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Aprobacion

Dra. Elvia Maria Ardén, Directora General de
Normalizacién, mediante resolucién No. DGN-
LN-01-2016 del 25 de febrero de 2016, me per-
mito aprobar los “Lineamientos para el manejo
interno y externo de desechos farmacéuticos.
(No conformes y Vencidos)”
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Introduccion

Los desechos farmacéuticos constituyen un grupo de residuos que no cuentan con una
estructura normativa propia o una que acompafe reglamentaciones ambientales o de
salud en el pais, por lo que es dificil encontrar normativas especificas que regulen su ges-
tién y en especial de su disposicion final. Sin embargo, al igual que cualquier residuo, la
gestion de los desechos farmacéuticos incluye la prevencion de su generacion, clasifica-
cién, segregacion, tratamiento y disposicion final.

Los antineoplasicos, sustancias controladas, anti infecciosos y productos biolégicos consti-
tuyen categorias que deben ser especialmente controladas por la naturaleza del medica-
mento propiamente dicho y la magnitud de los riesgos que representan para quienes los
manipulan y el medio ambiente.

La inadecuada segregacion, recoleccidn, transporte, almacenamiento y disposicidn final de
los desechos farmacéuticos puede provocar danos fisicos serios e infecciones graves al
personal que labora en los establecimientos de salud, a los pacientes y a la comunidad en
general.

La manipulacién de desechos farmacéuticos incrementa el riesgo para el trabajador en los
establecimientos de salud, quienes pueden contaminarse la piel o las conjuntivas oculares,
inhalar aerosoles infectados o irritantes, o ingerir en forma directa o indirecta, el material
contaminado.

Un mal manejo de desechos farmacéuticos puede facilitar la transmisién de enfermedades
en los establecimientos de salud, causando un aumento en el nimero de dias de hospitali-
zacion, en los costos de tratamiento e inclusive pueden ser mortales.

Estos lineamientos se han hecho con la finalidad de facilitar su aplicabilidad a nivel nacio-
nal y de esta manera garantizar el derecho que tienen los pacientes, los familiares, los
trabajadores de la salud y la comunidad en general, a trabajar y vivir en un ambiente sin
riesgos de contaminacion.



1. Objeto
Orientar al recurso humano de las Unidades de la Secretaria de Salud donde se almacenen

productos farmacéuticos para la correcta segregacion, etiquetado, almacenamiento in-
termedio, recoleccién y transporte interno, almacenamiento temporal, recoleccion vy
transporte externo, tratamiento y disposicidn final de los desechos farmacéuticos a través
de instrucciones claras y precisas definiendo metodologias y mecanismos para cada tipo
de producto a descartar.

Facilitar la aplicacién del Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos Genera-
dos en los Establecimientos de Salud, y la ejecucidén de las actividades relacionadas con
todas las fases del manejo de los desechos.

Incrementar la seguridad, evitando la exposicién de los trabajadores y la comunidad; y
mejorar la calidad del ambiente disminuyendo la contaminacion.

Describir las acciones de coordinacién inter-dependencias para el cumplimiento de las
leyes y la disposicidn final de los desechos farmacéuticos producidos en cada unidad de
salud.

2. Campo de aplicacidon
Este documento es de aplicacion en todas las Unidades de la Secretaria de Salud a nivel
nacional donde se almacenen productos farmacéuticos.

3. Marco de referencia
Cédigo de Salud, Ley General de Ambiente, Ley de Municipalidades, Ley General de la

Administracién Publica, Ley de Procedimientos Administrativos, Ley Organica del Tribunal
Superior de Cuentas, Reglamento de la Ley Organica del Tribunal Superior de Cuentas,
Reglamento General de Salud Ambiental, Reglamento para el Manejo de los Desechos
Peligrosos Generados en los Establecimientos de Salud, Manual para el Manejo de
Desechos en Establecimientos de Salud OMS/OPS, Guia para la Gestidn Integral de Resi-
duos Peligrosos del Centro Coordinador del Convenio de Basilea para América Latina y el
Caribe, Guia Para La Disposicién Segura De Medicamentos Caducos En Situaciones De
Emergencia CENAPRED México, Ordenanza Municipal sobre la Gestidn de Desechos Hospi-
talarios en Tegucigalpa, contenida en el Acta No. 011 del 24 de junio de 2015.

4. Términos y Definiciones

4.1. Aerosol: sistemas presurizados (a presion) dentro de un recipiente de aluminio, ho-
jalata (hierro recubierto de estafio) o vidrio, provisto de una valvula para la libera-
cién del medicamento.
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4.3.

4.4,

4.5.

4.6.
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4.8.
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4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Alcantarillado: sistema de tuberias y construccién usado para la recogida y trans-
porte de las aguas residuales y pluviales de una poblacién desde el lugar en que se
generan hasta el sitio en que se vierten al medio natural o lugar donde se tratan.
Almacenamiento intermedio: etapa en la que los desechos farmacéuticos identifi-
cados y clasificados se colocan en areas exclusivas, aisladas por un periodo no ma-
yor a 6 horas.

Ampollas: pequeios recipientes de vidrio, destinados para el envase de una forma
farmacéutica, generalmente inyectable o un cosmético. El cerrado de estos reci-
pientes se produce por fusion del propio vidrio. El contenido se extrae en una sola
vez previa apertura de las mismas.

Anti infeccioso: sustancia quimica capaz de erradicar agentes infecciosos. Aten-
diendo al tipo de microorganismo, se clasifican en: antibacterianos, anti fungicos,
antiviricos y antiparasitarios.

Antineoplasicos: medicamentos que inhiben o previenen la formacién de neo-
plasmas ya que tienen la capacidad de matar o detener el crecimiento de las célu-
las vivas y se usan en la quimioterapia del cancer.

Celda de Seguridad: es un depdsito de seguridad disefiado para contener sustan-
cias peligrosas para la salud humana y el ambiente. Puede estar ubicada en los re-
llenos sanitarios municipales o vertederos sanitarios.

Desechos farmacéuticos: se refiere a los medicamentos vencidos, medicamentos
no conformes, de calidad sub-estandar, falsificados o de imitacién, espurios, adul-
terados, alterados, etiquetado engafioso, dafados, restos no utilizados y aquellos
gue su uso ha sido descontinuado.

Desinfectantes: agente quimico que destruye o inhibe el crecimiento de microor-
ganismos. Los desinfectantes no necesariamente matan todos los organismos, pero
los reducen a un nivel que no dafian la salud. Los desinfectantes se aplican sobre
objetos y materiales inanimados, como instrumentos y superficies, para tratar y
prevenir la infeccién. También se pueden utilizar para desinfectar la piel y otros te-
jidos antes de la cirugia.

Disposicion final: es la operacidn controlada y ambientalmente adecuada de depo-
sitar los desechos segln las operaciones especificadas en este documento.

Drenaje: Es el conjunto de tuberias y piezas, sumideros o trampas con sus conexio-
nes, encargado transportar los desechos liquidos para llevarlos al alcantarillado.
Encapsulacion: proceso que comprende el recubrimiento total de los desechos
farmacéuticos o un aglomerado de residuos con una mezcla de cemento y cal.
Envase presurizado: un recipiente de presion o depdsito bajo presién disefiado pa-
ra contener fluidos (gases o liquidos) a presiones mucho mayores que la presién
ambiental. La presion diferencial entre el interior del recipiente y el exterior es po-
tencialmente peligrosa.

Esterilizacion: comprende todos los procedimientos fisicos, mecanicos y quimicos,
gue se emplean para destruir gérmenes patogenos.

Etiquetado: etapa en la que se colocan etiquetas en cada bolsa o recipiente rigido
0 en su empagque original para identificar el tipo de desecho farmacéutico.
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4.18.
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4.26.

4.27.

Forma farmacéutica: es la forma fisica que se le da a un medicamento, la cual faci-
lita la dosificacion del o de los principios activos para que puedan ejercer su accién
en el lugar y tiempo.

Formas Farmacéuticas liquidas: son basicamente preparaciones en forma de solu-
cion que pueden ser acuosas o0 no acuosas y que dependiendo de su composicién,
concentracion y configuracion molecular, pueden clasificarse en soluciones, sus-
pensiones, emulsiones, aguas aromaticas, soluciones estériles, jarabes, pociones,
mucilagos, colirios, lociones, tinturas y extractos fluidos. También podemos incluir
los elixires, vinos medicinales y linimentos.

Formas farmacéuticas solidas: se incluyen los polvos (que pueden estar encapsula-
dos), papeles, sobres, granulados, capsulas (duras, blandas o perlas), sellos, table-
tas o comprimidos con o sin recubrimiento, grageas, pildoras, évulos y supositorios.
Formas farmacéuticos semisdlidas: compuestas por pomadas, unglientos, geles,
pastas, cremas, jaleas y los emplastos.

Incineracion: proceso de combustién que convierte los desechos farmacéuticos a
cenizas. La incineracion se lleva a cabo en hornos mediante oxidacién quimica en
exceso de oxigeno.

Inertizacion: es una variable de la encapsulacidon e incluye la separacién de los ma-
teriales de envasado (papel, cartdn, o plastico) de los medicamentos. Se trituran los
medicamentos y se agrega una mezcla de agua, cemento y cal para formar una pas-
ta homogénea.

Producto adulterado: cuando de forma premeditada y con fines fraudulentos se le
hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado elementos consti-
tutivos que forman parte en la composicion oficialmente registrada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus caracteris-
ticas fisico-quimicas u organolépticas.

Producto alterado: el que por causas no provocadas deliberadamente se hubiere
sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado elementos constitutivos
gue forman parte en la composicion oficialmente registrada o cuando se le hubie-
ren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas fi-
sico-quimicas u organolépticas.

Producto farmacéutico dainado: aquellos que han sufrido cambios en su estado fi-
sicoquimico o microbioldgico, incluyendo los recipientes.

Producto farmacéutico: todo producto destinado al uso humano presentado en su
forma farmacéutica, tales como medicamentos, cosméticos, alimentos que posean
accién terapéutica; preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales,
productos generados por biotecnologia y productos bioldgicos.

Productos espurios, de etiquetado enganoso, falsificados o de imitacion: son los
gue incluyen en sus etiquetas, de manera deliberada y fraudulenta, informacién
falsa acerca de su identidad o procedencia. Pueden ser productos que contienen
ingredientes correctos o incorrectos, cantidades insuficientes o excesivas del prin-
cipio activo, o productos cuyo envase ha sido adulterado.

Productos Farmacéutico Vencidos: aquellos que han cumplido su fecha de caduci-
dad o vida util.



4.28. Productos farmacéuticos no conformes y de calidad sub-estandar: son productos
gue no cumplen sus especificaciones y requisitos de calidad.

4.29. Recoleccion y transporte interno: etapa en la que el responsable, traslada de don-
de se generan los desechos farmacéuticos al lugar destinado a almacenamiento in-
termedio o al lugar de almacenamiento temporal.

4.30. Segregacion: etapa que consiste en separar y colocar en bolsas o recipiente rigido o
en su empagque original, cada desecho farmacéutico de acuerdo a su clasificacién.

4.31. Sustancias controladas: medicamentos o sustancias quimicas cuya fabricacién, po-
sesion, distribucidn o uso estd fiscalizado por el Estado ya que generalmente con-
tienen sustancias adictivas o psicoactivas. Esta definicion incluye drogas licitas y al-
gunos medicamentos que requieren receta médica especial, y que para fines del
presente documento su destruccidon requiera ser verificada por el Estado.

4.32. Viales: envases cilindricos de paredes de grosor apropiado, cuyos cierres son de vi-
drio o de otro material, ej. Plastico o elastoméricos. El contenido se extrae en una o
varias dosis. También incluyen jeringas pre-llenadas y cartuchos.

5. Lineamientos para el manejo de desechos farmacéuticos

El Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos Generados en los Establecimien-
tos de Salud ubica a los desechos farmacéuticos en la categoria de peligrosos y se refiere a
los productos vencidos, también se consideran desechos farmacéuticos aquellos produc-
tos no conformes que se concluya que son de calidad sub-estandar, falsificados o de imi-
tacién, espurios, adulterados, alterados, etiquetado engafioso, dafiados e inclusive los
restos no utilizados.

Todo establecimiento de salud debe contar con un responsable farmacéutico, que se de-
dique a la gestidn operativa de los desechos, quien estara a cargo de organizar, planificar,
implementar y ejecutar el plan de manejo de desechos. En los establecimientos de salud
de menor complejidad, estas tareas seran asumidas por el Director, Jefe o Responsable
del establecimiento, para tal fin se establecen a continuacion las etapas y pasos que de-
ben cumplirse:

l. Para el manejo interno de desechos farmacéuticos
a. Segregacién
Etiquetado

c. Almacenamiento intermedio
d. Recoleccién y transporte interno
e. Almacenamiento temporal

Il. Para el manejo externo de desechos farmacéuticos
a. Recoleccién y trasporte externo
b. Tratamiento
c. Disposicion final



5.1. Manejo interno de desechos farmacéuticos.
5.1.1. Segregacion

5.1.1.1. El responsable del establecimiento verificara mensualmente, me-
diante control de inventarios, la fecha de caducidad de los productos
farmacéuticos. En ningun caso podra dispensar productos farmacéuticos
cuando la fecha de vencimiento del mismo preceda el tratamiento pres-
crito.

5.1.1.2. La totalidad del lote de cada producto que se encuentren en los es-
tablecimientos de salud y que tengan cumplida la fecha de vencimiento
0 que esté préximo a vencerse con al menos un (1) mes, deberan ser se-
parados de los productos o lotes que se encuentren en buen estado.

5.1.1.3. El responsable del establecimiento verificard permanentemente la
condicién de todos los productos farmacéuticos, si encontrara alguna no
conformidad, debera separarlos de los productos en buen estado.

5.1.2. Etiquetado
Una vez separado, a cada lote vencido o no conforme debera colocar una etiqueta
con la siguiente informacién:
5.1.2.1. Nombre del establecimiento.
5.1.2.2. Fuente de generacion, cuando aplique. (Lugar donde se recolecta)
5.1.2.3.  Nombre genérico del producto.
5.1.2.4. Forma farmacéutica.
5.1.2.5. Concentracidn.
5.1.2.6. Numero de lote y fecha de vencimiento.
5.1.2.7. Cantidad.
5.1.2.8. Nombre del fabricante.
5.1.2.9. Fechay hora de recoleccion.
5.1.2.10. Nombre de la persona que completo la etiqueta.
5.1.2.11. Grupo farmacolégico.
5.1.2.12. No conformidad encontrada, cuando aplique.

5.1.3. Almacenamiento intermedio

5.1.3.1. En los establecimientos de salud deben almacenarse los desechos
farmacéuticos ya segregados, en bolsas o recipiente rigido o en su em-
paque original, en un area exclusiva, sefalizada, iluminada, ventilada y
bajo llave.

5.1.3.2. El almacenamiento intermedio de los desechos farmacéuticos no
debe ser mayor a seis (6) horas, antes de ser transportados a la bodega
de almacenamiento temporal. En el caso de que los establecimientos de
salud no cuenten con espacio fisico para ser destinados en el almace-
namiento intermedio, los desechos deben llevarse directamente a la bo-
dega para el almacenamiento temporal.




5.1.4. Recoleccidon y transporte interno

5.1.4.1. El Director, Jefe o Responsable del establecimiento designara el per-
sonal responsable de trasladar los desechos farmacéuticos, del lugar de
almacén intermedio a la bodega de almacenamiento temporal.

5.1.4.2. Se debe determinar la fecha y hora de recoleccién; y ruta de trasla-
do de los desechos farmacéuticos.

5.1.4.3. Se deben utilizar carretillas de traccién manual silenciosos para tras-
ladar los desechos farmacéuticos. En caso de no contar con carretillas
deberd cumplir lo dispuesto en el articulo 48 del Reglamento para el
Manejo de los Desechos Peligrosos Generados en los Establecimientos
de Salud.

5.1.4.4. Se debe tomar en cuenta las medidas de seguridad, descritas en el
capitulo Xl del Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos
Generados en los Establecimientos de Salud.

5.1.5. Almacenamiento temporal
5.1.5.1. Los establecimientos de salud deben destinar un drea exclusiva, de
tamafio adecuado, sefializada, iluminada, ventilada y bajo llave, para al-
macenar los desechos farmacéuticos.

5.2. Manejo externo de desechos farmacéuticos.
El responsable de la gestion operativa de los desechos del establecimiento de salud, noti-

ficara la existencia de desechos farmacéuticos vencidos o no conformes, a la autoridad
inmediata superior, quien gestionara simultdneamente ante Bienes Nacionales y Auditoria
Interna, para que se realicen las acciones administrativas-legales pertinentes.

De la gestion anterior pueden derivarse las siguientes acciones:

a) Inicio de un proceso de investigacion; en este caso los desechos farmacéuticos
vencidos o no conformes deben mantenerse bajo custodia en la bodega de alma-
cenamiento temporal, el tiempo necesario y hasta que exista resolucién de la au-
toridad competente, o

b) Continuar con el manejo para la disposicidn final.

Previo a proceder a la disposicidn final, los jefes de las unidades administrativas deberan
determinar quién sera responsable de asumir los costos de recolecciéon, tratamiento,
transporte y disposicion final.

o En el caso de que en el proceso de adquisicién del producto farmacéutico, se haya
establecido la condicidn de que el proveedor garantice la reposicidn de la cantidad
del lote del producto farmacéutico que se haya vencido, este sera devuelto al pro-
veedor quien se encargara de los recoleccion, tratamiento, transporte y disposi-
cion final, bajo supervision de la autoridad sanitaria competente.



o En el caso de que el producto farmacéutico vencido se trate de donaciones o no
cuente con garantia del proveedor para su reposicién, el Director, Jefe o Respon-
sable del establecimiento sera el responsable de gestionar a través de las unidades
administrativas los costos que conlleve la recoleccién, tratamiento, transporte y
disposicidn final, bajo supervisidn de la autoridad sanitaria competente.

o En el caso de que en el proceso de adquisicién del producto farmacéutico, se haya
establecido la condicidon de que el proveedor garantice la reposiciéon por no con-
formidades en la calidad, el Director, Jefe o Responsable del establecimiento a tra-
vés de las unidades administrativas debera informar al proveedor para que susti-
tuya y se encargue de los recoleccién, tratamiento, transporte y disposicién final,
bajo supervisién de la autoridad sanitaria competente.

5.2.1. Recoleccidén y transporte.

5.2.1.1. La recoleccidn y transporte externo de los desechos farmacéuticos
se debera realizar en vehiculos que cumplan con lo establecido en el ar-
ticulo 56 del Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos Ge-
nerados en los Establecimientos de Salud,

5.2.1.2. El Director, Jefe o Responsable del establecimiento sera el respon-
sable de establecer el disefio de las rutas, frecuencia y horarios mas ex-
peditos.

5.2.2. Tratamiento
5.2.2.1. De acuerdo a la composicién del desecho farmacéutico, a la forma
farmacéutica y tipo de envase, previo a la disposicién final, el Director,
Jefe o Responsable del establecimiento debera seguir lo establecido en
la siguiente tabla:

Tabla 1. Tratamiento de desechos farmacéuticos por tipo de producto.

Método de
tratamiento

Procedimiento

Tipo de desecho

farmacéutico

Todos los desechos farma-
céuticos, excepto envases
presurizados.

Incineracion a altas tem-
peraturas (superiores a
1,200°C)

Combustion completa que se lleva a cabo en hornos,
mediante el cual los desechos farmacéuticos son ex-
puestos a temperaturas superiores a 1,200 °C, hasta su
conversion a cenizas.

Las cenizas resultantes se depositan en relleno sanitario.

Todos los desechos farma-
céuticos, excepto antineo-
plasicos, ampollas y viales
de vidrio, y envases presu-
rizados.

Incineracion a temperatu-
ra media (temperatura
minima de 850°C)

Combustion completa que se lleva a cabo en hornos,
mediante el cual los desechos farmacéuticos son ex-
puestos a temperaturas superiores a 850 °C, hasta su
conversion a cenizas.

Las cenizas resultantes se depositan en relleno sanitario.

Formas farmacéuticas
sélidas y semi-sélidas, anti
infecciosos, antineoplasi-
cos, sustancias controla-
das, ampollas, jeringas

Encapsulacion

1. Abrir la tapa del recipiente plastico de una capacidad
no menor a 15 litros, acorde a la cantidad de desechos a
tratar.

2. Llenar el recipiente al 75% de su capacidad con
desechos farmacéuticos.




pre-llenadas, viales y enva-
ses presurizados.

3. Si existen grandes cantidades de desechos farmacéu-
ticos sueltos, deben mezclarse con otros desechos en
varios recipientes diferentes, para evitar concentracio-
nes altas de cualquier sustancia en un recipiente parti-
cular.

4. Llenar el recipiente con una mezcla de
cal/cemento/agua en proporcién 15:15:5 (por peso), en
ocasiones se puede requerir una proporcion mayor de
agua para alcanzar una consistencia liquida satisfactoria,
otra opcidn es llenar con espuma de poliuretano.

5. Sellar la tapa de preferencia con seguro metalico.

6. Los recipientes sellados se deben colocar en la base
de un relleno sanitario y cubrirse con grandes cantida-
des de desechos sélidos municipales.

Formas farmacéuticas
solidas y semi-soélidas, anti
infecciosos y sustancias
controladas.

Inertizacion

1. Quitar todos los materiales de empaque de los medi-
camentos.

2. Moler y mezclar con agua.

3. Anadir una mezcla de cemento y cal de la misma
forma que para el encapsulamiento, para formar una
pasta homogénea.

4. La mezcla se transporta en estado liquido por un
camion revolvedor de concreto y se dispone en un re-
lleno sanitario, la pasta entonces se convierte en una
masa solida dispersada.

Cantidades limitadas de
formas farmacéuticas soli-
das y semi-sdlidas sin tra-
tamiento.

Relleno sanitario < 1% en
relacion a la disposicién de
los desechos municipales
diarios.

En caso de que la disposicion de relleno sanitario sea
posible, los encargados del mismo, dan el manejo nece-
sario a este tipo de desechos, ya que una vez dispues-
tos, se deben cubrir con grandes cantidades de residuos
sélidos municipales.

En grandes cantidades de
formas farmacéuticas soli-
das y semi-sdlidas después
de su inmovilizacién (En-
capsulacién e inertizacion).

Relleno sanitario

En caso de que la disposicidn de en relleno sanitario sea
posible, los encargados del mismo, dan el manejo nece-
sario a este tipo de desechos, ya que una vez dispues-
tos, se deben cubrir con grandes cantidades de residuos
sélidos municipales.

Formas farmacéuticas
liquidas diluidas.

Desechar en el drenaje o
alcantarillado

1. Diluir con agua.
2. Almacenar por 2 semanas
3. Desechar en el drenaje.

Desechos farmacéuticos
bioldgicos.

Esterilizacion

Se podran utilizar mediante estos métodos:

1. Microondas

2. Irradiacion, y

3. Calor Seco

Posteriormente proceder a incinerar o encapsular.

Formas farmacéuticas
liquidas en ampollas o
viales de vidrio, antineo-

Descomposicion quimica

Recomendado solamente bajo supervisidon de quimicos
expertos y para cantidades < de 1 Kg.




plasicos y otros farmacos

especificos.

Desinfectantes Utilizarlos

Deben ser almacenados y usarse gradualmente.

Los desinfectantes se pueden utilizar como limpiadores
de superficies en sanitarios.

Los desinfectantes no deben desecharse por la alcanta-
rilla.

5.2.3. Disposicion Final

5.2.3.1. Después del tratamiento que corresponde segun el tipo de producto, los
desechos farmacéuticos, seran depositados en celda de seguridad, y en caso de
no existir, en relleno sanitario y en el drenaje o alcantarillado, segun aplique.
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