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Revisién bibliografica

1. Introduccién. Marco

conceptual

A la hora de enfrentarnos a la revisién sobre
la legislacién respecto a la proteccién del tra-
bajador en la manipulacién de'agentes carci-
ndgenos, mutdgenos y peligrosos, considera-
mMos que es preceptivo, antes de proceder a
ella, describir el entorno actual, los autores
insistimos, dentro de un proceso reflexivo
personal.

Hasta no hace demasiado tiempo, siempre
que se hablaba de citostéticos se establecian
recomendaciones generales e inespecificas
en el uso y la manipulacién de estos farma-
cos. Sin embargo, la evolucién de las técnicas
de preparacion, asi como las de administra-
cion en las diferentes patologias, y la espe-
cificidad de los farmacos, han conseguido
reducir los efectos secundarios en los pacien-
tesy aumentar la eficacia del tratamiento.

Esta evolucién evidente, tanto en el tipo de
farmacos como en los diferentes materiales
para la reconstitucién, preparacién y admi-
nistracion, debe ir acompafnada de un cambio
conceptual. No podemos ya hablar de expo-
sicién a agentes citostaticos en general, sino

de procedimientos de trabajo en los que se
usan este grupo de farmacos en particular.
En definitiva, debemos usar la ‘gestién por
procesos como herramienta bésica de ges-
tion en las farmacias hospitalarias y en otros
servicios, integrando la prevencién de ries-
gos laborales en dicha gestiéon (Figura 1).

En este sentido, aunque se han publicado
muchas guias de manipulacién, es indispen-
sable que cada organizacién elabore y aprue-
be la suya propia, porque debe ser acorde a
las caracteristicas propias (recursos, volumen
de trabajo, etc.), y recordando que los recur-
sos deben adaptarse a la normativa, y no vice-
versa. Ademas, en este sentido, al potenciar
la gestién por procesos se facilita el trabajo
en grupos interdisciplinarios y se minimizan
las resistencias al cambio en cuanto a la for-
ma de trabajar. Sirva como ejemplo el cuadro
mostrado en la Figura 2, no exhaustivo, de
procedimientos y procesos especificos.

Hasta el momento no se han publicado guias
que aborden conjuntamente los aspectos
relativos a la seguridad de los pacientes y a
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la seguridad de los manipuladores. No pa-
rece adecuado que el personal que lleva a
cabo la preparacion, por ejemplo, tenga que
combinar medidas que forman parte de dos
procedimientos aprobados de forma inde-
pendiente (por ejemplo, el de manipulacién
y el de prevencion de errores). Parece mas ra-
zonable que estaintegracion sea documental
y no improvisada en la préctica; se cumple asi
el principio de que la seqguridad del paciente
estd intimamente ligada a la seguridad del
trabajador y estas son indisolubles, tal como
establecen el modelo de excelencia de la Eu-
ropean Foundation for Quality Management
(EFQM) y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS).

Por ejemplo, normalmente, en las guias de
buenas practicas se incluyen o deberian con-
siderarse ciertos aspectos desde el punto
de vista de la seguridad del paciente, como
asepsia de la preparacién, calidad galénica
(estabilidad, compatibilidad), prevencién de
errores de medicacion, técnica de administra-
cion (prevencion y tratamiento de la extrava-
sacion), etc. Por el contrario, en la mayoria de
las guias de preparacién de farmacia se ob-
vian los aspectos a considerar desde el punto
de vista de seqguridad de los manipuladores, o
si existen son procesos de mimetizacién tan
generales como inefectivos.

En el Tratado fundacional de la Unidn Euro-
pea, articulo 95, apartado 3, se establece que

la Comisién, en sus propuestas previstas en
el apartado 1 referentes a la aproximacion
de las legislaciones en materia de salud, se-
guridad, proteccién del medio ambiente vy
proteccién de los consumidores, se basard
en un nivel de proteccién elevado, teniendo
en cuenta especialmente cualquier novedad
basada en hechos cientificos. En el marco de
sus respectivas competencias, el Parlamento
Europeo y el Consejo procurardn también al-
canzar ese objetivo.

Sobre la base del articulo 153 del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea se
adoptd una amplia variedad de medidas co-
munitarias en el ambito de la seguridad y la
salud en el trabajo. Las Directivas Europeas
son juridicamente vinculantes y deben trans-
ponerse a las legislaciones nacionales de los
Estados miembros.

En la Legislacion Espafiola podemos diferen-
ciar, en el tema que nos ocupa, tres grandes
blogues normativos:

« Normas generales que configuran el
marco general de actuacion.

« Normas especificas en la manipulacién
de agentes citostaticos y medicamentos
peligrosos.

« Normas de apoyo que afectan a los di-
Versos procesos considerados.
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2. Normas generales

2.1.Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales

Es la norma legal por la que se determina el
cuerpo basico de garantias y responsabili-
dades preciso para establecer un adecuado
nivel de proteccién de la salud de los traba-
jadores frente a los riesgos derivados de las
condiciones de trabajo, en el marco de una
politica coherente, coordinaday eficaz. Con-
secuencia de todo el acervo juridico europeo
sobre proteccién de la salud de los trabajado-
res, la Directiva mas significativa es, sin duda,
la 89/391/CEE. La Ley 31/1995 transpone al
derecho espanol la citada Directiva.

2.2. Convenios
Internacionales

Debe recordarse que Espafna ha ratificado
diversos Convenios de la Organizacion Inter-
nacional del Trabajo que guardan relacién
con la seguridad vy la salud en los lugares de
trabajo y que forman parte de nuestro orde-
namiento juridico interno. En concreto, con
caracter general, el Convenio nimero 155 de
la OIT, relativo a la seguridad y salud de los
trabajadores, de 22 de junio de 1981, ratifi-
cado por Espana el 26 de julio de 1985,y en
particular, el Convenio nimero 148 de la OIT,
relativo al medio ambiente de trabajo, de 20
de junio de 1977, ratificado por nuestro pafs
el 24 de noviembre de 1980.
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3. Normas especificas

3.1 Real Decreto 665/1997, de
12 de mayo

Sobre proteccion a los trabajadores contra
los riesgos relacionados con exposicion a
agentes cancerigenos durante el trabajo.

Es el resultado de la transcripcion a la legis-
lacién nacional de la Directiva 90/394/CEE
de 28 de junio de 1990 y que ha sufrido en
el tiempo diversas modificaciones, traduci-
das en sendos Reales Decretos, a saber, el
Real Decreto 1124/2000 y el Real Decreto
349/2003, amplidndose su campo de aplica-
cién no sélo a los agentes cancerigenos sino
también a los mutdgenos.

Este Real Decreto consta de dos capitulos,
uno de disposiciones generales y otro en el
que se concretan de manera inequivoca las
obligaciones del empresario. Su estructura es
similar a la de otros Reales Decretos, pero su
valor anadido se encuentra en dos apartados
especificos:

1. Se precisa la necesidad de disponer de
una politica de sustitucién de producto

y, Si no es posible, recomiendan el uso
de sistemas cerrados.

2. Otroaspectoaresaltaresla documenta-
cion especificarequerida al empresario,
y su gestioén, sin perjuicio de lo estable-
cidoalrespectoenlalLey de Prevencion
de Riesgos Laboralesy en el Real Decre-
to sobre los Servicios de Prevencién.

A aquellos citostaticos cuyo caracter carcino-
génico o mutagénico no esté alin establecido
les serd de aplicacién el RD 374/2001, de 6 de
abril, sobre la proteccién de la salud y seguri-
dad de los trabajadores contra los riesgos re-
lacionados con los agentes quimicos durante
el trabajo.

3.2 Real Decreto 598/2015, de
3 dejulio

Por el que se modifica el Real Decre-
to 39/1997, de 17 de enero, por el que se

aprueba el Reglamento de los servicios de
prevencion; Real Decreto 485/1997, de 14
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de abril, sobre disposiciones minimas en
materia de senalizacién de seguridad y sa-
lud en el trabajo; Real Decreto 665/1997,
de 12 de mayo, sobre la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relaciona-
dos con la exposiciéon a agentes canceri-
genos durante el trabajo; y Real Decreto
374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccion
de la salud y seguridad de los trabajado-
res contra los riesgos relacionados con
los agentes quimicos durante el trabajo
(BOE 4-7-2015), y se transpone la Directiva
2004/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a
la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion
a agentes carcindgenos o mutagenos du-
rante el trabajo.

Se establece, para el conjunto de la Unidn
Europea, un minimo nivel uniforme de pro-
teccién contra los riesgos relacionados con
los agentes carcinégenos o mutdgenos, vy el
nivel de proteccién debe fijarse no por me-
dio de requisitos preceptivos detallados, sino
mediante un marco de principios generales
que permita a los Estados miembros aplicar
los requisitos minimos de manera coherente.

Debe sefalarse que establece de manera in-
equivoca el uso de 'sistemas cerrados y no
como recomendacion, y cuando no sea técni-
camente posible, el empresario debe garanti-
zar que el nivel de exposicion de los trabajado-
resse reduzcaalminimo que sea técnicamente
posible. En todos los casos en que se utilice un
agente carcinégeno o mutdgeno, el empresa-
rio aplicara todas las medidas siguientes:

a. Limitacién de las cantidades de un agen-
te carcindgeno o mutdgeno en el lugar
de trabajo.

. Limitacién, al nivel més bajo posible, del

ndmero de trabajadores expuestos o
que puedan estarlo.

. Concepcién de los procesos de trabajo

y de las medidas técnicas orientada a
evitar o reducir al minimo la formacién
de agentes carcindgenos o mutdgenos
en el lugar de trabajo.

. Evacuacién de los agentes carcinégenos

o mutdgenos en origen, aspiracion local
o ventilacién general adecuadas, com-
patibles con la necesidad de proteger
la salud publica y el medio ambiente.

. Utilizacion de los métodos de medicidon

existentes adecuados para agentes car-
cinégenos o mutdgenos, en particular
para la deteccion precoz de exposicio-
nes anormales debidas a imprevistos o
accidentes.

Aplicacién de procedimientosy métodos
de trabajo apropiados.

. Medidas colectivas de proteccién vy,

cuando la exposicidon no pueda evitarse
por otros medios, medidas individuales
de proteccién.

. Medidas higiénicas, en particular la'lim-

piezaregular de suelos, paredesy demas
superficies.

Informacién a los trabajadores.

Delimitacién de las zonas de riesgoy uti-
lizacién de sefales adecuadas de aviso
y de seguridad, incluidas las sefiales de
«prohibido fumar» en las zonas donde
los trabajadores estén expuestos o
puedan estar expuestos a agentes car-
cinégenos o mutdgenos.
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k. Instalacion de los dispositivos para los
casos de urgencia que puedan ocasionar
exposiciones anormalmente altas.

. Medios que permitan el almacenamien-
to, el manejo y el transporte sequros,
en particular por medio de recipientes
herméticos y etiquetados de manera
clara, inequivocay visible.

m. Medios para la sequridad en la recogi-
da, elalmacenamientoy la eliminacion
de residuos, incluyendo la utilizaciéon
de recipientes herméticos y etique-
tados de manera clara, inequivoca y
visible.

Ademas, como hecho novedoso frente a otras
directivas en materia de proteccién de los tra-
bajadores frente a riesgos especificos, intro-
duce el concepto de exposiciéon imprevisible y
de exposicidén previsible, asi como medidas de
minimos para garantizar la seguridad y la salud
de los trabajadores potencialmente expuestos.

Con respecto a aspectos especificos como el
control médico, si un trabajador se viera afec-
tado por una anomalia que pueda deberse a
la exposicidn a agentes carcindégenos o muta-
genos, el médico o la autoridad responsable
del control médico de los trabajadores podra
exigir que otros trabajadores que hayan esta-
do expuestos de forma similar sean someti-
dos a un control médico.

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 6
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4. Normas y recomendaciones

técnicas

4.1 Guia de buenas practicas
para trabajadores profesio-
nalmente expuestos a agentes
citostaticos. Asociacion Madri-
lenia de Médicos del Trabajo en
el Ambito Sanitario (AMMTAS)

Sin duda es la aportacién mas practica y no-
vedosa al uso de agentes citostaticos en el
ambito especifico sanitario, efectuada por
un grupo de trabajo multidisciplinario y que
aborda de maneraintegraly con criterios ba-
sados en la evidencia cientifica la exposicion
a los agentes citostaticos.

Valora los citotdxicos y los citostaticos en
funcion de su peligrosidad, basdndose en el
concepto de riesgo laboral (probabilidad de
materializacién del riesgo, de consecuencias
en términos de danos para la salud, grave-
dad) y no solamente en la mera identificacion
de peligros.

Establece un modelo de estimacién del ni-
vel de consecuencias para la salud en caso

de exposiciones no deseadas (NICOSEND),
con el objetivo de obtener un modelo de
valoracién que permita tomar decisiones en
vigilancia de la salud (en cuanto a periodici-
dad de reconocimientos médicos, aptitud y
recomendaciones de adaptacién). Ademas,
incluye nuevos usos de los citostaticos y esta-
blece recomendaciones en funcién de tareas
o procesos especificos, discriminando el ries-
go percibido del real, pudiendo concluir que
nos encontramos ante un riesgo controlable
para el que existen medidas de proteccién
eficaces.

Otro de los aspectos importantes que con-
templa es la toma de decisiones en mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia natu-
ral, de forma complementaria a la legislacién
especifica a tal efecto.

4.2. Protocolo de vigilancia
sanitaria especifica para los
trabajadores expuestos a
agentes citostaticos. Conse-

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

21



qbooks://page?ref=117
qbooks://page?ref=117
qbooks://page?ref=117
qbooks://page?ref=117

La legislacion sobre agentes cancerigenos, mutagenos y medicamentos peligrosos.

Revisién bibliografica

jo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. Comision
delegada de 11 de noviembre
de 2003

Su importancia radica en que establece un
modelo de vigilancia de la salud en el traba-
jo que sea eficaz para la prevencién, deter-
minando su cardcter periddico y especifico
frente a los riesgos derivados del trabajo, con
el consentimiento informado del trabajador,
y que no debe ser utilizado con fines discrimi-
natorios ni en perjuicio del trabajador.

Concreta el uso de criterios uniformes basa-
dos en la evidencia cientifica, definiendo en
qué procesos debe aplicarse, como ha de
efectuarse la evaluacién del riesgo y cuél es
el contenido del protocolo médico especifi-
co; por Gltimo, precisa inequivocamente los
criterios de aptitud y la conducta a seguir en
funcién de esta.

4.3. Normas Técnicas de
Prevencion del Instituto
Nacional de Seguridad e
Higiene en el Trabajo,
Normativa Internacional y
Normativa Complementaria

Las Normas Técnicas de Prevencién (NTP) son
guias de buenas précticas. Sus indicaciones
no son obligatorias, salvo que estén recogi-
das en una disposicion normativa vigente.

Tanto las NTP como la Normativa y las Guias
Nacionales e Internacionales de reconocido
prestigio son vélidas como criterios técnicos
a cumplir acorde con la legislacién vigente
para establecer valores limite o condiciones
técnicas preventivas.

Asi, en el campo que nos compete, cabe des-
tacar:

« NTP 1051: Exposicion laboral a compues-
tos citostdticos: sistemas sequros para su
preparacion, elaborada en el ano 2015

Define qué es unsistema cerrado basan-
dose en los criterios NIOSH (National Ins-
titute for Occupational Safety and Health)
y el equivalente ISSOPP (International
Society of Oncology Pharmacy Practitio-
ners),y se repasan sus caracteristicas en
relacién asu eficaciaen cuanto a evitarla
exposicion de los trabajadores. También
se comenta brevemente la utilizacion de
robots para llevar a cabo estas prepara-
ciones.

Esta NTP se refiere a la preparaciéon y
la manipulacién de citostaticos exclusi-
vamente desde el punto de vista de la
seguridad del trabajador, sin contemplar
otros aspectos como la seguridad mi-
crobiolégica o sistemas de trazabilidad
destinados a evitar errores, aspectos
que evidentemente van muy unidos.

« NTP 740: Exposicion laboral a citostdticos
en el dmbito sanitario

Se comentan los principales aspectos a
considerar en la manipulacién de com-
puestos citostaticos en el dmbito sanita-
rio, tanto en centros hospitalarios como
en centros de atencidn primaria. Destaca
sobre todo la recomendacién de uso de
sistemas cerrados en la administracion, y
de constatar la presencia de citostaticos
en superficies de trabajoy en el aire.

Hace referencia a un concepto no
aclarado y que ha generado confusién
al extrapolar los efectos adversos en
los pacientes a los trabajadores. Se ha
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demostrado que las dosis terapéuticas
de compuestos citostadticos pueden
producir efectos claramente nocivos en
la salud de los pacientes. Sin embargo,
es mas dificil establecer los posibles
efectos adversos que pueda causar la
exposicion profesional crénica a bajas
concentraciones de compuestos citos-
taticos.

4.4. Ley 22/2011, de 28 de
julio, de residuos y suelos
contaminados

La Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y
suelos contaminados (LRSC, en adelante) es
la quinta ley de residuos de nuestro ordena-
miento. Tiene por objeto regularila gestion
de los residuos impulsando medidas que
prevengan su generacion y mitiguen los im-
pactos adversos sobre la salud humana y el
medio ambiente asociados a su generaciéon
y gestion, mejorando la eficiencia en el uso
de los recursos. Tiene asimismo como objeto
regular el régimen juridico de los suelos con-
taminados.

Cada comunidad auténoma ha legislado es-
pecificamente para la gestién de productos
biosanitarios y citostéticos.

4.5. Guia de buenas practicas
de preparacion de medica-

mentos en servicios de far-

macia hospitalaria. Direccion
General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia. Sub-

direccion General de Calidad
de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Esta Guia es el resultado del trabajo en co-
mudn de expertos de reconocido prestigio y
de profesionales de la funcion publica que
prestan servicio en la Agencia Espanola de
Medicamentosy Productos Sanitarios, y en la
Direccién General de Cartera Bésica de Servi-
cios del Sistema Nacional de Salud y Farma-
cia. Es una guia que nace de la experienciay la
buena praxis de los profesionales, y por eso se
ha realizado con la colaboracién de especialis-
tas en farmacia hospitalaria que habitualmen-
te desarrollan su actividad en servicios de far-
macia del sistema sanitario publico espanol.

En estos trabajos se han seguido las directri-
ces aprobadas y recomendadas por institu-
ciones supranacionales (Consejo de Europay
PIC/S).

Es la primera versién elaborada en Espana
para dotar a los servicios farmacéuticos hos-
pitalarios de un conjunto de directrices de
obligada observacién a la hora de manipular
y fraccionar medicamentos fabricados indus-
trialmente para que sean utilizados por los
pacientes atendidos en el entorno hospita-
lario, 0 a los que se dispense medicacién en
los servicios farmacéuticos propios de la ins-
titucién, pero obvia las medidas preventivas a
adoptar para proteger a los trabajadores.

4.6. Guias nacionales y euro-
peas de reconocido prestigio

En la Tabla 1 se detallan las distintas Guias y
Procedimientos en el entorno europeo fren-
te a la manipulacion de farmacos peligrosos.
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Tabla 1.

ETH

Europa

Bélgica

Guia

* Guidelines for safe disposal of unwanted pharmaceuticals in and
after emergencies. WHO/HTP/EDM March 1999.

« European Oncology Nursering Society (EONS), 2007. Extravasation
Guidelines, 2007. EONS. Brussels, Belgium.

« Reinert D, Flaspéler E, Haike A. Identification of emerging occupational
safety and health risks. Safety Science Monitore. 2007;11.

« International Society of Oncology Pharmacy Practitioners Standards
Committee. ISOPP standard of practice. Safe handling of cytotoxics.

Obligatoria/
recomendada

Recomendada
Recomendada

Recomendada

Recomendada

Guias de prevencion
de riesgos frente
a medicamentos

J Oncol Pharm Pract. 2007;13(Suppl 1):1-81.

Dinamarca < Johannessen LM, Dijkman M, Bartone C, Hanrahan D, Boyer MG, ChadraC. = Recomendada

peligrosos

(antineoplasicos,
citotdxicos) en
Europa (obligatorias o
recomendadas).

Finlandia

Francia

Alemania

Italia

Espana

Noruega

Turquia

Suecia

Health care waste management guidance note. HNP, May 2000.
« Guidelines developed in collaboration by the Danish Hospital Pharmacies
(February 2010).

« Finnish Institute of Occupational Health (2007).

* “Good manufacturing practices” for hospital pharmacies and community
pharmacies. Chapter 7 - preparation of drugs containing hazardous
substances for personnel and environment. Bonnes Pratiques de
Préparation-AFSSAPS JO du21/11/2007.

* Classification by CLP.
Classification by German National law, TRGS 905.
Framework directive: 89/391/EEC for occupational safety and health.
German hazardous substances ordinance.
Most relevant German Guideline: TRGS 525 Guideline for handling
hazardous drugs in healthcare Facilities.
Recently revised by the German Committee on Hazardous substances.
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4.7. Real decreto 773/1997, de
30 de mayo, sobre disposicio-
nes minimas de seguridad y
salud relativas a la utilizacion
por los trabajadores de equi-
pos de proteccion individual

Mediante este Real Decreto se procede a la
transposiciéon al Derecho espafol del con-
tenido de la Directiva 89/656/CEE, de 30 de
noviembre, que establece las disposiciones
minimas de seguridad y de salud para la uti-
lizacion por los trabajadores en el trabajo de
equipos de proteccién individual.

Establece las disposiciones minimas de segu-
ridady de salud para la eleccion, utilizacion por
los trabajadores en el trabajo y mantenimien-
to de los equipos de proteccién individual.

Se aplicaran las disposiciones del Real De-
creto 39/1997, de 17 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion, sin perjuicio de las disposiciones
especificas contenidas en el presente Real
Decreto.

Es un Real Decreto complementario para la
correcta eleccion de los equipos de protec-

cién individual para la manipulacién y la ad-
ministracién de medicacién peligrosa.

El continuo desarrollo de politicas de protec-
cién para la salud de los trabajadores, que
versan sobre su seguridad e higiene en el
ambito laboral, asi como la creciente preocu-
pacién medioambiental, obligan a plantearse
la correcta manipulacion y el adecuado tra-
tamiento de los residuos de sustancias con-
sideradas de riesgo, utilizadas en el hospital
y mas concretamente en el servicio de farma-
cia. Desde hace tiempo, diversas sociedades,
como la American Society of Health-System
Pharmacists (ASHP) o la Occupational Safety
and Health Administration (OSHA), vienen pu-
blicando periédicamente “manuales de sequ-
ridad” encaminados a controlar la exposicién
ocupacional de manipuladores a farmacos
que supongan algln riesgo para la salud. La
mayoria de las recomendaciones van encami-
nadas hacia la creacién de una unidad centra-
lizada que redna las caracteristicas pertinen-
tes para la preparacion de dichas sustancias,
y que podria ubicarse en el servicio de farma-
cia. En este caso, el farmacéutico serd colabo-
rador activo en la elaboracién de guiasy en la
formacién del personal, facilitando informa-
cién al respecto y realizando los controles de
calidad oportunos.
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5. Un interesante debate

(Extracto del Comentario a la Sala 3 del Tribu-
nal Supremo, 3.11.2008, efectuada por Anna
Ginés i Fabrellas, y publicada en InDret en Bar-
celona, julio de 2009.)

Mas alld del conocimiento efectivo de las le-
yes que son de aplicacién en la materia de
prevencién que Nos ocupa, NOS parece muy
interesante abrir un debate sobre la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracién en
la compensacion del dafo derivado de con-
tingencia profesional. Se analiza el caso de
una trabajadora de un servicio de salud en
quien el desprendimiento de la caja de un as-
censor provoco una serie de lesiones.

La Sala 32 del Tribunal Supremo exige la con-
currencia de cinco requisitos para apreciar la
responsabilidad patrimonial de la Adminis-
tracién Publica por causar un dafo a un em-
pleado publico a su servicio:

i. Existencia de un dafo o perjuicio.

ii. Dano efectivo, evaluable econdémica-
mente y individualizado.

iii. Relacién de causalidad entre el dafioy
el funcionamiento del servicio pUblico.

iv. Dafno antijuridico.

v. Insuficiencia de las prestaciones de la
Seguridad Social para la integra com-
pensacién del dano.

Elaspecto mas controvertido, en relacién a la
responsabilidad patrimonial de la Administra-
cién en supuestos de accidente de trabajo de
empleados publicos, es el requisito del dafo
antijuridico. La Sala 32 del Tribunal Supremo
distingue entre situaciones de funcionamien-
to normal y anormal del servicio publico. Los
danos ocurridos en situaciones de funciona-
miento normal del servicio publico son deri-
vados de riesgos inherentes al ejercicio ordi-
nario de la profesién y, en consecuencia, no
susceptibles de activar la responsabilidad pa-
trimonial de la Administracion. Por el contra-
rio, en supuestos de funcionamiento anormal
delservicio publico, los danos sufridos por los
empleados publicos se consideran como an-
tijuridicos, dando lugar a una compensacién
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por dichos dafos mas alld de las prestaciones
puUblicas de la Seguridad Social.

No obstante, la existencia de culpa o negli-
gencia de la Administracién ha sido utilizada,
aunque indirectamente, para deslindar en-
tre situaciones de funcionamiento normal y
anormal delservicio publico. Deberia estable-
cerse una clara relacién entre la calificacion
de normal o anormaly la actividad preventiva
realizada por la Administracién. En este sen-
tido, estariamos ante un supuesto de funcio-
namiento normal del servicio publico cuan-
do la Administracién hubiese cumplido con
la normativa en materia de prevencién de
riesgos laborales. Los dafios sufridos por los
empleados publicos no generarian la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracion
por tratarse de dafos derivados de riesgos
inherentes al ejercicio ordinario de la profe-
sion. Por el contrario, cuando la Administra-
cién hubiese incumplido con sus obligaciones
en materia de sequridad y salud laboral, los
dafios derivados de contingencia profesional
serfan dafos antijuridicos. La victima tendria
el derecho a ser compensada por dichos da-
fos, mas alla de las prestaciones de la Seguri-
dad Social, mediante la responsabilidad patri-
monial de la Administracion.

Debemos considerar en este espacio juridico
la interpretacién del articulo 316 del Cédigo
Penal, que hace referencia a los delitos con-
tra la sequridad de los trabajadores y que
esta siendo usado por los distintos Tribunales
de Justicia para sancionar diversas acciones
en materia de prevencion de riesgo, y que ha
supuesto la base de mas de 400 sentencias
condenatorias.

El articulo 316 de nuestro Cédigo Penal se
remite a la legislacion especifica para deter-
minar cudles son las medidas de seguridad e

higiene adecuadas para que los trabajadores
desempenen su actividad. En este dmbito re-
sultan contundentes los pronunciamientos
de las sentencias del Tribunal Supremo de 26
de marzo de 1999, 11 de diciembre de 2002y
18 de enero de 1995.

Hay un principio fundamental en relacién
con la seguridad en el trabajo, en virtud del
cual toda persona que ejerce un mando de
cualquier clase en la organizacién de las ta-
reas de unos trabajadores tiene como misién
primordial el velar por el cumplimiento de
las normas de seguridad, anteponiéndolas a
cualquier otra consideracién. El trabajador
también viene obligado a respetar los siste-
mas de seguridad, pero el empresario, a tra-
vés de su cadena de mando y organizacién,
tiene que prever las imprudencias profesio-
nales de sus trabajadores.

El deber de cuidado que la cadena de mando
de la empresa asume en cuanto garante de
la indemnidad del trabajador alcanza no sélo
a su actuacién ordinaria, sino incluso cuando
esta llega a ser descuidada por la confianzay
la rutina.

Es un delito de riesgo concreto y grave, y la
gravedad del riesgo debera ponderarse aten-
diendo fundamentalmente a dos factores:

a. Laposibilidad de que el dafio realmente
se produzca.

b. La entidad del dafno en el caso de que
(legara a producirse.

Por tanto, una vez constatada la ausencia de
las medidas de seguridad adecuadas deberdn
ponderarse estas dos premisas para consta-
tar si nos hallamos ante un peligro grave para
lavida, la salud o la integridad fisica.
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El peligro ha de ofrecerse concreto, definiendo
sus caracteristicas y posibles consecuencias, y
determinando si se encuadra el delito en la mo-
dalidad dolosa o culposa. El dolo exige:

a. La conciencia de la infraccion de la nor-
ma de prevencién.

. El conocimiento de la ausencia de faci-

litacién de los elementos de seguridad
imprescindibles.

. La existencia de una grave situacién de

peligro creada como consecuencia de
aquellas dos omisiones citadas.
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