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ANEXO 1: PROTOCOLO DE ELIMINACION DE MEDICAMENTOS

1.- OBJETIVO GENERAL

1.1.- Establecer un método seguro, oportuno y eficaz para eliminar medicamentos resultantes de
la atencién clinica o del decomiso efectuado por la Autoridad Sanitaria.

2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.1.- Definir los pasos necesarios para realizar correctamente los procesos de eliminacion de
medicamentos.

2.2.- Disminuir el riesgo de toxicidad por la exposicién a medicamentos vencidos o en mal estado.
2.3.- Optimizar el proceso de eliminacién de medicamentos.

2.4.- Mejorar la trazabilidad de los medicamentos eliminados.

3.- CAMPO DE APLICACION

3.1.- Botiquines, farmacias, droguerfas asistenciales y bodegas de medicamentos de los
establecimientos de salud.

3.2.- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud Region de O’Higgins

3.5.- Centrales o establecimientos de elaboracion de preparados magistrales.

4.- RESPONSABLES DE EJECUCION

4.1.- Técnicos en Enfermeria de Nivel Superior, Técnicos de farmacia y Auxiliares de Farmacia,
quienes realizaran el acopio y rotulado de los medicamentos a eliminar.

4.2.- Director técnico o quimico farmacéutico del establecimiento de salud, director técnico del
establecimiento farmacéutico o de la Autoridad Sanitaria, en el caso de productos sujetos a
control legal.

5.- RESPONSABLES DE SUPERVISION
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5.1.- Director técnico o Quimico Farmacéutico del establecimiento de salud, director técnico del
establecimiento farmacéutico o de la Autoridad Sanitaria, quien supervisard el proceso de
eliminacién de medicamentos.

5.2.- Referente de farmacia de la Autoridad Sanitaria, quien supervisara la aplicacién de este
protocolo en los establecimientos de salud y en su unidad.

6.- TERMINOLOGIA

6.1.- Medicamento vencido o caducado: medicamento o preparado farmacéutico que ha
superado el periodo de vigencia definido por la fecha de vencimiento informada en el envase o
rétulo, asociada al lote de produccion o reenvasado.

6.2.- Medicamento en mal estado: medicamento o preparado farmacéutico que presenta dafio en
su envase o contenido que podria comprometer la integridad de la forma farmacéutica, seguridad
o eficacia de esta, debido a errores en la manipulacién o en el almacenamiento.

6.3.- Medicamento falsificado: aquel producto farmacéutico que no cuenta con registro o
autorizacién sanitaria o que ha sido fabricado o importado por quien no cuenta con autorizacion
sanitaria para ello. Se entenderdn ademds como productos falsificados aquellos distribuidos o
expendidos por quien no cuenta con autorizacion para ello.

6.4.- Medicamento adulterado: aquel cuya composicidn, especificaciones u otras condiciones
contempladas en el respectivo registro sanitario o, en el caso de materias primas, en sus
especificaciones de calidad referidas a textos oficiales, ha sido modificado sin autorizacidn previa o
sin dar cumplimiento a dichas especificaciones.

6.5.- Medicamento decomisado: medicamento o preparado farmacéutico que ha sido requisado
por la Autoridad Sanitaria al presentar irregularidades en sus procesos de produccién,
almacenamiento, distribucién o expendio y dispensacion.

6.6.- Medicamento con defectos de fabricacion: medicamento o preparado farmacéutico que
presenta alteraciones en sus caracteristicas fisico quimicas debido a errores en los procesos de
manufactura por parte del productor.

6.7.- Medicamento desechado: medicamento o preparado farmacéutico que ha sido catalogado
como inutilizable por los responsables de su distribucion, almacenamiento, preparacion,
administracién o dispensacion, debido a que no se puede asegurar su estabilidad, eficacia y
seguridad.

6.8.- Residuos resultantes de la producciéon y preparacion de productos farmacéuticos: aquellos
residuos generados como consecuencia de la produccidn y preparaciéon de medicamentos y
preparados farmacéuticos, los cuales podrian presentar riesgo de contaminacion al tener contacto
directo con la sustancia activa u otra que este pueda generar.
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6.9.- Medicamentos sujetos a control legal: aquellos medicamentos psicotrépicos vy
estupefacientes, descritos por los D.S. N2404 y 405 de 1984 o por la normativa que los reemplace,
y que requieren de registros locales oficializados por la Autoridad Sanitaria correspondiente.

6.10.- Trazabilidad: conjunto de aquellos procedimientos preestablecidos y autosuficientes que
permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo
largo de la cadena de suministros en un momento dado, a través de unas herramientas
determinadas.

7.- NORMATIVA, DOCUMENTACION Y BIBLOGRAFIA RELACIONADA

7.1.- D.S. N2148/2003 sobre manejo de residuos peligrosos.

7.2.- D.S. N26/2009 sobre el manejo de residuos en establecimientos de atencién de salud (REAS).
7.3.- Circular B35 N238/2012 sobre la eliminacion de medicamentos.

7.4.- D.S. N2404/1984 sobre medicamentos estupefacientes.

7.5.- D.S. N2405/1984 sobre medicamentos psicotrépicos.

8.- CRITERIOS DE INCLUSION

8.1.- Medicamentos vencidos o caducados.

8.2.- Medicamentos falsificados, adulterados, decomisados o desechados.
8.3.- Medicamentos en mal estado o con defectos de fabricacion.

8.4.- Residuos resultantes de la produccion y preparacion de productos farmacéuticos.

9.- CRITERIOS DE EXCLUSION

9.1.- Vacunas, al poseer procesos de eliminacion determinados por la normativa correspondiente.

10.- DESCRIPCION O DESARROLLO DE LA ACTIVIDAD

Para medicamentos no sujetos a control legal:
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10.1a.- Los medicamentos o preparados farmacéuticos a eliminar, deberan ser apartados y
almacenados en un lugar o estanteria adecuadamente sefializada o rotulada para este fin, que
evite la confusidn con productos vigentes.

10.2a.- El encargado del proceso (del equipo REAS del establecimiento) debera completar el acta
de eliminacion de medicamentos (anexo 3), donde informard de los productos a eliminar en
detalle (nombre del producto comercial, medicamento basico (principio activo), dosis o
concentracion del medicamento, cantidades a eliminar, unidad de medida de las cantidades, lotes
y fecha de vencimiento respectiva, ademas del motivo de la eliminacién).

10.3a.- El director técnico del establecimiento o un quimico farmacéutico designado por este,
firmara el acta de eliminacién completada en el paso anterior, actuando como ministro de fe del
proceso.

10.4a.- Los medicamentos y preparados farmacéuticos dispuestos a eliminacién, una vez sea
autorizado por el director técnico o quimico farmacéutico correspondiente, deberdn ser
ingresados al sistema de eliminacién de residuos peligrosos (REAS) descritos en el D.S. N26/2009,
segun lo dispuesto por el establecimiento.

10.5a.- Los certificados de destinacion final, obtenidos como resultado del proceso de REAS,
deberdn ser almacenados por la unidad correspondiente.

Para medicamentos sujetos a control legal:

10.1b.- Este proceso solo podré ser realizado por el director técnico del establecimiento o un
quimico farmacéutico designado por éste.

10.2b.- Los medicamentos o preparados farmacéuticos a eliminar, deberan ser apartados y
almacenados en un lugar o estanteria adecuadamente sefalizada o rotulada para este fin, que
evite la confusién con productos vigentes, y que cumpla lo establecido por los DS. 404/1984 y
405/1984, o por la normativa que los reemplace.

10.3b.- El director técnico o quimico farmacéutico debera completar el acta de eliminacién de
medicamentos sujetos a control legal, donde informara de los productos a eliminar en detalle
(anexo 3), incluyendo: registro ISP, nombre del producto comercial, medicamento basico
(principio activo), dosis o concentracién del medicamento, cantidades a eliminar, unidad de
medida de las cantidades, lotes y fecha de vencimiento respectiva, ademads del motivo de la
eliminacion).

10.4b.- El director técnico del establecimiento o un quimico farmacéutico designado por este
(distinto a quien efectlie los pasos previos del proceso), firmard el acta de eliminacion de los
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productos sujetos a control legal del paso anterior, revisando que los medicamentos informados
correspondan aquellos a eliminar, actuando como ministro de fe del proceso.

10.5b.- Una vez sea autorizado por el director técnico o quimico farmacéutico correspondiente, el
acta de eliminacion debera ser enviada a la autoridad sanitaria de la region de O’Higgins, como
método de notificacién oficial del proceso de eliminacion de productos farmacéuticos sujetos a
control legal.

10.6b.- Después de notificar a la autoridad sanitaria correspondiente, los medicamentos a eliminar
deberan ingresar al sistema de eliminacion de residuos peligrosos (REAS) descritos en el D.S.
N26/2009, segun lo dispuesto por el establecimiento.

10.7b.- Una vez entregados los medicamentos a la empresa de eliminacion de residuos, se debera
solicitar a ésta un certificado de destinacién final obtenido como resultado del proceso de REAS,
que dé cuenta de los productos y cantidades eliminadas. Este certificado deberd ser enviado a la
autoridad sanitaria, junto con una copia del acta de eliminacion descrita en el punto 10.5b, para
solicitar la rebaja de las cantidades oficiales de los productos eliminados en los registros oficiales
correspondientes. La autoridad sanitaria podra realizar una visita inspectiva presencial o
electrdnica, segun lo estime conveniente, y resolvera si autoriza la rebaja o si corresponde iniciar
un proceso administrativo al detectar irregularidades, notificando su decision por via electrénica.

10.8b.- Con la recepcién de aprobacién de la rebaja desde la autoridad sanitaria, el director
técnico del establecimiento o un quimico farmacéutico designado por este realizara la baja o
descuento de los productos sujetos a control legal desde los registros oficiales, adjuntando la
resolucion de la autoridad sanitaria y manteniendo una copia de ésta, la cual debe estar
disponible en caso de inspecciones posteriores.

11.- REGISTROS

11.1.- El equipo de REAS del establecimiento (o de Farmacia en caso de que no se contara con
éste) debera mantener registro de las actas de eliminacion generadas en cada proceso.

11.2.- El equipo de REAS del establecimiento (o de Farmacia en caso de que no se contara con
éste) debera mantener registro de las 6rdenes de compra, actas de eliminacién o certificados de
disposicion final emitidos por el proveedor del servicio de eliminacion.

11.3.- En el caso de medicamentos sujetos a control legal, el equipo de REAS (si existiera) y de
Farmacia del establecimiento debera mantener registro de las resoluciones de autorizacién de
rebaja de medicamentos de los registros oficiales emitidas por la autoridad sanitaria.

11.4.- Los documentos mencionados previamente se deben conservar por al menos 5 afios, por
medios fisicos o electronicos.
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12.- ANEXOS

13.1.- Acta de eliminacion de medicamentos (anexo 2).

13.2.- Acta de eliminacion de medicamentos sujetos a control legal (anexo 3).
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Unidad de farmacia (o botiquin) del centro asistencial, Director Técnico de
establecimiento Farmacéutico

Ciudad o Comuna, Mes y Afio
ANEXO 2
ACTA DE ELIMINACION DE MEDICAMENTOS

Con fecha (dd/mm/aaaa), vyo, , RUN
, director técnico del establecimiento .
soy testigo de que el (los) siguiente (s) medicamento (s) requirié (requirieron) ser eliminado (s)
mediante sistemas de manejo de residuos peligrosos.

item

Producto Medicamento Dosis/ Unidades a | Unidad de = Fecha Motivo eliminacién
S 5 . : . Ne° de lote AL
Comercial Basico Concentracion destruir medida vencimiento

Vencido/mal
estado/adulterado/de
comisado/desechado/

defectos de

fabricacién/otro

Vencido/mal
estado/adulterado/de
comisado/desechado/

defectos de
fabricacién/otro

Doy fe de que los medicamentos anteriormente descritos seguiran el flujo correspondiente a
la eliminacién de residuos peligrosos segun el reglamento sanitario N° 148/2003 sobre
manejo de residuos peligrosos y el reglamento N°6/2009 sobre manejo de residuos de
establecimientos de atencion de salud (REAS) del Ministerio de Salud.

Nombre, RUN y firma
Director (a) Técnico (a) o Quimico Farmacéutico
del establecimiento




Unidad de farmacia (o botiquin) del centro asistencial, Director Técnico de
Establecimiento farmacéutico
Ciudad o Comuna, Mes y Afio

ANEXO 3

ACTA DE ELIMINACION DE MEDICAMENTOS SUJETOS A CONTROL LEGAL

Con fecha (dd/mm/aaaa), Yo, ., RUN
_director técnico del establecimiento :
soy testigo de que el (los) siguiente (s) medicamento (s) psicotropico (s) o estupefaciente (s)
requirié (requirieron) ser eliminado (s) mediante sistemas de manejo de residuos peligrosos.

Dosis/ Motivo eliminaciéon

Registro Producto Medicamento Concentinei6 Unidades a | Unidad de N° de lote Fecha

ISP Comercial Bisico i destruir medida vencimiento

item

Vencido/mal
estado/adulterado/
decomisado/desech

ado/defectos

fabricacion/
otro

Vencido/mal
estado/adulterado/
decomisado/desech

ado/defectos

fabricacion/
otro

En caso de robo o hurto, adjuntar denuncia policial y declaracion de los hechos.

Doy fe de que los medicamentos anteriormente descritos seguiran el flujo correspondiente a
la eliminacion de residuos peligrosos segun el reglamento sanitario N° 148/2003 sobre
manejo de residuos peligrosos y el reglamento N°6/2009 sobre manejo de residuos de
establecimientos de atencién de salud (REAS) del Ministerio de Salud.

Nombre, RUN y firma Nombre, RUN y firma
Director (a) Técnico (a) o Jefe de REAS del Quimico Farmacéutico de la unidad de
establecimiento Farmacia o Botiquin



