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l. RESUMEN

Los productos farmaceuticos vencidos o caducados, en mal estado, contaminados y
no aptos para su uso, deben ser destruidos y eliminados; esto constituye un proceso
que de no realizarse adecuadamente puede provocar la contaminacion del ambiente,
puede dafar la salud de la poblacion y permite su disponibilidad para la falsificacion
y adulteracion, todo lo cual pone en riesgo la salud de la poblacion.

La Organizacion Mundial de la Salud, propone métodos de eliminacion o disposicién
final de productos farmacéuticos, especialmente cuando existen grandes cantidades
de medicamentos no aptos para su uso.

El presente trabajo propone una Directiva para la Destruccion y Eliminacion de
Productos Farmacéuticos y Sanitarios, tomando en cuenta los métodos establecidos
por la OMS y las normas establecidas para el manejo de residuos sélidos en el Perd.
Para tal fin se propone una Red de Disposicién Final de Productos Farmacéuticos y
Sanitarios conformada por la Autoridad Regional de Salud, la Autoridad Regional de
Medicamentos, las Municipalidades, los Colegios Profesionales de la Salud y los
establecimientos farmacéuticos debidamente autorizados y acreditados, para
fortalecer el recojo de los productos farmacéuticos caducados o vencidos,
deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de conservacion, no aptos
para el consumo humano para su destruccion y eliminacion.

En esta Directiva se ha considerado la destruccién y eliminacion de productos
farmacéuticos: medicamentos (especialidades farmacéuticas, agentes de diagnostico),
medicamentos herbarios, dietéticos y edulcorantes, biolégicos, galénicos y como
productos sanitarios los cosméticos.

No se ha considerado la destruccion y eliminacion de Gases Medicinales debido a
que su manejo es diferenciado, tampoco se ha considerado a los Radiofarmacos
debido a sus caracteristicas y a que el IPEN considera un método especial para este
tipo de productos farmacéuticos. Asimismo no se ha considerado la destruccién y
eliminacion de dispositivos médicos, debido a que los métodos de disposicion final
pueden variar de uno a otro y cada fabricante lo establece de acuerdo al Dispositivo y
este debe ser considerado en el empaque.

Al elaborarse la Directiva se ha tomado en cuenta la clasificacion de los productos
farmacéuticos, caracteristicas farmacologicas, la forma farmacéutica como los

solidos y liquidos, asi como la presentacién farmacéutica: ampollas.

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPOSITORIO DE CATOLICA

(L :
TESIS UCSM < DE SANTA MARIA

II. ABSTRACT

Pharmaceuticals expired or expired, spoiled, contaminated and unfit for use, they
should be destroyed and eliminated; this is a process that cannot be adequately cause
pollution of the environment, can damage the health of the population and makes
them available for counterfeiting and adulteration, all of which threatens the health of
the population.

The World Health Organization, proposed methods of disposal or disposal of
pharmaceuticals, especially when large amounts of unfit for use drugs.

This paper proposes a directive for Destruction and Removal of Pharmaceuticals and
Health Products, taking into account the methods established by WHO and the
standards set for solid waste management in Peru. For this purpose a Network for
Disposal of Pharmaceutical and Sanitary Products, made by the Regional Health
Authority, the Regional Drug Authority, Municipalities, Professional Associations
Health and duly authorized and accredited pharmaceutical establishments is proposed
to strengthen the | gather pharmaceuticals expired, damaged, contaminated,
adulterated and in poor condition, unfit for human consumption for destruction and
disposal.

This Directive has been considered the destruction and disposal of pharmaceutical
products: medicines (pharmaceutical products, diagnostic agents), medicines herbal,
dietary and sweeteners drugs, biologics, galenic and like sanitary product the
cosmetics.

It was not considered the destruction and elimination of Medical Gases because its
management is differentiated, neither has considered Radiopharmaceuticals due to its
characteristics and the IPEN considered a special method for this type of
pharmaceutical products. It was also not considered the destruction and disposal of
medical devices, because the methods of disposal may vary from one to another and
each manufacturer established according to the device and this must be considered in
the packaging.

When drawing up the Directive is taken into account the classification of
pharmaceuticals, pharmacological characteristics, the dosage form such as solids and

liquids, as well as the pharmaceutical form: ampoule o vial
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I11. INTRODUCCION

La disposicion final de productos farmacéuticos como desechos comunes o urbanos,
constituye un problema para la salud pablica, debido a que al ser eliminados con los
desechos del hogar a) Pueden contaminar el medio ambiente, dafar la flora y fauna,
asi como los microecosistemas, b) Provocan dafios serios a la salud, c) Permite
disponer de productos farmacéuticos en mal estado o vencidos para su recoleccion,
adulteracion y falsificacion de medicamentos asi como su reinsercion al mercado.
Los efectos de los productos farmacéuticos a los ecosistemas son desconocidos, los
efectos sanitarios y ambientales en los vertidos ain no son lo suficientemente
conocidos, solo se puede suponer el riesgo para la salud de la poblacion y del medio
ambiente: como el incremento de la resistencia bacteriana, la mutacion de especies
vegetales.

Ante la nueva tendencia del cuidado del medio ambiente, las formas de disposicién
final de productos farmacéuticos idean las interrogantes: Que dafio al entorno puede
provocar su eliminacion como residuos comunes? Que consecuencia pueden
ocasionar en la salud de la poblacién? Que efecto pueden tener sobre la poblacién
bacteriana ambiental?, Estarian produciendo alguna seleccién bacteriana, induciendo
nuevas cepas resistentes? entre otras mas graves. Si pensamos que €es0S
medicamentos no se eliminen, se mantendrian en los hogares y establecimientos
farmaceéuticos o establecimientos de salud, con la incitacion a usarlos, venderlos o
dispensarlos; actualmente la normatividad establece la mera tenencia de productos
farmacéuticos vencidos como una infraccion al cadigo penal, que conlleva la pena de
carcel, por no menos de 4 afios ni mayor de 8 afios”.

El Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos establece el procedimiento para
almacenar productos vencidos sin cometer una trasgresion al mismo y cuya tenencia
no constituya una infraccién al codigo penal; sin embargo establece la obligatoriedad
de eliminarlos y destruirlos por lo menos una vez al afio, por lo cual surge una nueva
interrogante, Como se van a destruir y eliminar? Y esta situacion se multiplica por
cada establecimiento farmacéutico y establecimiento de salud, sin tomar en cuenta
los hogares.

La falsificacion también se ve favorecida por esta mala préctica de disposicion final
de los productos farmacéuticos como residuos comunes, debido a que facilitan la

accesibilidad a los mismos de manera gratuita y constituyen su insumo para
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“fabricar” o “recuperar” el producto, adulterando su fecha de vencimiento o con
nuevo rotulado, para luego insertarlos en el mercado formal, por lo que su
inadecuada eliminacidn pone en grave riesgo la salud de la poblacidn, perjudica a los
titulares de los registros sanitarios de los productos falsificados y atentan contra la
economia.

En el Pert de acuerdo a la normatividad actual como productos farmacéuticos se
encuentran los medicamentos y en este rubro se consideran ademas de las
Especialidades Farmacéuticas y Agentes de Diagnostico, los Radiofarmacos y Gases
Medicinales. Estos dos ultimos no se consideran en esta Directiva, por sus
caracteristicas especiales, asi como los Dispositivos Médicos. La principal
preocupacion de este estudio son los productos farmacéuticos, sin embargo los
productos cosméticos, que Se manejan conjuntamente, se encuentran en la
clasificacion como productos sanitarios, por lo que seran incluidos en esta Directiva.
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» ANTECEDENTES

En un informe se sefiala que de las 27.800-34.800 toneladas métricas de suministros
médicos donados a Boshia y Herzegovina entre 1992 y mediados de 1996, el 50% al
60% fueron considerados inapropiados y que para mediados de 1996 habia unas
17.000 toneladas métricas de medicamentos inutilizables almacenados en depésitos y
centros de salud de todo el pais, algunas personas consideran mas razonable hablar
de unas 1.000 toneladas métricas. En Croacia, se considera muy cercana a la realidad
la cifra de 2.000 toneladas métricas de desechos farmacéuticos. Estas grandes
cantidades de medicamentos donados inutilizables obstaculizaron la operacion eficaz
de las farmacias en muchos estados de la antigua Yugoslavia y representaron un
problema significativo para su eliminacién?.

Entre 1976 y 1977 se encontr6é &cido clofibrico, nicotina, cafeina e ibuprofeno en
muestras de agua de una planta de tratamiento de aguas residuales en la ciudad de
Kansas. En Suecia, a mediados de 2005, una investigacion demostré que las aguas
del rio Hoje transportan diclofenaco, carbamezapina, propanolol y antibacterianos
como el trimetoprim y el sulfametoxazol®.

En la ultima década, investigadores europeos y americanos han descubierto
antibiodticos, reductores de la presion arterial, hormonas, psicofarmacos y analgésicos
en distintas corrientes de agua. Los rios espafioles transportan una amplia y enorme
variedad de drogas y farmacos: cocaina, éxtasis, antibidticos, antiinflamatorios, etc.
En el afio 2007 se dio a conocer que tenian unos 300 nanogramos por litro de
benzoilecgonina, el principal metabolito de la cocaina y una cantidad similar de
ibuprofeno®.

Un trabajo del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) en el 2005
investigd residuos farmacoldgicos a lo largo de 18 puntos del rio Ebro. En todos
hallaron residuos de medicamentos, entre los que destacaban dos reguladores del
colesterol (acido clofibrico y el gemfibrozilo), analgésicos y antiinflamatorios
(naproxeno, diclofenaco e ibuprofeno), un antiepiléptico (carbamezapina) y un beta-
bloqueante (atenolol) .

En el afio 1994, la DIGEMID emitié la Directiva N° 006-94-DG-DEPI-DIGEMID?,
que establece el Procedimiento para la Destruccién de Productos Decomisados, que
han sido abandonados por sus propietarios, asi como los que no han sido
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seleccionados para someterlos a analisis, sin embargo solo se refiere, como lo indica
su nombre a los productos decomisados, que no fueron reclamados y se limita al
proceso administrativo para la destruccion, no toma en cuenta la metodologia de
eliminacion de los productos.

En el afio 2004, aproximadamente, en Arequipa y a nivel nacional se desarrollé una
Campana para recolectar los medicamentos vencidos de los hogares, durante la cual
se establecié puntos de recoleccion y tanto la poblacion como establecimientos de
salud y establecimientos farmacéuticos entregaron sus productos vencidos y la
Autoridad Regional se encargd de su destruccion y eliminacion.

En Costa Rica se aprob6 el Reglamento para la disposicion final de medicamentos,
materias primas, y sus residuos’; elaborado por el Poder Ejecutivo y el Ministerio de
Salud de Costa Rica y establece los tipos de disposicién final o eliminacion de
productos farmacéuticos segun su caracteristica quimica

El Manual de Buenas Practicas de Eliminacion de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios®, documento que se encuentra en
borrador y establece la metodologia de eliminacion segun tipo de producto y
considera dispositivos médicos.

La legislacién actual establece que los establecimientos farmacéuticos deben destruir
los productos farmacéuticos, expirados, caducados o0 vencidos, deteriorados,
contaminados, en mal estado, etc. por lo menos una vez al afio’, para evitar su
acumulacion y que la Autoridad establece sistemas de recojo para destruirlos

posteriormente.
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» OBJETIVOS

v’ Establecer la metodologia y lineamientos a considerar para la destruccion
y eliminacion de productos farmacéuticos caducados o vencidos, en mal
estado y contaminados.

v" Impedir la posesion de productos farmacéuticos vencidos o en mal estado
en los establecimientos farmacéuticos y en los hogares

v Evitar la eliminacién de productos farmacéuticos caducados o vencidos
como desechos comunes y su posterior reutilizacion, adulteracion e

insercion en el mercado

» ESTRATEGIAS

La estrategia planteada para destruir y eliminar los productos farmacéuticos y
sanitarios vencidos, deteriorados o en mal estado de conservacion, contaminados,
etc., es establecer una Directiva para la Destruccién y Eliminacion de Productos
Farmacéuticos y Sanitarios, que brinde la orientacién adecuada a fin de evitar dafiar
el medio ambiente y poner en riesgo la salud de la poblacion; en esta Directiva se
plantea la conformaciébn de una Red de Disposicion Final de Productos
Farmacéuticos y Sanitarios, en la cual se encuentren involucrados la Autoridad
Regional de Salud, la Autoridad Regional de Medicamentos (DIREMID), los
Colegios Profesionales de la Salud, Municipalidades, establecimientos farmacéuticos
y los profesionales de salud, a fin de trabajar en conjunto y conseguir efectuar una
adecuada disposicion final de los productos farmacéuticos enmarcado en la
normatividad nacional.

Se intenta establecer la metodologia de eliminacion y destruccion de los productos
farmaceuticos y productos sanitarios de acuerdo al tipo de producto. Se excluyen de
esta Directiva los gases medicinales, radiofarmacos o sustancias que emitan

radiaciones ionizantes y los dispositivos médicos.
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IV. DESARROLLO
CAPITULO I. MARCO TEORICO.

La presente Directiva trata de recopilar los métodos de eliminacion de productos
farmacéuticos que se han establecido a fin que sus residuos no constituya un
riesgo para la salud humana y el medio ambiente.

1. Productos Farmacéuticos

El Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios establece la
siguiente clasificacion®:
A. Productos Farmacéuticos

1) Medicamentos

2) Medicamentos Herbarios

3) Productos Dietéticos y edulcorantes

4) Productos Biolégicos

5) Productos Galénicos
B. Dispositivos Médicos

1) Bajo riesgo

2) Moderado riesgo

3) Alto riesgo

4) Criticos
C. Productos Sanitarios

1) Productos cosméticos

2) Articulos Sanitarios

3) Articulos de limpieza domestica

Asimismo los medicamentos se clasifican en®:
a) Especialidades farmacéuticas

b) Agentes de Diagnostico

c) Radiofarmacos

d) Gases medicinales

Para clasificar los productos farmacéuticos es necesario identificarlos de acuerdo

a su definicion:
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a) Especialidad farmacéutica. Medicamento de composicion e informacién
definidas, de forma farmaceutica y dosificacion determinada, preparado para
su uso medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para
su dispensacion al pablico®°.

b) Agente de Diagnostico. Como agentes de diagndstico se consideran aquellos
medicamentos que se utilizan para el diagndstico clinico de las enfermedades.
Aungue no presentan un efecto terapéutico sobre la patologia del paciente,
por no administrarse de forma regular y pautada, si en cambio no estan
exentos de presentar efectos indeseables. se considera también la sustancia
que se utiliza con fines diagndésticos, debiendo de cumplir, como el resto de
medicamentos, con los requisitos de eficacia, seguridad y calidad,
determinantes de su aplicacion clinica™.

c) Los Radiofarmacos. Son definidos como componente basico marcado
radioactivamente que se necesita para producir una imagen de medicina
nuclear**2%3,

d) Gases medicinales. Los gases medicinales son aquellos gases que por sus
caracteristicas especificas son utilizados para consumo humano vy

aplicaciones medicinales en instituciones de salud y en forma particular'.

2. Residuos Sélidos

Los farmacos que se consideran desechos o residuos son™:

» Todos los medicamentos caducados;

* Todos los jarabes o gotas para ojos en recipientes no sellados (aunque no hayan
caducado);

* Todos los farmacos que deben manipularse en una cadena de frio y que se echaron
a perder por falta de refrigeracion (insulina, hormonas de polipéptidos,
gammaglobulina y vacunas);

* Todos los comprimidos y capsulas sueltos o a granel. Si no han caducado, solo
podran utilizarse si el envase esta todavia sellado, adecuadamente rotulado o dentro
de los paquetes originales de plastico transparente.

* Todos los tubos no sellados de cremas, ungiientos, etc. (aunque no hayan

caducado)®™.
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Segun la Ley N° 27314, Ley General de Residuos Solidos, son residuos aquellas
sustancias, productos o subproductos en estado solido o semisolido que dispone o
estd obligado a disponer el generador, en virtud de la normativa nacional o los
riesgos a la salud y el ambiente, para ser manejados a través de un sistema que
incluya los siguientes procesos u operaciones™®:

1. Minimizacion de residuos.

Segregacion en la fuente.

Reaprovechamiento.

Almacenamiento.

Recoleccion

Comercializacién

Transporte

Tratamiento

© © N o g Bk~ DN

Transferencia

10. Disposicién final.

La Minimizacion de residuos, segun la Ley General de Residuos Solidos, es la
accion de reducir al minimo posible el volumen y peligrosidad de los residuos
solidos. La Segregacion en la fuente, es la accion de agrupar determinados
componentes o elementos fisicos de los residuos sélidos para ser manejados de forma
especial’®>.  Tiene por objeto facilitar su reaprovechamiento, tratamiento o
comercializacion, mediante la separacién sanitaria y segura de sus componentes. La
segregacion de residuos solo estd permitida en la fuente de generacion o en la
instalacion de tratamiento operada por una EPS-RS o0 una municipalidad, en tanto
ésta sea una operacion autorizada, o respecto de una EC-RS cuando se encuentre
prevista la operacion basica de acondicionamiento de los residuos previa a su
comercializacién'®. El Reaprovechamiento es la accién de volver a obtener un
beneficio del bien, articulo, elemento o parte del mismo que constituye residuo
s6lido una técnica es el reciclaje, recuperacion o reutilizacion®. EI Almacenamiento
se refiere a aquel que se efectia en las unidades productivas, denominado
almacenamiento intermedio, podré realizarse mediante el uso de un contenedor
seguro y sanitario; el cual debera estar ubicado en las unidades donde se generan los
residuos peligrosos, en un &rea apropiada, de donde serdn removidos hacia el
I,

almacenamiento centra Recoleccién. Es la accion de recoger residuos en
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viviendas, negocios, instalaciones comerciales e industriales, cargandolos en un
vehiculo de recogida (normalmente cerrado) y llevandolos a una instalacién para un
mayor procesamiento adicional, o a una estacion de transferencia o a un lugar de

vertido®’®

. Comercializaciéon. Se refiere al acto de comercializar o vender y
comprar los residuos solidos. La comercializacion de residuos es realizada por
empresas registradas y autorizadas para dicha finalidad, las que deberan cumplir con
lo dispuesto en el Reglamento'®. Transporte. Los vehiculos utilizados en el
transporte de residuos peligrosos y sélo podran usarse para dicho fin salvo que sean
utilizados para el transporte de sustancias peligrosas de similares caracteristicas; con
excepcion de los barcos y otras embarcaciones, que podran transportar, entre otros,
contenedores con residuos peligrosos debidamente embalados. Esta prohibido el
transporte de residuos peligrosos por via postal y como equipaje de Viaje®.
Tratamiento. Proceso, método o técnica que permita modificar la caracteristica
fisica, quimica o bioldgica del residuo solido a fin de reducir o eliminar su potencial
peligro para causar dafios a la salud y al ambiente. Transferencia. El acto de
transferir residuos de un vehiculo de recogida a vehiculos transportadores mas
grandes'’. La Disposicion final es el Proceso u operacion para tratar o disponer en
un lugar los residuos sélidos como ultima etapa de su manejo, en forma permanente

y sanitaria y ambientalmente segura

2.1  Operaciones de Acondicionado de Residuos
El Reglamento de la Ley N° 27314 establece las operaciones basicas para el
acondicionamiento de los residuos, antes de su comercializacion u otra accion a
desarrollarse®”:
. Segregacion;
. Almacenamiento;
. Limpieza;
. Trituracién o molido;
. Compactacion fisica;
. Neutralizacién quimica;
. Empaque o embalaje;
. Recuperacion;
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. Reciclaje;
10. Otras que la autoridad competente indique.
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2.2  Etapas de manejo de Residuos Sélidos Hospitalarios

Las etapas del manejo de residuos sélidos hospitalarios considerados en la Norma
Técnica aprobada con R.M. N° 554-2012/MINSA y que se utilizan desde la
generacion hasta la disposicion final, son las siguientes™:

1. Acondicionamiento;
Segregacion
Almacenamiento Primario;
Recoleccion y Transporte Interno;
Almacenamiento Intermedio;
Almacenamiento Central o Final,
Tratamiento;

Recoleccion y Transporte Externo;

© © N o g Bk~ wDN

Disposicidn final

Segun el Articulo 21° del Reglamento®’ de la Ley General de Residuos Sélidos, los
productos abandonados, adulterados o vencidos son considerados residuos, los que
deben recibir tratamiento y destino final adecuado de acuerdo a sus caracteristicas de
peligrosidad; igualmente se consideran residuos los productos que no han sido
utilizados pasada la fecha de caducidad sefialada en sus envases, en este Gltimo caso
sefiala que los fabricantes y distribuidores implementaran mecanismos de
recuperacion para su disposicién final. Asimismo establece que se debe asegurar su
destruccién y evitar su reutilizacién por terceros™.

Pasada la fecha de caducidad, la mayoria de las preparaciones farmacéuticas pierden
eficacia y algunos pueden desarrollar un perfil de reaccién diferente y adversa en el
organismo. Existen algunas categorias de medicamentos con fecha vencida o
précticas inadecuadas de desecho que conllevan un riesgo de salud publica®.

El manejo de los residuos sélidos incluye la prevencion, tratamiento y disposicion de
los mismos. La prevencion consiste en todas las medidas que lleven a la reduccion de
la emisidn de residuos y de su volumen. Las técnicas de tratamiento y disposicion se
traducen en la disminucién de la peligrosidad de los productos y la disposicion de
residuos de manera que no provoquen problemas y riesgos para el ambiente y la
salud humana. La disposicion en sitios especiales puede ser una opcion econdmica,

pero requiere de un disefio de ingenieria para el adecuado control de contaminantes®
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3. Tipos de Residuos Sdélidos
La Ley General de Residuos Sélidos establece la siguiente clasificacion:
3.1 Residuos s6lidos segtin Origen. Se clasifican segtin su origen en'®:
Residuo domiciliario
Residuo comercial
Residuo de limpieza de espacios publicos
Residuos de establecimientos de salud
Residuo industrial
Residuo de actividades de construccion

Residuo agropecuario

© N o g B~ w DN e

Residuo de instalaciones o actividades especiales

Los residuos sélidos que se generan en los establecimientos de salud y servicios
médicos de apoyo (SMA) producto de las actividades asistenciales constituyen
un peligro potencial de dafio para la salud de las personas, tanto trabajadores
como pacientes, si es que en circunstancias no deseadas, la carga microbiana que
contienen ingresa al organismo humano*’.

Los residuos de establecimientos de atencion de salud, son aquellos generados en
los procesos y actividades para la atencién e investigacion médica y se
caracterizan por estar contaminados con agentes infecciosos o pueden contener
altas concentraciones de microorganismos, como agujas hipodérmicas, gasas,

etct®.

3.2 Residuos peligrosos: Son aquellos que por su caracteristica o al manejo al que
son sometidos constituyen un riesgo significativo para la salud y el medio
ambiente. Seguin normas internacionales se consideran residuos peligrosos los
que tiene la caracteristica de autocombustibilidad, explosividad, corrosividad,

reactividad, toxicidad, radiactividad o patogenicidad™>*°.

3.3 Residuos solidos hospitalarios:

Los residuos sélidos hospitalarios se clasifican en®’:
A. Residuos Biocontaminados (Clase A)
B. Residuos Especiales (Clase B)
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C. Residuos Comunes (Clase C)

Asimismo se clasifican en®:
A. Residuos Biocontaminados (Clase A o Tipo A)
v" Tipo A.1. Atencidn al Paciente
- Residuos bioldgicos,
- excreciones, exudados
- materiales de desecho provenientes de salas de aislamiento de pacientes

con enfermedades altamente transmisibles, etc

v' Tipo A.2. Material Bioldgico

- Cultivos

- Indculos

- Muestras biol6gicas

- Vacunas vencidas o inutilizadas

- Muestras contaminadas

- Filtros de areas altamente contaminadas

- Cualquier residuo contaminado por estos materiales

v' Tipo A.3. Sangre Humana y Productos Derivados

- Bolsas de contenido con sangre humana de pacientes,

- Bolsas de sangre vacias, con plazo de utilizacién vencida o serologia
positiva;
También se incluye:

- Muestras de sangre

- Materiales saturados con sangre fresca o seca;

- Recipientes

v' Tipo A.4. Residuos Quirargicos y Anatomopatolégicos

- Desechos patolégicos humanos:

- Tejidos,

- Organos,

- Muestras para analisis,

- Partes y fluidos corporales que se remueven durante las cirugias u otros.
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v" Tipo A.5. Residuos Punzocortantes

- Elementos punzocortantes que estuvieron en contacto con pacientes o
agentes infecciosos; incluye:

- agujas hipodérmicas,

- jeringas, bisturies,

- envase de ampollas.

- Placas de cultivos, etc

v" Tipo A.5. Animales Contaminados

B. Residuos Especiales (Clase B o Tipo B)*°

Constituyen un peligro para la salud por sus caracteristicas agresivas tales

como corrosividad, inflamabilidad, toxicidad, explosividad y radiactividad

v Tipo B.1. Residuos Quimicos Peligrosos

- Recipientes o materiales contaminados por sustancias o productos
quimicos con caracteristicas téxicas, corrosivas, inflamables, explosivas,
reactivas, genotoxicas 0 mutagénicas, tales como:

- quimioterapéuticos,

- productos quimicos no utilizados,

- plaguicidas vencido o no rotulados, fuera de especificacion,

- solventes,

- &cidos y bases fuertes (acido cromico)

- mercurio de termometros,

- soluciones para revelado de radiografias

- aceites lubricantes usados, etc. Recipientes con derivados del petréleo,
tonner, pilas

- Anteriormente se consideraba a los antineoplasicos,

v" Tipo B.2. Residuos farmacéuticos

- Medicamentos parcialmente utilizados, vencidos, contaminados,
desactualizados, no utilizados, etc.

v" Tipo B.3. Residuos radioactivos
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Compuesto por materiales radiactivos o contaminados por radioisotopos
provenientes de laboratorios de investigacion quimica, laboratorios de
analisis clinicos, etc
Dos caracteristicas hacen especiales a los residuos radiactivos:

- Su gran peligrosidad. Cantidades muy pequefias pueden originar dosis de
radiacion peligrosas para la salud humana.

- Su duracion. Algunos de estos isdtopos permanecerdn emitiendo

radiaciones miles y decenas de miles de afios

C. Residuos Comunes (Clase C o Tipo C)®

Son aquellos que no se encuentran en ninguna de las categorias anteriores y

no han estado en contacto con el paciente. Se generan en: oficinas

administrativas, areas publicas, residuos de la limpieza general, restos de

preparacion de alimentos en la cocina, etc

Los residuos comunes se clasifican asi:

- Tipo C1: Papeles de la parte administrativa sin contacto de pacientes,
cartones, cajas y otros que pueden reciclarse.

- Tipo C2: Vidrio, madera, plasticos, metales y otros que no hayan tenido
contacto con pacientes, se pueden reciclar.

- Tipo C3: Restos de preparacion de alimentos en la cocina, de la limpieza
de jardines (organicos)

D. Residuos Reciclables

Algunos tipos de residuos Comunes (C1 y C2) pueden ser reaprovechados a
través del reciclaje, como:

- Papeles (hojas bond, periddicos, revistas, etc)

- Cartones(cajas, pasta de cuadernos, empaques, etc)

- Plasticos (botellas PET, envases de yogurt, objetos, etc) entre otros.

4. Meétodos de Tratamiento y Disposicion final de productos
farmaceéuticos

La disposicion final consiste en realizar las operaciones y procesos para tratar o

disponer en un lugar los residuos sélidos en forma permanente, sanitaria y

ambientalmente segura®.
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Se ha realizado la revision de los métodos recomendados para la destruccion y
eliminacion de productos farmacéuticos, el Departamento de Medicamentos
Esenciales y Politica Farmacéutica de la OMS, ha establecido mediante consenso los

métodos de eliminacidn inocua de productos farmacéuticos:

4.1 Devolucién al donante o al fabricante®
La OMS recomienda que los medicamentos especialmente los
antineoplasicos sean devueltos al fabricante para que disponga de ellos en
condiciones de seguridad

4.2 Transferencias de desechos farmacéuticos a través de la frontera
Actualmente no existen convenciones ni convenios internacionales que
reglamenten la transferencia de productos farmacéuticos a través de las
fronteras nacionales; las preparaciones farmacéuticas caducadas o echadas
a perder se consideran desechos peligrosos y si atraviesan las fronteras,
pasan a ser reglamentadas y sujetas al Convenio de Basilea®'*

4.3 Vertederos™?
Es un lugar donde se arrojan directamente los desechos sin tratamiento ni
preparacion. Es el método mas viejo y utilizado para eliminar los residuos
solidos, y se reconocen tres tipos:

- Basurero abierto no disefiado técnicamente ni controlado
Es el método de disposicion final mas comin en los paises en desarrollo.
Los desechos sin tratar son descargados en un lugar abierto, que no fue
trazado especificamente y carece de controles, por lo cual no existe
proteccién para el ambiente y no deben utilizarse. No se recomienda
arrojar productos farmaceéuticos en este tipo de basureros.
Preferentemente deberan descargarse después de tratarlos mediante: la
inmovilizacién por encapsulacion o inertizacién. Cuando no sea posible
inmovilizar los desechos de medicamentos, se debe cubrirlos
rapidamente con grandes cantidades de residuos urbanos para evitar el
acceso de la gente a los basureros. La eliminacion de medicamentos en
basureros abiertos, no controlados, con aislamiento insuficiente del
acuifero u otras vias de agua pueden dar lugar a la contaminacién del
agua potable.

- Vertedero disefiado técnicamente
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Este tipo de vertedero tiene algunas caracteristicas para evitar la
contaminacién del acuifero por productos quimicos. Es un método
recomendable, s6lo superado por la descarga de desechos farmacéuticos
inmovilizados.
- Vertedero sanitario trazado y disefiado técnicamente

Son vertederos construidos y operados adecuadamente, ofrecen una via de
desecho relativamente poco riesgosa de residuos sélidos municipales y de
productos farmacéuticos. La prioridad principal es la proteccion del
acuifero. El vertedero se construye en una fosa excavada que esta
debidamente aislada de las corrientes de agua y se encuentra por encima
del nivel freético. Los residuos se compactan y se cubren para mantener
condiciones sanitarias. Esta correctamente ubicado, construido y
administrado por lo que se considera seguro.

4.4 Inmovilizacion de desechos':

4.4.1 Encapsulacion®
La encapsulacién consiste en la inmovilizacion de los productos
farmacéuticos en un bloque s6lido dentro de un tambor de plastico o de
acero. Los tambores deben limpiarse antes de su uso y no deben haber
contenido materiales explosivos ni peligrosos. Se llenan al 75% de su
capacidad con farmacos sélidos y semisélidos, luego se rellena el espacio
restante con cemento o una mezcla de cemento y cal, espuma plastica o
arena bituminosa.
Para facilitar el relleno deben cortarse y doblarse hacia atras las tapas del
tambor, teniendo cuidado de no cortarse las manos al colocar los
medicamentos en el tambor. La mezcla consiste en cal, cemento y agua en
una proporcion de 15:15:5 (en peso) hasta llenarlo totalmente. Si es
necesario se agrega agua si se desea una consistencia liquida satisfactoria.
Las tapas del tambor deben doblarse nuevamente para cerrarlo y luego
sellarlas con soldadura de costura continua o de puntos. Los tambores
sellados deben descargarse en el fondo del vertedero y cubrirse con
residuos sélidos municipales frescos. Para facilitar la manipulacién de los

tambores, deben colocarse en tarimas y utilizarse un montacargas. La
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encapsulacion de los medicamentos antineoplasicos requiere una técnica

diferente®®

4.4.2 Inmovilizacién de desechos: inertizacion®

Es una variante de la encapsulacién e incluye la separacion de los
materiales de empaque (papel, carton o plastico) de las preparaciones
farmacéuticas. Los comprimidos deberan extraerse de sus envases de
plastico transparentes. A continuacidn se trituran los farmacos y se agrega
una mezcla de agua, cemento y cal para formar una pasta homogénea. Los
trabajadores deben utilizar ropa protectora y mascaras porque puede
liberarse polvo. La mezcla se transporta posteriormente en estado liquido
en un camién mezclador de hormig6n a un vertedero y se decanta en los
desechos urbanos normales, donde se seca formando una masa sélida
dispersa entre los demas desechos. El proceso es relativamente econdémico
y no requiere equipo complejo, salvo una trituradora o rodillo para triturar
los farmacos, un mezclador de hormigén, cemento, cal y agua.

Las proporciones aproximadas en peso son: desechos farmacéuticos: 65%,
cal: 15%, cemento: 15%, agua: 5% 0 mas hasta obtener la consistencia

adecuada®®.

45 Alcantarillado®
Algunas preparaciones farmacéuticas liquidas, como los jarabes y los
liquidos intravenosos, pueden diluirse con agua y desecharse en el sistema
de alcantarillado en pequefas cantidades y durante un cierto periodo sin
provocar graves efectos para la salud publica ni el medio ambiente. Pueden
desecharse asimismo cantidades pequefias de productos farmacéuticos
liguidos o antisépticos bien diluidos. Puede requerirse la asistencia de un
hidrogeo6logo o de un ingeniero sanitario si el sistema de alcantarillado se
encuentra en malas condiciones o quedd dafiado por un conflicto bélico.

4.6 Quema en recipientes abiertos™
No deberan destruirse preparaciones farmacéuticas por combustion a baja
temperatura en recipientes abiertos, porque pueden liberarse contaminantes
toxicos a la atmdsfera. Puede quemarse el papel y el carbdn de los envases,
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si no se van a reciclar, pero no el cloruro polivinilico (PVC). Aungue no se
recomienda quemar productos farmacéuticos inutilizados como método de
desecho, se reconoce que se hace con cierta frecuencia. Debe insistirse, sin
embargo, en que se eliminen de esta manera sélo cantidades muy pequefias

4.7 Incineracion a temperatura media®

Lo ideal es incineradores de dos camaras que operan a alta temperatura y
estan disefiados para manejar mas de 1% de compuestos halogenados, pero
muchos paises no cuentan con este equipo que cumple con estrictas
normas sobre control de emisiones, como las que publica la Union
Europea. A veces solo se dispone de hornos e incineradores que funcionan
a temperatura media. En situaciones de emergencia, las autoridades
responsables pueden considerar aceptable tratar medicamentos solidos
caducados en un incinerador de dos camaras que funciona a una
temperatura minima de 850°C, con un tiempo de retencién en la
combustién de por lo menos dos segundos en la segunda camara. Los
incineradores viejos de residuos sélidos son de temperatura media, por lo
que Su uso se sugiere Unicamente como medida provisional, en lugar de
recurrir a opciones menos seguras, como la descarga a un vertedero. En
este caso, se recomienda diluir los desechos farmacéuticos en cantidades
grandes de residuos urbanos (en una proporcién de aproximadamente
1:1000).
Ese tipo de incineradores no esta disefiado para incinerar compuestos
halogenados en condiciones de seguridad, pero es muy probable que el
bajisimo contenido de halogenos de la mayoria de las preparaciones
farmacéuticas pase a ser insignificante en los gases de combustién.

4.8 Incineracion a alta temperatura en plantas industriales existentes™
Las industrias que usan tecnologia de alta temperatura, como los hornos de
cemento y las estaciones de generacion de energia termoeléctrica o las
fundiciones suelen tener calderas que operan a temperaturas muy
superiores a los 850°C, con tiempo suficiente de retencién en la
combustién y chimeneas altas para dispersar los gases de salida. Muchos
paises no poseen ni puede justificar econdmicamente instalaciones

costosas y modernas de eliminacién de desechos quimicos, una opcion
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viable y econémica seria recurrir a una planta industrial que ya exista en el
pais.

Los hornos de cemento son particularmente adecuados para destruir
productos farmacéuticos caducados, desechos quimicos, aceite usado,
neumaticos, etc. Las caracteristicas de los hornos de cemento los hacen
apropiados para el desecho de productos farmacéuticos. Durante la
combustion, las materias primas del cemento alcanzan temperaturas de
1450°C, mientras los gases de combustion llegan hasta los 2000°C. El
tiempo de residencia de gas a estas temperaturas altas es de varios
segundos.

En estas condiciones se desintegran todos los componentes de desechos
organicos.

Algunos productos de combustion potencialmente peligrosos o toxicos son
adsorbidos en el cemento producido o se extraen en el cambiador de calor.

Los productores de cemento de muchos paises estan casi siempre
dispuestos a emplear otros combustibles, porque ahorran costos sin que se
afecte la calidad del cemento. Si se cuenta con mecanismos apropiados de
control del impacto ambiental seran menores las repercusiones en la zona
circundante. Se recomienda establecer contacto con empresas cementeras
y con los organismos que se ocupen del medio ambiente para poder
eliminar desechos en los hornos de cemento.

Los medicamentos deberan constituir una proporcion razonablemente
pequefia del combustible total. Se sugiere como regla general prudente no
sobrepasar nunca el 5% del combustible que se alimenta a la caldera. Los
hornos de cemento producen tipicamente 1.500 a 8.000 toneladas métricas
de cemento por dia, por lo que es posible quemar cantidades muy grandes
de material farmacéutico en un periodo corto. Puede ser necesario separar
el material de envase y/o triturar los farmacos para no obturar ni taponar
los mecanismos de alimentacién de combustible.

Los incineradores que cumplen con estos reglamentos pueden usarse para
el desecho de compuestos halogenados, medios de contraste para
radiografias y compuestos yodados; no deben usarse incineradores de baja
temperatura.

4.9 Descomposicion quimica®™
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Si no se dispone de un incinerador apropiado, puede recurrirse a la
descomposicién quimica de conformidad con las recomendaciones del
fabricante, y posteriormente descargar en un vertedero. No se recomienda
este método si no se cuenta con personal experimentado. La inactivacion
quimica es un proceso tedioso y lento, y debera disponerse en todo
momento de los productos quimicos que se usan en el tratamiento.

Este método quiza sea préctico para destruir una cantidad pequefia de
farmacos antineoplasicos. En cantidades grandes, por ejemplo, méas de 50
kg, la descomposicion quimica de lo antineoplasicos no es préctica, porque

es necesario repetir la aplicacion varias veces.

5. Categorias de Clasificacion de Productos Farmacéuticos para la
Destruccién y Eliminacion
Existe una clasificacién de productos farmacéuticos que considera sus caracteristicas
farmacoldgicas, la forma farmacéutica y presentaciones farmacéuticas, las que van a
determinar el tipo de destruccion y eliminacion al que se deben someter.
El objetivo de la clasificacién es separar las preparaciones farmacéuticas en
categorias que requieren diferentes métodos de desecho. EI método apropiado y
seguro de tratamiento recomendado dependera principalmente de la forma
farmacéutica de los medicamentos™.
Se debe asignar zonas o recipientes de almacenamiento temporal separados para cada
categoria
La categorfa de clasificacion de los farmacos que se consideran son*:
v/ Sustancias controladas (narcéticos o estupefacientes, psicotropicos y
precursores),
v" Antiinfecciosos
v" Antineoplasicos (anticancerosos o citot6xicos)
v' Antisépticos y Desinfectantes
Los productos farmacéuticos que no estan considerados en las categorias anteriores,
se clasifican por forma farmacéutica:
v Sélidos, semisolidos y polvos
Capsulas, comprimidos, tabletas, pastillas, granulos, polvos para
inyeccidn, polvos tdpicos, polvo para suspension, cremas, geles, lociones,

unglentos, pomadas, supositorios, etc.
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v Liquidos
Soluciones orales, inyectables o tdpicas (ampollas), suspensiones,
emulsiones, jarabes, etc.

v Aerosoles e Inhaladores
Ambos términos se usan como sindnimos (envases de aluminio, hojalata o

vidrio) que contienen liquidos o polvos pulverizables.

6. Disposicién Final por Tipo de Producto™
La destruccién y eliminacion de productos se realiza primero considerando las
caracteristicas farmacoldgicas de los productos farmacéuticos y luego la forma
farmacéutica.

A. Por Caracteristicas Farmacologicas.

Antes de proceder a la destruccion se procede a comprobar si el producto es un
antiinfeccioso, antineoplasico o una sustancia controlada. Los comprimidos sueltos
en grandes cantidades (envases hospitalarios) deben mezclarse en diferentes
tambores para evitar que haya concentraciones altas de un solo medicamento en un

mismo tambor.

6.1 Productos Farmacéuticos Anti infecciosos™

La primera opcion es devolverlos al fabricante.

La mejor forma de destruirlos es la incineracién. La Gltima opcién es la

inmovilizacién por encapsulacion o inertizacién antes de eliminarlos a un

vertedero. No deben desecharse sin tratarlos previamente.

Los antiinfecciosos liquidos pueden diluirse en agua durante dos semanas y

después arrojar la mezcla al alcantarillado.

6.2 Productos Farmacéuticos Antineoplasicos, Anticancerosos o0
Citotoxicos™

No pueden eliminarse como los productos farmacéuticos comunes, pueden

provocar serios dafios al medio ambiente y la ecologia, como la interferencia

con procesos reproductivos de diversas formas de vida.

Deben separarse de los demas productos farmacéuticos y guardarse en

recipientes de paredes rigidas y debidamente rotulados, guardando estrictas

medidas de seguridad.
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La primera opcion es devolverlos al fabricante, si no es posible la segunda
opcion es la incineracion a alta temperatura en incinerador de dos camaras
(con equipo de limpieza de gases); la camara secundaria asegura la
incineracion total y evita que el material degradado pueda escapar.
Una opcién que se puede efectuar es la inmovilizacién por encapsulacion o
inertizacion. En este caso para la Encapsulacion se debe llenar los tambores
hasta el 50% de su capacidad y la mezcla consiste en cal, cemento y agua en
una proporcién de 15:15:5 (en peso) hasta llenarlo totalmente, se sellan y se
almacena por 7 a 28 dias, una vez formado el bloque se elimina en el
vertedero cubierto de unas capa impermeable de arcilla 0 membrana
La descomposicién quimica puede aplicarse antes de su eliminacién al
alcantarillado
El personal que los manipula debe evitar aplastar las cajas o extraer el
producto de su envase
6.3 Productos Farmacéuticos Controlados (Narcoéticos o Estupefacientes,
Psicotropicos y Precursores) *
Los productos controlados se destruyen de acuerdo a las normas nacionales
establecidas por la Autoridad Nacional de Medicamentos, generalmente con
la presencia del Quimico Farmacéuticos que tiene el cargo de Director
Técnico y un veedor de la ARM.
El método recomendado es la inmovilizacion por encapsulacion o inertizacion
para inutilizarlos y eliminarlos al vertedero. Una opcion es la incineracion.
Debe evitarse que la poblacion tenga acceso a estas sustancias.
6.4 Productos Farmacéuticos Antisépticos y Desinfectantes™
Generalmente no tiene fecha de caducidad, por lo que no es necesario
eliminarlos. No deben descargarse grandes cantidades de desinfectantes en el
sistema de alcantarillado, porque eliminar matar bacterias que se encargan del
tratamiento biologico de las aguas residuales, solo se pueden eliminar por esta
via si se elimina diluido, bajo la supervisién de un farmacéutico; la norma
propuesta es una descarga de 50 litros por dia durante toda la jornada de
trabajo y no arrojarlos de una sola vez. Tampoco debe agregarse altos
volimenes en las vias de agua debido a que pueden perjudicar la vida
acuética.
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Los desinfectantes que tenga fecha de caducidad pueden usarse para la
limpieza de inodoros

Se pueden desechar en un establecimiento de eliminacion de desechos
quimicos o en u horno de cemento

6.5 Recipientes en Aerosol®

Los recipientes de aerosoles e inhaladores no se deben quemar ni incinerar,
pueden estallar a altas temperaturas y dafiar a los operarios o a la caldera o
incinerador. La OMS recomienda que si no contienen sustancias toxicas se
pueden eliminar en un vertedero, con los residuos sélidos municipales; sin
embargo su exposicion en vertederos comunes puede facilitar el acceso a los
mismos por parte de los recicladores o personas inescrupulosas que pueden
reinsertarlos al mercado.

6.6 Productos Farmacéuticos no toxicos o de baja toxicidad™

Las vitaminas liquidas y otras soluciones inocuas como sales, aminoacidos,
lipidos, glucosa y otro material organico facilmente biodegradable, se diluyen

y se eliminan por el alcantarillado

B. Por Forma Farmacéutica.

6.7 Formas farmacéuticas solidas™

Los productos farmacéuticos sélidos, semisolidos y polvos se eliminan
mediante inmovilizacién por encapsulacion. Para su adecuada destruccion y
eliminacion debe separarse los envases mediatos o secundarios de los
productos farmacéuticos antes de procedera su eliminacion o disposicion
final.

La OMS recomienda que no se retire el envase inmediato cuando se trata de
frascos (plastico o vidrio) o los tubos (plastico o aluminio) cuando son
productos efervescentes, asi como los sobres cuando son polvos, para su

eliminacion.

6.8 Formas farmacéuticas liquidas®

Las formas farmacéuticas liquidas que no son los antinfecciosos,
antineoplasicos o controlados, se pueden arrojar al alcantarillado si son
cantidades pequefias, si no existe un sistema de alcantarillado o plantas de
tratamiento de aguas residuales, se puede diluir en grandes cantidades de agua
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y eliminar al sistema de aguas siempre que se dispersen de inmediato en la
corriente; no se puede eliminar los productos farmacéuticos liquidos en
corrientes lentas o en aguas superficiales estancadas

También se puede emplear el método de encapsulacion, incineracion o en

hornos de cemento.

6.9 Presentaciones farmacéuticas: Ampollas®

Las ampollas pueden triturarse sobre una superficie impermeable y dura
(cemento) o en un tambor o recipiente metalico empleando un bloque grueso
de madera o martillo; el vidrio triturado se barre y coloca en recipientes para
objetos puntiagudos, el mismo que se sella y elimina en un vertedero; el
liquido de las ampollas se elimina como se escribi6 en el punto anterior. Los
encargados deben utilizar implementos de seguridad como protectores de
0jos, botas, guantes y ropa de trabajo.

No deben quemarse o incinerarse porque estallan y pueden lesionar a los
operadores o al incinerador, el vidrio derretido puede obturar la rejilla del
horno o incinerador si la temperatura es superior al punto de fusion del vidrio.
Los liquidos volatiles pueden dejarse evaporar al aire libre.

Las ampollas de antineoplasicos o antiinfecciosos no deben triturarse ni

descargar su liquido por el alcantarillado.

6.10 Envases Mediatos o Secundarios

Los envases mediatos o secundarios separados del producto (cajas de
cartulina, cartulina plastificada o carton) se puede eliminar como cualquier
otro material o residuo sélido, se puede reciclar teniendo cuidado de no

exponerlo a la adulteracion o reutilizacion del mismo producto.

7. Riesgos para la salud por la mala disposicion de productos
farmacéuticos™.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece directrices para eliminacion

de productos farmacéuticos y considera que los productos farmacéuticos caducados

no representan una grave amenaza para la salud pablica ni para el ambiente, pero la

eliminacion inadecuada tal vez sea peligrosa si contamina los abastecimientos de

agua o las fuentes locales que utilizan las comunidades o la fauna silvestre de las
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cercanias. Si hay poca seguridad en el vertedero municipal, es posible que los
medicamentos caducados vayan a parar a manos de personas que buscan en los
basureros o en las manos de nifios. Ademas, el robo de medicamentos del depdsito de
desechos o durante la clasificacién puede dar lugar a que se revendan y utilicen
medicamentos caducados’B.

7.1 Principales riesgos para la salud®*:

> Posibilidad de contaminacion del agua potable. Los vertederos municipales
deberan ubicarse y construirse de tal manera que se reduzca al minimo la
posibilidad de lixiviacion a los acuiferos, el agua superficial o la red de agua
potable.

> No deberan verterse en el sistema de alcantarillado, antibiéticos,
antineoplasicos y desinfectantes no biodegradables porque pueden matar las
bacterias necesarias para el tratamiento de las aguas residuales.

> No deberan desecharse antineoplasicos en vias de agua porque pueden
perjudicar la vida acuatica o contaminar el agua potable.

> No deberan descargarse grandes cantidades de desinfectantes en un sistema de
alcantarillado o en vias de agua, a menos que se diluyan muy bien.

» Cuando se queman medicamentos a baja temperatura o en recipientes abiertos
pueden liberarse contaminantes toxicos a la atmésfera.

> La clasificacion y la eliminacién en condiciones poco eficientes y sin seguridad
pueden facilitar la reventa de medicamentos con fecha de caducidad vencida.
En algunos paises son un verdadero peligro las personas que se dedican a
buscar en los basureros.

» Cuando no se cuenta con lugares adecuados de desecho y personal capacitado
para supervisar la eliminacidn, las preparaciones farmacéuticas no deseadas no
presentan peligro si se almacenan en lugares secos. Sin embargo, si se guardan
en su envase original existe el riesgo de que se revendan. La mejor solucién es
almacenarlas en tambores e inmovilizarlas (encapsulacion de desechos).

Los residuos sélidos generados en los establecimientos de salud y servicios médicos
de apoyo (SMA) producto de las actividades asistenciales constituyen un peligro
potencial de dafio para la salud de las personas, trabajadores como pacientes, sobre

todo si la carga microbiana que contienen ingresa al organismo humano®®.
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7.2 Riesgos para el medio ambiente

Los productos farmacéuticos desechados se pueden introducir en el medio ambiente,
transformarse y desplazarse de un compartimiento medioambiental a otro (aguas
superficiales, subterraneas, suelo, aire). Los medicamentos altamente liposolubles
pueden acumularse en los tejidos de los animales, especialmente peces y asi pasar a
la cadena alimenticia. Se degradan al ser digeridos y metabolizados por los
organismos o a través de procesos fisicoquimicos del suelo y agua; algunos
productos de degradacién pueden persistir incluso después del tratamiento de aguas
residuales.

La mayoria de productos farmacéuticos representan un riego minimo, pero cada vez
es mas evidente la existencia de algunos medicamentos con posibles efectos eco-
toxicolégicos, como los parasiticidas, antimicoticos, antibidticos y (xeno) estrégenos.
En Europa se incluye en su marco normativo la evaluacion del potencial de
persistencia, bioacumulacion y toxicidad de productos quimicos, pero no existen
directrices especificas para medicamentos veterinarios y de uso humano. Ningun
reglamento contempla la evaluacion de riesgos de suelos contaminados ni la
transferencia de residuos a los animales destinados a la produccion de alimentos,

incluidos los peces o su presencia en lodos residuales®.
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CAPITULO Il. ELABORACION DE LA DIRECTIVA:

DIRECTIVA PARA LA DESTRUCCION Y ELIMINACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y SANITARIOS

. FINALIDAD
Proteger el medio ambiente de los riesgos de una inadecuada disposicion

final de productos farmacéuticos y sanitarios caducados, expirados o
vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de
conservacion, no aptos para el consumo y uso humano y evitar que estos
sean reutilizados, adulterados y que pongan en grave riesgo la salud de la
poblacién. Asimismo impedir la seleccion de cepas resistentes debido a
la mala disposicion de antiinfecciosos o antimicrobianos al medio
ambiente.

. OBJETIVO
La presente Directiva tiene por objeto establecer los métodos de

destruccion y eliminacion de productos farmacéuticos y productos
sanitarios caducados, expirados o vencidos, deteriorados, contaminados,
adulterados y en mal estado de conservacion, no aptos para el consumo y
uso humano, a nivel de oficina farmacéutica, establecimientos de salud y

hogares, enmarcado en la Ley General de Residuos Soélidos.

1. AMBITO DE APLICACION
La directiva es de aplicacion al conjunto de actividades relativas a la

gestion, manejo y disposicion final de los productos farmacéuticos y
productos sanitarios caducados, expirados o vencidos, deteriorados,
contaminados, adulterados y en mal estado de conservacion, no aptos
para el consumo y uso humano, siendo de cumplimiento obligatorio para
todos los establecimientos farmacéuticos, publicos y privados, los
profesionales de la salud, toda persona natural o juridica que maneje
productos farmacéuticos y sanitarios, asi como por la poblacién de la
Region Arequipa.
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IV. BASE LEGAL

1. Ley N° 27314. Ley General de Residuos Solidos, aprobada el 21 de
julio del 2000

2. D.S. N° 023-2001, Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, aprobada en julio del
2001

3. Decreto Supremo N°057-2004, Reglamento de la Ley N° 27314,
aprobada en julio del 2004

4. Decreto Legislativo N° 1065 que modifica la Ley N° 27314, de junio
del 2008

5. Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobada en noviembre del 2009

6. Decreto Supremo N° 016-2011-SA “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada en julio del
2011

7. Decreto Supremo N° 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”, aprobada en julio del 2011

8. Resolucion Ministerial N° 554-2012/MINSA, Norma Técnica de
Salud N° 096-MINSA/DIGESA-V.01 "Gestion y Manejo de Residuos
Solidos en Establecimientos de Salud y Servicios Meédicos de
Apoyo”, aprobada en julio del 2012

9. Resolucion Jefatural N° 273-2015-J/INEN, Manual de Gestion de
Desechos Radioactivos

10. Directiva N° 006-94-DG-DEPI-DIGEMID. Eliminacién de Productos
Farmacéuticos Decomisados

11. Ley N° 29675. Ley que modifica diversos articulos del Codigo Penal
sobre Delitos contra la Salud Publica.

12. Decreto Legislativo N° 613. Cddigo del Medio Ambiente y los
Recursos Naturales.
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V. DISPOSICIONES GENERALES

51 Red de Disposicion Final de Productos Farmacéuticos y
Sanitarios. Esta conformada por la Autoridad Regional de Salud,
la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM), las
Municipalidades, los Colegios Profesionales de la Salud y los
establecimientos farmacéuticos debidamente autorizados Yy
acreditados; en adelante la Red.

5.2  Disposicion Final. La destruccién y eliminacion de productos
farmacéuticos y productos sanitarios caducados, expirados o
vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado
de conservacion, no aptos para el consumo y uso humano, esta a
cargo de la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la
Autoridad Regional de Medicamentos (ARM), utilizando la Red de
Disposicion Final de Productos Farmacéuticos y Sanitarios
mediante la contratacion de una Empresa Prestadora de Servicios
de Residuos Sélidos (EPS-RS).

5.3  Productos no aptos para el consumo y uso humano. En la
presente Directiva este término hara referencia a los productos
farmacéuticos y sanitarios caducados, expirados o vencidos,
deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de
conservacion, no aptos para el consumo y uso humano.

54  Puntos ECOMED. Son los sitios establecidos para la Recoleccion
de productos farmacéuticos y sanitarios no aptos para el consumo y
uso humano, para lo cual deben estar debidamente autorizados y
acreditados, ademas deben contar con un Quimico Farmacéutico
capacitado.

55  Punto ECOMED Abierto. Son los Puntos donde la poblacion
hace entrega de los productos farmacéuticos y sanitarios no aptos
para el consumo y uso humano a una persona encargada, que los
recibe y registra en la base de datos.

5.6  Punto ECOMED Cerrado. Son los Puntos donde la poblacion

“deposita” los productos farmacéuticos y sanitarios no aptos para el
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consumo Yy uso humano en los basureros ecolégicos, debido a que
no existe una persona encargada de recibirlos

57 Base de Datos ECOMED. La ARM debe llevar un Registro
Electronico o Base de Datos de los productos farmacéuticos y
sanitarios no aptos para el consumo y uso humano recolectados por
todos los Puntos ECOMED, para lo cual establecera un Formato
electrénico.

5.8 Productos Incautados y/o Decomisados. La disposicién final de
los productos incautados resultado de las actividades de
fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de la ARM, también se
deben destruir y eliminar por medio de la Red de Disposicién Final
de Productos Farmacéuticos y Sanitarios.

5.9  Productos Sanitarios. Comprenden los Cosméticos, Articulos
sanitarios y Articulos de limpieza domestica; en la presente
Directiva se incluyen los Cosméticos y Articulos Sanitarios y seran
manejados mediante la Red.

5.10 Exclusiones. Los Laboratorios, Droguerias, = Almacenes
Especializados, Clinicas Especializadas y privadas y los Hospitales
desde el nivel Il en adelante, deben realizar la destruccion y
eliminacion de productos farmacéuticos y/o sanitarios por sus
propios medios, cumpliendo lo establecido en la presente directiva,
la Ley General de Residuos Solidos, su Reglamento y normas
especificas.

5.11 Residuos de manufactura. La disposicion final de los productos
intermedios de manufactura, residuos de materias primas y
productos manufacturados defectuosos se realizara cumpliendo la
Ley General de Residuos Sélidos y las normas de proteccién del
medio ambiente; los vertidos de aguas residuales deberan cumplir
con los limites establecidos.

5.12 Productos Controlados. Los productos estupefacientes,
psicotropicos, precursores y otras sustancias sujetas a fiscalizacién
sanitaria se disponen de acuerdo a la presente Directiva y a normas
especificas establecidas para tal fin.
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5.13 Dispositivos Médicos. La disposicion final de dispositivos médicos
no se consideran en la presente Directiva, su destruccion y
eliminacion se realizara tomando en cuenta lo establecido en su
rotulado por el fabricante, la Ley General de Residuos Sélidos y
normas especificas.

5.14 Radiofarmacos. Los radiofarmacos se eliminan conforme a las
normas especificas, establecidas por el Instituto Peruano de Energia
Nuclear (IPEN), mediante una EPS-RS, especialmente calificada
para tal fin.

5.15 Gases Medicinales. Los gases medicinales, debido a sus
caracteristicas y tipo de envases no estan considerados en esta
Directiva.

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1  Funcionamiento de la Red de Disposicién Final de Productos
Farmacéuticos y Sanitarios (Red). Es un sistema de recoleccion
de productos farmacéuticos y productos sanitarios caducados o
vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado
de conservacion, no aptos para el consumo y uso humano, bajo la
conduccion de la Autoridad Regional de Medicamentos y articula a
las Municipalidades, Colegios Profesionales, establecimientos
farmacéuticos y profesionales de salud.
La Red funciona de la siguiente manera:

a) La Red funciona a cargo de la Autoridad Regional de Salud (ARS) a
través de la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM).

b) La Autoridad Regional de Medicamentos, funciona como punto de
recoleccion, de los productos farmaceéuticos y productos sanitarios
caducados, expirados o vencidos, deteriorados, contaminados,
adulterados y en mal estado de conservacion, no aptos para el
consumo y uso humano, entregados por los establecimientos
farmacéuticos y los establecimientos de salud publicos y privados, asi
como por parte de la poblacion que almacena medicamentos en sus
hogares. Excepcionalmente los establecimientos farmacéuticos pueden
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brindar el servicio de recoleccion, previa acreditacion como Punto
ECOMED.

c) En los Colegios Profesionales y Municipalidades funciona un Punto
ECOMED, previo convenio, para la recolecciéon de los productos
farmacéuticos y productos sanitarios no aptos para el consumo y uso
humano, entregados por los establecimientos farmacéuticos, los
establecimientos de salud y la poblacion.

d) Los establecimientos farmacéuticos (Farmacias y Boticas) también
pueden constituirse en un Punto ECOMED, si desean formar parte de
la Red, para lo cual deben ser debidamente acreditados por la ARM.

e) Los Puntos ECOMED Abiertos al recibir los productos farmacéuticos
y sanitarios caducados, expirados 0 vencidos, deteriorados,
contaminados, adulterados, en mal estado de conservacion, no aptos
para el consumo y uso humano, deben realizar su registro en el
Formato electronico establecido.

f) Los productos farmacéuticos y sanitarios caducados, expirados o
vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de
conservacion, no aptos para el consumo y uso humano, recolectados
por las Municipalidades y Colegios Profesionales deben registrarse en
el Formato electrénico establecido por la ARM para su consolidacion
en la base de datos, el mismo que sera cotejado al momento de la
entrega a la ARM.

g) Los Puntos de Recoleccion, Punto ECOMED Abierto, haran entrega
de los productos recibidos, a la ARM conforme a lo registrado en el
Formato electronico.

h) La Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) realizara el recojo y
acopio de los productos depositados en los Puntos ECOMED
Cerrados.

i) La Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) realizara el acopio y
consolidacion de los productos recolectados en los diferentes puntos
de recoleccion conforme a los registros electronicos de las bases de
datos.
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j) De ser posible la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM)
realizara la seleccion y segregacion de los productos recolectados y
acopiados.

k) La ARS a travées de la ARM convocara a una Empresa Prestadora de
Servicios de Residuos Solidos (EPS-RS) para que realice la
disposicidn final de los productos farmacéuticos y productos sanitarios
caducados o vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y en
mal estado de conservacion, no aptos para el consumo humano
acopiados, conforme a la base de datos elaborada; a cambio la EPS-

RS entregara el manifiesto correspondiente.

6.2  Recoleccion. La recoleccion de productos farmacéuticos y
productos sanitarios caducados o0 vencidos, deteriorados,
contaminados, adulterados y en mal estado de conservacién, no
aptos para el consumo y uso humano se realizara mediante la Red
de Disposicion Final de Productos Farmacéuticos y Sanitarios, que
se establece en esta Directiva.

6.3  Almacenamiento intermedio. La ARM debe contar con un
almacén separado y acondicionado especialmente para almacenar
los productos farmacéuticos y sanitarios no aptos para el consumo
humano, recolectados para su acopio temporal antes de ser
preparados para su disposicion final. EI tiempo de almacenamiento
intermedio no puede ser mayor a un afio, incluso antes, de acuerdo
a los volumenes manejados.

6.4  Articulacion. Los establecimientos farmacéuticos deben elaborar
un Procedimiento para la Destruccion y Eliminacion de productos
farmacéuticos y sanitarios caducados, expirados 0 vencidos,
deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de
conservacion, no aptos para el consumo y uso humano, el mismo
que debe articularse con la Red de Disposicion Final de Productos
Farmacéuticos y Sanitarios, establecida en la presente directiva.

6.5 Manifiesto o comprobante de entrega. Los establecimientos
farmacéuticos que hacen entrega de los productos farmacéuticos y
sanitarios no aptos para el consumo y uso humano a la ARM,
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reciben un manifiesto de conformidad que detalla los productos
entregados, conforme a los datos y plazos establecidos en su

procedimiento.

6.6 Campafias de Recoleccion. La Autoridad Regional de
Medicamentos (ARM) estableceré excepcionalmente Campafas de
Recoleccion de productos farmacéuticos y sanitarios caducados o
vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado
de conservacién, no aptos para el consumo y uso humano, a fin de
evitar el almacenamiento y disponibilidad de los productos con
estas caracteristicas en los hogares. La eliminacién de los mismos
se realizara por medio de la Red.

6.7  Procedimiento. La ARM elaborara un Procedimiento Operativo
Estandar para la recepcion, almacenamiento intermedio y
disposicién final de los productos farmacéuticos y sanitarios
caducados o vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y
en mal estado de conservacion, no aptos para el consumo y uso
humano.

VII. DISPOSICIONES FINALES

7.1 Los establecimientos Farmacéuticos que no pudieran realizar la
disposicion final de los productos farmacéuticos por medio de la
Red, pueden realizar la destruccion y eliminacion de los mismos
por sus propios medios, cumpliendo lo establecido en la presente
Directiva, en lo posible, con la presencia de un veedor de la
Autoridad Regional de Medicamentos, para lo cual deben presentar
los documentos de compra de los productos a destruir.

7.2 Lo establecido en esta Directiva no restringe que se adopten otras
medidas que sean necesarias Yy establecidas por normas especificas,

para la proteccién del medio ambiente y seguridad de la poblacién.
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VIIl. RESPONSABILIDADES
La Autoridad Regional de Salud y la Autoridad Regional de
Medicamentos son responsables del debido y estricto cumplimiento de las
disposiciones contenidas en la presente Directiva.
La Autoridad Regional de Medicamentos es responsable del adecuado
funcionamiento de la Red de Disposicion Final de Productos

Farmacéuticos y Sanitarios.

IX. DEFINICIONES

1. Acopio: Es acumular gran cantidad de cosas. Se refiere a la
recoleccién y almacenamiento de productos.

2. Acondicionamiento: Todo método que permita dar cierta condicién o
calidad a los residuos para un manejo seguro segun su destino final.

3. Almacenamiento intermedio: Es el lugar o ambiente donde se
acopian temporalmente los residuos generados por las diferentes
fuentes de los servicios cercanos, distribuidos estratégicamente dentro
de las unidades, &reas o servicios. Este almacenamiento se
implementara de acuerdo al volumen de residuos generados en el
EESS o SMA. El tiempo de almacenamiento intermedio no debe ser
superior de doce horas. (RM 554-2012-MINSA)

4. Antineoplasicos: medicamentos que inhiben o previenen la formacion
de neoplasmas ya que tienen la capacidad de matar o detener el
crecimiento de las células vivas y se usan en la quimioterapia del
cancer. Se excluye de esta definicion, y para los fines de este
reglamento, los antineoplasicos derivados de aminoacidos, péptidos o
proteinas, ya que no suponen un riesgo significativo para el ambiente
por no ser genotoxicos.

5. Antiinfecciosos:  Antibidticos.  Cualquier sustancia  natural,
semisintética o de origen sintético que inhibe el metabolismo y/o el
crecimiento de un microorganismo y puede matarlo.

6. Antiséptico: Sustancia antimicrobiana que se aplica al tejido vivo o
piel y tiende a inhibir el crecimiento y reproduccion de
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microorganismos, reduciendo asi la posibilidad de infeccién, sepsis o
putrefaccion

7. Contaminado: Se refiere a los productos farmacéuticos adulterados o
corrompidos.

8. Deteriorado: Se refiere a los productos dafiado, malogrado o
estropeado e inservible.

9. Disposicion final: Es la operacion controlada y ambientalmente
adecuada de depositar los desechos segin las operaciones
especificadas en el presente Reglamento. Procesos u operaciones para
tratar o disponer en un lugar los residuos solidos como ultima etapa de
su manejo en forma permanente, sanitaria y ambientalmente segura.

10. Eliminacién  por  Alcantarillado.  Algunas  preparaciones
farmacéuticas liquidas, como los jarabes y los liquidos intravenosos,
pueden diluirse con agua y desecharse en el sistema de alcantarillado
en pequefias cantidades y durante un cierto periodo sin provocar graves
efectos para la salud publica ni el medio ambiente. Pueden desecharse
asimismo cantidades pequefias de productos farmacéuticos liquidos o
antisépticos bien diluidos. Puede requerirse la asistencia de un
hidrogeologo o de un ingeniero sanitario si el sistema de alcantarillado
se encuentra en malas condiciones o quedd dafiado por un conflicto
bélico

11. Eliminacién por Incineracion a alta temperatura. Los hornos de
cemento son particularmente adecuados para destruir productos
farmacéuticos caducados, desechos quimicos, aceite usado,
neumaticos, etc. Las caracteristicas de los hornos de cemento los
hacen apropiados para el desecho de productos farmacéuticos.

Durante la combustion, las materias primas del cemento alcanzan
temperaturas de 1450°C, mientras los gases de combustion llegan
hasta los 2000°C. EIl tiempo de residencia de gas a estas temperaturas
altas es de varios segundos. En estas condiciones se desintegran todos
los componentes de desechos organicos. Algunos productos de
combustién potencialmente peligrosos o téxicos son adsorbidos en el
cemento producido o se extraen en el cambiador de calor. Se

recomienda establecer contacto con empresas cementeras y con los
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organismos que se ocupen del medio ambiente para poder eliminar
desechos en los hornos de cemento. Los medicamentos deberan
constituir una proporcion razonablemente pequefia del combustible
total. Se sugiere como regla general prudente no sobrepasar nunca el
5% del combustible que se alimenta a la caldera. Los hornos de
cemento producen tipicamente 1.500 a 8.000 toneladas métricas de
cemento por dia, por lo que es posible quemar cantidades muy grandes
de material farmacéutico en un periodo corto. Puede ser necesario
separar el material de envase y/o triturar los farmacos para no obturar
ni taponar los mecanismos de alimentacion de combustible. Los
incineradores que cumplen con estos reglamentos pueden usarse para
el desecho de compuestos halogenados, medios de contraste para
radiografias y compuestos yodados; no deben usarse incineradores de
baja temperatura.

12. Eliminacion por Descomposicion quimica. Si no se dispone de un
incinerador apropiado, puede recurrirse a la descomposicion quimica
de conformidad con las recomendaciones del fabricante, y
posteriormente descargar en un vertedero. No se recomienda este
método si no se cuenta con personal experimentado. La inactivacion
quimica es un proceso tedioso y lento, y debera disponerse en todo
momento de los productos quimicos que se usan en el tratamiento.
Este método quiza sea practico para destruir una cantidad pequefia de
farmacos antineoplasicos. En cantidades grandes, por ejemplo, mas de
50 kg, la descomposicion quimica de lo antineoplasicos no es practica,
porque es necesario repetir la aplicacion varias veces.

13. Empaque primario: Envase Inmediato. Recipiente o envase dentro
del cual se coloca directamente el medicamento en la forma
farmacéutica terminada.

14. Empaque secundario: Envase Mediato. Envase definitivo de
distribucién y comercializacion o material de empaque dentro del cual
se coloca el envase primario que contiene el medicamento en su forma
farmacéutica definitiva.

15. Empresa comercializadora de residuos solidos (EC-RS) residuos
solidos (EC-RS). Persona juridica que desarrolla actividades de
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comercializacion de residuos para su reaprovechamiento. Las
siguientes definiciones se aplican en el manejo de residuos peligrosos
y se encuentran enmarcados en la Ley General de Residuos Solidos y
su Reglamento.

16. Empresa prestadora de servicios de residuos solidos. Persona
juridica que presta servicios de residuos sélidos mediante una o varias
de las siguientes actividades: limpieza de vias y espacios publicos,
recoleccién y transporte, transferencia, tratamiento o disposicion final
de residuos solidos

17. Especialidad ~ farmacéutica medicamento de ~ composicion e
informacion definidas, de forma
farmacéutica y dosificacion determinada, preparado para Su UuSsoO
medicinal ~ inmediato,  dispuesto y  acondicionado  para
su dispensacion al publico, con denominacién, embalaje, envase y
etiquetado uniformes y al que la autoridad farmacéutica otorgue
autorizacién sanitaria e inscriba en el Registro de especialidades
farmacéuticas. Este término se ha sustituido casi por completo con el
término de medicamento

18. Estupefacientes: Drogas incluidas en la “Convenciéon Unica sobre
Estupefacientes” de 1961 de las Naciones Unidas y el protocolo del 25
de marzo de 1972 de Modificacion de esta Convencién y todas las que
queden sujetas a control internacional en el futuro y las que a juicio del
Ministerio se declaren como tales.

19. Inmovilizacion de desechos por Encapsulacion. La encapsulacion
consiste en la inmovilizacion de los productos farmacéuticos en un
blogue sélido dentro de un tambor de plastico o de acero. Los
tambores deben limpiarse antes de su uso y no deben haber contenido
materiales explosivos ni peligrosos. Se llenan al 75% de su capacidad
con farmacos sélidos y semisélidos, luego se rellena el espacio
restante con cemento o una mezcla de cemento y cal, espuma plastica
0 arena bituminosa. Para facilitar el relleno deben cortarse y doblarse
hacia atras las tapas del tambor, teniendo cuidado de no cortarse las
manos al colocar los medicamentos en el tambor. La mezcla consiste

en cal, cemento y agua en una proporcion de 15:15:5 (en peso) hasta
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llenarlo totalmente. Si es necesario se agrega agua Si se desea una
consistencia liquida satisfactoria. Las tapas del tambor deben doblarse
nuevamente para cerrarlo y luego sellarlas con soldadura de costura
continua o de puntos. Los tambores sellados deben descargarse en el
fondo del vertedero y cubrirse con residuos solidos municipales
frescos. Para facilitar la manipulacion de los tambores, deben
colocarse en tarimas y utilizarse un montacargas. La encapsulacion de
los medicamentos antineoplasicos requiere una técnica diferente

20. Inmovilizacion de desechos por Inertizacion. Es una variante de la
encapsulacion e incluye la separacion de los materiales de empaque
(papel, carton o plastico) de las preparaciones farmacéuticas. Los
comprimidos deberan extraerse de sus envases de plastico
transparentes. A continuacion se trituran los farmacos y se agrega una
mezcla de agua, cemento y cal para formar una pasta homogénea. Los
trabajadores deben utilizar ropa protectora y mascaras porque puede
liberarse polvo. La mezcla se transporta posteriormente en estado
liguido en un camién mezclador de hormigén a un vertedero y se
decanta en los desechos urbanos normales, donde se seca formando
una masa solida dispersa entre los demas desechos. El proceso es
relativamente economico y no requiere equipo complejo, salvo una
trituradora o rodillo para triturar los farmacos, un mezclador de
hormigén, cemento, cal y agua. Las proporciones aproximadas en
peso son: desechos farmacéuticos: 65%, cal: 15%, cemento: 15%,
agua: 5% o mas hasta obtener la consistencia adecuada

21. Medicamento adulterado: Condicién en la que el contenido o
naturaleza de un medicamento, producto bioldgico, dispositivo médico
o0 suplemento dietético, resulta de un proceso de manufactura que no se
ajusta a las Buenas Préacticas de Fabricacion. Esto incluye los que se
hayan elaborado, manipulado o almacenado en establecimientos no
autorizados o en condiciones antirreglamentarias o ilegales.

22. Medicamentos decomisados: pérdida de la propiedad que
experimenta el duefio en favor del Estado de los medicamentos que
han sido causa o instrumento de una infraccion sanitaria 0 que sean

nocivos o peligrosos para la salud de las personas
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23. Medicamento no utilizable: No apto para el consumo. Se consideran

medicamentos no utilizables los siguientes:

» Todos los medicamentos vencidos;

* Los devueltos por los pacientes luego de haber salido de la farmacia.

* Los que no cumplan con criterios de calidad porque hayan cambiado
sus caracteristicas fisicas, tengan el empaque dafiado, no cumplan con
especificaciones de control de calidad o se presuman contaminados,
deteriorados, falsificados o adulterados.

* Los almacenados en condiciones distintas a las recomendadas en el
etiquetado del producto. Particularmente todos los medicamentos
termolabiles que deban manipularse en cadena de frio y que se
confirme o se sospeche perdieron estabilidad por incumplimiento de
las condiciones de almacenamiento recomendadas por el fabricante
(insulina, hormonas de  polipéptidos, = gammaglobulinas,
biotecnol6gicos y vacunas, entre otros).

* En desuso.

* Aquellos con el sello de seguridad perdido o violado, aunque no
hayan caducado.

24. Medicamento rechazado: medicamento que se rechaza por no
cumplir con las especificaciones de calidad y no debe usarse para
consumo humano

25. Medicamento vencido: Es aquel medicamento que ha superado la
fecha de vencimiento adn si se ha almacenado bajo las condiciones
recomendadas. Dicha fecha generalmente se coloca en la etiqueta del
empaque primario o en el empaque secundario de los medicamentos.

26. Productos Farmacéuticos Solidos, semisolidos y polvos. Capsulas,
comprimidos, tabletas, pastillas, granulos, polvos para inyeccion,
polvos tdpicos, polvo para suspension, cremas, geles, lociones,
unglientos, pomadas, supositorios, etc. se eliminan mediante
inmovilizacién por encapsulacion. Para su adecuada destruccion y
eliminacion debe separarse los envases mediatos o secundarios. La
OMS recomienda que no se retire el envase inmediato cuando se trata
de frascos (plastico o vidrio) o los tubos (plastico o aluminio) cuando
son productos efervescentes, asi como los sobres cuando son polvos,
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para su eliminacion. Antes de proceder a la destruccion se procede a
comprobar si el producto es un antiinfeccioso, antineoplasico o una
sustancia controlada. Los comprimidos sueltos en grandes cantidades
(envases hospitalarios) deben mezclarse en diferentes tambores para
evitar que haya concentraciones altas de un solo medicamento en un
mismo tambor.

27. Productos Farmacéuticos Liquidos. Soluciones orales, inyectables o
topicas (ampollas), suspensiones, emulsiones, jarabes, etc. Las formas
farmacéuticas liquidas que no son los antinfecciosos, antineoplasicos o
controlados, se pueden arrojar al alcantarillado si son cantidades
pequefias, si no existe un sistema de alcantarillado o plantas de
tratamiento de aguas residuales, se puede diluir en grandes cantidades
de agua y eliminar al sistema de aguas siempre que se dispersen de
inmediato en la corriente; no se puede eliminar los productos
farmacéuticos liquidos en corrientes lentas o en aguas superficiales
estancadas. También se puede emplear el método de encapsulacion,
incineracion o en hornos de cemento

28. Productos Farmacéuticos Aerosoles e Inhaladores. Ambos términos
se usan como sinénimos (envases de aluminio, hojalata o vidrio) que
contienen liquidos o polvos pulverizables. Los recipientes de aerosoles
e inhaladores no se deben quemar ni incinerar, pueden estallar a altas
temperaturas y dafiar a los operarios o a la caldera o incinerador. La
OMS recomienda que si no contienen sustancias toxicas se pueden
eliminar en un vertedero, con los residuos solidos municipales; sin
embargo su exposicion en vertederos comunes puede facilitar el acceso
a los mismos por parte de los recicladores o personas inescrupulosas
que pueden reinsertarlos al mercado.

29. Productos Farmacéuticos Anti infecciosos. La primera opcién es
devolverlos al fabricante. La mejor forma de destruirlos es la
incineracion. La Gltima opcion es la inmovilizacion por encapsulacion o
inertizacion antes de eliminarlos a un vertedero. No deben desecharse
sin tratarlos previamente. Los antiinfecciosos liquidos pueden diluirse
en agua durante dos semanas y después arrojar la mezcla al
alcantarillado.
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30. Productos Farmaceuticos Antineoplésicos, Anticancerosos o
Citotdxicos. No pueden eliminarse como los productos farmacéuticos
comunes, pueden provocar serios dafios al medio ambiente y la
ecologia, como la interferencia con procesos reproductivos de diversas
formas de vida. Deben separarse de los deméas productos farmacéuticos
y guardarse en recipientes de paredes rigidas y debidamente rotulados,
guardando estrictas medidas de seguridad. La primera opcion es
devolverlos al fabricante, si no es posible la segunda opcion es la
incineracion a alta temperatura en incinerador de dos camaras (con
equipo de limpieza de gases); la cadmara secundaria asegura la
incineracion total y evita que el material degradado pueda escapar. Una
opcion que se puede efectuar es la inmovilizacion por encapsulacion o
inertizacion. En este caso para la Encapsulacion se debe llenar los
tambores hasta el 50% de su capacidad y la mezcla consiste en cal,
cemento y agua en una proporcion de 15:15:5 (en peso) hasta llenarlo
totalmente, se sellan y se almacena por 7 a 28 dias, una vez formado el
blogue se elimina en el vertedero cubierto de unas capa impermeable de
arcilla o membrana. La descomposicién quimica puede aplicarse antes
de su eliminacion al alcantarillado. El personal que los manipula debe
evitar aplastar las cajas o extraer el producto de su envase.

31. Productos Farmaceéuticos Controlados (Narcoticos 0
Estupefacientes, Psicotrépicos y Precursores). Los productos
controlados se destruyen de acuerdo a las normas nacionales
establecidas por la Autoridad Nacional de Medicamentos, generalmente
con la presencia del Quimico Farmacéuticos que tiene el cargo de
Director Técnico y un veedor de la ARM. ElI método recomendado es la
inmovilizacién por encapsulacion o inertizacion para inutilizarlos y
eliminarlos al vertedero. Una opcién es la incineracion. Debe evitarse
que la poblacién tenga acceso a estas sustancias.

32. Productos Farmacéuticos  Antisépticos y  Desinfectantes.
Generalmente no tiene fecha de caducidad, por lo que no es necesario
eliminarlos. No deben descargarse grandes cantidades de desinfectantes
en el sistema de alcantarillado, porque eliminar matar bacterias que se
encargan del tratamiento bioldgico de las aguas residuales, solo se
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pueden eliminar por esta via si se elimina diluido, bajo la supervision de
un farmacéutico; la norma propuesta es una descarga de 50 litros por
dia durante toda la jornada de trabajo y no arrojarlos de una sola vez.
Tampoco debe agregarse altos volimenes en las vias de agua debido a
que pueden perjudicar la vida acudtica. Los desinfectantes que tenga
fecha de caducidad pueden usarse para la limpieza de inodoros. Se
pueden desechar en un establecimiento de eliminacién de desechos
quimicos o en u horno de cemento.

33. Productos Farmacéuticos no téxicos o de baja toxicidad. Las
vitaminas liquidas y otras soluciones inocuas como sales, aminoacidos,
lipidos, glucosa y otro material organico facilmente biodegradable, se
diluyen y se eliminan por el alcantarillado.

34. Presentaciones farmacéuticas: Ampollas. Las ampollas pueden
triturarse sobre una superficie impermeable y dura (cemento) o en un
tambor o recipiente metalico empleando un bloque grueso de madera o
martillo; el vidrio triturado se barre y coloca en recipientes para objetos
puntiagudos, el mismo que se sella y elimina en un vertedero; el liquido
de las ampollas se elimina como se escribi6 en el punto anterior. Los
encargados deben utilizar implementos de seguridad como protectores
de ojos, botas, guantes y ropa de trabajo. No deben quemarse o
incinerarse porque estallan y pueden lesionar a los operadores o al
incinerador, el vidrio derretido puede obturar la rejilla del horno o
incinerador si la temperatura es superior al punto de fusién del vidrio.
Los liquidos volatiles pueden dejarse evaporar al aire libre. Las
ampollas de antineoplasicos o antiinfecciosos no deben triturarse ni
descargar su liquido por el alcantarillado.

35. Psicotropicos: Sustancias, naturales o sintéticas, comprendidas en las
listas 1, 2, 3 y 4 del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971,
u otro que posteriormente lo sustituya y todas las otras drogas que a
juicio del Ministerio se declaren como tales.

36. Segregacion: separacion de los medicamentos y las materias primas
destinados a la disposicion final, de los medicamentos utilizables.
Accion de agrupar determinados componentes o elementos fisicos de
los residuos solidos para ser manejados en forma especial
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37. Sustancias controladas: medicamentos o sustancias quimicas cuya
fabricacion, posesion, distribucion o uso esta regulado por el Estado ya
que generalmente contienen sustancias adictivas o psicoactivas. Esta
definicion incluye drogas ilicitas y algunos medicamentos que
requieren receta meédica especial y que su destruccion requiera ser
verificada por el Estado

38. Residuos de los establecimientos de atencién de salud. Son aquellos
residuos generados en los procesos y en las actividades para la
atencion e investigacién médica en establecimientos como: hospitales,
clinicas, centros y puestos de salud, laboratorios clinicos, consultorios,
entre otros afines. Estos residuos se caracterizan por estar
contaminados con agentes infecciosos 0 que pueden contener altas
concentraciones de microorganismos que son de potencial peligro,
tales como: agujas hipodérmicas, gasas, algodones, medios de cultivo,
organos patologicos, restos de comida, papeles, embalajes, material de
laboratorio, entre otros.

39. Residuos comerciales. Son aquellos generados en los establecimientos
comerciales de bienes y servicios, tales como: centros de abastos de
alimentos, restaurantes, supermercados, tiendas, bares, bancos, centros
de convenciones o espectaculos, oficinas de trabajo en general, entre
otras actividades comerciales y laborales analogas. Estos residuos
estdn constituidos mayormente por papel, plasticos, embalajes

diversos, restos de aseo personal, latas, entre otros similares.
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X. ANEXOS
Anexo 1

BASE DE DATOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
SANITARIOS CADUCADOS O VENCIDOS, DETERIORADOS,
ADULTERADOS, NO APTOS PARA EL CONSUMO HUMANO

Centro de Recoleccion: Fecha: (Mes-Afio)
COD. CANTID PRODUCTO F.F. PRESEN LABORAT | REGISTRO LOTE FECHA OBSERV ORIG
ECOM AD TACION ORIO SANITARIO VENCIMIE ACION EN**
ED* NTO

* Lugar donde se realiza la recoleccion: Municipalidades (M), Colegios Profesionales (CP), DIREMID.
** QOrigen del Producto Farmacéutico/Sanitario: Poblacion (P), Establecimiento Farmacéutico (E.F).
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Anexo 2

METODOS DE DESTRUCCION Y ELIMINACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y SANITARIOS SEGUN SU
CATEGORIA

CATEGORIA

METODO*

RECOMENDACION

OBSERVACION

Medicamentos
Antineoplasicos

Devolucién al donante o
al fabricante

Incineracion a alta
temperatura

Inmovilizacion por
Encapsulacion

Inmovilizacion por
Inertizacion

Descomposicion quimica

La encapsulacion se
realiza en tambores
hasta el 50% de su
capacidad y la mezcla
consiste en cal, cemento
y agua en una
proporcion de 15:15:5
(en peso) hasta llenarlo
totalmente, se sellan y
se almacena por 7 a 28
dias, una vez formado el
bloque se elimina en el
vertedero cubierto de
unas capa impermeable
de arcilla 0 membrana

No se debe arrojar
antineoplasicos al
alcantarillado

No deben
incinerarse a
temperatura media

Se desechan al
Vertedero
encapsulados

Medicamentos
Antiinfecciosos/
Antibidticos

Devolucién al donante o
al fabricante

Incineracion a alta
temperatura

Incineracion a
temperatura media

Inmovilizacién por
Encapsulacién o
Inertizacion y Vertedero

Los antiinfecciosos
liquidos pueden diluirse
en agua durante dos
semanas y despugés
arrojar la mezcla al
alcantarillado

No deben
desecharse sin
tratarlos
previamente

Se desechan al
Vertedero
encapsulados

Medicamentos
Controlados

Inmovilizacion por
Encapsulacién o
Inertizacion y Vertedero

Incineracion a
temperatura media

Se destruyen de acuerdo
a normas nacionales
establecidas por la
ANM

Se desechan al
Vertedero
encapsulados

Productos
Farmacéuticos
no téxicos o de
baja toxicidad

Inmovilizacion por
Encapsulacién o
Inertizacion y Vertedero

Alcantarillado
(Liquidos: Diluido)

Las vitaminas liquidas y
otras soluciones inocuas
como sales,
aminodcidos, lipidos,
glucosa y otro material
organico facilmente
biodegradable
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CATEGORIA

METODO*

RECOMENDACION

OBSERVACION

Antisépticos y
Desinfectantes

Utilizacion

Alcantarillado (Diluido
y no més de 50 litros por
dia)

No deben descargarse
grandes cantidades de
desinfectantes en el
sistema de
alcantarillado,

Generalmente no
tiene fecha de
caducidad
No se deben
eliminar en aguas
estancadas

Sélidos,
semisdlidos y
polvos

Inmovilizacion por
Encapsulacién o
Inertizacion y al
Vertedero

Incineracion a alta
temperatura

Incineracion a
temperatura media

La OMS recomienda
que no se retire el
envase inmediato
cuando se trata de
frascos (plastico o
vidrio) o los tubos

(plastico o aluminio)

cuando son productos

efervescentes, asi como
los sobres cuando son
polvos

envases mediatos o

Debe separarse los
secundarios
No se debe arrojar

antineoplasicos al
alcantarillado

Liquidos Alcantarillado (Diluido) También se puede No se deben
Si no son antineoplasico emplear el método de eliminar en aguas
o0 antiinfecciosos encapsulacion, estancadas o
incineracion o en hornos corrientes lentas
Incineracion a alta de cemento No se debe arrojar
temperatura antineoplasicos al
alcantarillado
Aerosoles e | Inmovilizacion por No se deben
Inhaladores Encapsulacién o guemar ni incinerar
Inertizacion y Vertedero
Ampollas Trituracion sobre una | No deben quemarse 0 No se debe arrojar
superficie impermeable y incinerarse porque antineoplasicos al
dura (cemento) o en un estallan, el vidrio alcantarillado
tambor o  recipiente | derretido puede obturar
metalico empleando un larejilla del horno o
blogue grueso de madera incinerador.
o martillo; el vidrio | Los liquidos volatiles
triturado se coloca en | pueden dejarse evaporar
recipientes para objetos al aire libre
puntiagudos, el mismo
gue se sella y elimina en
un Vertedero
Envases Reciclado (cuidadoso) Se eliminan al vertedero Los envases de

Secundarios:
frascos, cajas de
cartoén, etc.

Vertedero

previa inutilizacion para
evitar falsificaciones

vidrio o plastico no

deben quemarse

Los comprimidos sueltos en grandes cantidades (envases hospitalarios) deben mezclarse en
diferentes tambores para evitar que haya concentraciones altas de un solo medicamento en un

mismo tambor
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Anexo 3
PRODUCTOS FARMACEUTICOS CONSIDERADOS EN LA DIRECTIVA

PRODUCTOS
| 1
FRODUCTOS mnums'
FARMACEUTICOS CANITARIOS
——— T
NEDICAMENTOS NED DIETETICOSY COMETIC0S | | ARTICULOS

HERRARIOS | | ppuyoopaes | | lOLOGICOS | GALENTCOS SANITARION

|

T
K
AGENTESDE | 1 ESPECIALIDADES

DIAGNOSTICO | | FARMACEUTICAS

\ / \ /
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VI. CONCLUSIONES

v Se establecié la metodologia y lineamientos para la destruccion y
eliminacion de productos farmacéuticos y sanitarios caducados, expirados
o0 vencidos, deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de
conservacion, no aptos para el consumo y uso humano.

v' Se propone la implementacion de la Red de Disposicién Final de
Productos Farmacéuticos y Sanitarios, que impedird la posesion de
productos farmacéuticos y sanitarios caducados, expirados o vencidos,
deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de conservacion,
no aptos para el consumo y uso humano en los establecimientos
farmacéuticos y en los hogares.

v La aplicacion e implementacion de la Red evitara la eliminaciéon de
productos farmacéuticos y sanitarios caducados, expirados o vencidos,
deteriorados, contaminados, adulterados y en mal estado de conservacion,
no aptos para el consumo y uso humano, como desechos comunes y su
posterior reutilizacién, adulteracion e insercion en el mercado.
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