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1. Objetivo

El objetivo de este procedimiento es entregar lineamientos para la correcta eliminacion de residuos
farmacéuticos en los Depdsitos de Vacunas e Inmunoglobulinas (DVI) del Programa Nacional de Inmunizaciones
(PNI) del Ministerio de Salud de Chile.

2. Alcance

El siguiente procedimiento tiene por alcance definir el proceso de eliminacién de vacunas o inmunoglobulinas
gue se encuentren en los DVI.

3. Términos y definiciones

e Depdsito de Vacunas e Inmunoglobulinas (DVI): Establecimiento que cumple con las especificaciones
técnicas para realizar el almacenamiento de productos farmacéuticos (vacunas e inmunoglobulinas)
gue deben mantener un rango de temperatura determinado.

e Merma: Es la disminucién de las existencias de vacunas por motivos distintos a su administracion o la
trasferencia hacia otro centro de acopio. Las causas por las cuales una vacuna debe ser rebajada de las
existencias son varias: rompimiento por caida del producto, vencimiento del lote de fabricacidn,
pérdida de potencia o desnaturalizacién por quiebre de cadena de frio o exposicién indebida a la luz,
defecto de fabricacidn, contaminacién con elementos bioldgicos, quimicos, radiactivos, etc.

e PNI-Central: Departamento de Inmunizaciones del Ministerio de Salud de Chile.

e Producto farmacéutico vencido: Producto farmacéutico que excede el periodo de eficacia aprobado en
el registro sanitario del Instituto de Salud Publica (ISP), de acuerdo con los estudios de estabilidad.

e REAS: Residuos generados en establecimientos de atencién de salud.

e Residuo o desecho: Sustancia, elemento u objeto que el establecimiento elimina, se propone eliminar
o esta obligado a eliminar.

e Saldo o existencia: Es la cantidad de dosis individualizadas por tipo de vacuna y lote de fabricaciéon que
se encuentra en los DVI en un momento del tiempo.

NOTA: Todos los documentos son controlados en el sitio web midas.minsal.cl de la Subsecretaria de Salud Publica. Toda impresién o copia de ellos sin las
firmas en original es informacidon documentada No Controlada.
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4, Referencias

e Normativas

NCh-ISO 9000:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario.
NCh-I1SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

e Legalesy Reglamentarias.

Decreto Exento N°48, del 17 de septiembre de 2019, Ministerio de Salud: “Aprueba Norma
Técnica N°208 para el almacenamiento y transporte de medicamentos refrigerados y
congelados”.

Resolucién Exenta N°143, del 3 de marzo de 2014, Ministerio de Salud: “Aprueba
procedimientos del Departamento de Inmunizaciones relacionados con la gestién de
suministros del Programa Nacional de Inmunizaciones”.

Decreto Exento N°57, del 25 de febrero de 2013, Ministerio de Salud: “Aprueba Norma Técnica
N°147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y distribucion para droguerias y depdsitos de
productos farmacéuticos de uso humano”.

Resolucién Exenta N°973, del 14 de diciembre de 2010, Ministerio de Salud: “Norma general
técnica sobre procedimientos operativos estandarizados para asegurar la calidad en la
ejecucion del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI)”.

Decreto Supremo N°6, del 23 de febrero de 2009, Ministerio de Salud: “Aprueba reglamento
sobre manejo de residuos de establecimientos de atencién de salud (REAS)”

Decreto Supremo N°466 del 12 de marzo de 1985, del Ministerio de Salud: “Aprueba el
reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depdsitos
autorizados”.

e Procesos

SGC-DF-PNI-ELI: Diagrama de flujo del proceso de eliminacién de vacunas e inmunoglobulinas
del PNIL.

NOTA: Todos los documentos son controlados en el sitio web midas.minsal.cl de la Subsecretaria de Salud Publica. Toda impresién o copia de ellos sin las
firmas en original es informacidon documentada No Controlada.
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5. Descripcion del proceso

5.1 Disposiciones generales

El presente procedimiento se aplica en condiciones normales y para los fines previstos dentro del marco
legal vigente.

En caso de situaciones de emergencias, desastres o alerta sanitarias nacionales o regionales, se deben
activar los procedimientos dispuestos por la autoridad pertinente, lo que podria generar desviaciones en la
programacion inicial.

Para efectos de este procedimiento, todas las vacunas e inmunoglobulinas del PNI son homologadas a
residuos especiales, incluyendo no sélo las vacunas de virus vivos, sino también aquellas inactivadas.

La eliminacion de vacunas o inmunoglobulinas se debe llevar a cabo, ya sea por quiebre de cadena de frio,
vencimiento de productos, destruccidon o inutilizacion involuntaria (merma). La eliminacion de estos
productos debe ser ejecutada por una empresa que cuente con autorizacién sanitaria y que cumpla con el
Decreto N°6/2009 (REAS).

En las SEREMI, sera responsabilidad del gerente regional de PNI gestionar la eliminacion de vacunas e
inmunoglobulinas de los DVI, a través de la compra de servicios de eliminacion. El Director Técnico (DT) del
DVI debera velar por el cumplimiento del manejo de los residuos y de todo el proceso hasta la etapa final
de la eliminacion, realizada por la empresa adjudicada.

Dado que los DVI no corresponden a establecimientos de atencién de salud, no es exigible que el area de
residuos cuente con las caracteristicas establecidas en la normativa REAS. Por ello, el Area de Residuos de
los DVI, debe contar con las siguientes caracteristicas:

e Estar fisicamente separada de la cdmara de frio y claramente identificada.
e Ser de uso exclusivo para este fin.

e Ser operada solo por personal calificado.

e Tener acceso restringido, permaneciendo en todo momento bajo llave.

e Tener capacidad suficiente para almacenar los residuos generados.

En esta drea, debera llevarse un registro sobre ingreso y egreso de los residuos, en el que conste la fecha
en que se llevd a cabo el envio a tratamiento o disposicidn final, en peso o volumen.

En los DVI, los productos que requieran ser eliminados, deberdn ser resguardados en una caja, esta puede
ser la del envase terciario del producto u otra caja distinta del envase secundario. Dicha caja debe estar
sellada con cinta adhesiva y debidamente identificada con: nombre del producto, nimero de lote, nimero
de dosis, fecha de vencimiento y fecha de ingreso al drea de residuos, con una etiqueta que contenga la
leyenda “PRODUCTOS PARA ELIMINACION, NO UTILIZAR”. El retiro de los productos para eliminacién en
los DVI debe hacerse al menos una vez en un afo calendario.

NOTA: Todos los documentos son controlados en el sitio web midas.minsal.cl de la Subsecretaria de Salud Publica. Toda impresién o copia de ellos sin las
firmas en original es informacidon documentada No Controlada.
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5.2 Diagrama de flujo

A continuacidn, se muestra el diagrama de flujo el cual puede ser revisado con mas detalle en
vacunas.minsal.cl.

Orden de eliminacion
SEREMI o decision
técnica DV

Segregar Comph;trzr aca Entregar _)' '
productos P productos

eliminacion

DT DVI/ Operador cdmara de frio

Carpeta de
certificados

Acta para eliminadon de
productos biologicos

Eliminar productos y

emitir certificado

ELIMINACION DE VACUNAS O INMUNOGLOBULINAS
[ i A
I
\ WS

Empresa

Certificado de
eliminacion de
vacunas

Figura 1 — Diagrama de flujo del proceso de eliminacién de vacunas e inmunoglobulinas del PNI.

NOTA: Todos los documentos son controlados en el sitio web midas.minsal.cl de la Subsecretaria de Salud Publica. Toda impresién o copia de ellos sin las
firmas en original es informacién documentada No Controlada.
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5.3 Descripcion del proceso

n Actividad Responsable Resultado
n Segregar productos

El proceso comienza cuando la SEREMI de salud
respectiva emite una orden de eliminacién de vacunas

o inmunoglobulinas. Orden de eliminacion o

., & . . DT DVI / Operador .,

1.1 También, a nivel del DVI, se puede determinar la camara de frio decisién de eliminacién
eliminacion de algin producto por alguna razoén por razones técnicas

técnica, como el vencimiento de algun lote o la merma
de productos.

Los productos que seran eliminados deben ser Productos separados
separados inmediatamente del resto de los productos DT DVI / Operador

1.2 . , del resto de los
bioldgicos disponibles para uso, fuera de la cdmara de camara de frio productos

frio, para evitar su utilizacién.

n Completar acta para eliminacion

DT del DVI completa el acta para eliminacidon de
roductos bioldgicos de manera integra y firmada por Acta para eliminacidn
e . § . e P DT DVI / Operador P
2.1 quienes corresponda y solicita a la empresa contratada 5 , de productos
L, . . , camara de frio L .
para la eliminacion de los residuos, el retiro de éstos. bioldgicos firmada
Se agenda fecha y hora para dicha visita.

“ Entregar productos

El DT del DVI, o el operador de la camara de frio, debe

entregar los productos al representante de la empresa

externa, quien se hace responsable del retiro vy

eliminaciéon de los productos de manera segura. La Entrega de productos

2 . : DT DVI / Operador . p. S v
3.1 persona de la empresa debe firmar el acta para 5 , acta para eliminacion
S, o . camara de frio .

eliminacion de productos bioldgicos del DVI, indicando firmada.

su nombre y fecha en que se ejecuta el acto. Se entrega

una copia del acta a la empresa y el documento original

se archiva en el DVI.

n Eliminar productos y emitir certificado

Una vez eliminados los productos, la empresa debe Certificado de
39 enviar al DT del DVI un documento donde se indique Representante eliminacidn de
’ certificacion de eliminacidn de los productos, el que  empresa externa productos almacenado
debe ser almacenado en carpetas digitales. en DVI.

NOTA: Todos los documentos son controlados en el sitio web midas.minsal.cl de la Subsecretaria de Salud Publica. Toda impresién o copia de ellos sin las
firmas en original es informacidon documentada No Controlada.
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5.4 Matriz de responsabilidades del proceso
Actividad . r [ A | c | |
DT DVI / Gerente
regional o
provincial PNI
DT DVI / Gerente
regional o
provincial PNI
DT DVI / Gerente
regional o
provincial PNI

Equipo logistico PNI-  SEREMI de Salud
Central / PNI-Central

Segregar productos IRl CEIENE

gregarp de frio / DT DVI

Equipo logistico PNI-  SEREMI de Salud
Central / PNI-Central

Completar acta para Operador cdmara
eliminacion de frio / DT DVI

Equipo logistico PNI- ~ SEREMI de Salud
Central / PNI-Central

Operador cdmara

Entregar productos de frio / DT DVI

R: Responsable de ejecutar una actividad (o ejecutor);

A: Autoridad, persona con decision por la actividad;

C: Consultado, quien debe ser consultado y participar de la decision o actividad al momento de ser ejecutada;
I: Informado, quien debe recibir la informacién de que una actividad fue ejecutada.

6. Informacion documentada conservada

Responsable

Identificacion Almacenamiento .y Recuperacion Retencion Disposicion
Proteccion
Acta para
eliminacion de Copia digital en - S
DT DVI Manual / TIC 5 anos Eliminacién
productos carpeta en DVI
bioldgicos
Certificado de Digital (copia o L,
. ! I . iz (eo DT DVI Manual / TIC 5 anos Eliminacion
eliminacion escaneada)

7. Anexos

No aplica.

NOTA: Todos los documentos son controlados en el sitio web midas.minsal.cl de la Subsecretaria de Salud Publica. Toda impresién o copia de ellos sin las
firmas en original es informacién documentada No Controlada.



