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Medicaments perillosos
(segona part)
Llista NIOSH i comparativa amb la regulacio europea

QUE ES EL NIOSH?

El National Institute for Occupational Safety and Health

(NIOSH) és una entitat dels Estats Units que investiga i reco-

Mmana mesures de seguretat laboral. No té aplicabilitat legal a % ®|®
la UE, pero és una referencia important. ®-|-®

OBJECTIU DE LA LLISTA NIOSH

Identificar medicaments perillosos per protegir els professionals
sanitaris durant la seva manipulacio.

PRINCIPALS NOVETATS
RESPECTE A LA VERSIO ANTERIOR (2016)

LY
* Incorporacio de 25 farmacs (12 amb instruccions especials) ~ ’
* Eliminacio de 7 farmacs que ja ho compleixen els criteris de risc = -
* Reorganitzacio de les taules de classificacio s S

CRITERIS D’'INCLUSIO DE MEDICAMENTS
PERILLOSOS A LA LLISTA NIOSH

* Informacio especial de manipulacio

* Evidencies de risc per a la salut en estudis humans, com ara:
* Carcinogenicitat
* Toxicitat del desenvolupament o reproductiva

* Genotoxicitat
* Toxicitat organica a dosis baixes

* Similitud estructural i toxicologia amb altres farmacs perillosos identificats

* Exclusio d'un farmac si les seves propietats moleculars redueixen el risc d'efectes ad-

Versos
PROCES D AVALUACIO D'UN FARMAC
Identificacio del farmac Avaluacio de propietats Analisi de toxicologia i d'ex-
revisant les bases de dades moleculars i revisio de la posicio, mitjancant estudis
de I'FDA informacio proporcionada previs per detectar possi-
pel fabricant bles riscos.
—
Verificacio de la classifica- Decisio final i inclusié del
cid com a carcinogen per medicament a la llista, si es
a humans segons organis- confirma el risc

mes oficials

COMPARATIVA ENTRE LA LLISTA NIOSH | LA REGULACIO
EUROPEA (DIRECTIVA 2004/37/CE)

LLISTA NIOSH DIRECTIVA 2004/37/CE (C/2025/1150)
Protegir els treballadors sanitaris de Regula la comercialitzacid i Us de far-
I'exposicié a farmacs perillosos. macs per garantir-ne la seguretat.
Criteris Considera instruccions de manipulacid i £5 lbese en classiiicecions CVIR e

cindgens, mutagens, toxics per a la

d’identificacié evidéncies toxicologiques. .
reproduccio).

Annex 1 - Perillosos amb classificacio
CMR harmonitzada que apareixen en
la NIOSH (2020) (Warfarina — Acid Val-
proic — Progesterona).

Taula 1- Amb major risc i advertiments

de manipulacioé (MSHI) (Ciclofosfamida Annex 2 bis — Amb classificaciéd CMR
— Estrogen - Metotrexat — Talidomida - harmonitzada. (Ketoconazol — Fenolf-
Tamoxife). taleina — Teofil-lina).

Classificacio
Taula 2 — Perillosos sense advertiments Annex 2 ter — Amb autoclassificacio
especifics (MSHI), pero amb altres riscos = CMR harmonitzada. (Betametasona -
(Carbamazepina - Clonazepam - Estra- Metilprednisolona — Nitrat de plata).

diol — Fluconazol — Tracolimus).
Annex 2 guater — Amb autoclassifica-
cio CMR notificada sota el Reglament
CLP (Acenocumarol - Interferon — Lor-

metazepam).
Aplicabilitat Gu[a per a institucions sanitaries sense Compliment obligatori per als estats
caracter legal vinculant. membres de la UE.

MESURES DE PREVENCIO | PROTECCIO SEGONS NIOSH

Controls téecnics: Cabines de seguretat bioldogiques, sistemes tancats de transferéncia
de medicaments i dispositius d'administracio segurs per evitar exposicio accidental.

Equips de Protecciod Individual (EPI): Guants, bates, ulleres de proteccié i mascaretes
FFP3

Protocols de seguretat: Normes estrictes de manipulacio i senyalitzacio d'arees de risc

Formacio continua: Programes de capacitacid i actualitzacions periddiques
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