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MEDICAMENTOS 

PELIGROSOS

ANA CRISTINA CERCÓS LLETÍ
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Servicio de Farmacia

Nueve años del documento de INSHT 2016
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¿ Por qué es necesario 

el control de la 

manipulación de 

medicamentos 

peligrosos en los 

Servicios de Farmacia?

➢ Existe un riesgo inherente a 

la manipulación de los MP por 

sus propias características. 

➢ Los farmacéuticos de hospital 

estamos comprometidos
como profesionales de la 

salud en la seguridad del 

medicamento, del paciente, 

del manipulador y del medio 

ambiente

➢ Somos responsables según 

la normativa vigente.
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Directiva 90/394/CEE 

Modificaciones:

Directiva 2004/37/CEE

Directiva 2017/2398/CEE

RD 665/1997 

Modificaciones:

RD 1124/2000

RD 349 /2003

RD 598 / 2015

Marco jurídico antes del Documento INSHT 2016



1ª Ed. 1986 
2ª Ed. 1987
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Documentos corporativos SEFH antes del Documento INSHT 2016
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Documentos oficiales antes del Documento INSHT 2016

2006 2014
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Fuentes internacionales referentes antes del Documento INSHT 2016

2007

2006

NIOSH

1. Carcinogenicidad 

2. Teratogenicidad

3. Toxicidad reproductiva

4. Toxicidad  sobre órganos a dosis bajas

5. Genotoxicidad

6. Fármacos nuevos con estructura y 

perfil de toxicidad  similar a otros 

fármacos clasificados como peligrosos 

en la lista NIOSH

2016
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2013

Fuentes europeas referentes antes del Documento INSHT 2016

2010 2015
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Documentos corporativos SEFH antes del Documento INSHT 2016



¿Por qué se 

consideró 

necesario llevar 

a cabo el 

Documento de 

INHST ?
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➢ Fomentar una actitud de progreso y 

desarrollo profesional junto a las 

autoridades en materia de protección 

laboral, basados en la búsqueda del 

conocimiento disponible, su 

valoración crítica y aplicabilidad.

➢ Establecer una lista nacional de MP

con recomendaciones de preparación y 

administración, útil en la práctica 

clínica, que permita garantizar la 

seguridad de pacientes, manipuladores 

y medio ambiente de forma eficiente.



MP NIOSH 2016 
comercializados 
en España 
(AEMPS)

M. Extranjeros 
disponibles en 
Situaciones 
Especiales

Grupo ATC L 
(Antineoplásicos) 
no incluidos en 
revisión NIOSH

Motivos de peligrosidad:
Riesgo en embarazo (FDA)
Riesgo carcinogénico IARC
Ficha de Datos de Seguridad Material Safety Data Sheet
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❑ Establecer lista propia cada centro, segun características intrínsecas de peligrosidad y estimación
del riesgo ocupacional, difundirla y asegurar su conocimiento entre todos los trabajadores.

❑ Actualizar la lista INSHT, revisando las fuentes de referencia (IARC,OSHA,ACGIH), con especial
atención a las indicaciones de la ficha técnica, informe EPAR y al “Material Safety Data Sheets”.

❑ Los medicamentos en fase de investigación y los de reciente introducción en el mercado sin datos

considerarlos con el mismo nivel de riesgo por similitud de los conocidos con el mismo
mecanismo de acción.

❑ En ausencia de datos, si el medicamento es antineoplásico, considerarlo medicamento peligroso.

❑ Considerar MP cualquier materia prima utilizada para elaboración de medicamentos (fórmulas
magistrales), que cumpla con criterios de la Tabla 1.

❑ Valorar los anticuerpos monoclonales de forma individual, según el mecanismo de acción,
consultando su Ficha de Datos de Seguridad (FDS), Material Safety Data Sheet (MSDS).

Recomendaciones para actualizar los MP
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Actualización normativa a nivel AUTONÓMICO
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2016

2017

2019

2019

2017



Actualización del marco normativo a nivel EUROPEO
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Actualización normativa a nivel NACIONAL
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Recomendaciones oficiales a nivel AUTONOMICO
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Recomendaciones oficiales a nivel NACIONAL
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2017

2022 2023

2024
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Recomendaciones a nivel INTERNACIONAL
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Recomendaciones corporativas SEFH
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Recomendaciones corporativas SEFH

Respuesta a 13 
consultas sobre 
MP a través de 
la lista SEFH 
desde 2016
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¿Cuál es el futuro 

próximo?
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➢ Actualizar el Documento 

INSST

➢ Autoevaluarnos mediante 

herramientas corporativas 

como el Observatorio de 

Medicamentos Peligrosos de 

la SEFH.

➢ Acreditarnos con 

herramientas oficiales 

validadas.



Gracias
cercos_ana@gva.es
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