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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO No. 249
(Detres dgunio de 2008)
Que dicta las normas sanitarias en materia de disposicion final de los desechos farmacéuticos y quimicos.
LA MINISTRA DE SALUD,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud, mediante el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, tiene a su cargo la determin
y conduccién de la politica de salud del Gobierno en el pais, y le corresponde la supervision y evaluacion de toda:
actividades que se realicen en el sector, en concordancia con la planificacién de los recursos que se destinan o desti
cuidado de la salud, tanto por las instituciones dependientes del Estado, como por las autbnomas y semi-auténomas.

Que el Decreto Ejecutivo 111 de 23 de junio de 1999 establece el reglamento para la gestion y manejo de los dese
solidos procedentes de los establecimientos de salud, dentro de los cuales esta incluido el tema de la disposicion fin
los desechos farmacéuticos y productos quimicos.

Que el Decreto Ejecutivo 105 de 15 de abril de 2003 modifica el Decreto Ejecutivo 178 de 2001, modificado por
Decreto Ejecutivo 319 de 2001, que reglamenta la Ley 1 de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la ¢
humana, también ventila el tema de la disposicion final de los productos farmacéuticos.

Que se hace necesario contar con una norma especifica que aborde en forma Unica, la disposicion de los des
farmacéuticos y desechos quimicos, por la importancia de la materia objeto de regulacion.

DECRETA:

Articulo 1. El presente Decreto dicta las normas en materia de disposicion final de los desechos farmacéuticos y dese
guimicos.

Articulo 2. Para efectos del presente Decreto, se tendran las siguientes definiciones:

1. Almacenamiento de productos no aptos para uso y consumo: Acumulacion de los desechos en un lugar seguro,
delimitado e identificado.

2. Desechos Farmacéuticos: Sustancias no aptas para el empleo con fines farmacéuticos y productos similares, unge
alcancen la fecha de vencimiento; se hayan deteriorados, adulterados o se comprueben sean falsificados y que h
perdido su calidad; se haya alterado su integridad al ser sometidos a condiciones de almacenamiento inadecuada
durante el transporte de los mismos; incumplimiento de las condiciones de almacenamiento, manejo y transporte
consignados por el fabricante en el expediente de registro sanitario que reposa en la Direccidon Nacional de Farme
y Drogas del Ministerio de Salud.

3. Desechos Quimicos: Sustancias o productos quimicos con caracteristicas de peligro como téxicos, corrosivos,
inflamables, reactivos, explosivos y citotoxicos.

4. Disposicion final: Ubicacion de los desechos en rellenos sanitarios u otro destino adecuado después de haber sid
debidamente tratados.

5. Gestién: Conjunto de operaciones orientadas a garantizar la disposicion final de los desechos.

6. Recoleccioén: Colectar los desechos en forma segura y rapida para su almacenamiento y/o disposicion final.

7. Segregacién y/o Delimitacién: Separar y seleccionar apropiadamente los desechos segun la clasificacion adoptac
desde el momento en que se originan.

8. Tratamiento: Procesos que eliminan o disminuyen las caracteristicas de peligrosidad de los desechos antes de
llevarlos al lugar de disposicion final.

Articulo 3. Los desechos farmacéuticos y quimicos que hayan recibido un tratamiento fisico y quimico se conside
peligrosos, a menos que mediante pruebas se demuestre su inocuidad.

Articulo 4. Los desechos farmacéuticos y quimicos deben ser tratados con los métodos establecidos o declarados |
fabricante o productor, a través de su apoderado o representante.

Articulo 5. La disposicion final de los desechos farmacéuticos y productos quimicos se efectuara atendiendo los mét
y procedimientos conforme a los lineamientos bésicos dictados por el fabricante y autorizados por el Ministerio de Se
en forma escrita, con un inventario de los desechos, con personal calificado y de acuerdo a las medidas de higie
seguridad ocupacional.



No 26067 Gaceta Oficial Digital, lunes 23 de junio de 2008 2

Articulo 6. Los productos retirados del mercado deben ser identificados, clasificados y almacenados separadamente
area segura e identificada, en espera de la orden de reexportacion hacia el laboratorio fabricante o su destruccion
pais, segun proceda, conjuntamente por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas y el Departamento de Cal
Sanitaria del Ambiente del Ministerio de Salud, de acuerdo con las disposiciones legales que rijan la materia y
procedimiento de destruccion especifico del producto.

Articulo 7. Las instituciones del sector salud deberan, al momento de confeccionar los pliegos de cargos par:
adquisicion de un producto terminado, producto en proceso, a granel, materia prima o cualquier otro insumo de uso
la salud humana, exigir la presentacion del método o procedimiento de destruccién o disposicién dictado por el fabrica

Articulo 8. El proveedor o distribuidor local, una vez tenga conocimiento de que su producto esté vencido o se comprL
gue esta deteriorado, debe retirarlo de donde se encuentre, para su disposicion final. Esta situacion debe se
conocimiento de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, tan pronto suceda.

Articulo 9. El laboratorio fabricante y/o distribuidor estara en la obligacion de incorporar al expediente de sus product
copia de la correspondiente ficha técnica, que sefiale la disposicion o destruccién de productos.

Paragrafo: La obligacion sefialada en este articulo se aplica a los productos en tramite de obtencion de registro sar
por primera vez, renovaciones y a los que actualmente cuenten con registro sanitario vigente, a partir de sesenta (60
calendario una vez entre en vigencia el presente Decreto.

Articulo 10. Toda la informacion referente a un producto quimico o farmacéutico debe estar en el idioma espafic
debidamente traducida, por traductor publico autorizado.

Articulo 11. Toda persona natural o juridica que se dedique al expendio al por menor de productos quimico:
farmacéuticos, debera devolver los desechos de sus productos al proveedor correspondiente.

Articulo 12. A partir del 1 de junio de 2008, todo distribuidor, proveedor y/o laboratorio fabricante debera haber retira
del despacho al publico cualquier producto farmacéutico o quimico vencido o que tenga algun dafio en su envoltu
envase. Esto debera ser coordinado conjuntamente por la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas y la Subdirec
General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud.

Articulo 13. La disposicién final de los desechos farmacéuticos y quimicos debera ser realizada por profesionales ¢
guimica, bioquimica, farmacia o de empresas especializadas en la materia. Los profesionales y las empresas a que s
mencién el presente articulo, deberan estar inscritas, para tales fines, en la Subdireccion General de Salud Ambient:
Ministerio de Salud.

Paragrafo: Para efectos de la aplicacion del presente articulo, el Ministerio de Salud emitird, mediante resolucion,
requisitos para los profesionales y empresas que se dediguen a la disposicion final de desechos farmacéuticos y quim

Articulo Transitorio. ElI Ministerio de Salud y la Caja de Seguro Social designaran los funcionarios que avalaran |
métodos adoptados para la disposicion final de los productos farmacéuticos o quimicos que a la fecha de entrad
vigencia del presente Decreto ya sean considerados desechos. Ambas instituciones procuraran efectuar las adquisi
en base a una demanda real para minimizar asi el volumen de desechos.

Articulo 14. El presente Decreto empezara a regir a partir de su promulgacion en la Gaceta Oficial y deroga cualq
disposicién que le sea contraria.

Dado en la ciudad de Panama, a los tres dias del mes de junio del dos mil ocho (2008).
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
MARTIN TORRIJOS ESPINO
Presidente de la Republica
ROSARIO E. TURNER M.

Ministra de Salud



