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Guia parala elaboracién del Plan parael Mangjoy la Disposicion Final de
Medicamentos, Materias Primasy susresiduos

En concordancia con las disposiciones establecidas en € Decreto Ejecutivo N° 36039-S,
Reglamento para la disposicion final de medicamentos, materias primas y sus residuos, todo
establecimiento farmacéutico debe contar con un Plan parael mangjo y la disposicion fina de
los mismos.

Dicho Plan forma parte del Plan de Mangjo de Desechos solicitado en € Reglamento General
para € Otorgamiento de Permisos de Funcionamiento del Ministerio de Salud y sus
actualizaciones.

El Plan para e Mango y la Disposicion Find de Medicamentos, Materias Primas y sus
residuos, en adelante Plan, tiene como propdsito clasificar y regular € mangio y la disposicion
de los mismos, para que su gestion integral no afecte la salud de los trabgjadores, la
comunidad y € ambiente en general. Se entendera por residuo, para los fines de la presente
guia, aquellos medicamentos, materias primas o residuos del proceso de fabricacion y de los
andlisis de control de calidad de los mismos.

Dicho plan debe ser aprobado por & Regente Farmacéutico.

El documento quedara sujeto alarevision'y control de verificacion del cumplimientoin situ'y
conforme los seguimientos y monitoreos que gecute e Ministerio a traves de sus Areas
Rectoras de Salud.

El Plan debe mantenerse actuaizado y es un requisito para € otorgamiento y renovacion del
Permiso de Funcionamiento paratodo establecimiento farmaceéutico.

El Plan debe considerar |as siguientes etapas claves.
a Generacion.
b. Acumulaciény Almacenamiento
c. Transporte
d. Tratamiento
e. Disposicion Fina

Todas |as etapas anteriormente indicadas no sdlo deben ser consideradas en forma individual,
sino que también debe considerarse la interrelacion existente entre las mismas, conforme se
avance en € mangjo del residuo hasta su disposicion final.

Antes de lageneracion de los residuos, se deben redlizar acciones de reduccion de los mismos,
de manera que se maneje la menor cantidad posible, facilitando su control y vigilancia.

Las etapas anteriormente indicadas se gjustaran a las disposiciones consignadas en €l
Decreto Ejecutivo N° 27001—MINAE Reglamento para € Mango de los Desechos
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Peligrosos Industriales publicado en La Gaceta N° 101 de 27/05/1998, asi como el

Decreto Ejecutivo N° 27378-S Reglamento Sobre Rellenos Sanitarios, publicado en La
Gaceta N° 206 de 23/10/1998 y sus actualizaciones.

CONTENIDO DEL PLAN.

1 PORTADA (INFORMACION GENERAL DE LA EMPRESA) .

Incluye larazdn social del establecimiento farmacéutico, € tipo de actividad a la
que se dedica, ubicacion y direccion exacta, teléfonos, fax, apartado postal, correo
electronico y tipo de jornada; asi como € nombre y calidades del Regente
Farmacéutico y del Representante Legal.

2. GENERACION DE LOSRESIDUOS.
El Plan debe identificar los procesos en que se generan los residuos y una
descripcion del tipo de residuo segun se detalla en los anexos del Reglamento y
debe seguir un formato basico segun se describe a continuacion:

Residuo Cantidad | Periodode | Méodode | Condiciones | Métodode | Observaciones
(segun (kg/mes) | acumulacién | tratamiento | de disposicion

Decreto (meses) transporte | final

36039-S) y (s aplica)

proceso en

que se

genera

3.ACUMULACION Y ALMACENAMIENTO DE LOSRESIDUOS.

3.1 De las condiciones generales de almacenamiento de residuos: Debe detallarse € tipo
de bodegas, amacenes o depdsitos utilizados por la empresa, descripcion de productos y
sus riesgos, condiciones de almacenamiento (sefialando tipos y materiales que se utilizan
paraamacenarlosy caracteristicas fisicas de los locales, etc.).

3.2 De la manipulacién y transporte interno de productos o materia prima: sefialar €l tipo
de transporte utilizado por la empresa para la manipulacién y movilizacion interna de los
residuos. Debe considerarse € tipo de carga y condiciones de trabajo a que esta expuesto
el trabajador, procedimientos, equipo de proteccion y controles internos.
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3.3 Riesgos Toxicos o Peligrosos. Se deben detallar los riesgos asociados a los
residuos, analizando los mismos en funcidn del tipo de exposicién, efectos y posibles
consecuencias para la salud, y medidas de proteccion y prevencion implementadas por la
empresa, incluyendo aguellas para la prevencién y control de derramesy el uso de equipo
de proteccion personal segun se especifique en las hojas de seguridad.

3.4 Estudio de Riesgos Bioldgicos: Indicar condiciones de almacenamiento y medidas para
el control del riesgo

4. TRANSPORTE:

En cuanto a transporte de materiales, productos o materia prima: el plan debe sefialar el
tipo de transporte utilizado por la empresa, las autorizaciones con que cuenta para el
transporte de materiales peligrosos, los contratos que detallen las responsabilidades del
transportistay en caso necesario, € tipo de manipulacién que hard el transportista.

5. TRATAMIENTO DE LOSRESIDUOS.

Se debe indicar el método de tratamiento sugerido para los diferentes tipos de residuos de
medi camentos de acuerdo a Reglamento.

El tratamiento consiste de un conjunto de técnicas y métodos de procesamiento fisico,
quimico y biolégico que se aplica a los residuos con la finalidad de modificar sus
caracteristicas y con el objetivo de mejorar su eficienciaen el manejo y recuperacion.

6. DISPOSICION FINAL:

Deberdindicarse los métodos de disposicién final sugeridos paralos diferentes tipos de
residuos de acuerdo con € Reglamento.

7. LEYESY REGLAMENTOS CONEXOS:

7.1. Constitucion Politica de la Republica de Costa Rica,

7.2. Ley No. 8839, “Ley parala Gestion Integral de Residuos’, de 24 de mayo de 2010.

7.3. Ley 7438 Convenio de Basilea Sobre el Control de los Movimientos Transfronterizos
de los Desechos Peligrosos y su Eliminacion publicado en La Gaceta N° 220 de
18/11/1994.

74. Ley N° 7520 Acuerdo Centroamericano sobre Movimiento Transfronterizo de
Desechos Peligrosos y su Eliminacién La Gaceta N° 138 de 20/07/1995,

7.5. Ley N°5395 Ley General de Salud y sus Reformas Publicada en el Alcance N° 172
alLaGaceta N° 222 de 24/11/1973.
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1.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

Ley 5412 Ley Orgénicadel Ministerio de Salud, publicadaen el Alcance N° 174 alLa
Gaceta N° 223 de 27/11/1973.

Decreto Ejecutivo N° 27000-MINAE Reglamento Sobre las Caracteristicas y €l
Listado de los Desechos de desechos de Peligrosos Industriales publicado en La
Gaceta N° 124 de 29/06/1998.

Decreto Ejecutivo N° 27001-MINAE Reglamento para € Manegjo de los Desechos
Peligrosos Industriales publicado en La Gaceta N° 101 de 27/05/1998.

Decreto Ejecutivo N° Decreto Ejecutivo N° 27002-MINAE Reglamento Sobre €l
Procedimiento para Llevar a Cabo la Prueba de Extraccion para Determinar
Constituyentes que Hacen un Residuo Peligroso por su Toxicidad al Ambiente.
Publicado en La Gaceta N° 191 de 27/05/1998.Decreto

Decreto Ejecutivo N° 27378-S Reglamento Sobre Rellenos Sanitarios publicado en La
Gaceta N° 206 de 23/10/1998, Decreto Ejecutivo N° 28930-S Reglamento para €l
Manejo de Productos Peligrosos de 09/08/2000.

Decreto Ejecutivo No. 30965-S Reglamento para el Mangjo de los Desechos
Infectocontagiosos que se generan en los establecimientos que prestan atencion a la
salud y afines, publicado en Alcance N08, alLa Gaceta del 3 de febrero de 2003, y sus
modificaciones

Decreto Ejecutivo No. 36039-S, Reglamento para la disposicion final de
medicamentos, materias primas y sus residuos, publicado en La Gaceta N° 122 del 24
dejunio del 2010.
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