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DL 161/2013

2013.05.08

O presente decreto-lei procede a transposi¢ao para a ordem juridica interna da Diretiva
n.°2010/32/UE do Conselho, de 10 de maio de 2010, que executa o Acordo-Quadro
relativo a prevencao de ferimentos provocados. por objetos cortantes nos sectores
hospitalar e da saude celebrado pela HOSPEEM e pela EPSU. O referido Acordo-Quadro
visa alcancar, nos diferentes Estados-Membros, um ambiente de trabalho o mais seguro

possivel, nos sectores hospitalar e da prestacao de cuidados de saude.

Na protegao dos trabalhadores contra feridas causadas por dispositivos médicos corto-
perfurantes que constituam equipamentos de trabalho, prevé o Acordo-Quadro, em
especial, uma abordagem integrada da avaliagio e preven¢io dos riscos, formagao,
informacao, sensibilizacdo ¢ monitorizacio, bem como dos respetivos procedimentos de

resposta ¢ acompanhamento.

Os acidentes que envolvem a exposi¢ao a fluidos organicos contaminados tém merecido
especial atencao por parte dos servicos de seguranca e saude no trabalho, que na
generalidade tém protocolos de diagnostico, registo e acompanhamento. Neste ambito, o
presente decreto-lei visa reforcar e harmonizar as boas praticas ja existentes, com vista a

sua implementagao em todos os servigos de saude publicos e privados, a nivel nacional.

A implementacio do Acordo-Quadro, através de medidas individuais, contribuira para
alcancar um ambiente de trabalho seguro nos sectores hospitalar e da prestacio de

cuidados de saude.

Cabendo a cada Estado-Membro prever sangdes efetivas, proporcionadas e dissuasivas, é
estabelecido, no presente decreto-lei, um regime de sangoes aplicavel em caso de

incumprimento das obrigacdes nele previstas.
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Foi ouvida, a titulo obrigatério, a Comissao Nacional de Protecao de Dados.

Foram ouvidos, a titulo facultativo, a Ordem dos Enfermeiros, a Otrdem dos
Farmacéuticos, o Sindicato Independente dos Profissionais de Enfermagem e o Sindicato

Independente dos Médicos.

Foi promovida a audi¢ao da Ordem dos Médicos, da Federagdo Nacional dos Médicos, do
Sindicato dos Trabalhadores da Administracio Publica; da Federacio Nacional dos
Sindicatos da Funcao Publica, do Sindicato dos Enfermeiros Portugueses e da Associagdao

Portuguesa Hospitalizagao Privada.
Assim:
Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicao, o Governo decreta o
seguinte:
CAPITULO 1
Disposicoes gerais
Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei estabelece o regime juridico relativo a prevenciao de feridas
provocadas port dispositivos médicos corto-perfurantes que constituam equipamentos de
trabalho nos sectores hospitalar e da prestagio de cuidados de saide, transpondo para a
ordem juridica interna a Diretiva n.° 2010/32/UE do Conselho, de 10 de maio de 2010,
que executa o Acordo-Quadro relativo a prevencao de ferimentos provocados por objetos
cortantes -nos sectores hospitalar e da saude celebrado pela Associagdo Europeia de
Empregadores Hospitalares e de Sadde (HOSPEEM) e pela Federacio dos Sindicatos
Furopeus do Servico Publico (EPSU).
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Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

1 - O disposto no presente decreto-lei aplica-se aos empregadores, trabalhadores, incluindo

os subcontratantes, estudantes e estagiarios dos sectores hospitalar e da prestacao e

cuidados de saude.

2 - Os empregadores estabelecem medidas para garantir que os subcontratantes cumprem

as disposicoes estabelecidas no presente decreto-lei.

Artigo 3.°

Definicoes

Para os efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a)

y

d)

«Dispositivos médicos corto-petfurantes que constituam equipamentos de trabalho,
os dispositivos médicos definidos nos termos da alinea 7) do artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e utilizados na prestacio de cuidados
saude, que podem causar feridas, ferimentos e ou infe¢des nos trabalhadores, por
meio de corte, laceracao, perfuragdo ou picada, sendo considerados como

equipamento de trabalho;

«Empregadoresy, pessoas, organizagoes, singulares ou coletivas, publicas ou privadas,
responsaveis por gerir, organizar e por prestar servicos e ou atividades diretamente
relacionados com a prestagao de cuidados de saide, que tém uma relagao juridica

com trabalhadores e outros prestadores;

«Hstudantes ou estagiariosy, qualquer pessoa singular que efetua formacido clinica

como elemento da sua educagio, respetivamente, académica e profissional;

«lLocais de trabalho abrangidos», estabelecimentos de prestacao de cuidados de saide,
publicos ou privados, e outros locais onde sejam realizados e prestados cuidados de

satde, sob autoridade e supervisao do empregador;
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¢) «Medidas preventivas especificasy, medidas adotadas para prevenir o ferimento e ou a
transmissao de infe¢des aquando da prestagio de cuidados de saude, incluindo a
utilizagdo do equipamento necessario e seguro, com base na avaliacao de riscos e nos
métodos seguros de manipulacio e eliminacdo de dispositivos médicos corto-

perfurantes que constituam equipamentos de trabalho;

/) «Representantes dos trabalhadores», qualquer pessoa eleita, escolhida ou designada
em conformidade com a legislacio em vigor em matéria de representagao dos

trabalhadores;

g) «Representantes dos trabalhadores em matéria de seguranca e satde», qualquer
pessoa eleita, escolhida ou designada em conformidade com a legislacio em vigor em
matéria de representacdo dos trabalhadores nos dominios da seguranca e saude no

trabalho;

h) «Subcontratante», qualquer pessoa que executa servicos e atividades diretamente
relacionadas com o meio hospitalar e ou da prestacio de cuidados de satde no

ambito de relagdes contratuais estabelecidas com o empregador;

7). «Trabalhador», qualquer pessoa singular que exerce fungdes e presta atividade a um
empregador, mediante retribuicao, independentemente da modalidade de vinculagao

e do tipo de relacio juridica constituida.
Artigo 4.°
Principios e objetivos

1-0O regime juridico estabelecido pelo presente decreto-lei norteia-se pelos seguintes

principios:

a) Dever do empregador de assegurar a seguranca ¢ a saide em todos os aspetos

relacionados com o local de trabalho;



b)

d)
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Dever dos trabalhadores, subcontratantes, estudantes e estagiarios em cuidar da sua

propria seguranga e satde e de todos com quem se relacionam profissionalmente;

Cultura de criagao de procedimentos que minimizem os riscos da exposi¢ao dos
trabalhadores, subcontratantes, estudantes ou estagiatios a dispositivos médicos

corto-perfurantes que constituam equipamentos de trabalho;

Cultura de nao atribuicao de culpas, com' o enfoque do procedimento de

notificacio de incidente em fatores sistémicos € nao em erros individuais;
Cultura de promocgao da notificacdo sistematica, com carater pedagdgico e nao
punitivo;

Cooperacao conjunta entre representantes dos empregadores e trabalhadores para
eliminar e reduzir riscos, proteger a seguranca e saude dos trabalhadores,

subcontratantes, estudantes ou estagiarios e criar um ambiente de trabalho seguro.

2 - O regime juridico estabelecido pelo presente decreto-lei tem ainda como objetivos:

a)
b)

d)

Aumentar o nivel de seguranca do ambiente de trabalho;

Evitar feridas causadas aos trabalhadores por dispositivos médicos corto-

perfurantes que constituam equipamentos de trabalho;
Proteger os trabalhadores em risco;

Criar uma abordagem integrada de cultura de seguranca na prestacio de cuidados
de saide, estabelecendo politicas em matéria de prevencao, avaliagao e controlo dos

riscos, formagao, informacao, sensibilizacao e monitorizaciao;

Implementar procedimentos de resposta e acompanhamento.
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CAPITULO 11
Avaliacao dos riscos
Artigo 5.°

Avaliacao dos riscos e seguranga

1-Sem prejuizo dos procedimentos de avaliagdo dos riscos e seguranga previstos na

legislagao especifica em matéria de seguranga e saide no trabalho, a avaliagdo dos riscos
e seguranca inclui a caraterizacao da situagao de exposicio dos trabalhadores,
abrangendo todas as situagdes em que se produza uma ferida, sangue ou se manipule

outro material potencialmente infetante.

2 -A avaliagio dos riscos e seguranca tem em conta a tecnologia, a organiza¢cao do

trabalho, as condi¢oes de trabalho, o nivel de qualificagdes, os fatores psicossociais

relativos ao trabalho e a influéncia de fatores relacionados com o ambiente de trabalho.

3 - A avaliagio referida no ndmero anterior tem como objetivos identificar formas de

eliminar a exposi¢ao e estudat sistemas alternativos.

4 - A avaliagio deve ser atualizada anualmente e sempre que haja alteragdo das condi¢des de

trabalho suscetivel de afetar a exposicao dos trabalhadores ou quando os resultados da

vigilancia da saude o imponham.
Artigo 6.°

Informacao e sensibilizagao

1 -O empregador deve proporcionar informagao especifica no ambito do risco de ferida

provocada por dispositivos médicos corto-perfurantes que constituam equipamentos de

trabalho, nas seguintes vertentes:

a) Divulgar, cumprir e zelar pelo cumprimento das normas de utiliza¢ao ou instrugdes

emanadas pelo fabricante;
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b) Divulgar anualmente a lista de incidentes, acidentes e eventos advetsos ocorridos

nos ultimos trés anos;

¢) Sensibilizar os representantes dos trabalhadores para o desenvolvimento de

atividades e materiais de prevencao de incidentes e acidentes.

2 -Para minimiza¢io do risco de ferida e ou infecdo provocado pela utilizagaio de
dispositivos médicos corto-perfurantes que constituam-equipamentos de trabalho, os

trabalhadores, subcontratantes, estudantes e estagiatios devem:
a) Conhecer e cumprir as normas técnicas da Diregao-Geral da Saude em matéria de:
7) Prevencao e controlo de infe¢ao associada aos cuidados de saude;
71) Precaugoes basicas para o controlo de infe¢ao;
77) Boas praticas de prevengao de incidentes e acidentes;

b) Conhecer e cumprir as normas de utilizagio ou instru¢des emanadas pelo

fabricante.

3-A informacio e sensibilizacio dos trabalhadores sio concretizadas mediante o
desenvolvimento de atividades e materiais de promogao, em parceria com os varios
atores sociais, designadamente os representantes dos trabalhadores para a seguranca e

saude do trabalho.
Artigo 7.°
Prevencgao, protecao e eliminagao

1 -Para minimizacdo do risco de ferida e ou infe¢do provocados pela utilizacio de
dispositivos médicos corto-perfurantes que constituam equipamentos de trabalho, os

empregadores devem adotar os seguintes procedimentos:

a) Divulgar, cumprir e zelar pelo cumprimento das normas técnicas da Direcao-Geral

da Satide em matéria de:
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7) Prevencao e controlo de infe¢ao associada aos cuidados de saude;
71) Precaugoes basicas para o controlo de infe¢ao;
7i7) Boas praticas de prevencao de incidentes e acidentes;

b) Disponibilizar material e equipamento de protegao individual aos trabalhadores,

Ssem encargos para estes;

¢) Disponibilizar  dispositivos ~ médicos  corto-perfurantes que  constituam
equipamentos de trabalho que incorporem mecanismos de prote¢ao concebidos

para o0 uso seguro dos mesmos;

d) Assegurar a adequada triagem, acondicionamento, transporte e eliminagao dos
dispositivos corto-perfurantes utilizados, como residuos hospitalares do Grupo 1V,
em consonancia com o estabelecido na regulamentagdo nacional em matéria de

gestao de residuos hospitalares;
e) Assegurar as agoes e procedimentos de vigilancia da satde;

/) Conceber, implementar, divulgar e manter atualizado um plano de agdo em caso de

acidente;

g) Disponibilizar gratuitamente aos trabalhadores, subcontratantes, estudantes e

estagiarios a vacinagao e profilaxia pds-exposicao a agentes biologicos.

2 -Para minimizacao do risco de ferida e ou infecdo provocado pela utilizagio de
dispositivos - médicos corto-perfurantes que constituam equipamentos de trabalho, os
trabalhadores, subcontratantes, estudantes e estagiarios devem adotar os seguintes

procedimentos:
a) Utilizar o material e equipamento de prote¢ao individual;

b) Utilizar dispositivos médicos corto-perfurantes que constituam equipamentos de
trabalho que incorporem mecanismos de protecao concebidos para o uso seguro

dos mesmos;
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¢) Proceder a adequada triagem e acondicionamento dos dispositives médicos corto-
perfurantes que constituam equipamentos de trabalho, apoés utilizagdo, como
residuos hospitalares do Grupo IV, em consonancia com o estabelecido na

regulamentacao nacional em matéria de gestdao de residuos hospitalares;
d) Nao proceder ao reencapsulamento de agulhas;

¢) Assegurar que a manipulacio de dispositivos médicos corto-perfurantes que
constituam equipamentos de trabalho ¢/ efetuada colocando a parte corto-

perfurante em sentido oposto ao corpo do utilizador.
Artigo 8.7
Formacao

1 -Sem prejuizo das obrigages gerais em matéria de formac¢ao, no dominio da seguranca e
saude no trabalho, aos trabalhadores deve ser facultada formacao, inicial e continua, em
matéria de cultura de seguranga com enfoque na utilizagdo de dispositivos médicos

corto-perfurantes que cofistituam equipamentos de trabalho.

2 - Os conteudos da formacao sobre a utilizagao de dispositivos médicos corto-perfurantes
que constituam equipamentos de trabalho incluem maédulos sobre precaucdes basicas de
infecdo, procedimentos de utilizacio e eliminagdo de dispositivos médicos corto-
perfurantes ‘que constituam equipamentos de trabalho, importancia da imunizagao,
notifica¢do e procedimentos de resposta e acompanhamento a adotar em caso de feridas

por dispositivos médicos corto-perfurantes que constituam equipamentos de trabalho.

3 -A formacgao ¢é obrigatéria e gratuita para os trabalhadores, estudantes e estagiarios
aquando da integracao nos locais de trabalho abrangidos pelo presente decreto-lei, nao

podendo aos mesmos ser recusada a sua participagao.

4-0 plano anual de formagao do empregador deve incluir a formagao referida no n.° 1.
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Artigo 9.°
Notificacao de incidentes e acidentes

1-0O empregador deve dispor de um sistema de notificagao de incidentes e eventos
adversos, normalizado de acordo com o Sistema Nacional de Notificacao de Incidentes
e Eventos Adversos da Direcao-Geral da Saidde e com respeito pelos principios

previstos nas alineas d) e ¢) do n.” 1 do artigo 4.°.

2 -Qualquer incidente e evento adverso que envolva dispositivos médicos corto-
perfurantes que constituam equipamentos de trabalho deve ser objeto de registo no

Sistema Nacional de Notificacao de Incidentes e Eventos Adversos.

3 - Qualquer acidente que envolva dispositivos médicos corto-perfurantes que constituam
equipamentos de trabalho deve ser imediatamente comunicado pelos trabalhadores,

estudantes e estagiarios ao empregador, nos termos da legislagio aplicavel.
4 - O trabalhador deve facultar informacao para a completa caraterizagao do acidente.

5 - A averiguagao da causa e circunstancias do ferimento ¢é tratada de forma confidencial

quanto ao respetivo diagnostico e tratamento.

6 - A notificagao dos incidentes, eventos adversos e acidentes implica a investigagao das
causas € circunstancias em que os mesmos ocorreram ¢ a tomada das decorrentes
medidas de correcio, em articulagio com representantes dos trabalhadores nos

dominios da segurancga e saude.
Artigo 10.°
Protegao dos dados pessoais, confidencialidade e seguranga do tratamento de dados

1'-No estrito respeito pelas condi¢bes estabelecidas na Lei de Prote¢ao de Dados Pessoais,
aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, os dados pessoais relativos a acidentes
no ambito do presente decreto-lei estao sujeitos a sigilo profissional e a medidas

adequadas de seguranca e confidencialidade de informacao.

10
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2 -Os sistemas de notificagdo de incidentes e eventos adversos previstos do presente

decreto-lei garantem a seguranca dos dados.

3 -Os direitos de acesso e oposicao dos titulares dos dados a informacdao contida nos
sistemas de notificacio de incidentes e eventos adversos exercem-se Nos termos e

condi¢des referidas nos artigos 10.° a 13.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.
CAPITULO 11
Infracoes e sangoes
Artigo 11.°
Contraordenacoes

1 - Constituem contraordenagdes graves as infragdes ao disposto no n.” 4 do artigo 5.% nas
alineas 2) e ) do n.° 1 do artigo 6.%, no n.” 1 do artigo 7.° e no n.” 2 do artigo 9.° as
quais sao punidas com coima de 500 Eur a 3 000 Eur, no caso das pessoas singulares e

até 25 000 Eur, no caso das pessoas coletivas.

2 - Constituem contraordenagbes muito graves as infragdes ao disposto no n.° 1 do artigo
8.°, nos numeros 1 e 5 do artigo 9.° as quais sao punidas com coimas desde 1 000 Eur a
3 500 Eur, no caso das pessoas singulares, e¢ até 40 000 Eur, no caso das pessoas

coletivas.

3 - A negligéncia é punivel, sendo os limites minimos e maximos das coimas aplicaveis

reduzidos a metade.

4 -As infracdes em matéria de protecio de dados pessoais, confidencialidade e seguranca
do tratamento de dados ¢é aplicavel o regime de contraordenagbes previsto na Lei

n.° 67/98, de 26 de outubro.

11
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5-As contraordenacbes previstas do presente decreto-lei e em tudo quanto nela se nio
encontre  especialmente regulado aplica-se  subsidiariamente o regime de
responsabilidades penal e contraordenacional previsto nos artigos 546.° a 566.° do
Codigo do Trabalho, bem como o regime processual aplicavel as contraordenagoes

laborais e de seguranca social, aprovado pela Lei n.° 107 /2009, de 14 de setembro.
Artigo 12.°
Fiscaliza¢ao, instrucao e aplicacao de coimas

Compete a Autoridade para as Condi¢oes do Trabalho (ACT) assegurar a fiscalizagdo do
cumprimento das disposi¢Oes constantes do presente decreto-lei, a instrugao dos processos

de contraordenacio e a aplicagdo das sangoes previstas no presente capitulo.
Artigo 13.°
Regibes autbnomas

1 -Sem prejuizo das competéncias_legislativas proprias, as competéncias atribuidas pelo
presente decreto-lei as autoridades e servicos administrativos sdao, nas regioes

auténomas, exercidas pelos 6rgaos e servigos das respetivas administragoes regionais.

2-0O produto das coimas aplicadas ao abrigo do presente decreto-lei pelos 6rgios e

servicos das administracGes regionais constituem receita propria da respetiva regiao.
Artigo 14.°
Destino do produto das coimas

Sem prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 13.°, o produto das coimas previstas no

presente decreto-lei reverte:
a) Em 40% para o Estado;
b) Em 50% para a ACT;

¢) Em 10% para a Dire¢ao-Geral da Sadde.
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CAPITULO V
Disposicoes finais
Artigo 15.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao-da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros

O Primeiro-Ministro

A Ministra da Justica

O Ministro da Economia e do Emprego

O Ministro da Saude
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