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2016 Septiembre 2016

NIOSH List of Antineoplastic
and Other Hazardous Drugs

in Healthcare Settings, 2016
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YOUR OHSE PARTNER
agencia espanola de
medicamentos vy

.‘ productos sanitarios

eInclusion medicamentos no
incluidos en NIOSH por similitud
de estructura y toxicidad.
Ejemplo: acenocumarol por
similitud con warfarina

Documento de Recomendaciones del INSST
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Clasificacion de los Medicamentos Peligrosos

Medicamentos antineopldsicos Tabla 1. Caracteristicas a contemplar para
clasificar un fdrmaco como peligroso

Medicamentos no on’rineoplg’usiqos - Carcinogenicidad
que cumplen al menos un criterio de

la Tabla 1. » Teratogenicidad u otfra toxicidad para el
desarrollo

 Toxicidad reproductiva

« Toxicidad en érganos a bajas dosis

» Genotoxicidad

* Nuevos medicamentos con perfiles de
estructura y toxicidad similar a medicamentos
existentes que se determinaron como peligrosos
segun los criterios anteriores

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 5
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Febrero 2017: Comité RRHH Enero 2018 Resolucion

. Septiembre 2016 ) -
documento INSST y Subdireccion General de 51/2018
Farmacia Consejeria de Viceconsejeria de
Sanidad Sanidad
establecer
Diciembre 2016 Marzo 2018 Comité MP

Comisién MP Hospital Hospital 12 de Octubre

12 de Octubre
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2. Medidas establecidas en el H120.

2.1. Revision MP incluidos en la Guia Terapéutica del H120.

2.2. Revision de todo el circuito de manipulacion de MP en el H120.
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Creacion del Comité de Medicamentos Peligrosos del H120

Presidente: Secretaria:

Directora de Enfermeria Jefe del Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales
Vocales

Subdirectora Médica Servicios Centrales Supervisora Area Funcional Hospitalizacion Médica

Subdirectora de Enfermeria Servicios Centrales  Supervisora de Area Funcional de Cuidados Criticos

Jefe de Seccidn Servicio de Farmacia Facultativo Especialista Area Servicio de Farmacia
Técnico Superior PRL Técnico Superior PRL
Supervisora de Oncohematologia Supervisor de Recursos Materiales

Supervisora de Farmacia Unidad de Calidad

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 8
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Revision MP incluidos en la Guia Terapéutica del H120

* Elaboracion de listados de MP utilizados en H120 por grupos (1, 2y 3 ).

‘.rm Hospital Universitario .
12 de Octubre -
Lista NIOSH ‘DENDMINACION DEL MEDICAMENTO
2016
Grupo 1 {AFINITOR] EVEROLIMUS 10 MG COMPRIMIDO [RESTRINGIDO)
Grupo 1 (AFINITOR] EVEROLIMUS 5 MG COMPRIMIDO (RESTRINGIDO)
Grupo 1 {FARMORUBICINA) EPIRUBICINA 50 MG INYECTABLE 25 ML E/25
Grupo 1 (FARMORUBICINA) EPIRUBICINA 50 MG INYECTABLE 25 ML VIAL
Grupo 1 (GLIVEC) IMATINIB 100 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 {BLIVEC) IMATINIB 400 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 {OFEV) NINTEDANIE 100 MG CAPSULA
Grupo 1 {OFEV) NINTEDANIB 150 MG CAPSULA
Grupo 1 (TEVA) EPIRUBICINA 50 MG INYECTABLE 25 ML
Grupe 1 (TEVA) IMATINIE 100 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 {TEVA) IMATINIE 400 MG COMPRIMIDO
Grupe 1 (VARGATEF) NINTEDANIB 100 MG CAPSULA.
Grupo 1 {VARGATEF] NINTEDANIB 150 MG CAPSULA.
Grupo 1 {VOTUBIA) EVEROLIMUS 10 MG COMPRIMIDO [RESTRINGIDO)
Grupe 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 2 MG COMPRIMIDO (RESTRINGIDO)
Grupo 1 {VOTUBIA) EVEROLIMUS 2,5 MG COMPRIMIDO (RESTRINGIDO)
Grupe 1 {VOTUBIA) EVEROLIMUS 3 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 {VOTUBIA) EVEROLIMUS 5 MG COMPRIMIDO {RESTRINGIDO)
Grupo 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 5 MG COMPRIMIDO DISPERSABLES (RESTRINGIDO)
Grupo 1 ABIRATEROMA 250 MG COMPRIMIDO (RESTRINGIDO)
Grupo 1 ABIRATEROMA 500 MG COMPRIMIDO (RESTRINGIDO)
Grupo 1 AFATINIB 20 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 AFATINIE 30 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 AFATINIE 40 MG COMPRIMIDO
Grupe 1 AFLIBERCEPT 25 MG/ML INYECTABLE PERFUSION 4 ML
Grupo 1 AFLIBERCEPT 4 MG INYECTABELE 100 MICROLITROS
Grupo 1 ARSENICO TRIOXIDO 1 MG/ML INYECTABLE PERFUSION 10 ML
Grupo 1 AXITINIE 1 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 AXITINIE 5 MG COMFPRIMIDO
Grupe 1 AZACITIDINA 100 MG INYECTABLE
Grupo 1 BCG CULTIVO VIVO DESECADO PREPARADO IRRIGACION VESICAL
Grupe 1 BENDAMUSTINA 100 MG INYECTABLE PERFUSION
Grupo 1 BENDAMUSTINA 25 MG INYECTABLE PERFUSION
Grupo 1 BEXAROTENO 75 MG CAPSULA
Grupo 1 BLEOMICINA 15 Ul INYECTABLE
Grupo 1 BORTEZOMIE 3,5 MG INYECTABLE
Grupe 1 BOSUTINIB 100 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 BOSUTINIB 500 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 BRENTUXIMAB VEDOTINA 50 MG INYECTABLE PERFUSION
Grupo 1 BUSULFANO 6 MG/ML INYECTABLE PERFUSION 10 ML
Grupo 1 CABAZITAXEL 60 MG INYECTABLE PERFUSION 1,5 ML
Grupo 1 CABOZANTINIB 20 MG COMPRIM DO Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 9
Grupo 1 CABOZANTINIE 40 MG COMPRIMIDO
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v Uso de presentaciones que requieran
menos manipulacion
. o
. \ . .
[ Cambio de ampollas a viales:
& N
\_ * Fenitoina

* Tacrolimus

e Ciclosporina
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Revision de todo el circuito de manipulacion de MP en el H120

= Recepcion

= Almacenamiento
= Preparacion

= Reenvasado

= Dispensacion

= Distribucion

Transporte

Administracion

Eliminacidn (Gestidn de residuos)
Procesos de limpieza

Recogida de vertidos

Contaminacion

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner
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RECEPCION

- Transporte en embalajes independientes.

Desde el Laboratorio proveedor - Garantizar envio en condiciones adecuadas para
evitar contaminaciones y accidentes.

- Texto de alerta que identifique que contiene MP.

icio d Responsable de la recepcion y alimacenamiento de
Servicio de todos los MP prescritos y administrados en el Hospital.

Farmacia

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 12
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RECEPCION y ALMACENAMIENTO

- Personal adecuadamente formado

- lona de entrada especifica y fisicamente separada
de otras zonas del SF.

- Debe existir un listado que identifique el grupo al

que pertenece el MP.

our worldwide OHSE & Sustainability Partner 13
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DISPENSACION

Se debe dispensar en dosis unitaria: En caso de que el medicamento no esté

comercializado en dosis unitaria, se debera reenvasar previamente.

Reenvasado
auvtomatizado en el SF

Farmacia

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 14
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TRANSPORTE
= Debe realizarse en un contenedor adecuado, resistente al
X alto impacto y que contenga los posibles derrames.
= No utilizar tubo neumatico para transportar MP (excepto
uso exclusivo: HD ONCOLOGIA)
= Los MP deben estar identificados.

= El personal encargado del transporte debe:

= estar convenientemente formadoy

= conocer el procedimiento de actuacion en caso de
derrames, asi como la localizacion mas préoxima del kit

de derrame.

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 15
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PREPARACION DE MP ESTERILES EN FARMACIA

Todos los MP Grupo 1
MP Grupo 2 con alta estabilidad

Por enfermeros o Técnicos de Farmacia en CSB

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 16
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PREPARACION DE MP ESTERILES EN UNIDADES CLINICAS

Medicamentos Peligrosos con baja estabilidad (Ciclosporina, Tacrolimus)

SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTOS

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 17
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PREPARACION DE MP ESTERILES EN UNIDADES CLINICAS II

v Personal que manipula MP en las
Unidades clinicas—> EPI + SCTM

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 18
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ADMINISTRACION ORAL/ENTERAL

Administracion en Pediatria, por sonda o problemas de deglucion:

v’ Elaboracién de formulas magistrales en
CSB en S. Farmacia:
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Elaboracion de espironolactona suspension

v' Reconstitucion de polvo para solucidn
oral en CSB en S. Farmacia:

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 19
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ADMINISTRACION ORAL/ENTERAL

* Sijel medicamento es dispersable en agua (acenocumarol,
Espironolactona, Metotrexato...): Instrucciones

= Administracion de los MP que precisen fraccionamiento.

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 20
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Metotrexate

Citarabina
Mitomicina

5-fluorouracilo

Mitomicina

Bleomicina

Metotrexate

Metotrexate

Inmunosupresores en trasplante
y cualquier F que requiera el

paciente durante la cirugia

Intratecal

Intraventricular con
reservorio

Intratecal
Intraoperatoria: inyeccién
subconjuntival/con
hemosteta
Intraoperatoria: inyeccién
subconjuntival/con
hemosteta
Intraoperatoria: en cavidad
auricular con algodon
impregnado

Intraarterial

Intratecal
Intratecal

Intravenosa
Intratecal

YOUR OHSE PARTNER
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ACTUACION EN CASO DE VERTIDO DE MP

“1 Hospital Universitario Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

s 12 de Octubre

ACTUACION EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL DE MEDICAMENTOS
PELIGROSOS (MFP)

Todo derrame ha de ser recogido de inmediato por persenal corectamente
equipado. Bl tfrabojador lo comunicard inmedictamenta a su responsable v al
Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales, para su registro, verificacion de
que se ha actuade corectamente y seauimiento si procede.

SE UTILUZARA EL EQUIPO DE RECOGIDA DE VERTIDO QUE CONSTA DE:

s PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE VERTIDD

= PREMDAS DE PROTECCION:
¥ GUANTES: SIN POLVO. Se recomienda doble guante
¥ BATA: cerada por delante, con manga larga y pufios eldsticas.
¥ GAFAS. Se limpiaran posteriormente con abundaonte agua y jabdon,
¥+ MASCARILLA de proteccion respiratana FFP3, desechaoble
¥ CALIAS

= PAMOS Y GASAS ABSORBENTES

s ESCOBILLA Y PALA RECOGEDORAS [Pard recager fragmentas de vidria)

» D05 BOLSAS DESECHABLES PARA RESIDUOS

VERTIDO LIQUIDO VERTIDO SOLIDO

*  Sobre el liquido se pondrdan gasas
en abundancia  para que

empagen el vertido. = Segprocede igeal que en el caso

= Una ver recogido el vertido, se de los liquidos, pera las gasas
limpiard la zona con abundonte wsadas estardn empaopadas en
ogud v jabdn y posteriomments agua o suera.

con agua limgia,
*« B material utiizodo se infroduce

en una bolsa de plastico.

SE TIRA TODO EL MATERIAL AL CONTENEDOR DE RESIDUOS CITOTOXICOS, INCLUYENDO
LAS PREMDAS DE PROTECCION PERSONAL UTILZADAS

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 22
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ACTUACION EN CASO DE CONTAMINACION CON MP

‘;:H Hospital Universitario Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales

SaludhMadnd 1 2 d e OCtU bre

ACTUACION EN CASO DE CONTAMINACION CON MEDICAMENTOS
PELIGROSOS (MP)

= Quitarse inmediatamente los guantes y prendas contaminadas, tirandolos
al contenedor de residuos citotdxicos. Lavarse las manos y colocar nuevas
prendas de proteccion.

=  Cuando el MP haya entrado en contacto con piel se limpiara la zona con
abundante agua fria al menos durante 10 minutos vy se lavard con agua y
jabén. Si se produce imitacion de la piel se recomienda valoracion por
especialista.

» En caso de contaminacion ocular o mucosa, limpiarse con abundante
agua fria o solucién salina isoténica durante al menos 15 minutos,
manteniendolos, en el caso de los ojos, bien abiertos. Consultar
inmediatamente con un Oftalmdlogo

» Eltrabojadorlo comunicard inmediatamente a su responsable y al Servicio
de Prevencion de Riesgos Laborales, para su registro, verificacion de que
se ha actuado comrectamente vy seguimiento si procede.

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 23
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NOTIFICACION DE VERTIDO / CONTAMINACION DE MP

“!E Hospital Universitario Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

w0 12 de Octubre

Sal

NOTIFICACION DE VERTIDO / CONTAMINACION CON MP

Trabajador:
Nombre:
Caotegoria:
Edad: ML F:
Anfigledad en empresa: Antigledad en el puesto:
Puesto de frabajo;
3Era su trabajo habitual?:
Datos del suceso:
Fecha: Hora:
Tipo de exposicidén (marcor lo que proceda):
Vertido U Contaminacion [

Descripcion:

MPF con el que ha sucedido: NOtificaCién a Responsable
P w0 y a SPRL que valora el caso
y registra

Fecha notificacion: Firmada:

Remitir esta nofificacién al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 24
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EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL

e Guantes
eMascarilla de proteccion FFP3
eProteccion ocular

eBata de cierre trasero con punos elasticos e impermeable en zona delantera y mangas

"

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 26
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2.4. Documentacion, Carteles
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PE-PRL-13.11
7 de Octubre PROCEDIMIENTO DE 2
MANIPULACION DE
| MEDICAMENTOS PELIGROSOS CLASIFICACION MP
Phgina 1 de 31
&8 15 de Octubre. ——

SIFICACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS (MF)

Tabla 1. Caractensticas a contemplar para clasificar un
medicaments como peligroso

Grupo 2 Medicamentos no anfineoplisicos que = Carcinegenicidad
Fo e sl s e T L = Teratogenicidad v ofrg toxicidod parg el desamolio

PROCEDIMIENTO DE MANIPULACION DE
MEDICAMENTOS PELIGROSOS

= Towicidad reproductiva

= Toxicidad en Srganaos a bajas doss

- Genotoxicidad

HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

= Mueves medicamentos con perfies de estrocturg y
toxicidad simikar a medicomentos existentes gue se
detemminaren como peligrosos segin los criterios

anteriores
Elaboracion: 11/10/2018 Nota 1. Todos los farmacos del grupe 14 para administracion parenteral, se preparan en el servicie de farmacia.
Modificado ! Moha 2. Todos los farmacos del grupe 1 y 2 cuya forma famacéutica sea compimide o capswa parm administracion onal, se

dispensan desde & Servicio de Farmacia en dosis unitanas

» Becepho leuprorsing y la fiptorsling, que por su eshobilidad formacoldgica s= reconsfiuindn en planta con sistemas cemodes de trorsferencia de
Comité Medicamentos Jefe del Servido de Presidente Co medicamentes [GCTRY.
Peligrasos Prgvanchy Madicamegnt igrosos

Mas informacién disponible en la Infranet en:
Homenclator/Informacion de Interés y en el Portal de Profesional/s. Laboral y P.R. Laborales

sl Firma;

Fecha: 11/10/2018 Facha: 30/10/2018

ELABORADO' REVISADO APROBADO

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 28
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LISTADO MP EPIs segun via de adm.

% n Hospital Universitario
“r Hospital Universitario ot e Mo ) Pl g e 12 de Octubre Comité de Medicamentos Peligrosos
s 12 de Octubre I ’ ; :
EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL EN LA MANIPULACION DE
Lista NIOSH
2016 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO MEDICAMENTOS PELIGROSOS
Grupo 1 (AFINITOR) EVEROLIMUS 10 MG COMPRIMIDO (RESTRINGIDO)
Grupo 1 [AFINITOR) EVEROLIMUS 5 MG COMPRIMIDO {RESTRINGIDO] QUIPOS DE PRO 0 DIVID
Grupo 1 (FARMORUBICINA) EPIRUBICINA 50 MG INYECTABLE 25 ML E/25 BATA GUANTES MASCARILLA GAFAS
Grupo 1 (FARMORUBICINA] EPIRUBICINA 50 MG INYECTABLE 25 ML VIAL
Grupo 1 (GLIVEC) IMATINIE 100 MG COMPRIMIDO L"::"""’"'" [
Grupo 1 (GLIVEC) IMATINIE 400 MG COMPRIMIDO haddeisa \ ‘ = N
Grupo 1 (OFEV) NINTEDANIE 100 MG CAPSULA Oftélmica ¢ 5 =
Grupo 1 (OFEV) NINTEDANIE 150 MG CAPSULA Inhalatoria =
Grupo 1 (TEVA) EPIRUBICINA 50 MG INYECTABLE 25 ML
Grupo 1 [TEVA) IMATINIE 100 MG COMPRIMIDO -
Grupo 1 (TEVA) IMATINIE 400 MG COMPRIMIDO Intratecal ;é' w
Grupo 1 [VARGATEF) NINTEDANIE 100 MG CAPSULA. e /)
Grupo 1 (VARGATEF) NINTEDANIE 150 MG CAPSULA.
Grupo 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 10 MG COMPRIMIDO {RESTRINGIDO) q con ﬁ =
Grupo 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 2 MG COMPRIMIDO | DO} SCIM®
Grupo 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 2,5 MG COMPRIMIDO |RESTRINGIDO)
Grupo 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 3 MG COMPRIMIDO
Grupo 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 5 MG COMPRIMIDO (RESTRINGIDO) R |
Grupo 1 (VOTUBIA) EVEROLIMUS 5 MG COMPRIMIDO DISPERSABLES [RESTRINGIDO) 's’:m“"_"‘“" . 4 ‘ e -
Grupo 1 ABIRATERONA 250 MG COMPRIMIDO (RES ) r ! € /) y
Grupo 1 ABIRATERONA 500 MG COMPRIMIDO ) No estéril
Grupo 1 AFATINIE 20 MG COMPRIMIDO = — N
Grupo 1 AFATINIE 30 MG COMPRIMIDO - % - . B §lexienesgo de soipicndura
Grupo 1 AFATINIE 40 MG COMPRIMIDO Topica . ‘5 ‘E ‘ . )
Grupo 1 AFLIBERCEPT 25 MG/ML INYECTABLE PERFUSION 4 ML p 1 & * ‘ o w + 2|
Grupo 1 AFLIBERCEPT 4 MG INYECTABLE 100 MICROLITROS No esléril <
Grupo 1 ARSENICO TRIOXIDO 1 MG/ML INYECTABLE PERFUSION 10 ML
Grupo 1 AXITINIE 1 MG COMPRIMIDO Comprimido I e e
Grupo 1 AXITINIE 5 MG COMPRIMIDO I S “ W ‘-E —=
Grupo 1 AZACITIDINA 100 MG INYECTABLE u'd e
Grupo 1 BCG CULTIVO VIVO DESECADO PREPARADO IRRIGACION VESICAL
Grupo 1 BENDAMUSTINA 100 MG INYECTABLE PERFUSION "' 3
Grupo 1 BENDAMUSTINA 25 MG INYECTABLE PERFUSION Oral con / = /
Grupo 1 BEXAROTENO 75 MG CAPSULA manipulacién t‘p ‘5 p
Grupo 1 BLEOMICINA 15 Ul INYECTABLE :
Grupo 1 BORTEZOMIE 3,5 MG INYECTABLE Oral
Grupo 1 BOSUTINIE 100 MG COMPRIMIDO (comprimidos, e
Grupo 1 BOSUTINIE 500 MG COMPRIMIDO e«b@dus) si!l ‘E
Grupo 1 BRENTUXIMAB VEDOTINA 50 MG INYECTABLE PERFUSION D
Grupo 1 BUSULFAND 6 MG/ML INYECTABLE PERFUSION 10 ML
Grupo 1 CABAZITAXEL 60 MG INYECTABLE PERFUSION 1,5 ML SCTM*: Sistema Cerrado de Transferencia de Medicamento
Q"-W: CABOEANTINIB 20 M@ COMPRIMIDO Nota: Este documento sera modifi con las actuali ves que vayan sucediéndose en este
Grupo CABOZANTINIE 40 MG COMPRIMIDO ity Partner 29
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IDENTIFICACION: Sistemas de Informacién: HCIS

G ¥ s B ) I I Rk D

| Principia Activo Dosis | Umidad| 5P Via 0 |1/2)3 4 [5/8)7 & |9 |10/ 11 12|13 14[15) 16 | 17/18| 19| 20 | 21| 22| 13|
SR TAUT Y PepeeLr 1 Tl T s T AU LT d WA . : - : ) - b ) : ) : : ) ) : : ) : ) ) ) : —
L ACEHOOUMARDL 1 MG 3 MG ORAL a
COMPRUAIDD ]
24
BROMURD IPRATROPMO 300 500 MOG IHHALATORIA
MBCROGRA MOS INFLAL ACHOM
FULMORNAR HEBLLIZAD,
b
& nebulizads
L. CICLOFOSFAMEDA, 50 MG &0 MG ORal
COMPRUMDD
LN
DEXCLORFENIRAMINA § MG - MG Siprecisa INTRAVERDSA &
INYECTABLE 1 ML MG
(. FEHITORA 250 MG %0 WG INTEAYERCSS
INYECTABLE 5 ML
b
& Admintstrar ssempre eh Susro Fisiologico. |noompatite con Suers Guoosads
FITOMENADIONS, 10 WG 10 L b INTEAYERCES 10 10
SOLUCIOMSUSPERSION £ MG MG
18 Resultados
B Prescripciones no farmacologicas ]
Prescripcidn no Farmacoldgica Fetha inicio Obsersacionss Frecuencia
META 650473018 50 cc de agua por turno a traves de HE Continuamente
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2.5. Formacion.

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 31
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FORMACION

SERMAS establecio:
 Cursos de Formacion de Formadores: Referentes en los centros

* Todos los profesionales: Presencial (2 horas) + On line (25 horas)

2022: El CTC de MP del H120 cred un Grupo de Formacion que disefid un
Curso on line para todos los trabajadores expuestos (4 ediciones /afio) y

desde 2024 (3 ediciones/ ano)

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner
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2022: Directiva 2022/431 del Parlamento Europeo

16.3.2022 Diario Oficial de la Unién Europea L 881

[

(Actos legislativos)

DIRECTIVAS

DIRECTIVA (UE) 2022[431 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 9 de marzo de 2022

por la que se modifica la Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccién de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcindgenos o mutiagenos durante el trabajo

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Your worldwide OHSE & Sustainability Partner 34



Jornada Salud Laboral Sector Sanitario )
full Zaudit

YOUR OHSE PARTNER

2023: Guia Europea para la gestion segura en la manipulacion de MP

Table 1-2; Sections relevant to each rale greup

Guidance ——
for the safe T
management 3y e
of hazardous ST
medicinal T—
products at work 8 thcalon and s

7 Health surveillance

B Maru/acturing

9 Transpart and sturage

10 Freparation

11 Administration in hospitals

12 Veterinary praciices

13 Incident management

14 Cleaning, laundry, and maintenznce

15 Waste management

{68EeN = section relevant ta role, Yellow « sectin relevant to rles for which they are responsible ETTE « ole shaouid be
aware of thes section, = some of section may be relevant to role, Clearfwhite = section not applicable to this role
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CREACION EN EL INSST DE GRUPO DE TRABAJO A TRAVES DEL CNCT
v’ Evaluacion de Riesgos Exposicion a MP
v' Mediciones Ambientales
v' Mediciones en superficies: La Guia Europea las enmarca en el ambito

de las buenas practicas higiénicas
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2024

NIOSH List of Hazardous Drugs

in Healthcare Settings, 2024

/ YOUR OHSE PARTNER

2025

o | GOsil MINISTERIO . ’ .
ol i‘ﬁ'& SeEA  Eeimsemcnmmes . Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado

Castellano - Buscar & Mi BOE &

Esta Vd. en > Inicio > Buscar > Documento DOUE-Z-2025-70015

Comunicaciéon de la Comision - Lista indicativa de medicamentos peligrosos de
conformidad con el articulo 18 bis de la Directiva 2004/37/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a |la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposiciéon durante el trabajo a
agentes carcinégenos, mutagenos o reprotéxicos.

Publicado en: «DOUE» num. 1150, de 20 de febrero de 2025, paginas 1 a 23 (23 pags.)

Departamento: Unién Europea
Referencia: DOUE-Z-2025-70015
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Miembros del H120 y de Hospital de la Santa Creu i Sant Pau: colaboracidn
orientada a la proteccion de los profesionales expuestos a MP, hemos
llevado a cabo un andlisis de la lista europea y de las actualizaciones
contenidas en la lista NIOSH 2024 =» Listado consensuado implantado en

ambos centros y remitido al Grupo de Trabajo del CNCT.
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YOUR OHSE PARTNER

LISTADO CONSENSUADO H120 / SANTA CREU i SANT PAU

‘.H Hospital Universitario y Hospital Universitario
‘»\.. s 12 de Octubre Comité Medicamentos Peligrosos "ﬂ 12 de Octubre Comité Medicamentos Peligroscs

Correspondencia
con el Consenso

Comespondencia
con el Conzenso

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

H120-HSCSP H120-H3CSP

2025 2025

Grupo 1 ALTRETAMINA AFATINIB

Grupo 1 AMSACRINA ALEFACEFT
Grupo 1 APALUTAMIDA APDMORFINA
Grupo 1 ARSENICO TRIOXIDO AXTINIG

Grupo 1 AZACITIDINA BICALUTAMIDA
Grupo 1 AZATIOPRINA BLINATUMOMABR
Grupo 1 BELANTAMAB MAFODOTINA CARBAMAZEPINA
Grupo 1 BELINOSTAT gﬁgﬁ:g“‘”*
Grupo 1 BENDAMUSTINA SRR ARG
Grupo 1 BLEOMICINA SEERFRON
Grupo 1 BORTEZOMIB T

‘rnﬂ Hospital Universitario
w12 de Octubre Comité Medicamentos Peligrosos

Correspondencia
con el Consenso

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

H120-HSCSP

Grupo 3 AFLIBERCEPT
Grupo 3 ALITRETINOINA
Grupo 3 AMBRISENTAN
Grupo 3 AMNASTROIOL
Grupo 3 BEXAROTEND
Grupo 8 BOSENTAN
Grupo 3 BOSUTINIB
Grupo 3 CABERGOLINA
Grupo 3 CABOLANTINIB
Grupo 3 CARFILZOMIE
Grupo 3 CERITIMIB
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