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El 19 de febrero del 2019, el Parlamento Europeo apro-
bó por unanimidad determinadas modificaciones de 
la Directiva 2004/37/EC relativa a la protección de 
los trabajadores contra los riesgos relacionados con 
la exposición a agentes carcinógenos o mutágenos 
durante el trabajo (CMD, por sus siglas en inglés). Se 
espera que, en marzo, el Consejo Europeo apruebe 
formalmente dichas modificaciones, que requieren 
una labor de consulta y trabajo científico por parte 
de la Comisión para justificar que se incluyan en la 
Directiva los medicamentos peligrosos.

Con este tercer lote de modificaciones de la CMD, 
se confirma que los medicamentos peligrosos, in-
cluidos los fármacos citotóxicos utilizados princi-
palmente para el tratamiento del cáncer, podrían 
poseer propiedades genotóxicas, carcinogénicas y 
mutagénicas. Por lo tanto, es importante proteger 
a los trabajadores que se vean expuestos a estos 
medicamentos peligrosos, incluidos los fármacos 
citotóxicos, durante su preparación, administración 
o eliminación;  durante la prestación de servicios 
de limpieza, transporte, lavandería o eliminación de 
(materiales contaminados por) estos medicamentos, 
o durante el cuidado personal de pacientes tratados 
con ellos. A través de estas modificaciones, se con-

firma también que la Comisión, teniendo en cuen-
ta los últimos hallazgos científicos y tras realizar las 
consultas necesarias, deberá evaluar la posible mo-
dificación de esta Directiva, para añadir en ella una 
lista de medicamentos peligrosos, incluidos los fár-
macos citotóxicos, antes de que finalice el segundo 
trimestre del 2020.

La Red Europea de Bioseguridad confía en que las 
pruebas científicas y la consulta a empresarios, tra-
bajadores y personal sanitario a lo largo del próximo 
año servirán para justificar y corroborar la actuación 
que se prevé por parte de la Comisión Europea, es 
decir, la inclusión de una lista de medicamentos pe-
ligrosos cuando publique su informe y su propuesta 
legislativa para el cuarto lote de modificaciones de 
la Directiva en 2020. Asimismo, la Red espera que la 
Comisión y el Parlamento propongan que se añada 
a la Directiva una serie de medicamentos peligrosos 
individuales, incluidos los fármacos citotóxicos.

Por ello, tanto los Estados miembros como el siste-
ma sanitario europeo deben prepararse para aplicar 
y cumplir con las nuevas condiciones de la CMD en 
lo que respecta a la gestión de estos medicamentos 
peligrosos de ahora en adelante.
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	         Evaluación de los riesgo

El empresario deberá evaluar y gestionar el riesgo 
de exposición a agentes carcinógenos o mutágenos. 
Este proceso deberá repetirse periódicamente y los 
datos se presentarán a las autoridades que los solici-
ten. Para la evaluación del riesgo, deberán determi-
narse el tipo, el grado y la duración de la exposición 
a los medicamentos peligrosos. Deben aplicarse 
igualmente protocolos de supervisión biológica y 
de superficies, ya que la exposición a medicamentos 
peligrosos ocurre por inhalación, contacto dérmi-
co, ingestión o inyección.

	         Reducción y sustitución

Los empresarios reducirán el uso de agentes carci-
nógenos o mutágenos mediante su sustitución por 
una sustancia que no sea peligrosa o lo sea en me-
nor grado. Esta sustitución no suele ser una opción 
en el caso de exposición en el trabajo a medica-
mentos peligrosos, incluidos los fármacos citotóxi-
cos utilizados para el tratamiento del cáncer.

	          Disposiciones dirigidas a evitar o re-
ducir la exposición

En caso de que no sea posible sustituir el medica-
mento peligroso, como ocurre con la mayoría de 
los fármacos citotóxicos peligrosos, el empresario 
deberá garantizar que la producción y la utilización 
del agente carcinógeno o mutágeno tengan lugar 
en un sistema tecnológico cerrado.

En lo que respecta a la exposición laboral a medi-
camentos peligrosos en el sector sanitario, el uso 
de sistemas cerrados es técnicamente posible. Las 
salas estériles utilizadas durante la preparación de 
los medicamentos peligrosos, normalmente en las 
farmacias hospitalarias, deben estar provistas de 
una cabina de bioseguridad o un aislador aséptico, 
así como de un dispositivo de transferencia de me-
dicamentos en sistema cerrado (CSTD1, por sus si-
glas en inglés). Estos CSTD deben emplearse para 
la administración de medicamentos peligrosos, la 
cual realizan normalmente los enfermeros en las 

1.-CSTD: El Instituto de los EE. UU. para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (NIOSH, por sus siglas en inglés) define los 
CSTD como dispositivos de transferencia de medicamentos que impiden mecánicamente la transferencia de agentes 
contaminantes ambientales al sistema y la fuga de concentraciones de vapor o medicamentos peligrosos al exterior del 
sistema. La Sociedad Internacional de Farmacéuticos (ISOPP) los define, de manera más resumida, como sistemas esen-
cialmente herméticos y a prueba de fugas.

Requisitos de la Directiva relativa a agentes carcinógenos o mutágenos e 
implementación para prevenir la exposición a medicamentos peligrosos, 
incluidos los fármacos citotóxicos, en el sector sanitario europeo
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salas de hospital. La preparación de medicamentos 
peligrosos y la inserción de espigas en las bolsas 
de medicación deberán realizarse en las farmacias 
hospitalarias, y no en las salas de hospital.

Tal y como se estipula en el anexo III de la Directi-
va, la exposición no deberá exceder el valor límite 
de un agente carcinógeno. Sin embargo, los um-
brales de exposición a medicamentos peligrosos 
no son predecibles, lo que dificulta la definición de 
los valores límite. Por ello, el contacto con agentes 
carcinógenos genotóxicos debería evitarse en la 
medida de lo posible, de acuerdo con el princi-
pio ALARA, cuyo objetivo es mantener el nivel de 
exposición «tan bajo como sea razonablemente 
posible». Por esa misma razón, los medicamentos 
peligrosos deberían añadirse como categoría de 
trabajo al anexo I de la Directiva, y no al anexo III.

En gran parte de los estudios realizados en Euro-
pa (p. ej., en Alemania y España) sobre la super-
visión de medicamentos peligrosos en superficies 
se recomienda establecer el umbral en 0,1 ng/cm2. 
Concretamente, en un estudio llevado a cabo en 
los Países Bajos, las muestras de orina del perso-
nal sanitario que trabajaba en instalaciones con 
niveles de contaminación inferiores a 0,1 ng/cm2 
no mostraban presencia de ciclofosfamida, uno de 

los medicamentos peligrosos más utilizados y car-
cinogénicos.

En todos los casos en que se utilice un agente carci-
nógeno o mutágeno, el empresario deberá:
•	 Limitar las cantidades de los agentes carcinóge	
	 nos o mutágenos en el lugar de trabajo.
 •	Reducir todo lo posible la cantidad de profesionales 
	 expuestos.
•	 Diseñar unos procesos de trabajo que minimicen  
	 la liberación de sustancias.
•	 Evacuar los agentes carcinógenos o mutágenos 	
	 en origen, siempre respetando el entorno.
•	 Utilizar métodos de medición adecuados (en 
	 particular, para la detección precoz de exposiciones 
	 anormales debidas a imprevistos o accidentes).
•	 Aplicar procedimientos y métodos de trabajo 	
	 adecuados.
•	 Utilizar medidas individuales de protección cuando 
	 las colectivas no sean suficiente.
•	 Facilitar las medidas higiénicas necesarias, en  
	 particular, la limpieza regular de suelos, paredes y  
	 demás superficies. Esto, en el contexto de los 
	 medicamentos peligrosos, implica que la 



	 supervisión periódica de superficies sea universal, 	
	 más frecuente y exhaustiva, y que los protocolos 	
	 de limpieza y descontaminación se apliquen a todos 
	 los pacientes y profesionales del sistema sanitario.
•	 Mantener a los trabajadores informados sobre 	
	 asuntos relacionados.
•	 Delimitar zonas de riesgo y utilizar señales 
	 adecuadas de aviso y de seguridad (incluidas las  
	 señales de «prohibido fumar»).
•	 Instalar dispositivos de urgencia.
•	 Utilizar recipientes herméticos y etiquetados de 	
	 manera clara y visible para el almacenamiento, el 	
	 manejo, el transporte y la eliminación de residuos

	          Información a la autoridad competente

Los empresarios pondrán cierta información (relati-
va a actividades, cantidades, exposición, número de 
trabajadores expuestos o medidas de prevención) a 
disposición de la autoridad competente que lo so-
licite. Asimismo, informarán a los trabajadores en 
caso de exposición anormal.

	         Exposición imprevisible

En caso de incidente o exposición anormal, solo se 
autorizará a trabajar en la zona afectada a aquellos 
empleados indispensables para su restauración, 
siempre y cuando estén provistos de la protección 

adecuada. La exposición no deberá ser permanente 
y se hará lo posible por minimizarla.

	           Exposición previsible 

Si una exposición superior, temporal y planificada es 
inevitable, el empresario o administrador consultará 
a los trabajadores o a sus representantes sobre las 
medidas que se tomarán para minimizarla, facilitará 
una prevención adecuada y pondrá en marcha un 
control de acceso.

	         Acceso a las zonas de riesgo 

En caso de riesgo para los trabajadores, las áreas es-
pecificadas solo serán accesibles a aquellos que, por 
causa de su trabajo o de su función, deban penetrar 
en ellas. 

	
	 Medidas de higiene y de protección 
individual 

El empresario tomará las medidas necesarias para 
garantizar una higiene adecuada (y minimizar, así, el 
riesgo de contaminación por agentes carcinógenos 
o mutágenos).

Los suministros y las condiciones no tendrán coste 
alguno para los trabajadores. Entre ellos se incluyen 
los siguientes:
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• Se prohibirá comer, beber y fumar en zonas con 	
	 riesgo de contaminación.

Se proveerá a los trabajadores de trajes de protec-
ción adecuados.
• Se destinarán lugares separados al almacenamiento, 
	 por una parte, de los trajes de trabajo o de 
	 protección y, por otra, de la ropa de vestir.
•	Habrá retretes y cuartos de aseo apropiados 
	 y adecuados disponibles.
• Se almacenarán en un lugar bien determinado los  
	 equipos de protección limpios, y se mantendrá y 	
	 comprobará su correcto funcionamiento. Para 
	 minimizar el riesgo de exposición durante todas 	
	 las etapas de manipulación de los medicamentos 	
	 peligrosos, es necesario establecer protocolos es	
	 pecíficos para los equipos de protección personal 	
	 (EPP). En el sistema sanitario debería priorizarse 	
	 absolutamente un uso más generalizado de los 	
	 EPP en todas sus formas, allá donde fuera preciso,  
	 ya que, como ejemplo, estos no se utilizan en el 25  
	 % de las unidades oncológicas europeas.

	            	             Información y formación de los traba-
jadores 

El empleador también deberá ofrecer una formación 
adecuada sobre riesgos potenciales para la salud, 

precauciones para prevenir la exposición, requisitos 
higiénicos, manipulación de equipos y trajes de pro-
tección y gestión de incidentes.

Existe en el sector sanitario una necesidad particu-
lar de aumentar la cantidad de información y forma-
ción recibida por pacientes y cuidadores, los cuales, 
aun estando también en alto riesgo de exposición 
a medicamentos peligrosos, permanecen muy a la 
zaga del personal sanitario en lo que a formación 
se refiere.

	 Información de los trabajadores

Los trabajadores y/o sus representantes en la em-
presa o el centro pueden comprobar que se aplique 
lo dispuesto en la Directiva o pueden participar en 
su aplicación, en particular en lo que se refiera a las 
consecuencias de la selección, la utilización y el em-
pleo de las ropas y del equipo de protección sobre la 
seguridad y la salud de los trabajadores, sin perjuicio 
de las responsabilidades del empresario para deter-
minar la eficacia de estas ropas y equipos de protec-
ción, y también en lo que respecta a las medidas que 
determine el empresario, contempladas en el artícu-
lo 8, apartado 1, párrafo primero, sobre la exposición 
previsible, sin perjuicio de sus propias responsabili-
dades en la determinación de dichas medidas.
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Los trabajadores y/o sus representantes en la em-
presa o el centro deben ser informados lo más rá-
pidamente posible de las exposiciones anormales, 
de sus causas y de las medidas tomadas o que se 
deban tomar para poner remedio a la situación. El 
empresario debe llevar una lista actualizada de los 
trabajadores en riesgo de exposición, así como de la 
exposición a la cual hayan estado sometidos. Estas 
obligaciones solo podrán cumplirse de manera efec-
tiva si los empresarios ponen en marcha protocolos 
de supervisión biológica y de superficies para medi-
camentos peligrosos. El médico, la autoridad com-
petente y las personas responsables de la seguridad 
y de la salud en el lugar de trabajo deben tener acce-
so a la lista mencionada. Del mismo modo, todos los 
trabajadores deben tener acceso a la información de 
la lista que les afecte personalmente.

		  Consulta y participación de los trabaja-
dores 

Los empresarios pondrán cierta información (relati-
va a actividades, cantidades, exposición, número de 
trabajadores expuestos o medidas de prevención) a 

disposición de la autoridad competente que lo so-
licite. Asimismo, informarán a los trabajadores en 
caso de exposición anormal.	  

	      Control médico

Los Estados miembros deberán garantizar que se 
vigile la salud de los trabajadores en situación de 
riesgo antes de la exposición y, a intervalos regula-
res, después de esta, así como después del fin de la 
exposición. Por término medio, en el sistema sanita-
rio europeo, los trabajadores se someten a pruebas 
médicas de manera periódica en solo un 60 %, apro-
ximadamente, de las farmacias y unidades oncológi-
cas. Por ello, es fundamental intensificar la vigilancia 
de la salud para garantizar su universalidad.

Si se sospecha que la exposición puede estar causan-
do problemas de salud a algún trabajador, será nece-
sario realizar el control subsiguiente de la   salud del 
resto de trabajadores expuestos y volver a evaluar el 
riesgo. Además, se conservarán los historiales médi-
cos individuales que resulten de dichos controles.
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El médico o la autoridad competente propondrá 
cuantas medidas de protección y prevención sean 
necesarias, y los resultados de la vigilancia sanitaria 
serán accesibles a los trabajadores.
 
Los trabajadores recibirán también consejos e infor-
mación en todo lo referente a cualquier control mé-
dico al que puedan verse sometidos al final de la ex-
posición. Asimismo, tendrán acceso a los resultados 
de su control médico. Los trabajadores afectados, 
o el empresario, podrán solicitar también la revisión 
de los resultados del control médico. Por último, se 
deberán comunicar a la autoridad competente todos 
los casos de cáncer causados por circunstancias la-
borales.

		
		  Registro de historiales médicos

Los empresarios mantendrán actualizada la lista 
de trabajadores expuestos y darán a una serie de 
personas autorizadas (médicos, autoridades, tra-
bajadores y sus representantes) acceso específico 
a estos datos. Los historiales deberán conservarse 
durante, al menos, cuarenta años después de que 
haya terminado la exposición. Si la empresa cesara 
su actividad, se pondrían a disposición de la auto-
ridad competente.

	 Valores límite 

Tal y como se mencionó en relación con el artículo 5, 
los umbrales de exposición a los medicamentos pe-
ligrosos no son predecibles, lo que dificulta la defi-
nición de valores límite. Por lo tanto, el contacto con 
agentes carcinógenos genotóxicos debería evitarse 
en la medida de lo posible, de acuerdo con el prin-
cipio ALARA, cuyo objetivo es mantener el nivel de 
exposición «tan bajo como sea razonablemente po-
sible». Por esa misma razón, los medicamentos peli-
grosos deberían añadirse como categoría de trabajo 
al anexo I de la Directiva, y no al anexo III.
 
En gran parte de los estudios realizados en Europa 
(p. ej., en Alemania y España) sobre la supervisión 
de medicamentos peligrosos en superficies, se reco-
mienda establecer el umbral en 0,1 ng/cm2. Concre-
tamente, en un estudio llevado a cabo en los Países 
Bajos, las muestras de orina del personal sanitario 
que trabajaba en instalaciones con niveles de conta-
minación inferiores a 0,1 ng/cm2 no mostraban pre-
sencia de ciclofosfamida, uno de los medicamentos 
peligrosos más utilizados y carcinogénicos.
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