosis

e Genotoxicidad
NIOSHI.istofHamdomDrugs o

M

e Nuevos medicamentos (perfiles de estructuray
toxicidad similar)

NIOSH List of Antineoplastic
and Other Hazardous Drugs
in Healthcare Settings, 2016

) %
‘ 1 PHARMACEUIEAI‘.S
B fe
& |
‘e GT: Antineoplasicos, antivirales, hormonas y antagonistas
® el ™ == . hormonales, inmunosupresores, y antibidticos.
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NIOSH 2020 list of

Hazardous Drugs
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hazardous medicinal .
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pl‘OdllCtS (HMPs) Gt 1B opeat 73 iscarded substances

including cytotoxics and based

on the EU CLP classification system
of Carcinogenic, Mutagenic and
Reprotoxic (CMR) substances

Yes l

Selected substances

|

Approved for No

T ; : .
lan Lindsley and Tony Musu used in the EU? Discarded substances

Yes l
Selected substances

" Annex | | ChMBEariAz16 CMR cat 1A/1B Mm
or cat 2?

The ETUI’s list of hazardous medicinal products (HMPs). 2023
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C'C I (@) d e Vi d d Figura 1. Ciclo de vida tipico de una sustancia activa de un medicamento de uso en

humanos (European Commission, 2021).

. Fabricacién de sustancias activas (principios activos farmacéuticos)
Industria

farmacéutica
Formulacién del medicamento y envasado
Transporte
Reparto y almacenamiento

Ges_tién de Preparacion de soluciones inyectables o para infusion y otras preparaciones
residuos y
tratamiento
de agua Administracién (inyeccién o infusién)
Alcantarillado

Typical lifecycle of an active substance of MPs for human use. European Commission,
2021.
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Farmacéutico
B Transporte

Hospitales y clinicas

Hospitales veterinarios y clinicas
M Farmacias
M Cuidados en el hogar

M Residuos
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Exposicion directa y exposicion indirecta

 Staff farmacia, farmacéuticos, técnicos en * Personal veterinaria y enfermeria veterinaria.

farmacia y laboratorios. :
* Personal emergencias.

* Personal enfermeria (40%), personal médico Personal limpieza
y otros. P

. : * Personal lavado ropa
* Personal auxiliar o de cuidados en P

residencia/hogar. * Personal relacionado gestion residuos.
* Personal ambulancias, otros.
* Personal transporte no urgente.

el 8

Colectivos vulnerables: Embarazo o lactancia, personal con
especial sensibilidad (Inmunodeprimidos, condiciones médicas
previas, hipersensibilidad, etc.),

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es 13
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Encuesta Espana. 2022.

* INSST 2022-2023 (Encuesta, disefio cuestionario, envio, Mediclaz para la gestioh el riastio frente ala
recepCIén y procesamlento de datos ). exposicién laboral a medicamentos peligrosos

en centros hospitalarios: encuesta de situaciéon

* El objetivo, identificar las acciones se estaban llevando a
cabo en centros hospitalarios en relacidon con exposicion a
HMP

* Analizar los aspectos que deben abordarse para
garantizar la proteccion de los trabajadores frente a esta
exposicion.

 (Casiun 17% de los medicamentos que se manipulan son
peligrosos.

 52% antineoplasicos, resto hormonas, antivirales,

inmunosupresores y MAB. 34 Hospitales: 22 respuestas. Noviembre 22.
Cuestionario online a través de CAWI (Computer
Assisted Web Interviewing).

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es 16
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Guia para la gestion segura de los HMP en el trabajo

Identificacion de HMP Fabricacion

Entorno de trabajo Transporte y almacenamiento

seguro .
& Preparacion

Evaluacion riesgos . .,
8 Administracion

Evaluacion exposicion . L L secono rmon
Practicas veterinarias

Formaciony

: Gestion emergencias
entrenamiento

Vigilancia de la salud
Gestion de residuos y excretas

https://osha.europa.eu/sites/default/files/documents/guidance%20for%20the%20safe%20m
anagement%200f%20hazardous%20medicinal-KEQO723274ENN.pdf
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products at work
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Grupo de Trabajo

Grupo de trabajo INSST-centros hospitalarios

* Inicio: 2022.

* Colaboracién en la respuesta a la encuesta de situacion
impulsada desde el INSST.

* Formado por un grupo de 24 centros hospitalarios.

* Se estd trabajando en distintos aspectos de gestion preventiva
frente a la exposicion a HMP’s, consensuando con el sector
hospitalario la forma de implantar las recomendaciones
técnicas.

e Actualmente trabajando en la linea de trabajo: Informacion de
farmacos peligrosos. Flujo de informacion desde la recepcion en
los hospitales hasta el trabajador. Etiquetado y otra informacion,
durante el ciclo de vida del medicamento peligroso.

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es

HOSPITAL PROVINCIA
Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon. Madrid
Hospital Universitario Gregorio Marafién. Madrid
Hospital Universitario Puerta de Hierro Madrid
Hospital Universitario Principe de Asturias Madrid
Hospital Universitari i Politécnic de La Fe Valéncia
Hospital Universitario de Navarra Navarra
Hospital Universitari Sant Joan de Reus Tarragona
Hospital Universitari Joan XXII Tarragona
Hospital Universitari de Santa Creu i Sant Pau Barcelona
Hospital Universitari Parc Tauli Barcelona
Hospital Sant Joan de Déu Barcelona
Hospital Universitari de Bellvitge Barcelona
Mancomunitat Sanitaria de Prevencié Barcelona

Hospital Universitari Son Espases

Palma de Mallorca

Hospital Universitari Vall d'Hebrén Baleares
Institut Catala d'Oncologia Barcelona
Consorci Sanitari Terrassa Barcelona
Badalona Serveis Assistencials Barcelona
Consorci Sanitari i Social Barcelona
Hospital Universitari Dr. Josep Trueta Girona
Fundacion Hospital D'Olot i Comarcal de la Garrotxa Girona
Fundacié Salut Emporda Girona
Hospital de Cruces Vizcaya
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Conclusiones

* La exposicion a HMP, en su mayor parte tiene lugar en los centros hospitalarios, y el colectivo de
enfermeria es el mayoritariamente expuesto.

* |dentificacion. Nueva definicion y listas HMP a nivel europeo, armonizaran criterios de los HMP
clasificados como CMR, pero quedan exentos medicamentos de cierta peligrosidad.

e Laguia europea armoniza la gestion preventiva de la exposicion a HMP, aporta criterios técnicos,
aunqgue hay aspectos que deben concretarse/adaptarse.

* Las encuestas de situacion se utilizan para ver en qué aspectos se debe incidir para su mejora.

* El grupo de trabajo constituido pretende avanzar en el consenso de aspectos técnicos, en base a los
criterios existentes.

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es 20
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