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Medicamentos peligrosos
(segunda parte)
Lista NIOSH y comparativa con la regulacion europea

QUE ES EL NIOSH?

El National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH) es una entidad de los Estados Unidos que investiga y

recomienda medidas de seguridad laboral. No tiene aplicabi- % ®|®
lidad legal en la UE, pero es una referencia importante. ®-|-®

OBJETIVO DE LA LISTA NIOSH

Identificar medicamentos peligrosos para proteger a los profesionales
sanitarios durante su manipulacion.

PRINCIPALES NOVEDADES
RESPECTO A LA VERSION ANTERIOR (2016)

LY
* Incorporacion de 25 farmacos (12 con instrucciones especiales) ~ ’
* Eliminacion de 7 farmacos que ya no cumplen los criterios de - -
riesgo P S

* Reorganizacion de las tablas de clasificacion

CRITERIOS DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS
PELIGROSOS EN LA LISTA NIOSH

* Informacion especial de manipulacion

* Evidencias de riesgo para la salud en estudios humanos, como
por ejemplo:

* Carcinogenicidad

* Toxicidad del desarrollo o reproductiva

* Genotoxicidad
* Toxicidad organica a dosis bajas
* Similitud estructural y toxicologia con otros farmacos peligrosos identificados

* Exclusion de un farmaco si sus propiedades moleculares reducen el riesgo de efectos
adversos

PROCESO DE EVALUACION DE UN FARMACO

ldentificacion del farmaco Evaluacion de propiedades Analisis de toxicologia y de
revisando las bases de moleculares y revision de exposicion, mediante
datos de la FDA la informacion proporcio- estudios previos para
nada por el fabricante detectar posibles riesgos.
—
Verificacion de la clasifi- Decision final e inclusion
cacion como carcindégeno del medicamento en la lis-
para humanos segun orga- ta, si se confirma el riesgo

nismos oficiales

COMPARATIVA ENTRE LA LISTA NIOSH Y LA REGULACION
EUROPEA (DIRECTIVA 2004/37/CE)

LISTA NIOSH DIRECTIVA 2004/37/CE (C/2025/1150)
Proteger a los trabajadores sanitarios Regula la comercializacion y el uso
Objetivo de la exposicion a farmacos peligro- de farmacos para garantizar la segu-
SOS. ridad.

Se basa en clasificaciones CMR (car-
cindégenos, mutagenos, toxicos para
la reproduccion).

Considera instrucciones de manipula-
cion y evidencias toxicoldégicas.

Criterios
de identificacion

Anexo 1 - Peligrosos con clasificacion
CMR armonizada que aparecen en la
NIOSH (2020) (Warfarina — Acido Val-
proico — Progesterona).

Tabla 1- Con mayor riesgo y adverten-

cias de manipulacion (MSHI) (Ciclo- Anexo 2 bis — Con clasificacion CMR
fosfamida — Estrogeno - Metotrexato armonizada. (Ketoconazol — Fenolfta-
— Talidomida - Tamoxifeno). leina — Teofilina).

Clasificacion
Tabla 2 — Peligrosos sin advertencias Anexo 2 ter — Con autoclasificacion
especificas (MSHI), pero con otros ries- = CMR armonizada. (Betametasona -
gos (Carbamazepina — Clonazepam - Metilprednisolona — Nitrato de plata).

Estradiol — Fluconazol — Tracolimus).
Anexo 2 quater — Con autoclasifica-
cion CMR notificada bajo el Regla-
mento CLP (Acenocumarol — Interfe-
ron — Lormetazepam).

Aplicabilidad Guia para instituciones sanitarias sin Cumplimiento obligatorio para los
caracter legal vinculante. estados miembros de la UE.

MEDIDAS DE PREVENCION Y PROTECCION SEGUN NIOSH

Controles técnicos: Cabinas de seguridad biolégicas, sistemas cerrados de transferencia
de medicamentos y dispositivos de administracion seguros para evitar exposicion acci-
dental.

Equipos de Proteccion Individual (EPI): Guantes, batas, ojeras de proteccién y mascari-
llas FFP3

Protocolos de seguridad: Normas estrictas de manipulacion y sefalizacidon de areas de
riesgo

Formacion continua: Programas de capacitaciéon y actualizaciones periddicas
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