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O Parlamento Europeu aprovou unanimemente, a 19 
de fevereiro de 2019, as emendas à Diretiva 2004/37/
CE relativa à proteção dos trabalhadores contra os 
riscos de exposição a agentes cancerígenos ou mu-
tagénicos no trabalho. Estas alterações exigem que 
a Comissão realize consultas bem como o trabalho 
científico necessário para justificar a inclusão de fár-
macos perigosos, e espera-se que tais alterações se-
jam aprovadas formalmente pelo Conselho Europeu 
em março.

As emendas à DCM neste terceiro lote confirmam 
que fármacos perigosos, incluindo fármacos cito-
tóxicos utilizados primariamente no tratamento do 
cancro, podem ter propriedades genotóxicas, can-
cerígenas ou mutagénicas, sendo assim importante 
proteger os trabalhadores expostos a tais fármacos 
na sequência da preparação, administração ou eli-
minação de fármacos perigosos, incluindo fármacos 
citotóxicos, ou na sequência de trabalho envolvendo 
serviços relacionados com a limpeza, o transporte, a 
lavagem ou a eliminação de resíduos de (materiais 
contaminados com) fármacos perigosos ou com a 
realização de cuidados pessoais de pacientes trata-
dos com fármacos perigosos. As emendas confir-
mam também que a Comissão irá, tendo em conta 

os mais recentes desenvolvimentos no conhecimen-
to científico e após consultas apropriadas, avaliar se 
deve emendar a Diretiva para incluir uma lista de fár-
macos perigosos, incluindo fármacos citotóxicos, o 
mais tardar no final do segundo trimestre de 2020.

A Rede Europeia para a Biossegurança (European 
Biosafety Network [EBN]) está confiante que as pro-
vas científicas e consultas junto de entidades patro-
nais, trabalhadores e profissionais no setor dos cui-
dados de saúde ao longo do próximo ano justificarão 
e confirmarão a ação prevista por parte da Comissão 
Europeia de incluir uma lista de fármacos perigosos 
quando publicar o seu relatório e proposta legislati-
va para o quarto lote de emendas à DCM em 2020. 
A EBN espera que um número limitado de fármacos 
perigosos individuais, incluindo os fármacos citotó-
xicos, será avançado pela Comissão e o Parlamento 
para inclusão na DCM.

Assim, os Estados-Membros e o sistema de cuida-
dos de saúde na Europa precisam de se preparar 
para transpor e cumprir os ovos requisitos da DCM 
no que diz respeito ao modo como vão gerir estes 
fármacos perigosos agora e no futuro.

Emendas à Diretiva relativa aos Agentes Cancerígenos e Mutagénicos (DCM)
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Emendas à Diretiva relativa aos Agentes Cancerígenos e Mutagénicos

	         Avaliação de Riscos

A entidade patronal irá avaliar e gerir o risco de ex-
posição a agentes cancerígenos ou mutagénicos.  
Este processo será renovado regularmente e os da-
dos serão fornecidos às autoridades sob pedido.  O 
tipo de exposição e o grau e a duração da exposição 
a fármacos perigosos serão determinados para ava-
liar o risco. A exposição a fármacos perigosos ocorre 
através de inalação, contacto cutâneo, ingestão ou 
injeção pelo que devem estar implementados pro-
tocolos de monitorização biológica e de superfície 
para avaliar o nível do risco.

	         Redução e substituição

A entidade patronal irá reduzir a utilização de 
agentes cancerígenos ou mutagénicos substituin-
do-os por uma substância que não seja perigosa 
ou que seja menos perigosa.  No caso da expo-
sição ocupacional a fármacos perigosos, incluindo 
fármacos citotóxicos utilizados para tratar cancro 
em pacientes, normalmente não é possível efetuar 
a substituição.

	          Prevenção e redução da exposição 

Se não for possível substituir os fármacos perigosos, 
tal como é o caso da maioria dos fármacos citotóxi-
cos perigosos, a entidade patronal deve assegurar 
que o agente cancerígeno ou mutagénico é fabrico 
e utilizado num sistema tecnológico fechado.
No contexto da exposição ocupacional a fármacos 
perigosos no setor dos cuidados de saúde, o uso de 
sistemas fechados é tecnicamente possível.  As sa-
las asséticas utilizadas na preparação dos fármacos 
perigosos, normalmente em farmácias hospitalares, 
devem estar equipadas com uma Câmara de Segu-
rança Biológica (CSB) ou um Isolador Assético (IA) 
e dispositivos de transferência de fármacos em sis-
temas fechados (CSTDs 1.). 
Além disso, os CSTDs devem ser utilizados na admi-
nistração de fármacos perigosos, normalmente por 
enfermeiras nas enfermarias dos hospitais.  A prepa-
ração de fármacos perigosos e a perfuração dos sa-
cos de medicação devem ser realizadas na farmácia 
do hospital e não nas enfermarias.

1.-CSTD: O Instituto Nacional de Segurança e Saúde Ocupacional (NIOSH) dos EUA define um CSTD como um dispositivo 
de transferência de fármaco que proíbe mecanicamente a transferência de contaminantes ambientais para dentro do sis-
tema e a saída do fármaco perigoso ou concentrações de vapor fora do sistema.  A Sociedade Internacional de Praticantes 
Farmacêuticos (ISOPP) resume esta definição como um sistema que é essencialmente estanque e hermético.

Requisitos da Diretiva relativa aos Agentes Cancerígenos e Mutagénicos e 
implementação para prevenir a exposição a fármacos perigosos, incluindo 
fármacos citotóxicos, no setor dos cuidados de saúde na Europa
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A exposição não deve exceder o valor limite de um 
agente cancerígeno, conforme enunciado no Anexo 
III da Diretiva, mas não é possível prever os níveis 
dos limiares da exposição a fármacos perigosos, 
pelo que é difícil estabelecer valores limite.  Conse-
quentemente, deve-se evitar o contacto com agen-
tes cancerígenos genotóxicos a todos os níveis, de 
acordo com o princípio “Tão baixo quanto razoa-
velmente possível” (ALARA), e é também o motivo 
pelo qual os fármacos perigosos devem ser incluí-
dos como uma categoria de trabalho no Anexo I da 
DCM e não no Anexo III.

A maioria dos estudos realizados sobre a monitori-
zação de superfície dos fármacos perigosos na Eu-
ropa (por ex., na Alemanha e Espanha) sugere um 
valor de 0,1 ng/cm2 como o nível de limiar.  Num es-
tudo holandês, as amostras de urina de profissionais 
do setor dos cuidados de saúde que trabalhavam 
em instalações com níveis de contaminação < 0,1 
ng/cm2 tiveram resultados negativos para um dos 
fármacos perigosos mais amplamente utilizados e 
cancerígenos, a ciclofosfamida.

Sempre que é utilizado um agente cancerígeno ou 
mutagénico, a entidade patronal deve:
•	 Limitar as quantidades destes agentes canceríge-
nos ou mutagénicos no local de trabalho.

•	 Manter o número de trabalhadores expostos o 
mais baixo possível.
•	 Conceber os processos de trabalho de maneira a 

minimizar a libertação da substância.
•	 Evacuar os agentes cancerígenos ou mutagénicos 
na fonte, respeitando também o ambiente.
•	 Usar procedimentos de medição apropriados (em 
especial para a deteção precoce de exposições anó-
malas na eventualidade de eventos imprevistos ou 
acidentes).
•	 Aplicar procedimentos e métodos de trabalho 
adequados.
•	 Usar medidas de proteção individuais se as medi-
das de proteção coletivas não forem suficientes.
•	 Fornecer as medidas de higiene necessárias, em 
particular a limpeza regular dos pisos, paredes e 
outras superfícies.  No contexto dos fármacos peri-
gosos, isto significa que a monitorização regular da 
contaminação de superfície deve ser universal, mais 
frequente e mais abrangente e que os protocolos de 
descontaminação e limpeza estão implementados 
para todos os trabalhadores e pacientes no sistema 
do setor de cuidados de saúde.
•	 Manter os trabalhadores informados de proble-



mas relacionados.
•	 Assinalar áreas de risco e utilizar sinais de aviso e 
segurança (incluindo sinais ”Não Fumar”). 
•	 Elaborar planos de emergência.
•	 Usar recipientes vedados e claramente/visivel-
mente rotulados para armazenamento, manusea-
mento, transporte e eliminação de resíduos.

	          Informação para a autoridade compe-
tente

As entidades patronais devem disponibilizar deter-
minada informação à autoridade competente sob 
pedido (atividades, quantidades, exposições, núme-
ro de trabalhadores expostos, medidas preventivas) 
e informar os trabalhadores se tiver ocorrido uma 
exposição anómala.

	         Exposição imprevista

Em alguns casos de exposição anómala ou aciden-
tes, apenas os trabalhadores essenciais para as re-
parações estarão autorizados a trabalhar na área 
afetada, e apenas com a proteção apropriada.  A 
exposição não deve ser permanente e deve ser mi-
nimizada.

	           Exposição previsível 

Se não for possível evitar uma maior exposição 
temporária e planeada, a entidade patronal/admi-
nistração deve consultar os trabalhadores/represen-
tantes sobre as medidas que serão tomadas para 
minimizar a exposição e fornecer a prevenção apro-
priada, juntamente com controlo do acesso.

	         Acesso a áreas de risco

Se houver um risco para os trabalhadores, o aces-
so às áreas especificadas só estará disponível para 
trabalhadores que tiverem de entrar nas mesmas na 
sequência do seu trabalho ou deveres. 

	
	 Higiene e proteção individual

A entidade patronal deve tomar medidas adequa-
das para assegurar a higiene apropriada (minimizar 
o risco de contaminação com agentes cancerígenos 
ou mutagénicos).

Os fornecimentos e condições devem ser gratuitos 
para os trabalhados e incluir o seguinte:
•	 A proibição de comer/beber/fumar nas áreas de 
risco de contaminação.
•	 O fornecimento de vestuário protetor adequado.
•	 O fornecimento de locais de armazenamento 
separados para o vestuário de trabalho/protetor e 
para a roupa pessoal.

6

DCM

Artigo 6

Artigo 7  

Artigo 8

Artigo 9

Artigo 10

Emendas à Diretiva relativa aos Agentes Cancerígenos e Mutagénicos 



•	 O acesso a instalações de lavagem e sanitárias 
apropriadas e adequadas.
 
A disponibilidade de equipamento protetor limpo, 
inspecionado e mantido, armazenado num local 
devidamente definido.  São necessários protocolos 
específicos para o equipamento de proteção indivi-
dual (EPI) para minimizar o risco de exposição em 
cada uma das diferentes fases de manipulação de 
fármacos perigosos.  No sistema dos cuidados de 
saúde, o aumento do uso de todas as formas de EPI 
quando apropriado deve ser uma prioridade absolu-
ta visto que, por exemplo, o EPI não é utilizado em 
25% das unidades de oncologia na Europa.

	            	             Informação e formação dos trabalha-
dores

A entidade patronal deve também fornecer for-
mação apropriada sobre os potenciais riscos para a 
saúde, precauções para prevenir a exposição, requi-
sitos de higiene, equipamento protetor, vestuário e 
manuseamento de incidentes.

No setor dos cuidados de saúde, existe uma neces-
sidade específica de aumentar o fornecimento de 
informação e formação aos pacientes e prestadores 

de cuidadores, que se encontram atualmente muito 
atrás dos níveis oferecidos aos trabalhadores no se-
tor dos cuidados de saúde mas que correm também 
um risco elevado de exposição a fármacos perigo-
sos.

	 Informação para trabalhadores

Os trabalhadores e/ou quaisquer representantes 
dos trabalhadores no compromisso ou estabeleci-
mento podem garantir a aplicação desta Diretiva ou 
estarem envolvidos na aplicação da mesma, em par-
ticular, no que diz respeito a:  as consequências para 
a segurança e saúde dos trabalhadores da seleção e 
utilização de vestuário e equipamento de proteção, 
sem prejuízo para a responsabilidade da entidade 
patronal de determinar a eficácia do vestuário e 
equipamento de proteção; e as medidas determina-
das pela entidade patronal  mencionadas no primei-
ro subparágrafo do Artigo n.º 8(1) relativamente à 
exposição previsível, sem prejuízo para a responsa-
bilidade da entidade patronal no que diz respeito à 
determinação de tais medidas.

Os trabalhadores e/ou quaisquer representantes dos 
trabalhadores no compromisso ou estabelecimento 
devem ser informados o mais rapidamente possível 
de quaisquer exposições anómalas, das causas da 
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mesma e das medidas tomadas ou a serem tomadas 
para retificar a situação.  A entidade patronal deve 
manter uma lista atualizada dos trabalhadores em 
risco de exposição e a exposição à qual foram sujei-
tos.  Estas obrigações só podem ser implementadas 
eficazmente se as entidades patronais já tiverem im-
plementado protocolos de monitorização biológica 
e de superfície para fármacos perigosos.  O médico, 
autoridade competente e pessoas responsáveis pela 
saúde e segurança no trabalho devem ter acesso a 
essa lista.  Cada trabalhador deve ter acesso à infor-
mação na lista que lhes diz respeito pessoalmente.

		  Consulta e participação dos trabalha-
dores

As entidades patronais devem disponibilizar deter-
minada informação à autoridade competente sob 
pedido (atividades, quantidades, exposições, núme-
ro de trabalhadores expostos, medidas preventivas) 
e informar os trabalhadores se tiver ocorrido uma 
exposição anómala. 

	      Vigilância da saúde

Os Estados-Membros devem realizar a vigilância da 
saúde dos trabalhadores em risco antes da exposição 
e a intervalos regularmente posteriormente e pode 
continuar após o fim da exposição.  No sistema de 
cuidados de saúde europeu, os testes médicos dos 
trabalhadores só são realizados regulamente em mé-
dia em cerca de 60% das farmácias e unidades de 
oncologia, pelo que a vigilância da saúde deve ser 
aumentada para assegurar que é universal.

Em caso de suspeita que um trabalhador está doen-
te devido à exposição, será então necessário realizar 
a vigilância da saúde subsequente dos demais tra-
balhadores expostos, e o risco deve ser reavaliado.  
Devem ser mantidos registos médicos individuais da 
vigilância da saúde.
 
O médico ou autoridade deve propor quaisquer me-
didas protetoras e preventivas e os trabalhadores de-
vem ter acesso aos resultados da vigilância da saúde.  
Informação e aconselhamento devem ser fornecidos 
aos trabalhadores sobre qualquer vigilância da saú-
de que possam realizar após o fim da exposição.  Os 
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trabalhadores devem ter acesso aos resultados da 
vigilância da saúde que lhes digam respeito.  Os tra-
balhadores afetados, ou a entidade patronal, podem 
solicitar uma revisão dos resultados da vigilância da 
saúde.  A autoridade competente deve ser notificada 
de todos os casos de cancros ocupacionais.

		
		  Manutenção de registos

As entidades patronais devem manter uma lista 
atualizada dos trabalhadores expostos, e fornecer 
acesso especificado aos dados a pessoas autoriza-
das (médico, autoridades, trabalhadores e repre-
sentantes).  Os registos devem ser mantidos duran-
te um mínimo de 40 anos após o fim da exposição, 
e transferidos para a autoridade responsável se a 
empresa cessar a atividade.

	 Valores limite

Conforme mencionado relativamente ao Artigo 5, 
não é possível prever os níveis dos limiares de expo-
sição a fármacos perigosos, pelo que é difícil esta-
belecer valores limite.  Consequentemente, deve-se 
evitar o contacto com agentes cancerígenos geno-
tóxicos a todos os níveis, de acordo com o princípio 
“Tão baixo quanto razoavelmente possível” (ALA-

RA), e é também o motivo pelo qual os fármacos 
perigosos devem ser incluídos como uma categoria 
de trabalho no Anexo I da DCM e não no Anexo III.

A maioria dos estudos realizados sobre a monitori-
zação de superfície dos fármacos perigosos na Eu-
ropa (por ex., na Alemanha e Espanha) sugere um 
valor de 0,1 ng/cm2 como o nível de limiar.  Num es-
tudo holandês, as amostras de urina de profissionais 
do setor dos cuidados de saúde que trabalhavam 
em instalações com níveis de contaminação < 0,1 
ng/cm2 tiveram resultados negativos para um dos 
fármacos perigosos mais amplamente utilizados e 
cancerígenos, a ciclofosfamida.
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