Nfnisterio do-

Sald

. Gobigrng e Chile @

MINISTERIO DE SALUD

SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

DIVISION POLITICAS PUBLICAS SALUDABLES Y PROMOCION /
Dpto. de Salud Ambiental

Dpto. de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas

ILH / [ NSV /PHG { GAM / HGE [ arc

N

CIRCULAR N° B35/ .”N_: mN_ {

SANTIAGO 3§ NOV. 2812

IMPARTE _zm.ﬂmcoo_ozmm PARA EL ADECUADO PROCESO
DE ELIMINACION DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS EN MAL

ESTADO Y VENCIDOS GENERADOS DE ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD, ASI COMO LOS ORIGINADOS DE FARMACOS
DECOMISADOS DE LUGARES NO AUTORIZADOS.

L a aplicacion e interpretacion del Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos
Peligrosos, D.S. N° 148 del afno 2003, ha generado distintas interpretaciones en
los generadores y algunas autoridades sanitarias, respecto de la calificacién como
residuos peligrosos o no peligrosos de medicamentos vencidos o en mal estado,
generados de establecimientos de salud, asi como los decomisados de lugares no
autorizados, y la respectiva eliminacion de éstos.

Al respecto, se deben tener presentes los siguientes antecedentes:

1. Respecto de la calificacion como “residuo peligroso” de un farmaco que haya
vencido o se encuentre en mal estado, se debe recurrir a ias definiciones
establecidas en el Decreto Supremo N° 148 de 2003, en donde se indica que
un residuo, se considera o califica como “peligroso” si presenta una o mas de
las caracteristicas de peligrosidad enumeradas en los articulos 12° al 17° del
mencionado Reglamento, las cuales son las siguientes:

a. Toxicidad Aguda (Art. 12°): Sustancia que puede ser letal en muy bajas
dosis. En el art. 88° se listan las sustancias consideradas tdxicas
agudas.

b. Toxicidad Crénica (Art. 13°); Sustancia que cuando es expuesta a la
poblacién en bajas concentraciones durante periodos prolongados,
puede presentar efectos acumulativos adversos, como cancerigeno,
teratogénico y mutagénico, entre otros. En el articulo 89° se listan las
sustancias téxicas cronicas.



c. Toxicidad extrinseca (Art 14°): Son sustancias que cuando son
eliminadas pueden dar origen a una o mas sustancias tdxicas agudas o
toxicas crénicas, en concentraciones que pongan en riesgo la salud de
la poblaciéon. El reglamento establece las Concentraciones Maximas
Permitidas (CMP) para el test de lixiviacion, estableciendo para
determinadas sustancias los limites sobre los cuales se considera a un
residuo peligroso respecto de su eliminacion en el suelo.

d. Inflamable {Art. 15°): Son sustancias altamente combustibles, incluso a
temperatura ambiente.

€. Reactivo (Art. 16°): Son sustancias que al ponerse en contacto con otras
pueden dar origen a emisiones de sustancias toxicas o generar cambios
violentos.

f. Corrosivo {(Art. 17°). Sustancias que tienen relacién con los riesgos
asociados a pH extremadamente elevados o bajos, capaces de producir
graves danos a la piel, corroer metales y movilizar metales en el medio
ambiente.

2. Adicionalmente, en dichos articulos se establecen los andlisis que permiten
evaluar la presencia o ausencia de las caracteristicas de peligrosidad en los
residuos o la forma en que pueden ser determinadas.

3. No obstante lo anterior, y 2 modo de ejemplo, en ia siguiente tabla se listan
principios activos presentes en algunos productos farmacéuticos y que son
clasificados como peligrosos en los listados del Reglamento Sanitario sobre
Manejo de Residuos Peligrosos (D.S. N° 148/03, del MINSAL) y en las
referencias internacionales (1) (2) (3) (4), los cuales pueden o no estar
comercializados:
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*Numero Residuo Peligroso, codificacién intemacional
Cdédigo P##H#, indica sustancia téxica Aguda; Cédigo U, indica sustancia toxica crénica;
Cédigo DiHHE, indica residuos téxico por lixiviacién.

BIREME/OPS/OMS. Biblioteca Virtual de la Salud: Descriptores en Ciencias de la Salud. [En linea]
http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm.

Hospitals for Healthy Environment. [En linea] Chemical Minimization Plan. httpy/www.h2e-
online.org/pubs/chemmin/master, pdf,

Profile of the Healthcare Industry. EPA Office of Compliance Scetor Notebook Project, U.S. Evironmental
Protections Agency. Wasshington, D.C.: s.n., 2005. Publication N°EPA/310-R-05-002.

Best Management Practices for Hospital Waste. Washington State Departament of Ecology. 2005. Publication
Number 05-04-013.

Se debe sefialar, en todo caso, gue el Ministerio de Salud tiene las facultades
necesarias para incorporar al listado precedente otras sustancias que estime
clasificar como peligrosas.

Los residuos de aerosoles, en términos generales, deben eliminarse en
condiciones especiales que no dafien el medio ambiente, ni pongan en riesgo
a aquellos que los manipulen, en todo caso no deben ser eliminados en
incineradores u otro sistema de eliminacién térmica debido al riesgo de
explosion.

Por otro lado, es importante mencionar que el D.S. N° 3/10, en su Art. 135°,
reconoce que los productos farmacéuticos con principios altamente activos
tales comoc hormonas, citostaticos, Beta-lactamicos, radiofarmacos e
inmunosupresores, son peligrosos y en consecuencia, deben fabricarse en
condiciones especificas, tomando las medidas especiales requeridas para el
personal que manipula tales productos. Por lo tanto, los residuos generados
por este tipo de medicamentos deben ser eliminados con los resguardos
necesarios, debido a que pueden generar riesgos de toxicidad en la poblacién.

La Organizacion Mundial de la Salud, en el estudio sobre Farmacos en Agua
Potable, concluye que las concentraciones de medicamentos que se han
detectado en fuentes de agua potable no revisten riesgos para la salud de la
poblacién, por lo que no recomienda desviar recursos profesionales y
financiercs a la eliminacion de dichas sustancias por lugares distintos al
alcantarillado, debiéndose privilegiar otros controles sanitarios, tal como es el
caso de la contaminacidn microbioiégica del agua potable (Pharmaceuticals in
drinking-water, WHO Library Cataloging in Publication Data, 2012).

Considerando los antecedentes expuestos, se deben eliminar los residuos o
desechos de medicamentos vencidos, en mal estado de conservacion, con
envases alterados que impidan I[a integridad del medicamento, con
alteraciones fisico quimicas, con presencia de cuerpos extrafios, los sobrantes
de preparaciones magistrales, asi como los medicamentos decomisados de
fugares no autorizados y todos aquellos que determine la Autoridad Sanitaria,
de acuerdo a la siguiente instruccién:



a. Los desechos de medicamentos con principios activos “altamente
activos”, como hormonas, citostaticos, antibidticos, radiofarmacos e
inmunosupresores, asi como los que contengan los principios activos
individualizados en la tabla N°1 de este documento, ademas de aquellos
contenidos en envases de aerosol, los que presenten las caracteristicas
de peligrosidad descritas en el D.S. N° 148/03 y los que determine la
autoridad sanitaria, deben eliminarse de acuerdo a lo establecido en el
“‘Reglamento sobre Manejo de Residuos de FEstablecimientos de
Atencion de Salud” (D.S. N° 6/09 del MINSAL) y el “Reglamento
Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos” (D.S. N°148/03 del
MINSAL), por presentar caracteristicas de peligrosidad definidas en el
mismo decreto.

b. Los desechos no incluidos en el punto precedente, deben destruirse e
inutilizarse para evitar el riesgo de consumo accidental de otras
personas de la siguiente forma:

I. Si el residuo es de forma farmacéutica soélida, deben extraerse los
productos de su envase primario. Si es comprimido, se debe
triturar; si es capsula, se debe desencapsular su contenido. En
ambos casos, el producto puede ser eliminado a través del
alcantarilado o por el sistema de recoleccion de basura
domiciliaria.

ii. Si el residuo es de forma farmacéutica liquida, su contenido puede
ser eliminado directamente por el alcantariliado, con la adecuada
dilucién.

iii. Para otras formas farmacéuticas no individualizadas, se debe
considerar que el residuo debe ser destruido e inutilizado,
pudiendo luego ser eliminado por el alcantarillado o por sistema
de recoleccidn de basura domiciliaria.

c. Las “Normas Técnicas Basicas para obtener Autorizacion Sanitaria”
(D.S. N° 58/08), vigentes en los procesos tanto de autorizacion como de
demostraciéon sanitaria de establecimientos de salud, tanto abiertos
como cerrados, obliga a contar y presentar ante la SEREMI
correspondiente, dentro del &mbito de la organizacion y la
reglamentacion interna, los manuales de normas y procedimientos para
la eliminacién de los medicamentos vencidos o en mal estado que
aseguren la adecuada destruccién, inutilizacion y eliminacion de los
desechos, tanto para aquellos que deben cumplir con el Reglamento
sobre Residuos de Establecimientos de Atencion de Salud y el
Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos.

d. En el caso de residuos derivados de medicamentos psicotropicos y
estupefacientes, éstos deben tratarse con los criterios anteriormente
expuestos, procediendo ademds, de acuerdo a la legislacion vigente:
ley 20.000 del 2005, D.S. N° 404/84 y D.S. N° 405/84, de la siguiente
forma:;

i. Un funcionario del area de fiscalizacién en temas farmacéuticos de
la SEREMI de Salud competente, debera estar presente en la
destruccion, inutilizacion y eliminacién del medicamento sujeto a
control legal, elaborando las actas correspondientes, para el
ajuste de los saldos de los libros de registro previamente
autorizados.



ii. De requerir el traslado por eliminacidon en un lugar externo al
establecimiento, se deben generar y autorizar las guias de
despacho  correspondientes, sefialando el detalle e
individualizando los principios activos incluidos en las listas del
Reglamento de Psicotropicos (D.S. N° 405/83) y el Reglamento
de Estupefacientes (D.S. N° 404/83).

iii. Se debera dar aviso al encargado de farmacia de la SEREMI del
lugar de destino, quien, recibird copia de la guia de despacho,
para su revisidn y término del proceso de eliminacion del
producto previamente destruido e inutilizado.

e. Los medicamentos decomisados de lugares no autorizados, deben estar
almacenados en un lugar determinado, de acceso restringido, con
resguardos de seguridad para evitar extravios, sefalizado
adecuadamente, con el respectivo inventario y acorde a las
instrucciones de fiscalia, si asi correspondiera. La eliminaciéon de sus
residuos deben tratarse con los criterios anteriormente expuestos.

f. Los costos de destruccion son del generador del residuo.
g. Las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud respectivas deberan
implementar Procedimientos Operativos Estandarizados (POE), en

donde se formalice el procedimiento de eliminacion y destruccion de los
residuos de productos farmacéuticos.

Tomese conocimiento de la presente circular y apliquese segln lo indicado.

Distribucién:

Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pals (15)
Direccién de los Servicios de Salud del pais (29)

Gabinete Sr. Ministro de Salud

Gabinete Sr. Subsecretario de Salud Piiblica

Gabinete Sr. Subsecretario de Redes Asistenciales

Division de Atencion Primaria

Divisién de Politicas Publicas Saludables y Promocion
Departamento de Salud Ambiental

Departamento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas
Departamento de Medicamentos e insumos (Subsecretaria de Redes Asistenciales)
Oficina de Partes



