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Señora Directora:

Deseamos poner de manifiesto las importantes 
lagunas existentes en materia de seguridad 
laboral durante la manipulación no estéril 
de medicamentos peligrosos —aquellos que 
presentan propiedades carcinógenas, mutágenas 
o tóxicas para la reproducción— en los centros
sanitarios y, en particular, en los servicios de
farmacia hospitalaria.
En la práctica diaria, la cultura preventiva en estos
servicios se ha centrado tradicionalmente en la
preparación estéril de medicamentos citotóxicos,
donde se dispone de salas limpias, cabinas de
seguridad biológica y dispositivos de transferencia
cerrados para minimizar la exposición ocupacional. 
Sin embargo, la elaboración no estéril —trituración 
y fraccionamiento de comprimidos, preparación
de suspensiones, mezclas no estériles, reenvasado
o preparación de fórmulas magistrales— continúa
realizándose en muchos casos en infraestructuras
insuficientemente acondicionadas y sin medidas
de contención equivalentes, pese al riesgo
reconocido de exposición dérmica e inhalatoria.
Diversos estudios destacan que estas áreas
constituyen zonas de alto riesgo, históricamente
desatendidas en comparación con los entornos de
preparación estéril.

La Directiva 2004/37/CE y su transposición 
mediante el Real Decreto 665/1997 establecen 
obligaciones estrictas de protección frente a 
agentes cancerígenos y mutágenos. No obstante, 
diferentes análisis recientes evidencian una 
aplicación insuficiente y desigual de esta 
normativa en los centros sanitarios, con carencias 
en la identificación, evaluación y control de la 
exposición. Estas deficiencias contribuyen a 
la infradeclaración crónica de enfermedades 
profesionales por exposición a medicamentos 
peligrosos y ponen de manifiesto la necesidad 
urgente de reforzar tanto la prevención como la 
vigilancia de la salud(1,2).
La Guía Técnica del INSST (2022) recuerda 
que la evaluación de riesgos debe abarcar 
todos los agentes químicos peligrosos, 
independientemente de que existan o no 
valores límite establecidos. Señala además 
que la evaluación cualitativa es plenamente 
válida cuando las mediciones no resultan 
representativas o no existen valores límite 
aplicables, situación común a la mayoría de 
principios activos manejados en farmacia 
hospitalaria. La guía enfatiza que la prevención 
debe basarse en la eliminación, la sustitución 
y la minimización de la exposición, incluso en 
ausencia de datos cuantitativos(3).
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Asimismo, en 2024 se ha publicado la lista 
indicativa europea de medicamentos peligrosos, 
herramienta esencial para la identificación de 
riesgos reales en el ámbito laboral y que obliga a 
revisar las prácticas de manipulación en todos los 
entornos sanitarios, incluidos aquellos dedicados 
a preparaciones no estériles(4).
Por otro lado, el documento Límites de Exposición 
Profesional 2025 del INSST subraya que los valores 
límite no son adecuados para evaluar el riesgo en 
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, 
dado que no contemplan los efectos tóxicos para 
la reproducción. Esta cuestión es especialmente 
crítica, puesto que muchas trabajadoras continúan 
manipulando medicamentos reprotoxicos 
sin evaluaciones específicas ni medidas de 
reubicación adecuadas, frecuentemente debido 
al desconocimiento del riesgo intrínseco de los 
principios activos implicados(5).
En suma, la manipulación no estéril de 
medicamentos peligrosos constituye un ámbito 
insuficientemente protegido, cuya prevención 
laboral debe equipararse a la aplicada en los 
preparados estériles, conforme exigen el RD 
665/1997, el RD 374/2001 y las guías del INSST. 
La evidencia normativa, técnica y científica es 
clara: la exposición existe, es evitable y debe 
controlarse aplicando el principio de mínima 
exposición(2,3,5,6,7,8,9).
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