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El crecimiento del consumo de medicamentos y la falta de una gestién adecuada de los
residuos farmacéuticos plantean desafios significativos para el medio ambiente y la salud
publica. Este trabajo analiza la problematica general de los desechos de medicamentos y
su impacto ambiental. Se destaca la falta de regulaciones especificas para la disposicidon
final de los residuos farmacéuticos generados en los hogares, asi como la presencia de
ingredientes farmacéuticos activos en el medio ambiente y sus efectos nocivos en los

ecosistemas.

El marco legal actual en nuestro pais, incluye la Ley de Estupefacientes y Sustancias
Psicotropicas y la Ley de Control de Drogas, se enfoca principalmente en el control y la
destruccion de medicamentos controlados y sustancias ilicitas. Sin embargo, existe una
brecha en la legislacion que no aborda de manera especifica la gestion de los residuos
farmacéuticos de uso domiciliario. Se destaca la importancia de la Ley de Responsabilidad
Extendida del Productor y Fomento al Reciclaje (REP), que establece la responsabilidad

de los productores en la gestion adecuada de los residuos generados por sus productos.

En este contexto, se ha analizado el caso de SIGRE, un sistema implementado en Espafia,
que ha demostrado ser efectivo en la gestion de residuos farmaceéuticos, este sistema se
fundamenta en un proceso cerrado de logistica inversa, donde se involucra a la industria
farmacéutica, las farmacias y las empresas de distribucion. A través de una red de puntos
de recoleccion ubicados en las farmacias, los ciudadanos pueden depositar de manera
segura los envases y restos de medicamentos, los cuales son posteriormente recogidos por
la distribucion farmacéutica durante sus rutas de entrega. Estos residuos son transportados
a una planta de clasificaciébn y tratamiento especializada, donde se separan los
medicamentos peligrosos, los medicamentos no peligrosos y los materiales de envases.
Los medicamentos peligrosos reciben un tratamiento medioambiental diferenciado,
mientras que los medicamentos no peligrosos se valorizan energéticamente y los

materiales de envases se reciclan.

Basandose en la informacion recopilada, se recomienda implementar un sistema similar

que involucre a los actores relevantes, como farmacias, distribuidores y la industria



farmacéutica. Es necesario establecer una red de puntos de recoleccidn estratégicamente
ubicados en las farmacias, para que los ciudadanos puedan depositar de manera adecuada
los residuos farmacéuticos de uso domiciliario. Estos puntos de recoleccion deben contar

con contenedores adecuados y sefializacion clara para facilitar su uso.

Ademas, es importante promover campafias de educacion y concientizacion para informar
a la poblacion sobre la importancia de desechar correctamente los medicamentos vencidos

0 no utilizados, y sobre el funcionamiento del sistema de gestion de residuos.

Enresumen, es necesario establecer un marco legal sélido y un sistema de gestion eficiente
para abordar la problematica de los residuos farmacéuticos en Chile. Esto permitira
proteger el medio ambiente, prevenir posibles impactos en la salud publica y promover
una cultura de disposicion responsable de los medicamentos. La experiencia del sistema
SIGRE en Espafia proporciona lecciones valiosas que pueden ser adaptadas para lograr

una gestion adecuada de los residuos farmacéuticos.
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INTRODUCCION

La contaminacién generada por los residuos farmacéuticos se ha convertido en un tema
de creciente preocupacion en todo el mundo. A medida que aumenta el uso y la produccién
de medicamentos, los principios activos y otros compuestos quimicos presentes en estos
productos pueden llegar al medio ambiente, planteando riesgos para los ecosistemas
acuaticos, la biodiversidad y la salud humana.

Los medicamentos contienen principios activos que son esenciales para su efectividad
terapéutica. Sin embargo, cuando estos medicamentos se utilizan incorrectamente o0 se
eliminan de manera inapropiada, los principios activos pueden ingresar a los sistemas
acuaticos y al suelo, donde pueden tener efectos adversos significativos. La presencia de
residuos farmaceéuticos en las aguas superficiales representa un peligro para la salud

ambiental y humana a nivel mundial [1].

Investigaciones han demostrado que uno de cada cuatro rios en el mundo esta contaminado
por farmacos, lo que indica la extension de este problema global. La presencia de
medicamentos en el agua puede tener consecuencias graves para la vida acuatica,
incluyendo efectos hormonales y cambios en el comportamiento y la reproduccion de las
especies [2]. Ademas, se ha observado una correlacién entre la contaminacion por
farmacos en el agua y las areas con baja calidad de vida, donde la gestion inadecuada de

los residuos y las descargas de aguas residuales pueden ser mas comunes [3].

La contaminacion del suelo por residuos farmaceuticos también plantea desafios
significativos. Los suelos desempefian un papel crucial como filtros naturales de
contaminantes y son fundamentales para la produccion de alimentos y la biodiversidad.
Sin embargo, los principios activos de los medicamentos pueden ser retenidos y
adsorbidos por el suelo, lo que reduce su disponibilidad para los organismos vivos y
aumenta su persistencia. Esto puede tener efectos negativos en el crecimiento de los
cultivos y la germinacion de las semillas, asi como en la diversidad y la funcion de los

microorganismos del suelo [4].

La forma inadecuada de almacenar y disponer los medicamentos en los hogares también
puede contribuir a la contaminacion ambiental y a los riesgos para la salud. El
almacenamiento incorrecto puede aumentar los riesgos de toxicidad y envenenamiento

accidental, especialmente en nifios y mascotas. Ademas, la acumulacion de medicamentos
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sin sus envases originales o etiquetas puede llevar a situaciones en las que las personas

ingieran el producto equivocado, lo que representa un peligro para su salud [5].

La falta de conciencia sobre la disposicion adecuada de los residuos farmacéuticos de uso
doméstico es otro aspecto preocupante. Muchos consumidores no tienen acceso a
informacién clara sobre como desechar estos residuos de manera segura, lo que lleva a
una variedad de précticas incorrectas. Estudios han mostrado que una proporcion
significativa de personas elimina los desechos farmacéuticos a traves de la basura
corriente o los vierte por el inodoro o lavatorio, lo que contribuye a la propagacion de

estos contaminantes [6].

La gestion adecuada de los residuos farmaceuticos es esencial para abordar esta
problematica. Es evidente la necesidad de concientizar sobre el impacto ambiental y los
riesgos asociados con la incorrecta eliminacion de los residuos farmacéuticos. Se requiere
una mayor regulacion, asi como la implementacion de politicas y medidas para la
recoleccion y tratamiento adecuado de estos desechos, tanto a nivel doméstico como a

nivel global.
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OBJETIVOS

Objetivo General

Proponer una metodologia segura y eficaz de disposicion final de residuos farmacéuticos

domiciliarios

Objetivos Especificos

1. Determinar las formas de disposicion final para residuos farmacéuticos domiciliarios,

aplicadas en Chile y su impacto ambiental y en la salud de las personas.

2. Establecer acciones y condiciones para la disposicion final de residuos farmacéuticos

de uso domiciliarios.

3. Establecer un método seguro y eficaz para la eliminacion de residuos farmaceuticos

(medicamentos) de uso domiciliario.

FUNDAMENTACION

El presente trabajo se basa en la problematica creciente de la disposicion inadecuada de
los residuos farmacéuticos de uso domiciliario y sus consecuencias negativas tanto para
el medio ambiente como para la salud publica. Se sustenta en la necesidad de abordar este
problema de manera integral, considerando aspectos legales, ambientales, sociales y de

salud.

La expansion del mercado farmacéutico, el aumento de la poblacion y el incremento de
enfermedades crdnicas han llevado a un mayor consumo de medicamentos, lo que a su
vez ha generado un aumento en la generacion de residuos farmaceéuticos. Estos residuos
si no se gestionan correctamente, pueden tener efectos nocivos en los ecosistemas y la

salud humana.
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También en la normativa existente en Chile, que clasifica los residuos farmacéuticos como
peligrosos y establece la responsabilidad de los productores en su disposicion final. Sin
embargo, se identifica la falta de una normativa especifica que aborde la gestion de los

residuos farmacéuticos de uso domiciliario por parte de los consumidores finales.

Ademas, se fundamenta en experiencias exitosas en otros paises, como el sistema SIGRE
en Espafia, que ha demostrado ser eficiente en la gestion de los residuos farmacéuticos de

uso domiciliario, involucrando a la industria farmacéutica, las farmacias y los ciudadanos.

Por esta razon se plantea la necesidad de desarrollar una metodologia de disposicion final
de los residuos farmaceuticos de uso domiciliario en Chile, que incluya la implementacion
de puntos de recoleccion seguros y accesibles, la colaboracién de los diferentes actores
involucrados y la concientizacion de la poblacién sobre la importancia de una gestién

adecuada de estos residuos.

ALCANCE

El alcance del trabajo se centra en la problematica relacionada con los residuos
farmacéuticos de uso domiciliario y su impacto ambiental. El objetivo principal es analizar
y describir la problematica general de los residuos farmacéuticos, destacando su creciente
consumo, su composicion y los efectos nocivos que pueden tener en el medio ambiente y

la salud humana.

Ademas se enfoca en presentar el caso de estudio del sistema SIGRE en Espafia, que sirve
como referencia para proponer una solucion similar en el contexto chileno. Se describe el
funcionamiento de SIGRE vy se presentan los resultados de su gestion, resaltando la
importancia de contar con un sistema eficiente de recoleccidn y tratamiento de residuos

farmacéuticos.

También se propone la implementacion de puntos de recoleccion seguros y accesibles para
la correcta disposicion de los residuos farmacéuticos de uso domiciliario en Chile (con
propuesta inicial en la comuna de Quilpué). Se sugiere establecer acuerdos de
colaboracion con farmacias para actuar como puntos de recoleccion y se brindan

recomendaciones para su correcta implementacion.
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METODOLOGIA

Revision bibliogréafica: Realizar una exhaustiva investigacion de fuentes primarias y
secundarias para obtener informacion actualizada sobre el consumo de medicamentos, la
composicidn de los residuos farmacéuticos, los efectos ambientales y para la salud, asi

como las regulaciones existentes en Chile y otros paises.

Analisis de datos: Recopilar y analizar datos relevantes, como estadisticas de consumo de
medicamentos en Chile, estudios sobre la presencia de residuos farmacéuticos en el medio
ambiente y sus efectos, y datos sobre la gestion de residuos farmacéuticos en otros paises.

Estudio de caso: Realizar un estudio detallado del sistema SIGRE en Espafia como
ejemplo de buenas practicas en la gestion de residuos farmacéuticos. Analizar su
funcionamiento, resultados y lecciones aprendidas para identificar aspectos aplicables al

contexto chileno.

Propuesta de implementacion: Elaborar una propuesta para la implementacion de puntos
de recoleccion de residuos farmacéuticos en farmacias, basada en la experiencia de SIGRE
y adaptada al marco legal y las caracteristicas del sistema de salud de Chile. Definir los
requisitos para los puntos de recoleccion, los mecanismos de logistica inversa y la

participacion de las partes interesadas.

Evaluacion de factibilidad: Evaluar la factibilidad de la propuesta considerando aspectos
como viabilidad econdmica, recursos necesarios, regulaciones aplicables, colaboracion de
las partes interesadas y aceptacion por parte de la comunidad. Identificar posibles desafios

y proponer estrategias para superarlos.
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CAPITULO 1 DESCRIPCION DE LA PROBLEMATICA
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1.1 Descripciodn de la problemética general

El mayor consumo de medicamento, ha llevado a la expansion del mercado farmacéutico,
a su vez el crecimiento exponencial de la poblacion mundial y las malas costumbres en el
vivir diario ha producido un aumento en la cantidad de enfermedades cronicas, las cuales
son medicada para su control. Pero empecemos por definir ;Que es un medicamento?
De acuerdo a la normativa chilena y segin el MINSAL el Articulo 7°, Decreto 3/2010
define al medicamento como: Producto farmacéutico o medicamento es cualquier
sustancia, natural o sintética, o mezcla de ellas, que se destine al ser humano con fines de
curacioén, atenuacién, tratamiento, prevencién o diagnéstico de las enfermedades o sus
sintomas, para modificar sistemas fisioldégicos o el estado mental en beneficio de la
persona. Segun la NIH (National Intitutes of Health) define medicamento como una
formulacion que contiene uno 0 mas principios activos, asi como ingredientes inactivos.
Los medicamentos se fabrican en diferentes presentaciones, como comprimidos, capsulas,
liquidos, cremas y parches. Se administran de diferentes maneras, entre ellas, por la boca,
mediante infusién en una vena o como gotas que se aplican en los oidos o los ojos. La
formulacion que contiene el farmaco (principio activo) se usa para prevenir, diagnosticar,
tratar o aliviar los sintomas de una enfermedad o afeccién. Un medicamento que no
contiene un principio activo y que se usa en los estudios de investigacion se llama placebo

esto también se denomina producto farmacéutico.

En Chile, en base a una encuesta nacional de uso de medicamentos en 2017 arrojo que el
58% de los chilenos consume a lo menos un medicamento al dia [7] en comparacion al
53% que lo hacia en 2010, esto es mas de un 5% del aumento en 7 afios ademas de tomar
en consideracion el aumento de la poblacidn en esto afos. La normativa vigente en Chile,
clasifica a los desechos farmacéuticos como residuos peligrosos [8] también de obligar a
los productores de medicamentos a realizar una correcta disposicion final de sus residuos
peligrosos en instalaciones de eliminacion que cuenten con la debida autorizacion
sanitaria para tales residuos. Pero el marco legal de Chile solo contempla al generador no
al receptor final o al que consumidor de los medicamentos que serian las personas
particulares. En chile no hay una normativa que se encargue de la disposicion final de los
residuos farmacéuticos de uso domiciliario por esta razon se desconoce cuél podria ser el
tamafo del impacto que ha ocasionado la mala disposicion de este tipo de residuos, pero

podemos basarnos en estudios realizados en diferentes partes del mundo
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Grafico 1 — 1 Consumo de medicamentos a lo menos 1 al dia entre los afios 2009-2010 a
2016 2017 indica total pais, sexo y rango de edades

1.2 Problematica de Impacto ambiental

Los medicamentos para dentro de su composicion poseen un elemento denominado
principio activo, estos se emiten al medio ambiente durante su fabricacion, utilizacion y
eliminacion, pero, (Qué es un principio activo?, segun el instituto nacional del cancer un
principio activo es “El ingrediente principal de un medicamento, responsable del efecto
deseado. Algunos medicamentos contienen mas de un principio activo que actla de
diferentes maneras en el cuerpo. También se llama IFA, ingrediente farmacéutico activo,
PA, principio activo, y sustancia farmacéutica.”[9] Gracias a este los medicamentos nos
ayudan a superar complicaciones de salud y hacen mas ameno el diario vivir, pero a su
vez esto también trae consigo un problema para el medio ambiente debido a que existen
pruebas de que la exposicidn en el medio ambiente de los principios activos (PA) tienen
efectos nocivos sobre la salud de los ecosistemas y de los seres humanos por ejemplo a
través de la seleccion de bacterias resistentes a los antibioticos, en animales también
provoca dafios como la feminizacion de los peces machos lo que provocaria una
destruccion de las poblacién de los peces, cambios de conducta en peces, moluscos y

crustaceos tales como: el aumento de la susceptibilidad a la depredacién, se vuelven
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menos agresivo ante invasiones territoriales o una atraccién anémala hacia la luz, los
efectos nocivos provocados por los farmacos se mantiene en el organismo y se transfieren
entre especies a través de la cadena alimentaria, como pasa con los restos de ganados ya
que en vida son tratados con farmacos y de estos se alimentan aves rapaces como buitres
que se envenenan al consumirlos, hay datos que en india a causa de esta situacion se

extinguieron 3 especies de aves carrofieras. [12]

En paises como Brasil, Canada, Espafa, Francia, Inglaterra, Portugal y Uruguay [10] se
realizaron investigaciones sobre presencia de residuos farmacoldgicos en la entrada y
salida de las plantas depuradoras de aguas servidas, con esto se da a entender que no se
cuentan con los suficientes mecanismos necesarios para la correcta eliminacion completa
de los residuos farmacéuticos. En cuanto a la presencia de medicamentos dentro del agua
potable y sobre un posible efecto que esto llevaria para la salud humana se considera
despreciable debido a que las concentraciones de dosis diarias admisibles constituyen un
riesgo despreciable, aunque hay necesidad de estudios por posibles consecuencias por
exposicion cronica, [11] pero si hay que considerar el riesgo indirecto para la salud
humana es enorme. Un ejemplo son los antibioticos cabe destacar que hay estudios donde
se menciona que hay casos que hasta el 90% del antibidtico pasa por el organismo sin
metabolizarse, esto quiere decir que los antibidticos que se ingieren pueden ser excretados
casi en su totalidad por el organismo, casi intactos a través de todas las funciones de
eliminacion que posee el cuerpo humano [13], ahora considerando que la eliminacion
fuese aproximadamente un 50% del consumido se puede determinar que su liberacion al
medio es aproximadamente de unas 125000 toneladas anuales (estudio realizado el afio
2015[14], esto no contempla las emisiones que producen las plantas farmaceuticas y la
incorrecta disposicion final de uso domiciliarios) lo que en presencia en las aguas
fomentan la aparicion de superbacterias resistentes las cuales han registrado resistencia a
los diferentes tipos de antibidticos, e incluso a los antimicrobianos que son el Gltimo
recurso para confrontarlas cuando provocan alguna afeccion en el ser humano, haciendo
temer a los expertos ya que lo consideran una amenaza que posiblemente sea considerada

una proxima gran pandemia [15].
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Fuente: elmostrador.cl

Figura 1 — 1 Residuos de medicamentos de uso domiciliario en basura comun

Otras investigaciones sefialan que los suelos al ser el principal filtro natural de
contaminantes para la limpieza de aguas subterraneas, para la produccion de alimentos
para los seres vivos, ademas de poseer una gran cantidad de biodiversidad de especies en
su haber, también se ve afectado al por la contaminacion producida por medicamentos de
uso humano ya que el suelo procede a retener y adsorber estos compuestos teniendo como
consecuencia una reduccion de la biodisponibilidad ademas de incrementar la
permanencia y persistencia de los principios activos. Otro punto preocupante de esta
situacion son las plantas debido a la interaccidn con estos compuestos empiezan a
absorber[21] por ejemplos algunos tipos de antibioticos lo cual produce que la cadena
alimentaria contribuya de manera directa en la propagacion de estos ayudando en que
aumente la resistencia a los antibioticos provocando que tengan menor efectividad al
usarlos, otra consecuencia que conlleva esto es la disminucion del crecimiento del cultivo
e inhibir la germinacion de semillas ya que se producen alteraciones en el suelo
provocando cambios en la concentracion y conformacién de la materia organica [16],
igualmente cabe mencionar que los suelos son ricos en diversidad de microbios y bacterias

de diferentes tipos las cuales producto a este tipo de contaminacidn obtienen resistencias
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a estos tipos de farmacos, provocando afecciones méas fuertes en personas ocasionando

que los tratamientos sean mas complejos para la erradicacion de enfermedades.

(f.',' M\ /

Fuente: NIAID/Flickr, CC BY-SA

Figura 1 — 2 Células de estafilococo dorado (Staphylococcus aureus) resistentes a los

antibioticos matando un globulo blanco humano

La contaminacién de residuos peligrosos ocasionado por medicamentos afecta en mayor
tamano a los recursos hidricos a tal medida que uno de cada cuatro rios en el mundo esta
contaminados por farmacos, esta situacion es muy critica debido a que una cuarta parte de
las fuentes de agua dulces en el mundo estdn contaminadas a niveles potencialmente
toxicos, la presencia de estos contaminantes en las aguas superficiales representa un
peligro para la salud ambiental y/o humana a nivel mundial [17] pero también se aprecia
una relacion con lugares donde la calidad de vida es mas baja, lugares donde se tratan
estos residuos, en qué lugar se liberan estos desechos, el volumen del caudal del afluente,
entre otros factores. En chile el rio mas contaminado por esta causa es el rio Mapocho hay
que destacar que en este rio es donde terminan todas las descargas de la ciudad de Santiago
y aungue sea tratado por las plantas de tratamiento de aguas residuales (proceso de
depuracion de las aguas) no eliminan los principios activos que los medicamentos poseen,
debido a que muchos de estos compuestos no tienen una regulacion de niveles permitidos,
y las plantas no estan disefiadas para eliminarlas, aunque si vale mencionar que algunos
farmacos si se eliminan muy bien con tecnologia comunes de tratamiento como los fangos

activos o los biofiltros bacterianos, pero a su vez estos sistemas no les hace nada a otros,
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Cumulative Concentration (ng/L)

la mayoria se eliminan entre un 30% y un 70% de la cantidad que llega a la planta de

tratamiento.
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Fuente: Articulo Pharmaceutical pollution of the world’s rivers

Grafico 1 — 2 Concentraciones acumuladas de PA cuantificadas en cuencas fluviales

estudiadas

1.3 Problematica de Impacto Social

Las sociedad al no poseer una cultura, ademas de medios para poder disponer sus residuos
farmacéuticos de uso domiciliarios pueden provocar dafios a la salud de las personas, por
ejemplo, La inadecuada forma de almacenamiento de los medicamentos conlleva un
aumento de los riesgos relacionados con la toxicidad y los envenenamientos accidentales
tanto en nifios como en mascotas (es necesario mencionar que en el caso de las mascotas
mas comunes como perros Yy gatos tienden a romper las bolsas de basura que uno junta en
el hogar para comer algunos desechos los cuales también pueden estar contaminados con
los farmacos desechados) , ademas de aumentar las posibilidades de reduccién en la
efectividad de los productos farmacéuticos [19]. Asimismo, la acumulacion de
medicamentos sin sus envases originales o blisters pueden dar lugar a situaciones en las

que las personas ingieran el producto equivocado.

Cuando los medicamentos caducados no se desechan correctamente en el entorno
doméstico, existe el riesgo de que productos vencidos o en mal estado caigan en manos
de personas que revisan la basura y, posteriormente, sean comercializados en el mercado

informal. Esto puede suponer riesgos potenciales para los consumidores, quienes
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desconocen el estado y las caracteristicas de los principios activos de dichos

medicamentos.

Otra problemética que se debe mencionar es la poca informacion que se da sobre qué hacer
con los residuos farmacéuticos de uso domiciliario, no hay una concientizacion sobre los
peligros que pueden ocasionar en la salud humana como en el medio ambiente como
tampoco se brinda ninguna solucién sobre que hacer con estos desperdicios que segun la
normativa chilena son considerados como residuos peligrosos. El instituto de salud
publica de Chile (ISPCH) entrega unas medidas para la eliminacién de residuos
farmacéuticos de uso domiciliario realizando una inmovilizaciéon de los desechos
farmacéuticos en forma de encapsulacion, inertizacion con envases PET reciclables los
cuales terminan en la basura domiciliaria, pero no es una medida efectiva, porque no se
puede determinar si el proceso explicado fue realizado de manera correcta, lo que puede
provocar que al mezclarse con la basura domiciliaria se disuelvan soltando un percolado
al suelo rico en principios activos ayudando a la creacion de superbacterias y

contaminando de todas maneras.

Hay que mencionar que algunos estudios internacionales, han demostrado que existe una
gran falta de concientizacion de los consumidores finales respecto a que hacer con la
disposicion final de residuos farmacologicos de uso domiciliario, de hecho, se realizd un
estudio [18] en Estados Unidos que puso al descubierto el mal comportamiento que poseen
las personas o los consumidores finales de medicamentos en relacion a como disponen de
estos cuando llega el momento de eliminarlos. De acuerdo al estudio un 54% de los
consumidores finales eliminan los desechos a través de la basura corriente, el 35,4% los
elimina a través del alcantarillado ya sea por el inodoro o lavatorios, el 7,2% no los
desecha solo los almacena lo que también provoca el riesgo de mezclar medicamentos en
buen estado con los caducados ocasionando intoxicaciones para las personas que lo
consumen, y solo un 1,4% los retorna a farmacias o puntos especificos donde se recolectan
estos desechos, cabe recalcar que en paises como Estados Unidos tienen puntos de
recoleccion para recolectar estos desechos, no como en Chile que no hay estos lugares de
acopio. Con los datos presentados el panorama es mucho menos alentador para paises en
vias de desarrollo lo que hace necesario tomar mayor importancia al impacto que esto esta
ocasionando y que se creen politicas para el tratamiento de estos residuos empezando por
tener puntos de recoleccion adecuados para estos desechos, a su vez tener un seguimiento
mas extenso sobre el recorrido que tienen los medicamentos y no solo regular el manejo
de los desechos al generador, sino también tener mira en que es lo que sucede con el

usuario particular el cual lo consume.
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Fuente: Adaptado de Kuspis y Krenzelok [20]

Grafico 1-2 Encuesta sobre practicas de eliminacion de medicamentos no utilizados.

Se realizo una pequefia encuesta con un universo de 106 personas donde se realizaron 4

preguntas las cuales decian:
¢Tu hogar, cuentan con un botiquin de medicamentos?

Segun los resultados de la encuesta, se encontro que el 67.9% de las personas encuestadas
afirmaron poseer un botiquin de medicamentos en su hogar. Esto indica que la mayoria
de los participantes cuentan con una reserva de medicamentos para uso domeéstico, lo cual
es importante para hacer frente a situaciones de emergencia o para el tratamiento de

dolencias menores.

Por otro lado, un 32.1% de los encuestados manifestd no poseer un botiquin de
medicamentos 0 no estar seguros si lo tenian. Esto sugiere que existe un porcentaje
significativo de personas que no cuentan con un suministro de medicamentos en su hogar,
lo cual puede limitar su capacidad para hacer frente a emergencias médicas o tratar

afecciones leves de forma inmediata.
¢Sabes cdmo almacenar correctamente los medicamentos en tu hogar?

segun un estudio reciente, el 84% de las personas encuestadas admitieron no saber como
almacenar correctamente los medicamentos, mientras que solo el 7,5% afirmé tener

conocimiento sobre el tema y otro 7,5% indico tener una comprension parcial al respecto.

¢Cdmo sueles desechar los medicamentos que ya no necesitas 0 que estan vencidos?
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Segun los resultados de la encuesta, se observa que un alto porcentaje, especificamente el
99.1% de los encuestados, indico que suele desechar los medicamentos que ya no
necesitan o que estan vencidos a través de la basura comun. Esto significa que la mayoria
de las personas opta por desechar los medicamentos no utilizados o caducados junto con

sus residuos domésticos regulares.

La escasa disponibilidad de informacion sobre los riesgos asociados con la eliminacion
inapropiada de medicamentos contribuye a la desinformacion de las personas y a la
adopcion de practicas incorrectas. Esto implica que muchos individuos desconocen los
impactos negativos que los medicamentos pueden tener en el medio ambiente,
especialmente cuando se desechan de forma inadecuada y llegan a los sistemas de agua y

suelo.

Asimismo, se debe resaltar la necesidad de fortalecer la regulacion y la implementacion
de programas de recoleccion y gestion adecuada de los medicamentos. Esto permitird que
los ciudadanos tengan acceso a puntos de recoleccion establecidos donde puedan depositar
sus medicamentos de manera segura, evitando asi su impacto negativo en el medio

ambiente y protegiendo la salud publica.

En resumen, los resultados de la encuesta revelan una preocupante falta de informacion
entre los encuestados sobre los riesgos asociados con la disposicion inapropiada de los
medicamentos. ES necesario emprender acciones educativas y promover politicas que
fomenten la devolucién segura de los medicamentos, a fin de evitar la contaminacion

ambiental y proteger la salud de las personas.

.Como sueles desechar los medicamentos que ya no necesitas o que estan
vencidos?

106 respuestas

@ Los tiro a 1a basura comdn

@ Los llevo a una farmacia para su
Otros (especifica) correcta disposicién

1(0.9%) Los devuelvo a mi médico o centro de
atencion médica

@ Otros (especifica)

Fuente: encuesta creacion propia

Gréafico 1 — 3 como se desechan los medicamentos que no se utilizan
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¢Conoces las consecuencias ambientales y de salud que pueden surgir de una disposicion

inadecuada de los medicamentos?

De acuerdo con los resultados de la encuesta, se observa que el 94.3% de los encuestados
indica no estar al tanto de las consecuencias ambientales y de salud que pueden surgir de
una disposicién inadecuada de los medicamentos. Solo un 2.8% afirma tener
conocimiento sobre estas consecuencias, mientras que otro 2.8% responde de manera

ambigua, indicando que tal vez esté al tanto de dichas implicaciones.

Es preocupante que la gran mayoria de las personas encuestadas no estén informadas sobre
los riesgos que implica desechar los medicamentos de manera incorrecta. Esto implica una
falta de conciencia acerca de los impactos negativos que pueden tener los medicamentos
en el medio ambiente y en la salud publica.

Es importante destacar que la disposicion inadecuada de los medicamentos puede tener
diversas consecuencias. Por un lado, la liberacion de principios activos y sustancias
quimicas en el medio ambiente puede contaminar el agua, el suelo y los ecosistemas
acudticos, afectando la vida marina y la biodiversidad. Ademas, la presencia de
medicamentos en el agua potable puede representar un riesgo para la salud humana,
especialmente cuando se consumen en cantidades no controladas o se utilizan

medicamentos vencidos.

Asimismo, la disposicidn inadecuada de medicamentos puede contribuir a la resistencia
antimicrobiana, un fendmeno preocupante que reduce la efectividad de los medicamentos
en el tratamiento de enfermedades infecciosas. La exposicidn constante a pequefias
cantidades de medicamentos a traves del medio ambiente puede favorecer el desarrollo de
bacterias resistentes, lo que dificulta el control de enfermedades y pone en riesgo la

eficacia de los tratamientos médicos.

;Conoces las consecuencias ambientales y de salud que pueden surgir de una
disposicion inadecuada de los medicamentos?

106 respuestas

@ Ssi
@ No

Tal vez Tal vez
3 (2.8%)

—

Si
3 (2.8%)

Fuente: encuesta creacion propia (anexo)

Graficol — 4 Conocimiento consecuencias ambientales por disposicion inadecuada de
medicamentos

25



CAPITULO 2 MARCO TEORICO Y TECNICO
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2.1. MARCO LEGAL

En Chile, la disposicién final de medicamentos esta regulada principalmente por la Ley
N° 20.000 sobre Estupefacientes y Sustancias Psicotrdpicas y la Ley N° 19.937 sobre
Control de Drogas

Tabla 2 — 1 Legislacion sobre Medicamentos y Residuos Peligrosos

Ley N° 20.000 sobre | Esta ley establece las normas para la importacién, exportacion,
Estupefacientesy | fabricacion, distribucion, prescripcién y expendio de sustancias
Sustancias estupefacientes y psicotropicas.
Psicotropicas Establece los requisitos y procedimientos para la destruccion de
medicamentos controlados y sustancias psicotrépicas vencidas,

deterioradas o en desuso.

Esta ley establece las normas y sanciones relacionadas con el
Ley N° 19.937 sobre | trafico ilicito de drogas y sustancias controladas.

Control de Drogas | Regula la destruccion de drogas decomisadas, incluyendo
medicamentos controlados que hayan sido incautados en

actividades ilegales.

Esta ley establece que los medicamentos caducados, vencidos o
no utilizados deben ser considerados como residuos peligrosos
debido a su posible impacto ambiental y riesgo para la salud
publica. También es relevante para la gestion de residuos
farmacéuticos en Chile. Aunque esta ley se enfoca

La Ley N° 20.920, | principalmente en la gestion de residuos de productos como
conocida como "'Ley | envases, embalajes y otros productos de consumo, también puede

de Responsabilidad | aplicarse en cierta medida a los residuos farmacéuticos.

Extendida del La Ley REP establece el principio de la responsabilidad
Productor y extendida del productor, lo que implica que los productores y/o
Fomento al importadores de productos son responsables de la gestion

Reciclaje” (REP), | adecuada de los residuos generados por sus productos durante
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todo su ciclo de vida, incluyendo la disposicion final de los
mismos.

En el contexto de los medicamentos, la Ley REP puede tener
implicaciones en la gestion de los envases y embalajes
farmacéuticos, como las cajas, blisteres y frascos. Los
productores y/o importadores de medicamentos deben cumplir
con las obligaciones establecidas en la Ley REP, como disefiar y
financiar sistemas de recoleccidn, transporte, valorizacion o
disposicidn final de los envases y embalajes asociados a sus
productos.

Es importante tener en cuenta que la Ley REP tiene una
aplicacion mas enfocada en los residuos de productos de
consumo masivo, como envases y embalajes, y su impacto
directo en los residuos farmacéuticos puede variar dependiendo

del contexto y de las disposiciones especificas aplicables.

Ley N° 20724
Modifica el codigo
sanitario en materia de
regulacion de
farmacias y

medicamentos

Esta ley tiene como objetivo fortalecer la regulacion y
supervision de las farmacias, asi como mejorar el control y

acceso a medicamentos seguros y de calidad para la poblacion.

La ley establece nuevas disposiciones relacionadas con la
autorizacion, funcionamiento y supervision de las farmacias,
incluyendo requisitos de infraestructura, personal capacitado y
procedimientos de dispensacién de medicamentos. También
regula la venta de medicamentos a traves de medios electrénicos
y establece medidas para prevenir la falsificacion y el comercio

ilegal de medicamentos.

Ademas, la ley fortalece el rol de la Autoridad Sanitaria en la
fiscalizacion de las farmacias y la cadena de distribucion de
medicamentos. Establece sanciones mas rigurosas para aquellos
gue incumplan con las normativas sanitarias y busca garantizar la

transparencia y la calidad en el suministro de medicamentos.
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El objetivo principal de esta ley es asegurar que las farmacias
cumplan con los estandares de calidad y seguridad en la
dispensacion de medicamentos, promoviendo asi la proteccion de
la salud de la poblacion y el acceso oportuno a los tratamientos

necesarios.

DS N°1
modifica los Decretos
Supremos N° 466 de
1984, N° 405 de 1983

y N° 3 de 2010 en
Chile.

Estos decretos (466-405-3) estan relacionados con la regulacion
de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines,
depdsitos autorizados, productos psicotropicos y el sistema
nacional de control de los productos farmacéuticos de uso

humano.

Las modificaciones introducidas en el Decreto Supremo N° 1
buscan actualizar y mejorar las normativas existentes, con el
objetivo de fortalecer el control, la supervision y la seguridad en

la distribucion y dispensacion de productos farmacéuticos.

Entre las modificaciones realizadas, se incluyen actualizaciones
en los requisitos de infraestructura y personal capacitado para las
farmacias, droguerias y almacenes farmacéuticos. También se
establecen medidas mas estrictas para el manejo y la

dispensacion de productos psicotropicos.

Ademas, se incorporan disposiciones relacionadas con la
trazabilidad de los productos farmacéuticos, la fiscalizacion de
los establecimientos farmacéuticos y la actualizacion de los
procedimientos y requisitos para el registro y autorizacion de

medicamentos.

El objetivo principal de estas modificaciones es garantizar la

calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos, asi
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como fortalecer la regulacion y el control en el sistema nacional

de salud en Chile.

DS N° 148 Aprueba
reglamento sanitario
sobre manejo de

residuos peligrosos

Este reglamento tiene como objetivo establecer las normas y
procedimientos para el manejo adecuado de los residuos
peligrosos, con el fin de prevenir riesgos para la salud humana y
el medio ambiente.

El reglamento establece las obligaciones y responsabilidades de
los generadores de residuos peligrosos, asi como los requisitos
para su clasificacion, almacenamiento, transporte, tratamiento y
disposicion final. También regula la gestion de los residuos
peligrosos en instalaciones de salud, industrias, comercios y
otros sectores. El reglamento establece medidas de seguridad y
proteccion para prevenir la exposicion y minimizar los riesgos
asociados a los residuos peligrosos. Ademas, promueve la
implementacion de préacticas de reduccion, reciclaje y
reutilizacion de estos residuos, fomentando la economia circular

y la proteccion del medio ambiente.

DS N° 3
Aprueba reglamento
del sistema nacional

de control de los
productos
farmacéuticos de uso

humano

Este reglamento tiene como objetivo establecer las normas y
procedimientos para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos utilizados por las personas.

El reglamento establece los requisitos para la fabricacion,
importacion, distribucion y comercializacién de los productos
farmacéuticos. También establece los procedimientos para el
registro y autorizacion de medicamentos, asi como los controles

de calidad y la vigilancia de su uso.
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DS N° 725
Cddigo sanitario

El Cddigo Sanitario establece los requisitos y procedimientos
para la autorizacion y registro de medicamentos en el pais. Los
medicamentos deben cumplir con estandares de calidad, eficacia

y seguridad antes de su comercializacion.

Control y fiscalizacion: EI Cédigo Sanitario establece los
mecanismos de control y fiscalizacion de los medicamentos. La
autoridad sanitaria tiene la facultad de inspeccionar y evaluar los
establecimientos que producen, distribuyen y venden
medicamentos para garantizar el cumplimiento de las normas y

regulaciones sanitarias.

Farmacias y establecimientos farmacéuticos: EI Codigo Sanitario
regula el funcionamiento de las farmacias y otros
establecimientos farmacéuticos, estableciendo los requisitos para
su apertura, organizacion, personal y manejo de los

medicamentos.

Publicidad de medicamentos: EI Codigo Sanitario establece
normas para la publicidad y promocién de medicamentos, con el
fin de evitar practicas engafiosas 0 que puedan poner en riesgo la

salud de las personas.

Circular N° 3812

Eliminacion de

Imparte instrucciones para el adecuado proceso de eliminacién

de residuos de medicamentos en mal estado y vencidos

farmacos generados de establecimientos de salud, asi como los originados
de farmacos decomisados de lugares no autorizados.
Anexo
Reglamento Este reglamento establece las disposiciones para la gestion de los
Sanitario de residuos peligrosos en el pais, incluyendo los residuos

Residuos Peligrosos
(DS N° 148/2003):

farmaceuticos.
Establece los requisitos para la clasificacidén, manejo,

almacenamiento, transporte, tratamiento y disposicién final de

31




los residuos peligrosos, incluyendo los residuos farmacéuticos.
Este reglamento tiene como objetivo proteger la salud de las
personas y el medio ambiente, minimizando los riesgos
asociados a la gestion inadecuada de estos residuos.

Algunos aspectos importantes del Reglamento Sanitario de
Residuos Peligrosos son:

-Clasificacién de los residuos peligrosos: El reglamento establece
criterios para clasificar los residuos como peligrosos,
considerando sus propiedades fisicas, quimicas y biolégicas. Esta
clasificacion determina las medidas de manejo y disposicién que
deben aplicarse.

-Generacién y almacenamiento: El reglamento establece pautas
para la generacion adecuada de residuos peligrosos y limita su
almacenamiento en los sitios de generacion, definiendo
requisitos de seguridad y tiempo maximo de almacenamiento.
-Transporte: Se establecen normas para el transporte de residuos
peligrosos, incluyendo la necesidad de contar con autorizacion y
documentacion adecuada, y la utilizacion de vehiculos y

embalajes seguros y certificados.

-Tratamiento y disposicion final: El reglamento define los
requisitos para el tratamiento y disposicién final de los residuos
peligrosos, promoviendo la minimizacion de los impactos
ambientales y el uso de tecnologias adecuadas.

-Registro y seguimiento: Se establece la obligacion de llevar un
registro de los residuos peligrosos generados y gestionados, asi
como de realizar un seguimiento de su destino final.

Es importante destacar que el Reglamento Sanitario de Residuos
Peligrosos establece las responsabilidades tanto de los
generadores de residuos como de las empresas especializadas en
su manejo, y contempla sanciones por el incumplimiento de las

disposiciones.
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Norma General
Técnica N° 191 sobre
Buenas Précticas de
Manufactura de
Productos

Farmacéuticos

Esta norma establece los requisitos para la fabricacion de
productos farmacéuticos en el pais.

Incluye disposiciones relacionadas con la gestion de residuos
generados durante la fabricacion de productos farmacéuticos,

asegurando su adecuada clasificacion y disposicion final.

Guia Técnica N° 146
del Ministerio del
Medio Ambiente

Ofrece orientacién para la gestion integral de residuos peligrosos,
que incluye a los medicamentos caducados o no utilizados que se

consideran residuos peligrosos.

Resolucion Exenta
N° 2407/2010 del
Ministerio de Salud

Establece las "Orientaciones Técnicas para la Gestion de
Residuos de Medicamentos en Establecimientos de Atencion de
Salud". Esta normativa regula la gestion adecuada de los residuos
farmacéuticos generados en los establecimientos de salud, como
la segregacion, el almacenamiento temporal, el transporte y la
disposicion final de los medicamentos vencidos, no utilizados o

contaminados.

Fuente: Elaboracion propia marco legal chileno
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2.2 MARCO TECNICO

2.2.1ISPCH

De acuerdo al Instituto de salud pablica de Chile (ISPCH)[24] Se recomienda que usted
revise de forma periddica los medicamentos presentes en su hogar, a fin de detectar
oportunamente aquellos que se encuentren vencidos o deteriorados y los separe de los que

Se encuentran aptos para su uso.

Estos medicamentos deben ser debidamente etiquetados por usted como “VENCIDOS” o
“NO APTOS PARA SU USO” y almacenados en un recipiente hermético destinado
especialmente para medicamentos vencidos. Debe mantener este recipiente fuera del
alcance de los nifios, hasta que pueda eliminarlos de manera segura.

Debido a que la manipulacion o ingesta de medicamentos vencidos es potencialmente
riesgosa para usted y los habitantes de su hogar, se recomienda eliminarlos de forma
adecuada, para asi disminuir los riesgos para salud de la poblacion y el medioambiente.
Frente a ello y considerando la actual normativa, se recomiendan los siguientes

mecanismos de eliminacion:

1.- Inmovilizacion de los desechos farmacéuticos: Encapsulacion

La encapsulacion consiste en la inmovilizacién de los productos farmacéuticos en un
blogue solido dentro de un recipiente de plastico. Se recomienda utilizar este método para
eliminar medicamentos altamente activos, como antibioticos, antivirales, hormonas,
corticoides, medicamentos para el cancer, medicamentos para el VIH o medicamentos
para enfermedades autoinmunes (como la artritis o el lupus), ya que se evita la
manipulacién directa del medicamento.

Para realizar la encapsulacion se recomienda utilizar los siguientes elementos de
proteccién personal: guantes de latex, gafas de seguridad y mascarilla.

Proceso:

1.- Se debe disponer de una botella plastica PET*, de tapa rosca u otro sistema que impida
su apertura.

2.- Se deben depositar los residuos farmacéuticos solidos o semisélidos (supositorios,
Ovulos, etc.) dentro de la botella hasta alrededor de un 75% de su capacidad. Si los

medicamentos se encuentran aun en sus blisteres (envase de plastico y metal que los
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contiene), estos deben cortarse, procurando no romper el material del blister
exponiéndolos al ambiente ni romper los medicamentos en su interior.

3.- Rellenar el espacio restante con cemento, yeso, 0 una mezcla de cemento y cal. En
caso de no disponer de estos materiales, puede rellenar el espacio restante con una mezcla
de arena y tierra, o solo tierra.

4.- Agregue agua dentro de la botella, tapela y agite para homogenizar la mezcla hasta
donde sea posible.

5.- Una vez mezclado, selle la botella con cinta de embalaje u otra que usted tenga a
disposicién.

6.- Elimine la botella junto con su basura domiciliaria.

7.- Etiquete la botella indicando que su contenido es toxico.

* Plastico PET: Tereftalato de Polietileno (PET), es un plastico 100% reciclable que se
usa principalmente en la fabricacion de botellas. Puede reconocerse por la imagen

P ET PLASTICO
CIRCULAR

El plastico pr e en botellas de bebidas, aguas y
jugos, es 100% reciclable y puede convertirse en nuevos
productos sin perder sus propiedades.

siguiente.

iComo se
Identifica?
Cémo se recicla?

£Qué envases
estan hechos
de

. ores
e fnita y de
tortas

éCuénto se éCudles son
recicla en Chile?

15%

F

Fuente: Instituto de salud publica de Chile

Figura 2 — 1 llustracion pléstico reciclable recomendado por el ISPCH
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2.- INMOVILIZACION DE LOS DESECHOS FARMACEUTICOS:
INERTIZACION

La inertizacién es una variante de la encapsulacion, que incluye, como paso previo, la
separacion de los materiales de envase (cajas, blister, etc.). Se recomienda solamente con
farmacos de uso comdn, como antihipertensivos, medicamentos para la diabetes (salvo
insulinas), medicamentos para el colesterol y analgésicos, entre otros.

Si usted desea eliminar medicamentos altamente activos como antibiéticos, antivirales,
hormonas, corticoides, medicamentos para el cancer, medicamentos para el VIH o
medicamentos para enfermedades autoinmunes (como la artritis o el lupus), se recomienda
realizar el proceso de Encapsulacién, descrito arriba.

Para realizar la inertizacion se recomienda utilizar los siguientes elementos de proteccion
personal: guantes de latex, gafas de seguridad, mascarilla.

Proceso:

1.- Se debe disponer de una botella plastica PET, de tapa rosca u otro sistema que impida
su apertura.

2.- Con mucha precaucion, uso de guantes, mascarilla y en un ambiente ventilado, se
deben abrir los envases de los medicamentos y depositar su contenido (capsulas,
comprimidos, etc.) dentro de la botella. Se deben depositar los residuos farmacéuticos
solidos o semisdlidos dentro de la botella, hasta alrededor de un 75% de su capacidad.
3.- Rellenar el espacio restante con cemento, yeso, 0 una mezcla de cemento y cal. En
caso de no disponer de estos materiales, puede rellenar el espacio restante con una mezcla
de arena y tierra, o solo tierra.

4.- Agregue agua dentro de la botella, tapela y agite para homogenizar la mezcla, hasta
donde sea posible.

5.- Una vez mezclado, selle la botella con cinta de embalaje u otra que usted tenga a
disposicion.

6.- Elimine la botella junto con su basura domiciliaria.

7.- Etiquete la botella indicando que su contenido es toxico.

8.- Los residuos obtenidos de los envases, como cajas de carton y folletos de los
medicamentos, pueden ser reciclados en los contenedores dispuestos para ese fin (reciclaje
de papel y carton), mientras que los blisters pueden ser eliminados en la basura
domiciliaria o mediante el uso de “eco-ladrillos” (botella de plastico empacada a una
densidad especifica con elementos plasticos usados, limpios y secos, para lograr que el

blogue pueda utilizarse una y otra vez.).
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3.- ELIMINACION DE RESIDUOS FARMACEUTICOS O MEDICAMENTOS
LIQUIDOS

1.-Para el caso de residuos liquidos, como jarabes, gotas oftalmicas, gotas Oticas,
colutorios, etc. que vengan en envases plasticos, se recomienda afadir, dentro de la
botella, cemento, yeso, arena o tierra.

2.- Cierre la botella y agite para conseguir una mezcla homogénea, hasta donde sea
posible.

3.- Selle la tapa del envase con cinta de embalaje, u otra que usted tenga a su disposicion.
4.- En caso que los medicamentos se encuentren envasados en frascos de vidrio o frascos
gotarios, se recomienda trasvasijarlos con mucha precaucion a una botella plastica y
realizar los pasos descritos anteriormente (1, 2y 3).

5.- Elimine la botella junto con su basura domiciliaria.

6.- Las botellas vacias del envase original se pueden desechar también con la basura

domiciliaria, segun su naturaleza (vidrio o plastico).

4.- ELIMINACION DE RESIDUOS FARMACEUTICOS INYECTABLES
(AMPOLLAS DE VIDRIO)

1.-Para este tipo de residuos, se recomienda no romper las ampollas, y depositarlas enteras
en una botella plastica PET.

2.-Puede afadir cemento, yeso, tierra o arena (al igual que lo descrito en el proceso de
encapsulacion) y agua para generar una mezcla.

3.-Luego de esto, cierre la botella y séllela con cinta de embalaje u otra que usted tenga a
disposicion.

4.- Elimine la botella junto con su basura domiciliaria

2.2.2 ANAMED

En Chile, la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) es la entidad responsable

de la regulacion y supervision del mercado de medicamentos y productos farmacéuticos.

Las autoridades sanitarias, a través de la ANAMED, establecen normas y
recomendaciones sobre la eliminacion adecuada de medicamentos y colaboran con otros

organismos para su implementacion.
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En cuanto a los medicamentos considerados peligrosos, generalmente se refiere a

aquellos que contienen sustancias controladas, como narcoticos, estupefacientes o

psicotrépicos. Estos medicamentos tienen un mayor potencial de abuso y pueden

representar riesgos para la salud publica si se utilizan incorrectamente o caen en manos

equivocadas.

La disposicion final de los medicamentos controlados, asi como de otros medicamentos

peligrosos o especiales, como los citotdxicos o los medicamentos vencidos de origen

hospitalario, generalmente esta regulada por normativas especificas y debe llevarse a

cabo bajo medidas especiales de seguridad y control.

2.2.3 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

Tabla 2 — 2 Detalle y resumen de los principales métodos de disposicion final de

medicamentos caducados

M¢étodos de eliminacion

Tipos de productos farmacéuticos

Observaciones

Devolucion al
productor/fabricante

Todas las preparaciones
farmacéuticas, especialmente los
antineoplasicos

Incineracion a altas
temperaturas (por encimade
los 1200°C)

Solidos, semisolidos, polvos y
antineoplasicos

Método costoso,
especialmente si
se debeconstruir
un incinerador

Incineracion a temperatura
media (850°C)

Solidos, semisolidos, polvos y
sustancias controladas

Los antineoplasicos
quedan excluidos
por necesitar altas
temperaturas

Inmovilizacién (Los
desechos se encapsulan
dentro de un tambor
hermético y luego se
entierran en rellenos)

Sélidos, semisolidos, polvos,
liquidos, antineoplasicos y
sustancias controladas

Inertizacion (Los productos
se separan de sus envases
originales, los medicamentos
se trituran y se mezclan con
agua, cemento y cal. La
mezcla luego se transporta al

Sélidos, semisdlidos,
polvos, antineoplasicos vy
sustanciascontroladas
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relleno sanitario y se deposita
junto con los residuos sélidos
urbanos)

Relleno sanitario disefiado
con tecnologia adecuada
para desechos
farmacéuticos

Cantidades limitadas de sélidos,
semisolidos y polvos sin
tratamiento previo

Relleno sanitario
controlado

Solidos, semisdlidos y polvos
después de un proceso de
inmovilizacion

Relleno sanitario sin
tecnologia ni control

Ultimo recurso posible. Solidos,
semisolidos y polvos deberan
cubrirse inmediatamente con
residuos sélidos urbanos

No es
recomendable la
incorporacion de
productos
farmacéuticos en
estos rellenos

Sistema de alcantarillado

Preparaciones liquidas, jarabesy
pequefias cantidades de
desinfectantes diluidos bajo
supervision

No es
recomendable
para
antineoplasicos ni
antisépticos

Corrientes de agua

Preparaciones liquidas, jarabesy
pequefias cantidades de
desinfectantes diluidos bajo
supervision

Es la menos
recomendablede
las alternativas

Quema en sitios abiertos

Como ultimo recurso para eliminar
envases Y blisters

No es
aceptable
parafarmacos

Descomposicion quimica

No es recomendable a menos que
se disponga de personal altamente
capacitado y tecnologia adecuada

Poco practico para
cantidades
superiores a los50
kg.

Fuente: Base a datos de la Organizacién Mundial de la Salud [22]
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CAPITULO 3 DESCRIPCION DE LA PROPUESTA DE METODOLOGIA DE
DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS DE USO
DOMICILIARIO
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3.1 SIGRE

En paises del primer mundo la problemaética de la eliminacion de residuos farmacologicos
de uso domésticos es menor como lo es en el caso de Chile ya que tienen distintas formas
de accion para enfrentar este tipo de desechos, nos enfocaremos en una en particular que

es la espafiola més que nada porque las leyes son parecidas entre estos dos paises.

¢Qué es SIGRE? Es una entidad sin fines de lucro encargada de garantizar la correcta
gestion medioambiental de los envases y restos de medicamentos que se generan en los
hogares. Puesto en marcha en 2001, fruto de la colaboracion entre la industria
farmacéutica, las farmacias y las empresas de distribucion farmacéutica, trabajan para ser
un modelo eficaz y eficiente.

SIGRE se encarga de gestionar un sistema eficiente para el correcto reciclado de los
envases vacios o con restos de medicamentos, en el que involucra a todos los agentes del

sector. Sus actividades estan supervisadas por las autoridades ambientales.

Actualmente cuentan con mas de 22.000 farmacias que colaboran y facilitan que el ciclo

de vida del medicamento se cierre correctamente

PUNTO & SI QR E

Al =)
/ QUE NO DEPOSITAR

#)SIGRE

Fuente: Guia Practica del punto SIGRE

Figura 3 — 1 Clasificacion de Residuos a Depositar
3.1.2 METODOLOGIA DE TRABAJO

El Sistema SIGRE se fundamenta en un proceso cerrado de logistica inversa, en el que la
distribucién farmacéutica recoge los residuos que han sido depositados por los ciudadanos

en el Punto SIGRE de la farmacia aprovechando el viaje que realiza para la entrega de los
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pedidos. De esta forma, se garantiza el control farmacéutico sobre los residuos y se evitan

los impactos ambientales de una recogida especifica.

Eliminacién de

medicamentos peligrosos

p Valorizacién energética
tasiicacién de
Clasificacién de 8 de medicamentos no

residuos .a peligrosos
2 A

9

3 ‘ 0>

Control y materiales

Reciclado de

trazabilidad = i “  de envases

6 ¢ 10

¢

a
O
]

Y

1

5 . a6

X ) Medicamentos
Planta de Clasificacion

de Envases y Residuos 4 &

de Medicamentos
‘
‘

3

Centros de distribuciéon Domicilios particulares

Oficinas de farmacia
Fuente: www.sigre.es

Figura 3 — 2 Funcionamiento Proceso SIGRE

3.1.2.1.- Medicamentos: La industria farmacéutica proporciona medicamentos seguros y
eficaces que son dispensados en las farmacias y, ademas, innova desarrollando iniciativas

de ecodisefio para gque los envases sean cada vez mas sostenibles y facilmente reciclables.

3.1.2.2.- Domicilios Particulares: El ciudadano es el verdadero protagonista de la
actividad de SIGRE. Su colaboracién, depositando los envases vacios o con restos de
medicamentos en el Punto SIGRE de la farmacia, es esencial para lograr los objetivos

medioambientales y sociosanitarios de SIGRE.

3.1.2.3.- Oficinas de farmacia: La farmacia es el lugar idéneo para la ubicacion del Punto
SIGRE por su proximidad al domicilio del ciudadano y por las garantias de seguridad que
ofrece. Ademas, el ciudadano puede obtener alli el asesoramiento del farmacéutico para

reciclar correctamente los envases y restos de medicamentos.

3.1.2.4.- Centros de distribucion: Las empresas de distribucion farmacéutica se hacen
cargo de la recogida y almacenamiento temporal de los residuos depositados en los Puntos
SIGRE. A través de un sistema de logistica inversa, uno de los rasgos mas caracteristicos
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del funcionamiento de SIGRE, estos residuos permanecen bajo la supervision y custodia
de los mismos profesionales encargados de proporcionar los nuevos medicamentos a la

farmacia.

3.1.2.5.- Planta de Clasificacion de Envases y Residuos de Medicamentos: Desde los
almacenes de la distribucion, los residuos son transportados por el gestor ambiental de
SIGRE hasta la Planta de Clasificacion de Envases y Residuos de Medicamentos, una
instalacion pionera en su género a nivel mundial que destaca por sus innovadores procesos

y su avanzada tecnologia.

3.1.2.6.- Control y trazabilidad: La informacién correspondiente al transporte,
almacenamiento y tratamiento de todos los residuos se controla desde una aplicacion
telematica que permite garantizar la calidad de los datos y la trazabilidad completa de

todos los procesos.

3.1.2.7.- Clasificacion de residuos: La planta ha sido disefiada especificamente para
clasificar los residuos de medicamentos y sus envases. Durante el proceso se obtienen
principalmente tres grandes fracciones: medicamentos peligrosos, medicamentos no
peligrosos y materiales de envases. El objetivo es poder proporcionar a cada una de ellas

el tratamiento ambiental mas adecuado.

3.1.2.8.- Eliminacion de medicamentos peligrosos: Los residuos de medicamentos
catalogados como peligrosos, segun la Lista Europea de Residuos, son la primera fraccion
que se separa en la planta para que, junto con sus envases, reciban un tratamiento

medioambiental diferenciado que garantice su eliminacién controlada.

3.1.2.9.- Valorizacion energética de medicamentos no peligrosos: Con los residuos de
medicamentos no peligrosos se elabora un Combustible Derivado de Residuo (CDR) que
se utiliza como combustible en instalaciones industriales y contribuye a reducir el

consumo de combustibles fésiles mediante valorizacion energética.

3.1.2.10.- Reciclado de materiales de envases: Los materiales de los envases (papel,
carton, vidrio, plastico, aluminio, etc.), una vez separados del medicamento y
descontaminados, se clasifican y se entregan a gestores autorizados para su reciclado.
Todos los envases de medicamentos comercializados a través de las oficinas de farmacias
llevan el Simbolo SIGRE para indicar al ciudadano que el producto se encuentra adherido
a nuestro sistema, y sus prospectos incluyen una leyenda medioambiental que indica

donde deben depositarse.
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Fuente: www.sigres.es

Figura 3 — 3 Simbologia parta indicar que esta en el sistema SIGRE

3.1.3 RESULTADOS DE SU GESTION

El afio 2022 el sistema SIGRE logro procesar 4.952 toneladas de medicamentos y
envases de uso domiciliarios eliminados en los puntos de recoleccion implementados lo

que equivale a 104,40 gramos de residuos por persona [20]

Tabla 3 — 1 Cifras Sistema SIGRE 2022

Compafiias farmacéuticas 325
Farmacias colaboradoras 22080
Almacenes de la distribucion colaboradores 143
envases Yy restos de medicamentos recogidos por habitante y afio (Incluye el 104,40 g

peso de los envases vacios, las cajas, los prospectos y los impropios)

Tasa de reciclado de los materiales de envases depositados en los Puntos 67,83%
SIGRE

Fuente: Tabla elaboracion propia con datos obtenidos de https://sigre.es/conocenos#sigre-en-cifras
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Evolucion de los residuos gestionados
2014-2022 (g/hab-ano)

104,40
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Fuente: https://sigre.es/conocenostsigre-en-cifras

Grafico 3 — 1 Residuos gestionados anualmente por SIGRE

3.2 PROPUESTA DE TRABAJO

De acuerdo a la problematica que producen los residuos farmacéuticos de uso
domiciliarios y que varios de estos son considerados residuos peligrosos y mas adn la
disposicion final incorrecta de estos, es necesario implementar un sistema para el correcto
tratamiento de estos residuos y disminuir la prevalencia de dafios tanto a las personas
como al medio ambiente donde vivimos por esta razon se propondra establecer puntos de
recoleccion seguros y accesibles para que los usuarios puedan depositar los residuos
farmacéuticos de forma adecuada. Estos puntos deben contar con contenedores adecuados
y sefializacion clara para que los ciudadanos puedan depositar de manera segura sus

residuos farmacéuticos de usos domiciliario.
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3.2.1 PASOS DE LA PROPUESTA

3.2.1.1 IDENTIFICACION DE UBICACIONES ESTRATEGICAS

Se propondré la implementacion de una red de puntos de recoleccion de residuos de
medicamentos de usos domiciliario vencidos o no utilizados principalmente en farmacias.
Estos puntos de recoleccién deben ser accesibles para la poblacion y garantizar una
correcta gestion posterior de los medicamentos.

3.2.1.2 COLABORACION CON FARMACIAS

Se recomienda establecer acuerdos de colaboracion con las farmacias para que actden
como puntos de recoleccion. Las farmacias son los principales lugares donde las personas
acuden para adquirir medicamentos, por lo que también es el lugar ideal para la
recoleccion de los residuos de medicamentos de uso domiciliario. Se investigara y
seleccionaran las farmacias que podrian participar en el programa de recoleccion de este
tipo de residuos. En primera instancia se debiese seleccionar farmacias municipales
posteriormente grandes cadenas, asi como establecimientos independientes, para discutir
la posibilidad de colaboracién. Hay que considerar factores como la ubicacion, la
accesibilidad y la disposicién de la farmacia a participar en iniciativas de responsabilidad
social. Una vez identificadas las farmacias interesadas, se deben establece acuerdos
formales o convenios de colaboracion con ellas. Estos acuerdos deben especificar los
términos y condiciones de la colaboracién, como la recoleccion de medicamentos, el
almacenamiento temporal adecuado, la frecuencia de recoleccién, la responsabilidad
compartida y cualquier aspecto legal o logistico relevante. Una vez establecido los
acuerdos, se deben organizar sesiones de capacitacion para el personal de las farmacias
sobre la importancia de la recoleccién adecuada de los residuos medicamentos y los
procedimientos a seguir. Brindales informacion sobre los tipos de medicamentos que se
pueden recolectar, como separar los medicamentos por categorias y cOmo manejar
situaciones especificas, como medicamentos peligrosos o controlados. Se debe producir
una estrecha colaboracion con las farmacias para promocionar el programa de recoleccion
de medicamentos, se pueden desarrollar materiales de divulgacion, como carteles, folletos
0 anuncios en los puntos de venta, para informar a los clientes sobre la disponibilidad de
los puntos de recoleccién en las farmacias. Ademas, considera la posibilidad de difundir

la informacion a través de canales en linea y redes sociales. Tiene que haber una

46



comunicacion constante con las farmacias para realizar un seguimiento del progreso del
programa y abordar cualquier problema o duda que surja, establecer mecanismos para
recopilar datos sobre la cantidad de medicamentos recolectados en cada farmacia y evaluar
el impacto del programa en la comunidad. Esta informacion puede ser Gtil para realizar

ajustes y mejoras en el futuro.

Ahora para que las farmacias cooperen probablemente tienen que ganar algo una de las
consideraciones que se podrian tomar seria explora la posibilidad de establecer incentivos
fiscales u econémicos para las farmacias que participen en el programa de recoleccion de
residuos de medicamentos. Esto podria incluir exenciones fiscales o reembolsos parciales
de los costos asociados con la recoleccion y el almacenamiento adecuado de los
medicamentos. Estos incentivos pueden motivar a las farmacias a participar, compensando
en parte los posibles costos adicionales o las molestias. También se puede crear un
programa de fidelizacion de la farmacia que quieran participar en el programa, que quiere
decir esto los clientes que devuelvan medicamentos no utilizados o vencidos podrian
recibir descuentos o acumulacion de puntos de recompensa que puedan canjear en futuras
compras. Esto no solo incentiva la participacion de los clientes en la recoleccion de
medicamentos, sino que también fomenta su lealtad hacia la farmacia. Otra medida que se
podria implementar para incentivar la cooperacion de las farmacias es un programas de
certificacion o acreditacion estableciendo un sistema de certificacion o acreditacion en el
cual las farmacias que cumplan con los requisitos establecidos para la recoleccion de
medicamentos reciban una distincion o reconocimiento especial, esto puede ser utilizado
para que las farmacias cooperen y participen activamente en los programas de recoleccion
debido a que es beneficioso para su imagen corporativa y reputacion entre los clientes y
la comunidad en general. La participacion en iniciativas de responsabilidad social puede
generar una percepcion positiva y generar confianza en los consumidores. Buscar
colaboraciones con fabricantes o distribuidores de medicamentos para obtener apoyo
financiero o logistico. Estas empresas pueden estar interesadas en promover la
responsabilidad social y la gestion adecuada de los medicamentos, y pueden proporcionar
recursos adicionales para implementar el programa de recoleccion. Podrian ofrecer

donaciones, patrocinios o descuentos en los medicamentos.

3.2.1.3 COLABORACION INDUSTRIA FARMACEUTICA

Para fomentar la colaboracion de la industria farmacéutica en programas de disposicion

final de medicamentos en Chile, lo mejor seria considerar establecer alianzas y convenios
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formales con la industria farmacéutica. Estos acuerdos pueden incluir compromisos
especificos por parte de las empresas para apoyar la recoleccion y disposicion adecuada
de medicamentos no utilizados o vencidos. Estos compromisos pueden abarcar desde la
asignacion de recursos financieros y logisticos hasta el apoyo en la difusion y promocién
del programa, A su vez promover la implementacion de politicas de Responsabilidad
Extendida del Productor (REP), en las cuales los fabricantes y distribuidores de
medicamentos asuman la responsabilidad de la gestién adecuada de los productos desde
su fabricacion hasta su disposicion final. Esto puede incluir la financiacion de programas
de recoleccion, establecimiento de sistemas de logistica reversa y aseguramiento de la
eliminacion segura de los medicamentos. Trabajar en colaboracion para llevar a cabo
campafas conjuntas de concientizacion sobre la importancia de la disposicion adecuada
de medicamentos. Estas campafias pueden incluir la difusion de informacion sobre los
riesgos asociados con la incorrecta eliminacion de medicamentos y la promocion de los
puntos de recoleccion disponibles. Ademas, incluir mensajes sobre la disposicion
adecuada en los materiales de empaque de los medicamentos con esto fomentar la
colaboracion con la industria farmacéutica en la investigacion y desarrollo de soluciones
eco-amigables, como envases biodegradables o materiales de empague mas sostenibles.
Trabajar juntos para encontrar alternativas mas amigables con el medio ambiente puede
contribuir a reducir la cantidad de residuos generados y facilitar la disposicion final
adecuada, en este punto es importante establecer un didlogo abierto y constructivo con la
industria farmacéutica, destacando los beneficios mutuos y la responsabilidad compartida
en la gestion adecuada de los medicamentos. Ademas, la participacion de las autoridades
de salud y reguladoras es fundamental para promover politicas y regulaciones que

incentiven la colaboracién de la industria.

Solicitar a la industria farmacéutica que brinde apoyo financiero para la implementacion
y operacion de los programas de disposicién final de medicamentos. Esto puede incluir la
donacién de fondos destinados a la adquisicidén de contenedores o puntos de recoleccion,
capacitacion del personal, camparias de sensibilizacién y divulgacion, entre otros aspectos

necesarios para el funcionamiento del programa.

3.2.1.4 CONTENEDORES PARA RECIBIR RESIDUOS FARMACEUTICOS DE
USOS DOIMICILIARIOS

Los contenedores que se propondrian son contenedores seguros y herméticos y deben ser

fabricados con materiales resistentes y duraderos, como el polietileno de alta densidad
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(HDPE) o el polipropileno (PP). Estos materiales son adecuados para contener los
residuos de forma segura y prevenir fugas o roturas. Pueden tener una forma rectangular
o cilindrica, similar a un contenedor de basura, con una abertura en la parte superior para

depositar los medicamentos.

Ademéas de los contenedores, se proporcionaran bolsas de seguridad disefiadas
especificamente para el manejo de residuos farmacéuticos. Estas bolsas deben cumplir
con los estandares requeridos para el transporte de residuos peligrosos. Son impermeables
y cuentan con un cierre hermético, evitando asi cualquier fuga o derrame durante su

manipulacién y transporte.

Deben poseer un etiquetado claro, los contenedores o bolsas que se utilizaran para la
recoleccion de residuos farmacéuticos deben estar debidamente etiquetados y sefializados.
Es fundamental que indiquen claramente que se trata de residuos farmacéuticos y que se
prohiba su manipulacion o apertura por parte de personas no autorizadas. Estas etiquetas
pueden incluir simbolos reconocidos internacionalmente para identificar la peligrosidad

de los residuos.

El color del contenedor plastico utilizado para la recoleccion de residuos farmacéuticos
puede variar dependiendo de las normativas y estandares establecidos en cada pais o
region. En algunos casos, se utilizan colores especificos para identificar el tipo de residuo
y facilitar su clasificacion. En el caso de nuestro pais, no existe una normativa especifica
que defina un color estandar para los contenedores de residuos farmacéuticos
domiciliarios. Sin embargo, escogeremos el color azul debido a varios factores que

tomaremos en cuenta:

Visibilidad: EI color azul resalta y es facilmente reconocible, lo que permite que los
usuarios identifiquen rapidamente los contenedores destinados a la recoleccién de
residuos farmacéuticos. Esto facilita su ubicacion y fomenta una correcta disposicion de

los medicamentos vencidos o no utilizados.

Asociacion: El color azul se asocia comunmente con la industria farmacéutica y la
atencion médica. Al utilizar estos colores en los contenedores, se establece una conexion
visual con los productos farmacéuticos, lo que ayuda a reforzar la idea de que esos

contenedores son exclusivamente para el deposito de residuos farmacéuticos.
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Estandares internacionales: En algunos paises, como Estados Unidos, el uso del color azul
esta respaldado por la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) como estandar para los
contenedores de residuos farmacéuticos. Esta uniformidad de color facilita la
identificacion y clasificacion de los residuos en los diferentes niveles de manejo y

tratamiento.

DEPOSITE
AQUISUS

VENCIDOS

DEPOSHE_
AQUI SUs

VENCIDOS

Fuente: Corporacion punto azul

Figura 3 — 4 Tipo de Receptaculo para residuos de medicamentos de uso domiciliario

(referencial)

3.2.1.5 EDUCAR Y CONCIENTIZAR A LA POBLACION

Para que la propuesta tenga éxito es necesario educar y concientizar a la ciudadania
respecto a porque deberian participar o porque razon deberian llevar sus residuos de
medicamentos de uso domiciliario a los puntos de acopio que se estan implementando, es
necesario gque entiendan que estas medidas son beneficiosas para ellos, debido a que la

finalidad de todo esto contribuye para:

Proteccion del medio ambiente: La eliminacion inadecuada de los residuos farmacéuticos
puede tener un impacto negativo en el medio ambiente. Si entienden la importancia de la
correcta disposicion de estos residuos, ayudaria a prevenir la contaminacion del suelo, el
agua y otros recursos naturales. (una colaboracion con organizaciones medioambientales

podria ayudar a una mejor sensibilizacion respecto al tema medioambiental)
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Salud publica y seguridad en el hogar: Los medicamentos vencidos, no utilizados o mal
almacenados pueden representar un riesgo para la salud publica. Que entiendan que al
llevar estos residuos a los puntos de acopio contribuye a prevenir la automedicacion
inapropiada, el acceso no autorizado a medicamentos y los posibles envenenamientos
accidentales, a su vez que tengan conocimiento de buenas practicas al momento de separar

y almacenar reduce los riesgos de ingesta accidental, especialmente en nifios y mascotas

A través de la educaciobn y concientizacion, se busca generar un cambio de
comportamiento sostenible en la comunidad. Al brindar informacién clara, practica y
relevante, se motiva a las personas a adoptar précticas adecuadas de disposicién de
residuos farmacéuticos y a convertirse en agentes de cambio en sus entornos. La
implementacion de acciones de educacidn y concientizacion tiene como objetivo proteger
el medio ambiente, salvaguardar la salud publica, promover la seguridad en el hogar,

fomentar la responsabilidad ciudadana.

De esta manera los métodos de difusion toman un papel importante en instruir y educar a

la poblacidn, pero como se puede realizar esto, con diferentes formas algunas como:

Desarrollo de material educativo: Crea material educativo como folletos, guias o
infografias que expliquen de manera clara y concisa la importancia de la disposicion
adecuada de los residuos farmaceuticos en el &mbito domiciliario. Este material debe
proporcionar instrucciones paso a paso sobre como identificar los medicamentos vencidos
0 no utilizados, como separar los componentes y como almacenarlos temporalmente antes

de su entrega en los puntos de recoleccion.

Talleres y charlas informativas: Organiza talleres y charlas en centros comunitarios,
centros de salud o escuelas locales. Estos eventos permitiran a los participantes aprender
sobre los riesgos asociados con la incorrecta disposicion de los residuos farmacéuticos y
la importancia de utilizar los puntos de recoleccion designados. Incluye demostraciones

practicas y actividades interactivas para aumentar la participacion y el entendimiento.

Participacidn en eventos comunitarios: Aprovecha eventos comunitarios, ferias de salud
u otras actividades locales para establecer puestos informativos sobre la disposicion
adecuada de los residuos farmacéuticos. Proporciona material educativo, responde

preguntas y brinda asesoramiento personalizado a los asistentes.

Alianzas con farmacias y centros de salud: Colabora con farmacias y centros de salud para
promover la educacion y concientizacion sobre la disposicion adecuada de los residuos

farmacéuticos.
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Uso de medios de comunicacion: Utilizar los medios de comunicacién locales, como
periddicos, radios y canales de television comunitarios, para difundir mensajes educativos
sobre la importancia de la disposicién adecuada de los residuos farmacéuticos, como
también crear contenido educativo y compartirlo a través de plataformas en linea y redes
sociales (RSS). Utilizar hashtags relevantes para aumentar la visibilidad de la campafa y
alentar a las personas a compartir la informacion con sus redes. Crea un sitio web
informativo que brinde detalles sobre los puntos de recoleccion, preguntas frecuentes y

recursos adicionales.

3.2.1.6 COLABORACION CON ACTORES RELEVANTES

Se propone realizar consultas abiertas y transparentes con los diferentes actores
involucrados en el manejo de los residuos farmacéuticos. Esto incluye autoridades
sanitarias, organismos medioambientales, industria farmacéutica, farmacias, asociaciones
de consumidores y expertos en la materia. Organizar mesas de trabajo, reuniones y
audiencias publicas para recibir retroalimentacion y opiniones de los actores interesados.
Estas instancias permitiran recopilar informacion valiosa y considerar diferentes
perspectivas al momento de elaborar las regulaciones. Asi también establecer una
comision o grupo de trabajo interinstitucional compuesto por representantes de las
entidades esto podria incluir el Ministerio de Salud (MINSAL), el Ministerio de Medio
Ambiente (MMA), la Superintendencia de Salud y otros organismos responsables de la
regulacion y fiscalizacion de los residuos farmacéuticos. Esta comision debe coordinar
esfuerzos, compartir informacion, identificar areas de mejora y trabajar en conjunto para
elaborar las regulaciones necesarias. Establecer reuniones periodicas de la comisién para
dar seguimiento al avance de la propuesta, resolver dudas, tomar decisiones y asegurar

una implementacion coherente.
Ademas, se pueden considerar las siguientes acciones:

i. Definir claramente los roles y responsabilidades de cada entidad involucrada,

asegurando una distribucién adecuada de tareas y evitando duplicacion de esfuerzos.

ii. Establecer mecanismos de intercambio de informacion y cooperacion entre las
entidades, con el objetivo de mantener una vision integral de la gestion de los residuos

farmacéuticos y garantizar una aplicacion uniforme de las regulaciones.
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iii. Promover la creacion de acuerdos o convenios de colaboracion entre las entidades,
para fortalecer la cooperacion y facilitar el intercambio de recursos y conocimientos

técnicos.

iv. Establecer un sistema de monitoreo y evaluacion de la implementacion de las
regulaciones, con la participacion de las entidades involucradas, para realizar ajustes y

mejoras de forma continua.

v. Coordinar con autoridades sanitarias y organizaciones especializadas para garantizar
la correcta disposicion final de los medicamentos recolectados. Esto puede incluir su
incineracion controlada u otros métodos seguros de eliminacion, siguiendo las

regulaciones ambientales y de salud aplicables.

3.2.1.7 MONITOREO Y EVALUACION

Se propone la implementacion de un sistema de monitoreo y evaluacion en la propuesta
de disposicion final de residuos farmacéuticos de uso domiciliario para garantizar el
cumplimiento de las regulaciones, evaluar el impacto de las acciones implementadas y

promover la mejora continua en la gestion de los residuos.

Es recomendable definir indicadores clave que permitan medir el cumplimiento de las
regulaciones y evaluar el impacto de las acciones implementadas. Estos indicadores
pueden incluir la cantidad de puntos de recoleccion establecidos, la tasa de participacion
de la comunidad, el volumen de residuos farmacéuticos recogidos, el grado de
cumplimiento de las farmacias y la industria farmacéutica, entre otros. Realizar
inspecciones periodicas y auditorias en los puntos de recoleccion, con el fin de verificar
el cumplimiento de las regulaciones establecidas. Estas inspecciones pueden ser realizadas
por entidades responsables designadas y deben incluir la revision de registros, el estado
de los contenedores, el cumplimiento de los procedimientos de almacenamiento y

transporte, entre otros aspectos.

Analizar los datos recopilados y los hallazgos de las inspecciones y auditorias para evaluar
el grado de cumplimiento de las regulaciones. Esto permitira identificar areas de mejora,
detectar posibles incumplimientos y evaluar el impacto de las acciones implementadas.
Utilizar los resultados del monitoreo y la evaluacion para proporcionar retroalimentacion
a los actores involucrados, incluyendo farmacias, industria farmacéutica y comunidad en
general. Identificar las areas que requieren mejoras y realizar ajustes en las regulaciones

0 en las estrategias de educacidn y concientizacion si es necesario.
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Elaborar informes periddicos que resuman los resultados del monitoreo y la evaluacion,
asi como las acciones tomadas para mejorar la gestion de los residuos farmacéuticos. Estos

informes deben ser accesibles al publico y contribuir a la transparencia.

3.2.1.7. a. Ciudadanos y usuarios de medicamentos:

Los ciudadanos tienen la responsabilidad de gestionar correctamente sus medicamentos

vencidos, deteriorados o no utilizados.

Se recomienda no desechar los medicamentos en la basura ni en el desague, ya que pueden
contaminar el medio ambiente y representar un riesgo para la salud publica.

La forma mas segura de deshacerse de los medicamentos en el hogar es a través de

programas de recoleccion y disposicion final adecuada.

3.2.1.7.b. Farmacias y centros de salud:

Muchas farmacias y centros de salud tienen programas de recoleccion de medicamentos

vencidos o no utilizados.

Estos establecimientos pueden recibir los medicamentos y asegurarse de que sean
eliminados de manera adecuada y segura, evitando la contaminacion ambiental y los

riesgos para la salud.

Algunas farmacias también pueden proporcionar informacion sobre los lugares y

mecanismos adecuados para la eliminacién de medicamentos.

3.3 Estimacién Econémica

En el marco de la implementacion de un sistema de gestion de residuos de medicamentos
de uso domiciliario, es importante considerar los costos asociados a la instalacion de
puntos de acopio o recoleccion establecidos. Estos puntos se convierten en lugares
estratégicos donde los usuarios pueden depositar de manera segura los medicamentos

vencidos o no utilizados en sus hogares.
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Entre los costos a considerar para la implementacion de estos puntos de acopio se

encuentran:

Contenedores adecuados: Se estima un valor de 20.990 pesos por unidad para la
adquisicion de contenedores especificamente disefiados para el almacenamiento
de residuos de medicamentos de uso domiciliario. Estos contenedores deben
contar con medidas de seguridad y sefalizacion adecuadas para garantizar una

manipulacion segura.

Bolsas especiales: Se estima un valor de 31.461 pesos por paquete de 20 unidades
de bolsas especialmente disefiadas para contener los residuos de medicamentos.
Estas bolsas deben ser resistentes, impermeables y de facil sellado para evitar

cualquier posible contaminacién durante el transporte.

Receptaculo para acopio: Se estima un valor de 29.200 pesos por unidad. Estas
cajas son utilizadas para el transporte de los residuos desde los puntos de acopio
hasta las instalaciones de tratamiento y disposicion final. Garantizan un manejo

adecuado y seguro de los residuos durante el proceso de transporte.

La logistica no deberia considera un valor agregado debido a que se usara un sistema de

economia circular donde los encargados de transportar los medicamentos para su

comercializacion deben ser los mismo que retiraran los residuos de medicamentos de uso

domiciliarios para llevarlos a los puntos de clasificacion y posterior disposicion final.

En resumen, la implementacion de puntos de acopio o recoleccion establecidos para

residuos de medicamentos de uso domiciliario implica costos relacionados con la

adquisicion de contenedores y bolsas especiales, asi como los gastos de logistica y

transporte. Estos costos son necesarios para garantizar una gestion adecuada de los

residuos y promover la responsabilidad en su disposicion final.

Tabla 3 — 2 Valores de Equipos

Equipo Peso chileno Dolares

Basurero contenedor 100 20.990 26,33

litros (unidad)

Bolsa para acopio de 31.461 39,46
residuos 20 unidades
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Receptéculo para acopio 29.200 36,63
(unidad)

Logo para el contenedor de 4.700 5,89
acopio

Fuente: Elaboracién propia con valores del mercado y ddlar con fecha 05/07/2023

El coste final del punto de acopio mas contenedor de transporte 86.351 CLP (108,31

dolares)

BASURERO
CONTENEDOR 100 LITROS
TAPA VAIVEN AZUL

SKU: 1013031

Stock por sucursal

Disponible.

$ 20.990
-

Descripcion: Tapa vaivén

Capacidad: 100 litros

Ancho: 54 cm

Alto: 87 cm

Profundidad: 34 cm

Material: Polipropileno

Color: Azul

Garantia: 3 meses por defectos de fabrica.

Facilita tu vida con el Basurero con tapa de 100litros, marca ALL
CLEAN que te permitird contener de manera segura los deshechos,
asi como el mal olor que estos generan y que pueden afectar a tu
familia. Disenado para uso tanto del hogar como industrial, este
contenedor de basura de color AZUL y fabricado en material de
plastico ultra resistente

Hecho en China.

Fuente: https://www.allclean.cl/product/basurero-contenedor-100-litros-tapa-vaiven-azul

Figura 3 — 5 Valor Receptéculo para acopio de residuos de medicamentos de uso

domiciliarios

Cajas de logistica apilables

Agregar al carrito

Fuente :https://espaciobodega.cl/products/cajas-plasticas?variant=41463520755903
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Figura 3 — 6 Caja logistica para el transporte de los residuos de medicamentos de

uso domiciliarios

100 * 110 Cm Listo Stock Extra Engrosado Grande Bolsa De Basura
Médica Con Cordon Portatil De Uso Hospitalario

Aun No Hay Calificaciones 0 Vendido Report

$31.461

PRI

Fuente:jhttps://shopee.cl/product/753727156/107950143207gclid=CjwKCAjwgZSIBhBwEiwAfoZUIEf6r
learzps-6kzxQc8ok8DBIIQbdHZY xaOhe2mMrAmXEZz91dOyRoC-OsQAvD BwE

Figura 3 — 7 Bolsas para acopio de los residuos de medicamentos de uso domiciliarios
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Fuente: https://www.tenviniIo-chiIe.com/peqatin%s]vihiIo-recicIaie-contenedor-residuos-D5177

Figura 3 — 8 Logo para contenedor de acopio (referencial)
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RECOMENDACIONES

Esta propuesta de metodologia sugiere:

1.- Sensibilizacion y educacion: Es fundamental realizar campafias de sensibilizacion y
educacion dirigidas a la comunidad, enfatizando la importancia de la correcta gestion de
los residuos farmacéuticos y los impactos negativos que pueden tener en la salud
humana y el medio ambiente. Esto ayudara a crear conciencia y fomentar la
participacion activa de los ciudadanos en la disposicion adecuada de sus medicamentos

vencidos o no utilizados.

2.- Promocion de alternativas sostenibles: Se pueden promover alternativas sostenibles,
como la reduccion del uso de medicamentos innecesarios, la promocion de terapias no
farmacoldgicas cuando sea posible y la incentivacion de la devolucion de medicamentos
no utilizados a las farmacias para su correcta disposicion. Esto contribuira a disminuir la

generacion de residuos farmacéuticos y promover un consumo responsable.

3.- Se sugiere realizar estudios cientificos y evaluar las regulaciones existentes en la
normativa chilena en relaciébn a los niveles permitidos de principios activos en
medicamentos que actualmente no estan contemplados. Estos estudios permitiran
establecer limites adecuados y actualizados que consideren los riesgos ambientales y

sanitarios asociados a la presencia de dichos principios activos en los medicamentos.

4.- Investigacion y desarrollo: Se sugiere fomentar la investigacion y el desarrollo de
tecnologias mas avanzadas y eficientes para el tratamiento de los residuos farmacéuticos.
Esto incluye la blusqueda de métodos de eliminacién que minimicen los impactos
ambientales y la implementacion de técnicas de reciclaje innovadoras para aprovechar al

méaximo los materiales presentes en los envases de medicamentos.

5.- Promocidn del uso responsable de medicamentos: Se debe fomentar el uso responsable
de medicamentos, evitando la automedicacién y promoviendo la consulta médica antes de
iniciar cualquier tratamiento. Esto ayudara a reducir el exceso de consumo de

medicamentos y, por ende, la generacién de residuos farmacéuticos.

6.- Capacitacion del personal de farmacias: Es esencial brindar capacitacion y formacion
adecuada al personal de las farmacias sobre la gestion de residuos farmacéuticos y las
buenas practicas ambientales. Esto asegurara que puedan ofrecer una orientacion precisa

a los usuarios y desempefiar un papel activo en la correcta disposicion de los residuos.
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7.- Promocion de alternativas sostenibles: Se podria promover el uso de alternativas
sostenibles en la industria farmacéutica, como envases biodegradables o de materiales
reciclados. Ademas, se podria fomentar el desarrollo de medicamentos de dosis ajustadas

para reducir el desperdicio y la generacién de residuos.

8.- Evaluacion periodica del sistema: Se recomienda realizar evaluaciones periodicas del
sistema de gestion de residuos farmacéuticos implementado, con el fin de identificar
posibles areas de mejora y ajustar las estrategias segun los resultados obtenidos. Esto
permitird adaptarse a los cambios y mantener un sistema eficiente y efectivo a largo plazo.

9.- Ademas de la implementacién de puntos de recoleccion en farmacias, se recomienda
ampliar la red de recoleccion de residuos farmacéuticos de uso domiciliario incorporando
los Centros de Salud Familiar (CESFAM), clinicas y hospitales como puntos de
recoleccion autorizados. Estos establecimientos de salud desempefian un papel
fundamental en la atencién y distribucion de medicamentos a los pacientes, por lo que
contar con puntos de recoleccion en estas instituciones facilitaria la correcta disposicion
de los residuos farmacéuticos generados por los pacientes en su proceso de tratamiento

médico.
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CONCLUSIONES

La gestion adecuada de los residuos de medicamentos es fundamental para prevenir
impactos negativos en el medio ambiente y proteger la salud pdblica. Aunque existen
regulaciones y leyes que abordan la disposicion final de estos residuos, aun se requieren
acciones concretas para garantizar su correcta eliminacion y minimizar su impacto

ambiental y riesgo para la salud publica.

La implementacion de un sistema que involucre a los diferentes actores de la cadena
farmacéutica hasta el consumidor, puede ser una solucion efectiva para garantizar la
correcta gestion de los residuos de medicamentos. Esta iniciativa permite la recoleccion
segura de los envases y restos de medicamentos en puntos de recoleccion estratégicos,
como las farmacias. La experiencia de SIGRE demuestra que la colaboracion entre la
industria farmacéutica, las farmacias y las empresas de distribucion farmacéutica es
esencial para garantizar una gestion adecuada de los residuos de medicamentos. Este
enfoque permite cerrar el ciclo de vida de los medicamentos de manera segura y

responsable, involucrando a todos los actores relevantes en la cadena farmacéutica.

La colaboracion entre la industria farmacéutica, las farmacias y las empresas de
distribucién farmacéutica es fundamental para el éxito de un sistema de gestion de
residuos de medicamentos. La participacion activa de las farmacias como puntos de
recoleccion y el compromiso de las personas al depositar adecuadamente los residuos
contribuyen a la eliminacion de los medicamentos de manera segura y responsable. Estos
puntos de recoleccion deben contar con contenedores adecuados y una sefializacion clara,
lo cual facilita y promueve la correcta disposicion de los residuos por parte de los

ciudadanos.

Con la implementacién de una red de puntos de recoleccion eficiente y segura contribuiria
a aumentar la conciencia y la participacion de los ciudadanos en la correcta disposicion
de los residuos de medicamentos. Ademas, esto permitiria reducir los riesgos asociados
con la acumulacién de medicamentos vencidos o no utilizados en los hogares, evitando su
liberacién al medio ambiente y los posibles impactos negativos en la salud humana y la

biodiversidad.

Los resultados obtenidos por SIGRE en Espafia respaldan la viabilidad y efectividad de
este enfoque. La cantidad de medicamentos y envases recogidos, asi como el porcentaje
de reciclado de los materiales, demuestran que un sistema de gestién adecuado puede
lograr resultados positivos y contribuir a la reduccion de la contaminacién ambiental.
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En conclusion, la implementacion de un sistema de gestion de residuos de medicamentos
de uso domiciliario en Chile, basado en la experiencia de SIGRE, seria una estrategia
efectiva para abordar la problematica actual. Este sistema permitiria garantizar una
disposicién final adecuada de los residuos de medicamentos, protegiendo asi el medio
ambiente y la salud pablica. Es necesario promover la colaboracion entre los diferentes
actores de la cadena farmacéutica y fomentar la participacion activa de los ciudadanos
para lograr un manejo adecuado de estos residuos y cerrar el ciclo de vida de los

medicamentos de manera segura y sostenible.
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ANEXOS

ANEXO 1
GLOSARIO TECNICO

Logistica inversa: Sistema de gestion que involucra la recogida y retorno de productos o
materiales desde el consumidor hasta el punto de origen, en este caso, la devolucién de
los residuos farmacéuticos desde los domicilios particulares hasta las farmacias para su

correcta eliminacion.

Medicamento: Producto farmacéutico o sustancia utilizada para el tratamiento,

prevencion o diagndstico de enfermedades en humanos.

Principio activo: Ingrediente principal de un medicamento responsable del efecto
deseado.

Residuos farmacéuticos: Desechos generados por medicamentos vencidos, no utilizados

o caducados.

Residuo farmaceutico de usos domiciliario: corresponden a medicamentos caducados o
fuera de estandares de calidad o especificaciones que se encuentran en los hogares de las

familias chilenas.

Disposicion final: Proceso de manejo y eliminacion de residuos de manera segura y

ambientalmente adecuada.

Impacto ambiental: Efectos negativos que los residuos farmacéuticos pueden tener en el

medio ambiente, incluyendo la contaminacién del agua y la biodiversidad.

Normativa: Conjunto de leyes y regulaciones que rigen la gestion y disposicion de

residuos farmacéuticos.

SIGRE: Sistema de gestion de residuos de medicamentos en Espafia, que promueve el

reciclaje y la correcta eliminacidn de envases y restos de medicamentos.

Responsabilidad extendida del productor: Principio en el que los productores de
medicamentos son responsables de la gestién de los residuos generados por sus productos

durante todo su ciclo de vida.

Tratamiento: Proceso mediante el cual los residuos farmacéuticos son procesados para
reducir su impacto ambiental, incluyendo la destruccion de medicamentos peligrosos y el

reciclaje de materiales de envases.
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Trazabilidad: Seguimiento y registro de los residuos farmacéuticos a lo largo de su

gestion, desde su generacion hasta su eliminacién final

Tereftalato de polietileno: es un tipo de plastico muy usado en envases de bebidas y

textiles. Por su composicién quimica es un tipo de poliéster
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ANEXO 2

RESPUESTAS DE LA ENCUESTA

N° ¢En tu hogar, éSabes como ¢Como sueles ¢En tu hogar,
Encuestados | cuentan con un almacenar desechar los cuentan con un
botiquin de correctamente medicamentos botiquin de
medicamentos? los gue ya no medicamentos?
medicamentos necesitas o que
en tu hogar? estdn vencidos?

1 Si NO Lostiroala Si
basura comun

2 Si NO Lostiroala Si
basura comun

3 Si SI Lostiroala Si
basura comun

4 Si Tal Vez Lostiroala Si
basura comun

5 Tal vez SI Lostiroala Tal vez
basura comun

6 Si NO Lostiroala Si
basura comun

7 Tal vez Tal Vez Lostiroala Tal vez
basura comun

8 Si S| Lostiroala Si
basura comun

9 Si Tal Vez Lostiroala Si
basura comun

10 Si Tal Vez Lostiroala Si
basura comun

11 Si NO Otros Si
(especifica)

12 Si NO Lostiroala Si
basura comun

13 Si S| Lostiroala Si
basura comun

14 Si NO Lostiroala Si
basura comun

15 Si Tal Vez Lostiroala Si
basura comun

16 Tal vez NO Lostiroala Tal vez
basura comun

17 Si NO Lostiroala Si
basura comun

18 Si S| Lostiroala Si
basura comun

19 Si NO Lostiroala Si
basura comun

20 Si NO Lostiroala Si
basura comun

21 Si Tal Vez Lostiroala Si
basura comun

22 Si S| Lostiroala Si

basura comun
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23 Si S Lostiroala Si
basura comun

24 Si Tal Vez Lostiroala Si
basura comun

25 Si NO Lostiroala Si
basura comun

26 No NO Lostiroala No
basura comun

27 Si NO Lostiroala Si
basura comun

28 Si NO Lostiroala Si
basura comun

29 Si NO Lostiroala Si
basura comun

30 Si NO Lostiroala Si
basura comun

31 No NO Lostiroala No
basura comun

32 No NO Lostiroala No
basura comun

33 No NO Lostiroala No
basura comun

34 No NO Lostiroala No
basura comun

35 No NO Lostiroala No
basura comun

36 No NO Lostiroala No
basura comun

37 No NO Lostiroala No
basura comun

38 No NO Lostiroala No
basura comun

39 No NO Lostiroala No
basura comun

40 No NO Lostiroala No
basura comun

41 No NO Lostiroala No
basura comun

42 No NO Lostiroala No
basura comun

43 No NO Lostiroala No
basura comun

44 No NO Lostiroala No
basura comun

45 No NO Lostiroala No
basura comun

46 No NO Lostiroala No
basura comun

47 No NO Lostiroala No
basura comun

48 No NO Lostiroala No
basura comun

49 No NO Lostiroala No

basura comun
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50 No NO Lostiroala No
basura comun

51 No NO Lostiroala No
basura comun

52 No NO Lostiroala No
basura comun

53 No NO Lostiroala No
basura comun

54 No NO Lostiroala No
basura comun

55 No NO Lostiroala No
basura comun

56 No NO Lostiroala No
basura comun

57 No NO Lostiroala No
basura comun

58 No NO Lostiroala No
basura comun

59 No NO Lostiroala No
basura comun

60 No NO Lostiroala No
basura comun

61 No NO Lostiroala No
basura comun

62 No NO Lostiroala No
basura comun

63 No NO Lostiroala No
basura comun

64 No NO Lostiroala No
basura comun

65 No NO Lostiroala No
basura comun

66 No NO Lostiroala No
basura comun

67 No NO Lostiroala No
basura comun

68 No NO Lostiroala No
basura comun

69 No NO Lostiroala No
basura comun

70 No NO Lostiroala No
basura comun

71 No NO Lostiroala No
basura comun

72 No NO Lostiroala No
basura comun

73 No NO Lostiroala No
basura comun

74 No NO Lostiroala No
basura comun

75 No NO Lostiroala No
basura comun

76 No NO Lostiroala No

basura comun
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77 No NO Lostiroala No
basura comun

78 No NO Lostiroala No
basura comun

79 No NO Lostiroala No
basura comun

80 No NO Lostiroala No
basura comun

81 No NO Lostiroala No
basura comun

82 No NO Lostiroala No
basura comun

83 No NO Lostiroala No
basura comun

84 No NO Lostiroala No
basura comun

85 No NO Lostiroala No
basura comun

86 No NO Lostiroala No
basura comun

87 No NO Lostiroala No
basura comun

88 No NO Lostiroala No
basura comun

89 No NO Lostiroala No
basura comun

90 No NO Lostiroala No
basura comun

91 No NO Lostiroala No
basura comun

92 No NO Lostiroala No
basura comun

93 No NO Lostiroala No
basura comun

94 No NO Lostiroala No
basura comun

95 No NO Lostiroala No
basura comun

96 No NO Lostiroala No
basura comun

97 No NO Lostiroala No
basura comun

98 No NO Lostiroala No
basura comun

99 No NO Lostiroala No
basura comun

100 No NO Lostiroala No
basura comun

101 No NO Lostiroala No
basura comun

102 Si NO Lostiroala Si
basura comun

103 Si NO Lostiroala Si

basura comun
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104 Si NO Lostiroala Si
basura comun

105 Si Sl Lostiroala Si
basura comun

106 Si Tal Vez Lostiroala Si

basura comun
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ANEXO 3
CIRCULAR 38 12

"Ministariode;
LI siud ;

Goblamo du Thile Z
MINISTERIO DE SALUD .
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA .
DIVISION POLITICAS PUBLICAS SALUDABLES Y PROMOCION /
Dpto. de Salud Ambiental
liticas Farmacéuticas y Profesiones Médicas

I NSV [ PHG { GAM / HiE /orc

CIRCULARN°B35/ 2R |
SANTIAGO {§ NOV. 2812
IMPARTE INSTRUCCIONES PARA EL ADECUADO PROCESO

DE ELIMINACION DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS EN MAL
ESTADO Y VENCIDOS GENERADOS DE ESTABLECIMIENTOS

DE SALUD, ASi COMO LOS ORIGINADOS DE FARMACOS
DECOMISADOS DE LUGARES NO AUTORIZADOS.

La aplicacién e interpretacion del Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos
Peligrosos, D.S. N° 148 del afio 2003, ha generado distintas interpretaciones en
los generadores y algunas autoridades sanitarias, respecto de la calificacién como
residuos peligrosos o no peligrosos de medicamentos vencidos o en mal estado,
generados de establecimientos de salud, asi como los decomisados de lugares no
autorizados, y la respectiva eliminacion de éstos.

Al respecto, se deben tener presentes los siguientes antecedentes:

1. Respecto de la calificacion como “residuo peligroso” de un farmaco que haya
vencido o se encuentre en mal estado, se debe recurrir a las definiciones
establecidas en el Decreto Supremo N° 148 de 2003, en donde se indica que
un residuo, se considera o califica como “peligroso” si presenta una o mas de
las caracteristicas de peligrosidad enumeradas en los articulos 12° al 17° del
mencionado Reglamento, las cuales son las siguientes:

a. Toxicidad Aguda (Art. 12°): Sustancia que puede ser letal en muy bajas
dosis. En el art. 88° se listan las sustancias consideradas téxicas
agudas.

b. Toxicidad Crénica (Art. 13°): Sustancia que cuando es expuesta a la
poblacién en bajas concentraciones durante periodos prolongados,
puede presentar efectos acumulativos adversos, como cancerigeno,
teratogénico y mutagénico, entre otros. En el articulo 89° se listan las
sustancias toxicas crénicas.



Toxicidad extrinseca (Art 14°): Son sustancias que cuando son
eliminadas pueden dar origen a una o mas sustancias téxicas agudas o
toxicas crénicas, en concentraciones que pongan en riesgo la salud de
la poblacién. El reglamento establece las Concentraciones Maximas
Permitidas (CMP) para el test de lixiviacion, estableciendo para
determinadas sustancias los limites sobre los cuales se considera a un
residuo peligroso respecto de su eliminacién en el suelo.

Inflamable (Art. 15°): Son sustancias altamente combustibles, incluso a
temperatura ambiente.

Reactivo (Art. 16°): Son sustancias que al ponerse en contacto con otras
pueden dar origen a emisiones de sustancias tdxicas o generar cambios
violentos.

Corrosivo (Art. 17°). Sustancias que tienen relacion con los riesgos
asociados a pH extremadamente elevados o bajos, capaces de producir
graves dafios a la piel, corroer metales y movilizar metales en el medio
ambiente.

2. Adicionalmente, en dichos articulos se establecen los analisis que permiten
evaluar la presencia o ausencia de las caracteristicas de peligrosidad en los
residuos o la forma en que pueden ser determinadas.

3. No obstante lo anterior, y a modo de ejemplo, en la siguiente tabla se listan
principios activos presentes en algunos productos farmacéuticos y que son
clasificados como peligrosos en los listados del Reglamento Sanitario sobre
Manejo de Residuos Peligrosos (D.S. N° 148/03, del MINSAL) y en las
referencias internacionales (1) (2) (3) (4), los cuales pueden o no estar
comercializados:

TABLA N° 1:

Sustancia N° RP* Observaciones

Acetona

ENIroGlIEe]
Oxudo de

U002 Como ex plente “en prparacmnes
farmacéuticas

Hidroxidimetilarsina
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Paraldehido U182 Sedante con efectos anticonvulsivantes

\a3ila te1o)

Sul
ERESCTBING, ; SRR
Resorcinol U201 Anti acné
S S S S P R SR 3
_Sulfuro de Selenio U205/D010  Antiseborreico

*Numero Residuo Peligroso, codificacién internacional
Cédigo P###, indica sustancia téxica Aguda; Codigo U###, indica sustancia téxica crénica;
Codigo D#i##, indica residuos toxico por lixiviacion.

BIREME/OPS/OMS. Biblioteca Virtual de la Salud: Descriptores en Ciencias de la Salud. [En linea]
http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm.

Hospitals for Healthy Environment. [En linea] Chemical Minimization Plan.. http:/www.h2e-
online.org/pubs/chemmin/master.pdf.

Profile of the Healthcare Industry. EPA Office of Compliance Scetor Notebook Project, U.S. Evironmental
Protections Agency. Wasshington, D.C.: s.n., 2005. Publication N°EPA/310-R-05-002.

Best Management Practices for Hospital Waste. Washington State Departament of Ecology. 2005. Publication
Number 05-04-013.

Se debe sefialar, en todo caso, que el Ministerio de Salud tiene las facultades
necesarias para incorporar al listado precedente otras sustancias que estime
clasificar como peligrosas.

Los residuos de aerosoles, en términos generales, deben eliminarse en
condiciones especiales que no dafien el medio ambiente, ni pongan en riesgo
a aquellos que los manipulen, en todo caso no deben ser eliminados en
incineradores u otro sistema de eliminacion térmica debido al riesgo de
explosion.

Por otro lado, es importante mencionar que el D.S. N° 3/10, en su Art. 135°,
reconoce que los productos farmacéuticos con principios altamente activos
tales como hormonas, citostaticos, Beta-lactamicos, radiofarmacos e
inmunosupresores, son peligrosos y en consecuencia, deben fabricarse en
condiciones especificas, tomando las medidas especiales requeridas para el
personal que manipula tales productos. Por lo tanto, los residuos generados
por este tipo de medicamentos deben ser eliminados con los resguardos
necesarios, debido a que pueden generar riesgos de toxicidad en la poblacion.

La Organizacién Mundial de la Salud, en el estudio sobre Farmacos en Agua
Potable, concluye que las concentraciones de medicamentos que se han
detectado en fuentes de agua potable no revisten riesgos para la salud de la
poblacién, por lo que no recomienda desviar recursos profesionales y
financieros a la eliminacién de dichas sustancias por lugares distintos al
alcantarillado, debiéndose privilegiar otros controles sanitarios, tal como es el
caso de la contaminacién microbioldgica del agua potable (Pharmaceuticals in
drinking-water, WHO Library Cataloging in Publication Data, 2012).

Considerando los antecedentes expuestos, se deben eliminar los residuos o
desechos de medicamentos vencidos, en mal estado de conservacion, con
envases alterados que impidan la integridad del medicamento, con
alteraciones fisico quimicas, con presencia de cuerpos extrafos, los sobrantes
de preparaciones magistrales, asi como los medicamentos decomisados de
lugares no autorizados y todos aquellos que determine la Autoridad Sanitaria,
de acuerdo a la siguiente instruccion:
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a. Los desechos de medicamentos con principios activos “altamente

activos”, como hormonas, citostaticos, antibiéticos, radiofarmacos e
inmunosupresores, asi como los que contengan los principios activos
individualizados en la tabla N°1 de este documento, ademas de aquellos
contenidos en envases de aerosol, los que presenten las caracteristicas
de peligrosidad descritas en el D.S. N° 148/03 y los que determine la
autoridad sanitaria, deben eliminarse de acuerdo a lo establecido en el
“Reglamento sobre Manejo de Residuos de Establecimientos de
Atencién de Salud” (D.S. N° 6/09 del MINSAL) y el “Reglamento
Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos” (D.S. N°148/03 del
MINSAL), por presentar caracteristicas de peligrosidad definidas en el
mismo decreto.

. Los desechos no incluidos en el punto precedente, deben destruirse e
inutilizarse para evitar el riesgo de consumo accidental de otras
personas de la siguiente forma:

i. Si el residuo es de forma farmacéutica sélida, deben extraerse los
productos de su envase primario. Si es comprimido, se debe
triturar; si es capsula, se debe desencapsular su contenido. En
ambos casos, el producto puede ser eliminado a través del
alcantarillado o por el sistema de recoleccion de basura
domiciliaria.

ii. Si el residuo es de forma farmacéutica liquida, su contenido puede
ser eliminado directamente por el alcantarillado, con la adecuada
dilucion.

iii. Para otras formas farmacéuticas no individualizadas, se debe
considerar que el residuo debe ser destruido e inutilizado,
pudiendo luego ser eliminado por el alcantarillado o por sistema
de recoleccion de basura domiciliaria.

Las “Normas Técnicas Basicas para obtener Autorizacién Sanitaria’
(D.S. N° 58/08), vigentes en los procesos tanto de autorizacién como de
demostracion sanitaria de establecimientos de salud, tanto abiertos
como cerrados, obliga a contar y presentar ante la SEREMI
correspondiente, dentro del ambito de Ila organizacion y la
reglamentacion interna, los manuales de normas y procedimientos para
la eliminacion de los medicamentos vencidos o en mal estado que
aseguren la adecuada destruccion, inutilizaciéon y eliminacion de los
desechos, tanto para aquellos que deben cumplir con el Reglamento
sobre Residuos de Establecimientos de Atencién de Salud y el
Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos.

. En el caso de residuos derivados de medicamentos psicotropicos y
estupefacientes, éstos deben tratarse con los criterios anteriormente
expuestos, procediendo ademas, de acuerdo a la legislacién vigente:
ley 20.000 del 2005, D.S. N° 404/84 y D.S. N° 405/84, de la siguiente
forma:

i. Un funcionario del area de fiscalizacién en temas farmacéuticos de
la SEREMI de Salud competente, debera estar presente en la
destruccion, inutilizacién y eliminacion del medicamento sujeto a
control legal, elaborando las actas correspondientes, para el
ajuste de los saldos de los libros de registro previamente
autorizados.
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ii. De requerir el traslado por eliminacién en un lugar externo al
establecimiento, se deben generar y autorizar las guias de
despacho  correspondientes, sefialando el detalle e
individualizando los principios activos incluidos en las listas del
Reglamento de Psicotrépicos (D.S. N° 405/83) y el Reglamento
de Estupefacientes (D.S. N° 404/83).

iii. Se debera dar aviso al encargado de farmacia de la SEREMI del
lugar de destino, quien, recibira copia de la guia de despacho,
para su revisiébn y término del proceso de eliminacion del
producto previamente destruido e inutilizado.

e. Los medicamentos decomisados de lugares no autorizados, deben estar
almacenados en un lugar determinado, de acceso restringido, con
resguardos de seguridad para evitar extravios, sefalizado
adecuadamente, con el respectivo inventario y acorde a las
instrucciones de fiscalia, si asi correspondiera. La eliminaciéon de sus
residuos deben tratarse con los criterios anteriormente expuestos.

f. Los costos de destruccion son del generador del residuo.
g. Las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud respectivas deberan
implementar Procedimientos Operativos Estandarizados (POE), en

donde se formalice el procedimiento de eliminacion y destruccion de los
residuos de productos farmacéuticos.

Témese conocimiento de la presente circular y apliquese segun lo indicado.

IGRGESIAZ\ANAIX
ARIODE SALUD PUBLICA

Distribucién:

Secretarfas Regionales Ministeriales de Salud del pais (15)
Direccién de los Servicios de Salud del pais (29)

Gabinete Sr. Ministro de Salud

Gabinete Sr. Subsecretario de Salud Publica

Gabinete Sr. Subsecretario de Redes Asistenciales

Divisién de Atencioén Primaria

Divisién de Politicas Publicas Saludables y Promocién
Departamento de Salud Ambiental

Departamento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas
Departamento de Medicamentos e Insumos (Subsecretaria de Redes Asistenciales)
Oficina de Partes
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ANEXO 5
GUIA SIGRE

GUIA PRACTICA DEL
PUNTO SIGRE

OFICINAS DE FARMACIA

(#)SIGRE

Medicamento y Medio Ambiente
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Fecha de edicion: marzo 2023

Esta es una Guia de Buenas Practicas que recoge, a la fecha de su edicion,
recomendaciones de caracter general para una correcta gestion del Punto SIGRE en la
farmacia. Tenga en cuenta que, por la ubicacion de su farmacia, puede haber una
normativa municipal o autonémica en materia sanitaria y/o medioambiental que deba
ser aplicada.
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1.¢Qué es SIGRE?

SIGRE Medicamento y Medio Ambiente (SIGRE) es una iniciativa sin animo de lucro
creada por la industria farmacéutica, con la colaboracion de la distribucion y las
farmacias, para ofrecer al ciudadano un sistema comodo y seguro que le permita reciclar
correctamente los restos de medicamentos y sus envases con todas las garantias
sanitarias y medioambientales.

El Consejo de Administracion de SIGRE esta integrado por los distintos agentes del
sector farmacéutico:

farmaindustria 'F!’afmaffgtjcos fedifar

SCeraTen 50 BaTLUGNES MTALLLS

aese@ @ |
Autocuidado de la Salud

medicamentos genéricos

La labor de SIGRE persigue un doble objetivo:

o Medioambiental:
o Evitar que los residuos de medicamentos y sus envases se tiren a la
basura o por el desague, contaminando el suelo o las aguas.

o Dar un tratamiento medioambiental adecuado a los envases (reciclando
sus materiales) y a los restos de medicamentos (valorizandolos
energéticamente).

e Socio-sanitario:
o Promover la revision periédica del botiquin domeéstico y retirar de los

hogares los restos de tratamientos finalizados, los medicamentos
caducados o que estén en mal estado de conservacion.

o Evitar accidentes y fomentar el uso responsable del medicamento.
Cada agente del sector farmacéutico desempefia un papel en SIGRE:
« La industria farmacéutica financia el Sistema y aplica medidas de ecodisefio

sobre sus envases.

« Las oficinas de farmacia asesoran e informan al ciudadano y custodian el Punto
SIGRE.

» Ladistribucion farmacéutica aporta la logistica inversa en la recogida, custodia
y transporte de los residuos depositados en el Punto SIGRE.



2.SIGRE en la normativa sanitaria y medioambiental

A través de SIGRE, el sector farmacéutico da cumplimiento a lo dispuesto tanto en la
normativa medioambiental como en la sanitaria en lo referente a la correcta gestiéon de
los residuos de medicamentos y sus envases de origen doméstico.

LEGISLACION MEDIOAMBIENTAL

Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una
economia circular

La disposicion adicional decimosexta de esta Ley regula, especificamente, los
residuos de medicamentos y consagra el modelo de gestion de SIGRE,
implantado desde més de 20 afios. En ella, se reconoce que la recogida de los
residuos de medicamentos de origen doméstico debera realizarse a través de
las oficinas de farmacia y los distribuidores farmacéuticos, para garantizar la
proteccion de la salud publica.

Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre, de envases y residuos de
envases

Su disposicion adicional primera establece que /os residuos de medicamentos,
incluidos sus aplicadores, deben ser entregados y recogidos con sus envases
[...] en los puntos de recogida habilitados por el sistema de responsabilidad
ampliada del productor.

LEGISLACION SANITARIA

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios

Establece la obligacién de incluir en los envases de medicamentos el simbolo
autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) para identificar el sistema de recogida de residuos de medicamentos.

Real Decreto 1345/2007, sobre autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano.

Recoge la necesidad de que existan sistemas que garanticen la recogida de los
residuos de medicamentos que se generen en los domicilios.

81



3. El simbolo SIGRE en los envases de medicamentos

Todos los envases de medicamentos de uso humano que se comercializan a través de
las oficinas de farmacia o estan destinados a ser consumidos en los domicilios
particulares en Espafia deben incorporar el Simbolo SIGRE &

Este simbolo es el unico que cuenta con la autorizacion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y acredita que los laboratorios
participan en un sistema de recogida y gestion de residuos de medicamentos,
cumpliendo asi con la normativa medioambiental y sanitaria.

4. El Punto SIGRE en los prospectos

La AEMPS, a través de su Circular 1/2011,

regulé la informacién que deben contener los agencia espafiola de
prospectos sobre la forma correcta de eliminar medicamentos y

los envases vacios o con restos de productos sanitarios
medicamentos que se generan en los

domicilios.

“Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los

envases y los medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE @ de Ia farmacia. En
caso de duda, pregunta a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.”
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5. Funcionamiento

La actividad y el funcionamiento de SIGRE se basan en la aplicacion de los principios
de la economia circular y en la contribucién a aquellos Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) de Naciones Unidas mas estrechamente ligados con la salud y el
medioambiente.

Nuestros tres pilares basicos de actuacion son: 1) promocion del ecodisefio en los
envases farmacéuticos; 2) gestion responsable de los residuos en base a un sistema
cerrado de logistica inversa y; 3) sensibilizacion ambiental.

El Sistema SIGRE se fundamenta en un proceso cerrado de logistica inversa, en el que
la distribucién farmacéutica recoge los residuos que han sido depositados por los
ciudadanos en el Punto SIGRE de la farmacia aprovechando el viaje que realiza para la
entrega de los pedidos. De esta forma, se garantiza el control farmacéutico sobre los
residuos y se evitan los impactos ambientales de una recogida especifica.

Eliminacién de
medicamentos peligrosos

y 8 Valorizacion energéfica de
Oblencién de fracciones ok medicamentos no peligrosos
o »

iy )

- de envases

5 Reciclado de materiales
~

fruml'lr:c'ni ‘: ¢conomy, V ‘@w
@
s : oi,cu\g( l 3

Planta de Clasificacién e »" Industria farmacéutica:
de Envases y Residuos ., el e 2 L ' ecodiseno de envases
de Medicamentos
(=)8 (@),
4 Wi A o
<M a\-
Distribucién farmacéutica: @ Domicilios particulares:
logistica inversa 3 revisién del botiquin
Oficinas de farmacia:
Punto SIGRE

Cuando las bolsas de los contenedores se llenan, la distribucion farmacéutica se
encarga de recogerlas en cada farmacia y las almacena en contenedores estancos
ubicados en sus instalaciones.

Los residuos de medicamentos y sus envases se transportan hasta la Planta de
Clasificaciéon de Envases y Residuos de Medicamentos, ubicada estratégicamente en
Tudela de Duero (Valladolid), donde estos residuos son clasificados para su posterior
envio a gestores autorizados de residuos, que se encargaran de realizar el tratamiento
final de las distintas fracciones obtenidas.
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6. El Punto SIGRE, imagen publica del sector en
materia medioambiental

El Punto SIGRE de la farmacia es la muestra mas visible ante la
sociedad del esfuerzo que todo el sector farmacéutico esta realizando
para cuidar del medio ambiente y de nuestra salud.

La farmacia se presenta como el lugar idéneo para la ubicacion del
Punto SIGRE debido a la asociacion que se crea entre punto de venta
y recogida, a la confianza que despiertan los profesionales
farmacéuticos entre los ciudadanos y a la cercania, comodidad y
seguridad que ofrecen  estos

establecimientos sanitarios para el

publico. @ i3
En esta farmacia, ;m‘

Para que el ciudadano pueda cuidamos de la ol

identificar facimente el Punto SIGRE, salud de la naturaleza.

las farmacias deben colocar el /.

5 o 7 vacios o con restos de
Adherida en un lugar que sea visible desde el exterior, medicamentos.

" ¢ T
adhesivo distintivo de Farmacia | Recicle aquilos envases
como la puerta o el escaparate. De esta forma,

ademas, mostrara plblicamente su compromiso conel | pyNTO@®;SIGRE J

medio ambiente.

Con su participacion en SIGRE, los farmacéuticos potencian el uso adecuado de los
medicamentos, contribuyendo a cerrar correctamente su ciclo de vida.

UBICACION DENTRO DE LA FARMACIA

El Punto SIGRE debe estar siempre dentro de la
farmacia, bajo el cuidado y supervision del farmacéutico y
accesible directamente al publico.

No se debe ubicar en la rebotica, salvo casos excepcionales
motivados por una notoria falta de espacio.

Nunca debe colocarse en la calle, ni en |la zona exterior de
acceso a la farmacia.
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7.Qué depositar y qué no en el Punto SIGRE

¢ Qué le pedimos al ciudadano?

1)

Al finalizar un medicamento: que guarde el envase vacio y su caja de carton para
llevarlo al Punto SIGRE de la farmacia.

2) Alfinalizar un tratamiento: si le ha sobrado alguna dosis de medicamento, que no

lo tire a la basura o por el desague, que lo lleve al Punto SIGRE.

3) Que revise periédicamente el botiquin doméstico: para retirar los medicamentos

caducados o que ya no necesite y llevarlos al Punto SIGRE

En ningun caso debemos depositar en otros contenedores (carton, vidrio, bolsa
amarilla, etc.) los envases vacios, ya que han estado en contacto con medicamentos
y, por tanto, necesitan un tratamiento especifico para proteger nuestra salud y el medio
ambiente.

¢ Qué no deben depositar los ciudadanos en el Punto SIGRE de las farmacias?

< Agujas, termoémetros, material de cura, gasas, vendas y productos de nutricién.
Es importante recordar que no todo aquello que adquirimos en la farmacia ha de
ser depositado en el Punto SIGRE.

o

% Sondas, radiografias, glucémetros, pilas y productos o reactivos quimicos.

% Por dltimo, hemos de tener en cuenta que tampoco podemos depositar aqui ni
los guantes ni las mascarillas que hemos utilizado para protegernos de la
COVID-19 o para cualquier otra necesidad y tampoco los test de autodiagnéstico
de COVID-19.

QUE DEPOSITAR

e
Medicamentos ~ Medicamentos Cojos de Envases vacios

que no necesifes medicamentos © con restos

QUE DEPOSITAR

S

N s
’

Agujas Termémetros Gasas Test COVID-19
Proguctos Raciografics Plios. Mascarillas
quimicos
& ;S IGRE
6
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8. La seguridad en el Punto SIGRE

Para evitar accidentes durante el manejo de las bolsas SIGRE es importante informar al
ciudadano de que, con caracter general, las agujas no deben depositarse en el Punto
SIGRE.

EXCEPCION: Unicamente las jeringas o plumas precargadas de medicamentos
pueden depositarse por los ciudadanos en el Punto SIGRE (siempre que la aguja
vaya unida al medicamento formando una unidad inseparable) y deben entregarse
junto al resto de los medicamentos, debidamente tapadas con su capuchén protector
para evitar cualquier posible riesgo a los agentes que participan en SIGRE.

Todos los contenedores son entregados con una pegatina informativa situada junto a la
boca del contenedor. En caso de que la misma se haya deteriorado o no se disponga
de ella, se puede solicitar una nueva a través de https://www.sigre.es/noagujas en
“Solicitud de material”.

9.{Qué hacer cuando la bolsa estd llena?

La retirada de la bolsa interior del contenedor debe realizarse cuando se encuentre
suficientemente llena, evitando un sobrellenado que dificulte su posterior manipulacion.

Cuando las bolsas de los contenedores se
llenan, la distribucion farmacéutica se encarga
de recogerlas en cada farmacia y las almacena
en contenedores estancos ubicados en sus
instalaciones.

Asi, la retirada de las bolsas del Punto SIGRE
es responsabilidad de la distribucion
farmacéutica.
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Por tanto, el farmacéutico debe solicitar su retirada al repartidor de su distribuidor
habitual, que también se encargara de reponer una nueva bolsa. Solo en casos
excepcionales, para evitar los riesgos derivados del rebose del contenedor, el
farmacéutico podra retirar la bolsa que contiene los residuos de medicamentos.

@sIGRE
 Siluddafa Naturaleze

Para abrir el contenedor y extraer la bolsa, se deberan seguir las siguientes
indicaciones:

+ El manejo y/o extraccion de la bolsa debe hacerse con extremo cuidado, no
rodeandola con las manos en ningin momento por los lados o por su parte
inferior.

* Una vez cerrada la bolsa, debera transportarse siempre cogida por las asas y
separada del cuerpo.

La normativa sanitaria y medioambiental prohibe taxativamente cualquier
recuento, extraccion o manipulacion de los residuos contenidos en la bolsa
SIGRE.

- Ver Anexo | y Il “Sustitucion de la bolsa del Punto SIGRE”

SUMINISTRO DE ROLLOS DE BOLSAS SIGRE

Su distribuidor habitual le proporcionara, de forma
gratuita, el rollo de bolsas SIGRE. Solicitelo al
realizar su pedido y se le entregara en su farmacia.

Recuerde que debera indicar el color de bolsa
que corresponda a su provincia en el momento
de realizar el pedido.

125 Folmen ~ )
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10. {Qué se hace con los residuos que el ciudadano
deposita en el Punto SIGRE?

Cada uno de los envases vacios o con restos de medicamentos que el ciudadano
deposita en el Punto SIGRE de la farmacia es sometido a un tratamiento
medioambiental especifico con el fin de proteger el medioambiente.

mases de medicamentos \
Los envases se clasifican por materiales (papel, cartén, vidrio, plastico,

metales, etc.) para su posterior reciclado por empresas especializadas.

Medicamentos no peligrosos

Los residuos de medicamentos no peligrosos, y aquellos envases de
medicamentos que no pueden ser reciclados (como es el caso de los envases
impregnados con sustancia medicamentosa), son destinados a la
elaboracion de Combustible Derivado de Residuos -CDR-.

Medicamentos peligrosos

Los residuos de los medicamentos catalogados como peligrosos,
principalmente los citotoxicos y citostaticos, son depositados en un
contenedor estanco de cierre hermético hasta su envio a gestores de
residuos autorizados que procederan a la eliminacion controlada de los

\iismos.

Segun la normativa sanitaria los residuos de medicamentos depositados en el Punto
SIGRE en ningun caso pueden ser destinados a donaciones, quedando prohibida
asimismo la dispensacion, venta o comercializacion de cualquier medicamento que sea
devuelto o entregado por los pacientes, o el publico en general, a las oficinas de
farmacia.

Sobre DONACIONES de medicamentos

La donacion de medicamentos debe realizarse a través de los canales
adecuados que cuentan con la autorizacion expresa de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Esto se debe
a que los medicamentos donados deben tener las mismas garantias de calidad,
seguridad y eficacia que los comercializados en nuestro pais. La AEMPS
recuerda los requisitos que deben cumplir las donaciones de medicamentos,
entre los que destacan la prohibicion de envios a particulares y la donacion
de farmacos devueltos por el ciudadano.

Fuente: https://www aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/donaciones-de-medicamentos/



11. ¢Qué hacer con los residuos que se generan en la

actividad de la farmacia?

Los residuos que se producen en la oficina de farmacia nunca se deben depositar en el
Punto SIGRE, destinado exclusivamente a los residuos de medicamentos y sus envases
generados en los domicilios particulares.

La oficina de farmacia es un establecimiento sanitario y, por tanto, todos los residuos
que genera como consecuencia de su actividad (dispensacién, formulacion magistral,
pruebas analiticas de autocontrol, etc.), incluidos los envases que los contengan o los
hayan contenido, tienen la consideracion de residuos sanitarios*.

Del analisis de la normativa existente, los residuos sanitarios que se generan en las
oficinas de farmacia, se podrian clasificar en los siguientes grupos:

REesiDUos No PELIGROSOS (RNP)
+ Residuos domésticos: papel, plastico, cartén, toner, fluorescentes, etc.
+ Residuos biosanitarios asimilables a urbanos: gasas, algodones, guantes, etc.

¢Qué hacer con ellos?: Entregar al sistema de gestion establecido por la Entidad Local
(contenedores especificos, puntos limpios, recogida especial, etc.) o a un gestor de
residuos autorizado.

REsIDUOS PELIGROSOS (RP)

* Residuos biosanitarios: lancetas, agujas, material con riesgo de infeccion, etc.
+ Residuos quimicos: alcoholes, acidos, disolventes, soluciones acuosas, etc.
¢Qué hacer con ellos?: Entregar a un gestor de residuos autorizado.

Algunos residuos quimicos, si no poseen caracteristicas de peligrosidad de acuerdo con
la Ficha de Datos de Seguridad de la sustancia, pueden tener la consideracion de
residuos no peligrosos.

Asimismo, se debe tener en cuenta que todos los envases que contengan o hayan
estado en contacto con sustancias peligrosas estan considerados como residuos
peligrosos.

*Nota: En las CC.AA. donde no exista normativa especifica sobre residuos sanitarios, se debera seguir la
clasificacion prevista en la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia
circular. En estos casos, los residuos no domésticos se consideran residuos comerciales y su tratamiento
dependera de su catalogacion como peligrosos o no peligrosos.

10
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12. Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD)

Las farmacias que utilicen Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD) de un solo
uso para sus pacientes tienen, por su condicién de envasadores, la obligacién legal de
ocuparse de su tratamiento medioambiental. Para cumplir esta obligacion, la farmacia

tiene dos opciones:

A. Cumplir individualmente las obligaciones previstas en la Ley de Envases: firma de
contrato de adhesion a SIGRE*, abono de las aportaciones econémicas,
presentacion de la declaracion anual de envases, auditorias de control, etc.

B. Cumplir sus obligaciones a través de los fabricantes de SPD que colaboren con el
Sistema SIGRE. Las farmacias que utilicen los SPD comercializados por los
fabricantes adheridos al Sistema SIGRE estaran eximidas del cumplimiento

individual de las obligaciones legales.

Para su correcta identificacion, los envases de
SPD de fabricantes adheridos a SIGRE se
encuentran marcados con el logotipo de SIGRE

®.

Los SPD con el simbolo SIGRE devueltos por el
paciente, asi como los envases vacios y los
restos de medicacion que estén bajo la custodia
de la farmacia para poder prestar este servicio,
deberan depositarse en el Punto SIGRE para
garantizar su correcto tratamiento ambiental.

Pueden consultar la lista de fabricantes, asi
como la tipologia de envases SPD adheridos a
SIGRE, en el apartado de Sistemas
Personalizados de Dosificacion (SPD) de la
seccion FARMACIAS de nuestra pagina web:
www.sigre.es/farmacias.

La farmacia debe cumplir con fa Ley de
Envases y Residuos de Envases

LE envase SPD llova el

logotipo de SIGRE?

[
A

Los envases SPD son de un
fabricante adheride a SIGRE

€l fabricante cumplirs con
todas las obligaciones que le
corresponderian 3 la farmacia

|
NO

Los envases son de un fabricante
NO adherido a SIGRE

El farmacéutico tiene que firmar ol
Contrato de Adhesion a SIGRE
como envasador

La farmacia no tiene
obligaciones 3l respecto

La farmacia debe cumplir como
envasador las obligaciones
do la Loy: aportacién economica,
doclaracién de envases,
auditorias de control, etc.

*Nota: actualmente, SIGRE es el unico sistema autorizado en Espafia para la gestién de los
envases vacios o con restos de medicamentos que se generan en los domicilios.
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13. Informacién y materiales divulgativos

SIGRE realiza periédicamente campaiias de concienciacion

dirigidas al ciudadano. Estas campafias tienen como objetivo g

sensibilizar a la opinién publica sobre la necesidad de realizar un uso
responsable del medicamento, lo que incluye el correcto reciclado
de los envases vacios y de los restos de medicamentos que no se
hayan usado o hayan caducado.

Cada vez que SIGRE lanza una nueva campafia, hace llegar a las
farmacias distintos materiales informativos, como folletos o carteles,
para informar y concienciar al ciudadano.

Asimismo, en las campafias se incide en la oA Log
importancia del uso responsable y la correcta %‘5\
eliminacion de los antibioticos, que debe
hacerse a través del Punto SIGRE, para evitar
el desarrollo de resistencias antimicrobianas.

K2

4o go®

e PRESTy

gy &
U esn ™

CANALES DE COMUNICACION DE SIGRE CON LA
FARMACIA

Circulares informativas:
https://www.sigre.es/farmacias#circulares-para-farmacias

Notas informativas

Redes sociales de SIGRE. En ellas se puede encontrar informacion vy
contenidos interesantes para la farmacia y para compartir con sus seguidores:

©C00©®0O6

Blog de SIGRE: www.blogsigre.es

SIGRE Informa. SIGRE edita trimestralmente el boletin digital SIGRE Informa,
que recoge la actualidad de SIGRE y noticias de caracter medioambiental
relacionadas con el sector farmacéutico. Para recibirlo gratuitamente en su
correo electrénico, se puede dar de alta desde la pagina web de SIGRE:
https://www.sigre.es/comunicacion#sigre-informa
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14. La web de SIGRE a disposicion del farmacéutico

En la seccién de FARMACIAS de la pagina web de SIGRE, www.sigre.es/farmacias, el
farmacéutico puede:

Contactar con SIGRE para realizar cualquier consulta, solicitar materiales (llave
del Punto SIGRE, adhesivos, reposicion del Punto SIGRE, etc.) o comunicar
alguna anomalia en el servicio de recogida o en el mantenimiento del Punto
SIGRE.

Solicitar un certificado de farmacia colaboradora que acredite que su
farmacia dispone de un Punto SIGRE y colabora activamente en la proteccién
del medio ambiente.

Notificar los cambios de titularidad o domicilio para que las comunicaciones
se realicen de manera eficaz y los ficheros de datos estén siempre actualizados.

Resolver las dudas que con mayor frecuencia se plantea el farmacéutico.

o Preguntas frecuentes: https:/www.sigre.es/farmacias#preguntas-frecuentes

o Circulares: hitps://www.sigre.es/farmacias#circulares-para-farmacias

Obtener el “Diploma de Experto en el Punto SIGRE”, que distingue a aquellas
farmacias que cuidan de la salud de la naturaleza.

@sicre s i e ©) O 0O OO
=(;5_‘- Recicla en el Punto
‘3# SIGRE de la farmacia
| U

Iy
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15. Su opinién sobre SIGRE es importante

Para cualquier sugerencia o comentario sobre la actividad de SIGRE o sobre el Punto
SIGRE de la farmacia, puede realizarse a través de diferentes vias:

Por correo electronico: sigre@sigre.es
A través del buzon de sugerencias: www.sigre.es/contacto

Por correo ordinario: SIGRE Medicamento y Medio Ambiente, S.L. C/ Maria de
Molina, 37 -2° - 28006 Madrid

Por redes sociales: Twitter (@puntosigre), Facebook (puntosigre), LinkedIn
(SIGRE) e Instagram (@puntosigre).
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16. Sustitucion de la bolsa del Punto SIGRE

Cuando la bolsa SIGRE esté razonablemente llena, solicite la retirada a su distribuidor
habitual. En el caso de que fuera estrictamente necesario abrir el contenedor y
manipular la bolsa, se deberan seguir las siguientes indicaciones:

e Se deben usar guantes de seguridad durante todo el proceso.

e La extraccion y manipulacion de la bolsa debe hacerse con extremo cuidado,
evitando rodearla con las manos en ningun momento, por los lados o por su parte
inferior.

e Una vez cerrada la bolsa, deberéa transportarse siempre cogida por las asas y
separada del cuerpo, y nunca por ningun otro punto de la bolsa para evitar
posibles cortes, riesgo biolégico, etc.

: La normativa sanitaria y medioambiental prohibe taxativamente :
| cualquier manipulacion, recuento o extraccion de los residuos |
1 depositados en la bolsa SIGRE. 1

ATENCION: existen dos modelos del contenedor Punto SIGRE. A continuacion,
encontrard dos anexos en los que se explica, paso a paso, como cambiar la bolsa en
cada modelo de contenedor.
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Anexo |: Modelo posterior a 2012

PROCEDIMIENTO PARA RETIRAR LA BOLSA SIGRE

1 2 3
Para abrir latapa, insertarla  Levantar latapay apoyarla  Retirar el aro blanco que suijeta la
llave, girarla a la derecha y en el peto. Quedara sujeta bolsa. Para ello, levantarlo y
dejarla en posicion vertical. por un iman. depositarlo en el suelo.

La cerradura saldra
automaticamente.

4 5 6

Localizar los dos puntos Hacer un nudo a las asas. Coger la bolsa por las asas y
donde se situan las asas de Las manos nunca deben llevarla siempre separada del
la bolsa y tirar de ellas hacia estar en contacto con la cuerpo hasta depositarla en el

fuera. bolsa, debiéndose usar interior de la cubeta.

guantes largos protectores.




PROCEDIMIENTO PARA COLOCAR LA BOLSA SIGRE VACIA

1 2
Coger la bolsa vacia y ajustar la boca de la Colocar el aro para que la bolsa se

bolsa SIGRE al borde interior del contenedor. mantenga sujeta en el contenedor.

3 4
Bajar la tapa y girar la llave a la izquierda Sacar la llave y presionar la cerradura hasta
hasta su posicién horizontal. el tope. El contenedor quedara cerrado.

96



Anexo |I: Modelo anterior a 2012

1 2 3 4 5
Retirar el aro blanco que  Localizar los dos puntos donde  Sacar las dos asas por  Tirar de las dos asas hacia
se sittan las asas de la bolsa. los dos puntos fuera.
localizados antes.

Abrir la puerta girando la
llave ¥4 de vuelta. Presionar  sujeta la bolsa. Para ello,
suavemente con lamanoy  levantarlo y depositarlo en
tirar hacia ti. el suelo.

6 7 8 9 10
Pasar las dos cintas de las Coger las dos asasde la ~ Hacerun nudo a las asas. Las  Coger la bolsa por las Depositar la bolsa,
asas por debajo del soporte  holsa y tirar de ellas hacia ~ manos nunca deben estaren  asas y llevarla separada  cogiéndola por las asas, en
del aro blanco. fuera, sacando asi la bolsa contacto con la bolsa, de cualquier parte del la cubeta. jCon cuidado
del interior del contenedor. debiéndose usar guantes cuerpo. para evitar roturas!
largos protectores

11 12 13 14
Introducir la bolsa vacia en el Colocar la bolsa realizando un doblez ~ Coger el aro blanco de sujecion
interior del contendor. sobre el soporte fijo y dejando visibles para colocarlo encima de la
hacia el exterior al menos uno de los abertura de la bolsa.
puntos de la localizacion de las asas.

Coger la bolsa vacia y localizar su
abertura.

15 16 17
Encajar el aro blanco en el soporte fijo del ;
J P ! Elaroy la bolsa han de quedar Cerrar el contenedor presionando la mano
comectamente puestos, como recoge la suavemente. Introducir |a llave y girarla % de vuelta.
imagen.

contenedor, de manera que la bolsa quede bien
cogida.
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