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DECRETOS

N™ 36039-5

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En gjercicio de las facultades v alnbuciones contenidas en los
articulos T meisos 33 v 18 v 146 de la Constitucion Politica: Tos
numerales 25, 27 parralo primero. 28 parralo segundo. inciso by de la
Ley Gieneral de la Adoomisiracion Pobhica, Ley NT 6227 del 2 de mavo
de 19780 los articulos 17029470 239, 240, 241 242, de la Ley General de
Salud. Ley N® 5395 del 30 de octubre de 19730 10 27 v 6% de Ta Ley N¥
S4120 Ley Orgdnica del Mimsterio de Salud™ del 08 de noviembre de
1973,

oo randi:

I —Oue la Ley 7438 ~Convenio de Basilea Sobre el Control
de los Movimientos Transtronterizos de los Desechos Peligrosos ¥ su
Climinacion™. publicada en Ler Craceter N 2200 de 18 de noviembre de
1994, consigna las principales disposiciones v objetivos que debe cumplir
Costa Rica en aras de proteger la salud humana v el medio ambients contra
los efectos nocivos que se puedan derivar de la generacidn. transporte v
mangjo de desechos peligrosos v otros desechos. inclurendo los desechos
de productos farmacéuticos.

H—ue [a ~Ley General de Salud™. Ley N 33935 del 34 de octubre
de 1973 en sus articulos 239, 24400 24010 2420 sigwientes v concordantes.
confiere al Ministerio de Salud la obligacion ¥ potestad de controlar todas
las acclones u operaciones relativas a las sustancias peligrosas.

HL—Que el Decreto 34047-5-MINAL ~Aprobacion v declaratoria
de iterés publico v nacional del Plan de Residuos Solidos-Costa Rica™
{(PRLSOLY reterente a la modernizacion de la legislacion para residuos
peligrosos. establece como prionidad nacional el adecuado manejo 1
disposicion final de residuos salidos.

IV.—Oue el Decrete Cpecutivo NY 27000-MINAL ~Reglamento
Sobre las Caracteristicas v el Listado de los Desechos Peligrosos
Industriales™ publicada en Lo Gacerer N 124 de 29 de junio de 1998,
establece las caracteristicas de los residuos peligrosos. el listado de los
mismos v los limites que hacen un residuo peligroso por su toxicidad al
ambiente,
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V—0ue ¢ Decrew Ejecutivg NY 27HI-MINAE en 2l articulo 11
Il Tratamiento v Dhsposicion de Dresechos Peligrosos™ indica cuales
son los métodes permitidos de tratamiento de desechos peligrosos:
Reciclaje. fisico quimico. biolégico, incineracién, traslado fuera del pais.
¥ otros mecanismos como fijacion quimica. encapsulacion, estabilizacion,
soliditicacion, asi como las normas para su mangjo.

VI—0ue el Decreto Cjecutivo N™ 27378-5 “Reslamenty Sobre los
Rellenos Sanitarios™ publicado en Lo Gereeter: N™ 206 del: 23/ 1071998 en
¢l articule 16 indica ¢l procedimicnto para [a disposicidn final de desechos
especiales. enrellenos sanitarios para deseehos ordinaros. mientras
existan en ¢l pais plantas de tratamiento de descchos especiales o ung o mas
rellenos de segunidad,

VIT—OQue 2] Decrzte Epeutivo NY 247I5-MOPT-MEIC-S
“Reglamente para ¢l Transperte Terreste de Productos Peligrosos™
publicade en Lo Gacere NT 207 de 17 de noviembre de 1993 consigna
las reglas v procedimientos propios para el transporte de los productos
peligrosos.

VIIT—CQue el Deereto Ejzcutive N™ 27008-MEIC-MODPT establece
los requerimientos minimos que deben cumplir Las etiquetas v el etiguetado
que deben portar. las unidades de transporte de materiales v productos
quimicos peligrosos. inclusive derivados del petroleo. que circulan en el
territorio nacwmal, eualyuicra gue sea so desting.,

I —Cue mediante Decrete Epecutng N 34488-5. publicado on Lo
Ciacedr N' B del 2 de may o del 2008, 7 Procediniento para la Destroccion
de Mercamcias™. ¢l Ministerio de Salud promulgd €l procedimienlo para
la destruccion de mercancias que se encuentran almacenadas en las
mstalaciones de los depositarios adoancros o a la orden de L autoridad
adoanera o judicial v gue se hallen en mal estade o scan nseryibles. que
carezean de valor comercial 0 cuya imporlacion fuere prohibida. Sefala
ademds gue. sera de aphicacion para mercancias gue has an sido decomisadas
por las dilerentes autoridades compelentes ¥ que su destruccion sea
necesaria en resguarde del bienestar de la salud pabliva v del ambiente.
Por tanto,

DECRETAN:

Reglamento para la disposicion final
de medicamentos, materias primas y sus residuos

Articulo [—Objetive: El presente Reglamento tiene por objeto
establecer los requisitos que deben cumplirse para la disposician final de los
medicamentos. materias primas ¥ de los residuos del proceso de fabricacion
yvode los andlisis de control de calidad de los mismos. desde una perspectiva
sanitaria v ambiental.

Articulo 2*—Ambito de Aplicacion: Tl presente Reglamento se
aplica a todo establecimiento en el que se encuentren medicamentos v
matcrias primas no utilizables. deteriorados. adolierados, falsificados v
decomisados: asi como de Tos residuos del proceso de fabricacion v de los
anglisis de control de calidad de los mismos, Se excluven del ambito del
presente Reglamento. los radiolirmacoes ¢ sustancias de uso médico gue
emitan radiaciones ionizantes. para cuva disposicion linal se debe seguir
o establecide en ¢l Reglamento sobre priteccion contra las radiaciones
Ionizantes vigente v sus actualizaciones.

Articulo 3*—Definiciones: A los etectos de interpretacion del
presente Reglamento. se establecen las siguientes definiciones:

Antineopliasicos:  medicamentos  que  inhiben o previenen
formacion de neoplasmas va que tienen la capacidad de matar o
detener el crecimienta de Las células vivas v se usanen laquimioterapia
del cancer. Se excluye de esta definicion. y para los fines de este
reglamento. los antineoplasicos derivades de aminoacidos. peptidos
o proteinas, ¥a que no suponen un riesgo signiticative para el
ambiente por no Ser genotoxicos.

Amntibiotices: Cualquier sustancia natural.  semisintética o de
origen sintético que inhibe el metabolismo vio el crecimiento de un
microorganisino v pucde matarlo.

Antiséptico. sustancia antimicrobiana que seoaphea al wpds
g o picl vodende a inhibie o erecmiento voreproduceidn de
microorganismos, reduciendo asi la posibilidad de inleccion, sepsis
o pulrelacaion,

Coprocesamiento: se refiere al proceso de aprovechamiento de los
residuos solidos o liquidos ¥ de su poder calarifico. como materia
prima o combustibles alternos al uso de minerales v combustibles
fosiles en procesos industriales que requieren altas temperaturas.
principalmente en aquellos que utilizan la energia en forma intensiva.
tales comw Ly industria del cemento. acero. vidrio v la generacion de
energia. rebajando a su vez su potencial de contaminacion a niveles
inimes.

Disposicion final: s Ta operacion controlada v ambientalmente
adecoada de depositar Tos desechos segin las  operaciones
cspecificadas en ¢l presente Reglamento.

Empagque priovarie; Recipiente ¢ eovase dentroe del cual se coloca
directamente el medicamento en la lorma farmacéutica lerminada.
Empaque  secondavior Envase  deliniivo  de  distnbucion v

comercializavion o material de empaque dentro del cual se coloca
el envase primano gue contiens &l medicamenio en su forma
farmacéutica definitiva,

Encapsulacion: consiste en la inmovilizacion de los productos
farmaceuticos o quimicos en un bloque solide dentro de un tambor
de plastico o de acere Para elle se coloca una base constinnda de
mezela de cemento, cal. agua y arcna en ¢l fondo de un tambor
{empaque exterior}. Los residuos se colocan dentro de un contenedor
de plastico de alta densidad. acupando aproximadamente ¢l 753% de
la capacidad del empagque exterior con medicamentos o materias
primas solidas o semisolidas. v luego se rellena el espacio restante
con la mezela indicada anteriormente.

Establecimivnto farmacéutive:

a) Fewmecio. aquel que se dedica a la preparacion Jde recetas v al
expendio y suministro directo al publico de medicamentos.
Dirogreria, aquel que opera en la importacion.  deposite.
distribucion v venta al por masor de medicamentos. goedando
prohibido realizar en éstos el suministro directo al pablico v la
preparacion de recetas.

Labaratorio Farmaceutico o Fabrica Farmacéutica: aquel que
seodedica a la mampulacion o claboracion de medicamentos.
de materias primas cuyo destino exclusivo sea la elaboracion o
preparacion de los mismos v oa la manipulacion o elaboracion de
LCUSMENILOS,

Bongein, ¢l pequefio cstablecimiento  destinado, cn torma
restringida. inicamente al sumimistro de medicamentos que el
Minesterio autorice, ovende previamente ¢l eriterio del Colegio
de Farmacéuticos.

b

L

d

Estupefacientes: Drogas incluidas en la “Convencion Unica sobre
Estupe lacientes™ de 1961 de las Naciones Unidas v el prolocolo del
25 de marzo de 1972 de Moditicacion de esta Convencion v todas
las que queden sujetas a control internacional en el futuro v las que a

Juicio del Ministerio se declaren como tales.

Forma farmacéutica: Es la lorma lisica que se le da a un
medicamento, la cval tacilica la dosificacion del o de los principios
activos para que pusdan epercer su accion en el lugar v tiempo.
Incineracién: Es un proceso de oxidacion térmica. a alta teniperatura
gsuperior o 12000 Cpoen el cual los residuos son comertidos, en
presencia del oxigeno del aire, en gases ¥ en un residuo sdlido
imcombustible. La temperatura. el suministro de oxizeno y €l tiempo
de residencia deben ser tales que Ja eficiencia de la incimeracion de
una sustancia en particular. sea on todos los casos superior al 99.99%,
Inertizacion: [s una varnable de la encapsulacion e incluve la
separacion de Tos matetiales de envasado (papel. carton. o plasticod
de los medicamentes Se leituran Jos medicimenlos v s agrega una
mezela de agua. comenta y cal para formar una pasta homogénca.
Inmunemoduladores:  Medicamentos o materias  primas  que
contienen sustancias que modifican el funcionamiento del sistena
mmung, yva sea por estimulacion de la lormacion de anticuerpos
(nmmoestimulante ) o por mhibicion de Ta actry idad de los globulos
blancos {Inmunasupresores).

Materia prima: Toda sustancia activi o mactiva empleada en
la fabricacion de un medicamento, ya permanczea inalierada, se
modifique o desaparezea en el transcursa del proceso. Se excluyen
los materiales de ensase.

Mlateria prima no atilizable: Sc reficre a toda materia prima vencida
{cuando apliguel: aquella que no cumpla con ks criterios de calidad
establecidos: se encuentre almacenada en condiciones distintas o las
recomendadas por el Tabricante; o esté en desuso,

Medicamento o producto farmacéuatico. Preparado que contiene
uno © varios principios activos v excipientes. formulados en una
forma tarmaceutica, que se utiliza para el diagnostico. prevencion.
lratamiente v abivie de las enlermedades o estados 1isicos anormales,
o de los sintomas de los mismes v opara el restablecimiento o
modificacion de funciones organicas en las personas o en los
animales. Se incluyen dentro de esta definicion v para efectos del
presente Reglamento. los alimentos de uso parenteral.
Medicamento adulterade: Condicion en la gue el contenido o
naturaleza de un medicamente. producto biclogico.  dispositivo
meédico o suplemento dietétco, resulta de un procese de manulactura
gue no oseoajusta o las Boenas Pricticas de Fabricacion. Esto
inclure los gue se havan elaborado. manipulado o almacenado en
establecimientos no autorizados o en condicions: antirreglamentarias
uilegales.

Medicamentos  decomisados:  pérdida de 1o propicdad  gue
experimenta ¢l doeio en tavor del Cstade de los medicamentos que
han side causa o instrumento de una infraccidn saritaria o que sear
nowivos o peligrosos para la salod de las personas.
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Medicamento falsificado: Producto manufactorado indebidamente
de manera deliberada y Iraudulenta en lo que respecta a su identidad
u origen. Pueden incluir productes con los ingredientes correctos
o con los ingredientes incorrectos. sin principlos activos. con un
prineipio active insuficiente o cuye empague ¢n su rowlaciom & la
mlormaciin que lo acompana, conlenga menciones falsas, ambiguas
o engafiosas respecto de suidentidad. composicion. cualidades.
utilidad o seguridad. También pucden contener diferentes cantidades
de impurczas peligrosas v tdxicas. Todo medicamento falsiticado
seconsidera a su ses vomo medicamente adulierado, habiendo en
ambos casos un resge a la salud poblica. entendigndose por éste.
la probabilidad de que suceda un evento. impacto o consecuencia
adversa a la salad pablica tras la exposicion a vn determinado agente.
Medicamento po  atilizable: 5S¢ consideran medicamentos voe
utilizables los siguientes:

+ todos los medicamentos vencidos:

+ los devueltos por los pacientes luego de haber salido de la
farmacia.

« Jos que ne cumplan con critenios de calidad porgue havan
cambiado sus caracteristicas fisicas. tengan =l empaque dafiado.
no cumplan con especificaciones de control de calidad o se
presuman contaminados., deteriorados. falsificados o adulerados.

«  los almacenados en condiciones distintas a las recomendadas en el
ctiquetado del producto. Particularmente todos los medicamentos
termoldbiles que deban manipularse en cadena de frio v que se
confirme o s¢ sospeche perdicron estabilidad por incumplimicnto
de Jas condiciones de almacenamiente recomendadas por el
fabricante {insulina, hormonas de polipéptidos, gammaglohulinas,
bioteenologicos v vacunis. entre otros}.

+ en desuso.

= aquellos con ¢l sello de scguridad perdido o violado. aungue no
havan caducado,

Medicamento vechagade: medicamenlo gue se techaza por no
cumplir con las especificaciones de calidad ¥ no debe usarse para
consumo humana.

Medicamento vencido: Es aquel medicamento que ha superadeo Ta
[echa de vencimiento aon si s ha almacenado bajo las condiciones
recomendadas. Dicha fecha generalmente se coloca en la etiqueta del
empagque primarie o en el empaque secundario de los medicamentos.
Mlinisterio: Ministerio de Salud.

Primcipio activo, Farmaco o Ingrediente active: Sustancia o mescla
de sustancias dotadas de una entidad guimica que es responsable de
un efecto farmacolagico especitico.

Producte a granel: Cualgier material procesado gue se cncoentra
en su lorma farmacéutica definmitiva, ¢l cual sélo requiere ser
acondicionade ¢ empacado antes de convertirse en producto
terminado.

Psicotrapicos: Sustancias. naturales o sintéticas, comprendidas en
las histas 10203 v 4 del Comvenio sobre Sustncias Psicolropicas de
1971, u otro gue posteriormente To sustituya v todas las otras drogas
que a juicio del Ministerio se declaren como tales.

Segregacion: scparacion de los medicamentos v las materias primas
destinados a la disposicion linal, de los medicamentos utilizables.
Sustancias controladas: medicamentos o sustancias quinivas cuva
tabricacian, posesion, distribucion o usa esta regulado por el Cstado
Vi gue peneralmiente conticnen sustancias adictnas o psicoactiyas,
Esta definicion incluye drogas ilicitas v algonos medicamentos
que requieren recela meédica especial, ¥y gue para fines del presente
reglamento su destruccion requiera ser verificada por el Estado.

Articule 4°—La disposicion final de los medicamentos v materias
primas sera realizada por los cstablecimicntos farmacéuticos v on
casos incudentales por otros establecimientos en los gue se eneaentren
medicamentos ¥ materias primas no utilizables, de conformidad con los
articulos ¥ anexos subsiguientes.

Articulo 5°—La disposicion final de los residuos pehgrosos al
ambiente goe pronengan de los laboratorios de prodoccion v de control de
calidad de medicamentos. s¢ hard de confomidad con la reglamentacion
especifica vigente emitida para tal efecto por los Ministerios de Salud v de
Ambiente. Energia v Telecomunicaciones o sus actualizaciones:

S0Decrety Clecutive N 27000-MINALE  Reglamento  Sohre
las Caracteristicas v ol Listado de los Deseehos Peligrosos
Industriales publicade en La Gaveta NV 124 de 29 de junio de
1908,

5. 2Decreto Cjecutivo N 2700 -MINAL Reglamento para el Manejo
de los Desechos Peliprosos Indostriales publicade on Lo Clacera
N T0T de 27 de may o de 1998

S3Decrete Ejecutivo N™ Decrete Ejecutive N™ 27HI2-MINAE
Reglamento Sobre ¢l Procedimiento para Llevar a Cabo la Prueba
de Fxtraceion para Determinar Constionventes gue Hacen un
Residuo Peligroso por su Toxicidad al Ambienle. Publicado en
Lat Crerceter NY 10T de 27 de mavo de 1998,

Para los demas residuos del proceso de fabricacion v de los analisis
de control de calidad, se deben aplicar las disposiciones del presente
reglamentye

Articulo  6™—Independientemente de su clasificacion o tomia
tarmacéutica, los medicamentos que nunca deben usarse v siempre deben
ser destraiddos son los medicamentos no utilizables asi definidos on cl
articulo 3.

Articule 7—Todo establecimiznio Tarmacéutica gue deba realizar
la disposicion final de medicamentos. materias primas y residuos de
tabricacion y de andlisis de control de calidad, debe contar con un Plan
para el mangjo y la disposicion linal de los mismos aprobado por el Regente
Farmacéutico. Dicho Plan forma parte del Plan de Manejo de Desechos
solicitado en el Reglaments CGeneral para el Otorganuents de Permisos de
Funcionamicnto del Mimsterio de Salod v sus actoalizaciones. B> # e para
&l Vlanejo v la Disposicion Final de Medicamenios, Materias Primas v sus
residuos. en adelante Plan. serd verificado por la autoridad sanitaria en los
establecimientos farmacéuticos.

Artiewlo 8'—FEI Plan debe redactarse sigoicndo 1o establecido on Ta
Guia para la elaboracion del Plan para el Manejo y fa Disposicion Final
e Mudiceanesios, Mettermas Pronias v sis residios, publicada para tal efecto
on o paging web del Mindsterio de Salud v ademas, debe contemplar 1a
leenica de disposicion de Tos medicamentos, materias primas v sus residuos,
segilin las categorias de clasificacion ¥ los métodos v procedinientos que se
describen en los Anexos A y B del presente Reglamento.

Articnlo H'—ET Plan debe mantenerse actualizado voen Lo relativo
al transporte debevi cumpliv con 2l Deereto Ejecutive NY 247 15-MOPT-
MENC-5 " Reglamento para el Transporte Terrestre de Productos Peligroses™
voeon el Deercto Epeentivo N® 2F08-MEIC-MOPT “Reglaments de
Sefalicacion v Transporte Terrestre de Productos Peligrosos™. v sus
respectivas actualizaciones.

Articulo HE—Se prohibe [a disposicion de medicamentos o materias
primas enel sistema de aleantarillady sanitanio v pluy ial. saly o lis soluewones
parenterales de allo volumen que contengan Incamenie Suslancias mocuas
al ambiente. Jas que podean ehimmarse a traves del alcantarillado sanitario.

Articulo |'T.—El vertido de las aguas residuales tratadas generadas
e las procesos de fabricacion de medicamentos y materias primas debe
cumplir con los limites establecidos en el Reglamenle de Yerlido v Reuso
de aguas residuales v sus actualizaciones.

Articulo 12 —Los materiales de empague no utilizables pueden
tisponerse de la sigiente manera:

12.1.

Empleando las allernativas de tralamienie v disposivion
descritas para medicamentos ¥ materias primas en el presente
Reglamento.

12.2. Reciclaje. stempre s cuando goe se presenga suousa ilegal.

Articule 13 —En twedos Jos casos de destruccion de medicamenlos
controlados por el Mimsterio de Salud. el regente farmacéutico debe
remitir copia del Acta de Destraccrdn de Medicamentos con Sustemcias
Controfadas (Anexo T a la Dircecidon de Regnlacion de la Salud v a la
Junta de Vigilnea de Drogas, en un plazo oo masor de T dias habales
luego de su destruccion.

Articulo 14 —Para facilitar la disposicion tinal de medicamentos
con sustancias controladas no ulilizables, se permile gue el Colegio de
Farmacenticos de Costa Rica brinde ] senvicio de acopio. para lo cual el
regente farmacéntico del establecimiente tarmacéutico debe llenar el - ton
e Entrega de Medicamenios Comtrolados o anlizatles (Anexo F). Fn
lal case. el Colegio mantendrd bajo costodia Tos medicamentos hasta su
comrespondiente disposicion final, momento en que el representante legal
del Colegio remitird copia del deta de Destruceton de Medicamenros con
Sustenrciar Connododay (Anexo 1) a la Dircecion de Regulacion de la
Salud v oala Junta de Vigilancia de Dvogas. en un plazo ne mavor de 10 dias
habiles Tuego de su destruceion.

Articulo 15 —Rige seis meses despuds de su publicacion.

Dado en la Presidenyia de Ta Republica—San Jose, alos dos dias del
mes de marzo del dos mil diez.

LALIRA CHINCHILLA MIRANDA —La Ministra de Salud. Maria
Luisa Avila Agiiero—I vez—). C. N® 8667 —Solicitud N* 230606 —C-
BUDTTH—136039- TN T3,

Anexe A

Cuadre 1. Miétodos de tratamicnto ¥ disposicion final

M i it

Aplica para tdo tipe de medicamento.
materia prima o residuo del proceso de
[abricacion y de los analisis de control
de calidad. siempre que los productos de
reaceidm no scan woxicos al ambicnie ¥ se
combinen con algune de los meétodos de
disposicion descritos abajo.

i

[escomposicion guimica

Auteclavado Aplica para todo medicamento. materia
prima o residuo de los analisis de control de
calididd, que sea de tipe bioldgico, sicmpre
gue se combing con algunoe de los métodos
de disposicion descritos abajo. Los residuos
del proceso de fabricacion deberin seguic
e dispuesto en Ta reglamentacion sobre
residuos peligrosos al ambiente. vigente v
emitida para tal efecto por los Mimsterios
de Salud v de Ambiente. Energia v
Telecomunicaciones
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MM e

Disposicion en ¢l
siatema de tratamiento
de aguas residuales
del establecimiento o
alcantarillado.

Devalucion al donante.
tabricantc o titnlar

Envapsulacion

Ineineracim ¢
COprocesamienie

Lnertizacion

Relleno sanitario

R * I 3 Inasis T
D ik bl
Aphca onicamente a las soluciones  de
alty volumen {suerosy o a los residuos del
proceso de fabricacion v de los analisis dJe
control de calidad que contengan imicamente
sustancias inocuas al ambiente.

Todos los medicamentos o materias primas
no utihzables. Eno caso de movimicntos
fronterizos debe cumplirse lo estipulado en
el Convenio de Basilea.

Medicamentos. materias primas o residuos
del proceso de fabricacion v de los analisis
de control de calidad de Tos nusmos que se
encuentren en lorma de solidos. semisolidos
v polvos. Ademas medicamentos. materiag
primas ¢ residuos del proceso de fabricacion
vode Jos andlisis de control de calidad de los
nisMos.  que  contengan  antineoplasicos.
antibioticos.  antittngicos.  hormonales,
anliséplicos.  bioldgicos.  psicolropicos
v estupefacientes u otros que contengan
sustancias controladas. siempre v cuando no
estén en forma liquida.

S

Medicamentos.  materias — primas o
residuos del proceso de [abricacion v de
los andlisis de control de calidad de los
mismos, que se encuentren en forma de

solidos.  semisolidos. pohoos v liguidos:
mclvende  antineoplasicos.  anbibigtivos,
antifingicos.  hormonales.  antisépticos.

bioldgicos, psicotropicos ¥ estupetfacientes
Uooolres gue conlengan  sustancias
controladas. antivirales. antirretrovirales ¢
inmunomaduladores.

Seincluven ademias ampollas gue contengan
liguidos. si se usan hornos especiales v
mecanismas de alimentacion que prevengan
los ricseos que paedan generarse.

Medicamentos. materias primas o residuos del
procesode fabricacion v delos andlisis de control
de calidad de los mismos. que se encuentren
en forma de solidos. senusolidos. polvos v
lignidas; incluvendo, antibidticos, antifungicos.
honmmonales. antisepticos. bioligicos.
psicotropicos ¥ estupefacientes u otros que
contengan sustancias controladas. antivirales.
antirretrey irakes € immumomoduladores,

Medicamentos, malerias primas o residucs
del proceso de fabricacion v de los analisis
de control de calidad de los mismos que se
encucntren en forma de solidos. semisdlidos
voen polvo sin tratar siempre que sean
similares a los desechios ordinarios o inocuos
tal como s¢ definen ¢n ¢l Reglamenta sobre
Rellenos  sanilanivos vigente, Lo anterior
no aplica a antineoplasicos. antitiingicos,
antibiaticos. lwrmonales. antiy irales.
antirrgirovirales. mmunomaduladores,
antizépticos, psicatropicos, estupefacientes
atros que contengan sustancias coltroladas.
¢ quc pucdan atectar los sistemas  de
ratamiento de aguas residuales: va que para
poder ser enviados a un rellene sanitario.
deben serimertizados o encapsulados
e menle

Medicamentos. materias primas o residaos
del proceso de Tabricacion ¥ de los analisis
de control  de cahidad  de Tos mismos
previamente nertizados o cncapsulados ten
canlidades no lmiladas),

Anexo B

Procedimientos para el manejo v disposicion segura
de medicamentos, materias primas residuos,

Todo medicamento. materia prima o residuo del proceso de
tabricacion ¥ de los analisis de control de calidad de los mismos, debera
ser somelide o los siguienles procedimientos para set dispuesio como
medicamento o maleria prima ne otilizable:

Bl

Calilicacion (utilizable o no utilizable), clasificacién por
categoria de ricsgo {(seman Anexe O}y segregacion por forma
tarmacéutica y eompague, Todo medicamento, malenia prima o
sus residues calilicados como ne wilizables deberan ser apartados
de Tos wtilizables v quedar claramente rowlados ¢ idenuicados
para su clasificacion.

La clasicacion y segregacion debe hacerse en un edificio bien
ventilado. con buena iluminacion v segure. Todo el material
clasificado debe cstar ¢n tode momento claramente rotulado.

La clasificacion debera llevarse a cabo por personal debidamente
capacitado en lo referente a los criterios de clasificacion ¥ los
riesgos pava la salud, el ambiente s T mampulacion de Jos
productos. Ademas debe contar con equipe de proteceion
personal adecoado v debe trabajar bajo la superyision dirccta de
un famiacéulico.

Almacenamiento previo al tratamiente y la disposicién final.
Los materiales ya clasificados. deben colocarse en tambores de
acere O en cajas resistenles de cartom o plasbico. con 2l conlenido
claramente indicado en el exterior. Los mismos deben mantenerse
on N ¢spacio sceo. segure ¥ preferentemente separado hasta que
sean ralados o dispuestos, esto para evilar conlusion con los gue
son utilizables. Aquellos que contengan sustancias controladas se
agruparin separados del resto de Tos noutilizables v se custodiarin
de manera especial bajo responsabilidad del famiacéutico.
Seleccion ¥ aplicacion del método de disposicion final. Se
requiere evaluar las alternatisy as de disposicion segun el cuadre
2 tomando en consideracion s1ose requiere o no el tratamiento
previo de los desechos.

Anexo O
Categorias de clasificacién.

Medicamentos, materias primas v residuos del proceso

de fabricacion v de los andlisis de control de calidad de los

mismos clasificados segan riesgo:

C L1 Medicamentos, materias primas y residuss del proceso
de fabricacion ¥ de los anilisis de control de calidad
e los mismoes de alte vieszo Gantibisticos, antifdnzicos,
anfivirales, antirretrovirales, hormonales,
inmunomaduladores, antineapliasicos, bioldgicos v con
sustanvias controladas),

Sinoes posible devolverlos al fabricante o bien incinerarlos
o co procesarlos. seoorecomicnda la cncapsulacidn
tsiempre que no sean ligquidos) o la inertizacion anles
de su disposicieon a un Relleno Sanitario. Los que
contengan sustancias controladas deben encapsularse.
merliZarse, INCINETarse ¢ ¢o procesarse bjo supervision
del farmacéutico. segtin la reglamentacion especifica
wvigente: o bien entregarse al Colepio de Farmacéaticos
can el Formulario disehado para ese efecto debidamente
lleno. para que éste realice dicha disposicion.

@ Antibidticos, antivirales,
antirretrovirales, hormonales,
inmunomoduladores: Cstos no deben disponerse
s haberlos tratado previamente. Eno gencral son
nestables v oes mejor ncinerarlos o co procesarlos.
v ostoesto ne es posible. deberan ser encapsulados
¢onertizados denlro de su empaque primario No
deberan encapsularse los que estén en forma liquida
debido al ricspo de derramies por ruptura de los
SRIGUES PIIMATIS,

k. Con ANCiA controladas {incluvendo
psicotrdpicos v estupefacientesy 1os que contengan
sustancias  controladas  deben destroirse bajo Ta
supervision de un farmacéutico y notificarse al
Mimsterio de Salud, sepan los articulos 13 v 14 del
presente Reglamento ¥ lanarmativaespecitica vigente.
Se prefiere la incineracion o coproccsamicnto. sin
embargo alternativamente se pueden inertizar o bien
ShCaPsUTAL €N SU mpague primario previv ratimiento
para tornarlos mutilizables. No deberan encapsularse
los que ¢stén ¢n forma Tliguida debidoe al ticsgo de
derrames por ropluva de los empagues primanos

¢, Antinesplasicos (excepto los de origen biologicy):
los 1 deben  separarse de o otros
materiales v oguardarse en recipientes de paredes
rigidas claramente identificados. Idealmente deberan
civasarse sigiicndo estrictas medudas de seporidad
v odevolverse al proveedor para su tratamiento o
disposicion final. Si esto no es posible deben destruirse
en un incinerador de dos camaras a alla temperadora
(por lo menos 1206 °C en la camara secundarial.
o bien en homes cementeros que  permitan el
coprocesamignto, En ambos casos se debe contar con
equipo de limpieza de gases.

Nunca deben  disponcrse medicamentos.  nuaterias
primas e residoos antingoplasicos en un Relleno
Sanitario sin encapsular. CI personal que manipula
ostos medicamentos debe evitar aplastar las cajus o
extraer el producto de sus envases.

Los antincoplasicos que se encuentren en torma
solida pueden encapsularse. para ello se deberd
utiizar tambores que deben Henarse al 300 de so
capacidad con los antineoplasicos en su empague
primane v luego Henarse con ona mezcla bien agitada

antifitngicos,
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de cal. cemento v agoa en las proporciones de 3:5:1
{en pesol. Posiblemente seoneeesite mads agua para
lograr una masa liquida de consistencia satisfactoria.
A vontmuacion. deben sellarse los tambores con una
soldadura de costura continua o por puntes v dejarse
reposar de 7 a 28 dias. De esta se formara un blogue
firme, inmovil y sélido on ¢f cual los desechos quedan
aislados en forma relativamente segura. Por ultimo.
los tambores se deben colocar en la lerraga de rabajo
de un Relleno Sanitario.

d. Bioldgicos: Los medicamentos bivldgicos, meluvendo
agquellos antineoplasicos o innumomoduladores de
origen biclogico. deberan ser devueltos al donante.
[abricante o utular del producto. Allernativamente
deberan ser autoclavados para envio al relleno
sanilanie. ¢ bien incinerados o coprovesados, Anles
de disponer de los bioldgicos. se debe revisar la
recomendacion del fabricante. En el caso particular
de Tos residuos peligrosos del proceso de labricacion
de medicamentos o materias primas de tipo biologico.
debervan seguir lo dispuesto en Ta reglamentaeion
sobre residuos peligrosos al ambiente, vigente
emitida para tal efecto por los Ministerios de Salud ¥
de Ambiente. Energia v Telecomunicaciones,

MMedicamentos, materias primas v residuns del proceso

de fabricacién de medicamentos 0 muaterias primas

de bajo riesgo: Los medicamentos. materias primas

y tesiduos del proceso de fabricacion o del control de

calidad de medicamentos o materias primas no utilizables

restantes. deben  disponerse dentro de sus empaques

primarios v para cllo. deben clasificarse on las signicntes

categorias y subcategorias de clasificacion.

«  Sdlidos, semiselidos y polvos;

+ Liquidos en solucion, suspension o emulsion

< Ampollas con conlenido liguido.

»  Recipicntes de acrosol: que contengan  liquidos
pulverizables e inhaladores en aerosol.

i Solidos, semisolidos v polves: Si la cantidad e
solidos. semisolidos o polvos a disponer no excede
el 1% del olal dianio de deseches generades por ¢l
establecimiento. éstos pueden disponerse directamente
en un Rellene Sanitario. si no se dispone de ningon
otro método apropiade. Ademas, se acepta que en
emergencias v en situaciones en las que existe un
gran yolumen de medicamentes (muchos cienlos de
toneladas b, podria disponerse una cantidad equinalente
al 3-10% del total diario de residuos urbanos. siempre
gue ¢stos superen las 30 toneladas métricas por dia.
Los medicamentos. materias primas v residuos del
proceso de Tabricacion o del control de calidad de
medicanentos o materias prims. que se encuentren en
forma de solidos deben colocarse en el frente de trabajo
del Relleno Sanitario en la goe se osté trabajando.
compactandose v cubriéndose inmediatamente con
residuos ordinarios,

Cuando se trate de cantidades mavores. estos deben ser
destruidos mediante Incineracion o coprocesami=nto.
En caso de no estar disponible. se puede recurrir a la
encapsulacion. que es un método aceptable. pero no
siempre [actble para disponer de grandes cantidades
de estos desechos.

Luos solidos, semisdlidos v los polyos deben relirarse
de su empaque secuncario v colocarse con su empague
primario en tambores limpios de plastice o de aeero.
a fin de someterlos al tratamicnto de encapsulacion.
Cuando se trate de cantidades pequedias que ain estan
e asadas, pueden disponerse en un Rellene Sanitario
como s¢ deseribe anteriormente v deben cubrirse
de mmediato con residues urbanos. Los envases
scenndarios deben ser también destruidos a fin de
evitar la falsiticacion de medicamentos. La separacion
del empague secundane reduce muchisime el
volumen que se¢ va a disponer. EL envase seaumdario
debe disponerse como cualguier otro material (ne es
wn producto farmacéutico ni quimico), ascgurando su
destruccion.

b Liguides: Los medicomenlos. malernias  primas 3
residuos del proceso de fabricacion o del control
de calidad de medicamenlos o malenias primas, gque
s¢ cncucntren en torma liguida pucden disponcrse
mediante <l procedimiente de inertizacion.
SAPSUTILTON. INCINETACIN b COPTOCESAIIZNI,

¢. Ampollas gque contienen liquido: Las ampollas
deben encapsularse o bien imcmerarse ¢ Coprovesarse
on hormos goe cuenten con sistemas de alimentacion
especiales que prevengan el riesgo de lesiones por
explosion de las mismas,

d.

Aerosoles: Los recipientes de aeresol desechables s
lus inhaladores no deben guemarse, va que pueden
estallar v pros ocar lesiones a los operadores vio dafio
a la caldera.  Puecden incinerarse o coprocesarse on
harnos que cuenten con sistemas de alimentacion
especiales que prevengan €l riesgo de lesiones por
explosion de los mismos.

Si no contienen sustancias toxicas pueden disponerse
directamente en un Rellene Sanitario. dispersos enlre
Jos residuns solidos mumicipales

Cuadro 2: Resumen de los métodos permitidos para la disposicion
final de medicamentos, materias primas ¥ residuos del proceso
de fabricacidn o del control de calidad de medicamentos

0 materias primas

cos Encapsulacion Los ligwidos ne podran
Antiflingicos Incrtizacion encapsularse debido al
Antivirales Incineracion ¢ riesge de derrwmes por
Antirretrovirales COProCesamiSnte ruptura de los empagues
Inmunomoduladores  Descomposicion PrIarios.
Hormonales quimica
Antisépticos
Controlados Cncapsulacion No disponer en Rellens
{incluyvendo Incrtizacion Sanitarios & monos gue
psicotrapicos v Incineracion ¢ estén encapsulados
estupefacientes) COPTOCESAMIS TG Los medicamentos o
En el case particalar ",1_3['7‘_” as primas cn forma
de los residuns liquida que contengan
peligrosos del proveso SUSTARCIas cmj.tm\laduri_
de fabricacion de no podran encapsularse
medicamentos o debido al riesgo de
materias primas derrames por ruptura de
de tipo biologico. los empayues primarios.
deberin segair lo
dispusste en la
reglamentacion sohre
resicduos pelrosos al
ambienle, vigenle v
emitida para tal efecto
por los Ministerios
de Salud v de
Ambiente. Energia v
Teleeomuanicaciones
Antineoplasicos (e Devolucion al No disponer en Relleno

origen no hiologice)  donante o fabricante  Sanitarios a menos gue

Bioldgicos

o tlular del producte estén encapsulados
Descomposicion

quimica Los antineoplasivos
Incineravion o liguidos no podrin
coprocesamisnto clncapsulm'sc debido al
Fneapsulacion ricseo de derrames por
{lormas solidas) ruptura de los empagues

PrImarios.

[Jevolucion al Inehey e antincoplisicos o
donante a fabricante  immunomoduladores de
o titular del producto  origen bivlogico
Antoclayado v envio

al relleno samitario

Incineracion o

COPFOCeSINICTite

En el caso particular
de los residuos

del proceso de
labricacion de
medicamentos o
materias primis

de tipor bioligico.
deberan seguir lo
dispueste en la
reglamentacion sobre
residuos peligrosos
al ambiente.
vigente v emitida
para tal electo por
lows Ministerios

de Salud v de
Ambiente, Energia v
Telecomunicaciones
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CODIGO NOMERE DEL PRESENTACTON CANTIDAD
PRODUCTO
Solidos Relleno Sanitario Se permite mezclar con
Semisolidos Encapsulacion residuos ordinarios una
Polyvos Inertiizacion PTOPUrCIon no mayor al
Incineracion o 1% vy de residuos de
COPFOCCSIMICHo medicamentos o materias
PTIMaAS SN (Talar, para
disposicion final en MOTIVG DE LA DESTRUCCION:
Rellenos sanitarios
Liguidos Incineracion o No se debe disponer en RESPONSABLES
COpProcesamicnie rellenos sanitarios sin REGEMTE FARMACEUTICO
Inertizacion [red i nertizacion o CFD FIRN 4 SFLLO DFL FSTARIECIMIFNTD
Cncapsulacion encapsulacion.
Ampollas que Encapsulacion No se deben disponer - — — - — —
contienen liguide Incineracion o ampollas en rellenos FI NUCIONARIY DEL COLFQIO DR FARRACELITICOS
COPFOCESAIMIZNI SADIArION SIn previa
encapsulacion. UFD FIRNK 4 SFLLO DEL FSTARLECIMIFNTO
Aerosoles Relleno Samitario
Encapsulacion de CED FIThI 4 SELLY DEL ¢NLEGID
desechos.
Incineragion o ACLARACION DE TERMINGS
coprocesamicnto = hlerive de Desruccien mlicar <0 es por vencimient, deteriorg. cierre el

establecimionto. e
= Moo del Producio: indie
" Presentacin (indicar forma tarmacéutiva: e). tableras. supositorivs. javabes. ete.)
= Cochigo e conespadhients del medicnnento contiolado

B BGOSR '__’L‘I'ILTiL'ﬂ soLn E(\l'l'l_'.“-lll]]'l('ll

r:i:\.n\.ltsRE [EL ESTABLECINIENTC) CODIGO

REGLEMTL FARMACLUTICO CODIGH

DIRECCION ENACTA TELEFON(Y

FENFFCHA U A BAIOFIRK ARTES PROCFOIMOS A FFECTV AR

LA DLSTRUCCION DU RILDICANIENTOS CON SUSTANCIAS CONTROLALAS DU
ACUERDO A LOS RMETODOS DE THSPOSICNON ESTABLECTDNY EN LA NORKMATIVA
\IGENTE:

COMGO NORBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD
PRODUCTO

RIOTIVEY DE L3 DESTRUCCION:

RESPONSABLES

RLGLENTL FARMAULUTICO L I'TRR1LA
TESTIGO L FIRR] A
TESTIG) CED FIRKIA

ACLARACION IFE TERMINGS
* Slatvade Destuceon (edicar si s por vencnimenta, detenione. cienie del establecnmente.
el 1
& Namhre del Froducto indicar mawed u geigricn seein corresponda

= Presentacion smdicar forma farmacéunica; ¢, tabletas. supositonos, jarabes, cre.)
s Uuligu Moo cureespondizite del medicame it cuntraladu

IR S IR

MOMBERE DEL ESTABLECIRIENTE CODIGO

REGLEMTL FARMACLUTICO CODIGH

DHRLECCION LXNACTA TELLT MG

EN FECHA LOW  ABANY FIRMANTES PROCEDIMOS A
EFECTUAR CA ENTREGA EN EL COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE Low
SIGUIENTES MEDICARENTOS CONTROLADON:




