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RESUMEN

La presencia de medicamentos en el medioambiente es un tema que en Chile no
se ha discutido a nivel de politicas publicas. Sin embargo, existe evidencia
cientifica que confirma la presencia de medicamentos en distintos
compartimentos ambientales a través de estudios analiticos. Una de las vias por
las que los medicamentos pueden llegar al medioambiente es por la eliminacién
de productos vencidos o no utilizados que se encuentran en los domicilios
particulares. En Chile esta via no se encuentra regulada, no existe un lineamiento
normativo sobre como eliminar los medicamentos cuando son residuos
domiciliarios, pese a que los medicamentos son utilizados de forma masiva, como
evidencian distintos instrumentos como la Encuesta Nacional de Salud. La
legislacion respecto a los medicamentos cuando son residuos domiciliarios de
cinco paises distintos concuerda en que la presencia de estos en el
medioambiente es un tema que debe ser abarcado por la autoridad sanitaria
involucrando a toda la cadena de abastecimiento al momento de designar
responsabilidades. En este trabajo se analiza la realidad local, y se sugieren
lineamientos para crear un sistema de devolucion de medicamentos cercano a la
realidad chilena, incluyendo la incorporacién del concepto ecofarmacovigilancia
como el eje principal donde confluyan los aportes que las distintas disciplinas

pueden entregar.
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INTRODUCCION

Para la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la salud es considerada un
derecho humano fundamental. En distintos paises del mundo existen programas
enfocados en facilitar el acceso a los medicamentos, reconociendo asi, que el
acceso de medicamentos esenciales es un elemento importante del derecho a la
salud (OHCHR 2015). En Chile, el acceso a los medicamentos es un componente
implicito del derecho a la proteccion de la salud reconocido en el articulo 19 N.°
9 de la Constitucion, que describe que la salud no se puede proteger o recuperar
sin los medicamentos apropiados (Téllez 2013).

De la misma manera en que se promueve y se facilita el acceso a los
medicamentos por su gran importancia para la salud, es creciente la
preocupacion por el uso de medicamentos en otros ambitos, como las ciencias
ambientales, ya que se han detectado residuos y productos derivados de
medicamentos en el medioambiente. El origen de esta preocupacién se relaciona
con el hecho de que los medicamentos estan disefiados para tener actividad
biolégica a niveles de concentracion muy baja, por lo tanto, estos compuestos
tienen el potencial de causar efectos indeseados en organismos que no son el
blanco original, incluso a concentraciones traza. Las vias por las que los
medicamentos llegan al medioambiental incluyen la excrecién en orina y heces
luego del consumo humano o animal, la disposicion final inapropiada de

medicamentos vencidos o no utilizados, los efluentes de hospitales o industrias



farmacéuticas, y otras fuentes antropogénicas como la acuicultura, la utilizacién
de lodos contaminados provenientes de las plantas de tratamientos de aguas
servidas para enmendar suelos, los derrames accidentales, entre otros (Wang et
al. 2018).

El problema descrito puede originarse también en domicilios particulares, en
donde se acumulan medicamentos vencidos y/o no utilizados. Estos residuos,
por lo tanto, requieren ser tratados y eliminados de forma apropiada para evitar
posibles dafios a la salud humana y al medioambiente.

El presente trabajo tiene la finalidad de profundizar en los temas relativos a la
presencia de productos farmacéuticos en el ambiente en Chile, para tener
claridad respecto del estado del arte (a través de una revision de la literatura
actual), analizar de manera critica la gestiéon de los residuos domiciliarios y
farmacéuticos, estudiar las medidas que se han asumido en otros paises
realizando un estudio de derecho comparado, y finalmente establecer algunas
bases para lograr un manejo adecuado a los residuos domiciliarios de

medicamentos, acorde a la realidad chilena.



OBJETIVOS

Objetivo general:

Establecer bases para la creacibn de un programa para la recoleccion y
disposicién final adecuada de medicamentos vencidos y/o no utilizados como

residuos domiciliarios en Chile.

Objetivos especificos:

e Describir el estado del arte de la presencia de productos farmacéuticos en
el medioambiente chileno.

e Evaluar las ventajas y desventajas de la gestion de residuos domiciliarios
vigente en Chile y su aplicacion en la eliminacion de medicamentos
mediante un analisis critico que incluya la dimension social del problema.

e Comparar legislacion sanitaria y ambiental de paises que cuenten con
programas de recoleccion y disposicion final de medicamentos con la
legislacion sanitaria y ambiental chilena vigente.

e Proponer lineamientos para la gestiéon de un programa de disposicion final

de medicamentos en Chile acorde a la realidad chilena.



MARCO TEORICO

1. Medicamentos: acceso y riesgos para la poblacion

El acceso a los medicamentos, y tratarlos como bienes esenciales, es una
prioridad para todos los paises. En Chile, la formula que se ha utilizado para
facilitar el acceso por parte de la poblacion, es su transformacion en bienes
comerciales a través del sistema de libre mercado (Téllez 2013). También se han
fortalecido programas estatales, como el de Garantias Explicitas en Salud (GES)
gue involucra a la fecha 85 problemas de salud. Este programa incluye también
cuatro garantias exigibles por parte de la poblacién: acceso, oportunidad,
proteccion financiera y calidad. De esta manera, las personas que presenten
alguno de los 85 problemas de salud designados, por ley tienen asegurada tanto
la atencion en centros de salud como el acceso a la terapia farmacoldgica que
requieran, independiente de su nivel socioeconémico y de su prevision de salud
(Superintendencia de Salud 2021).

Los datos de la OMS muestran que la venta de medicamentos es mayor en
paises desarrollados, y que mas de la mitad de estos se utilizan de forma
inadecuada, es decir, que la dosis, duracién y/o indicacion por la cual se utilizan
los medicamentos es incorrecta (OMS 2006). Evaluar anicamente los datos de
venta de medicamento pueden describir el mercado de medicamentos a nivel
global, sin embargo, no dan cuenta de la forma en que se utlizan los

medicamentos en la poblacién, ni tampoco permiten asociar su uso a indicadores



de salud a nivel individual (Passi, Valenzuela Guifiez, and Margozzini 2019), lo
gue dificulta completar un diagndstico para paises en vias de desarrollo.

Los medicamentos han ayudado a la especie humana a mejorar los niveles de
salud general y a tener una vida mas prolongada. Sin embargo, pese a su gran
importancia y beneficios, es necesario también reconocer que no estan exentos
de riesgos. Asi como en los estudios clinicos se demuestra la eficacia de los
medicamentos para atacar causas y mecanismos de alguna patologia, existe la
posibilidad de que el mismo medicamento, al ser utilizado de forma excesiva
pueda generar efectos negativos en otras areas del cuerpo, interactie de forma
negativa con el organismo o con otras sustancias como alimentos, o que no
cumpla la funcion para la cual fue administrado. El riesgo de que los
medicamentos produzcan dafio en humanos es un tema preocupante que
requiere una mirada global. Asi es como surgio la farmacovigilancia, la cual es
una disciplina que se preocupa de recolectar, seguir, investigar, valorar y evaluar
informacion procedente de los profesionales de la salud y de los pacientes sobre
reacciones adversas a los medicamentos una vez que estos ya se encuentran en
el mercado. Esto incluye situaciones en las que el medicamento se esta utilizando
en condiciones no ideales, en combinacidn con otros productos, en personas que
presentan mas de una patologia, con distinto tipo de alimentacién, etc. (UMC
2003).

En la OMS también se habla del uso racional de los medicamentos. Esto consiste

en que “los pacientes reciban farmacos apropiados para sus necesidades
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clinicas, a dosis ajustadas a su situacién particular, durante un periodo adecuado
de tiempo y al minimo costo posible para ellos y para la comunidad”. Almacenar
medicamentos innecesarios en las casas es una situacion que demuestra tanto
causas como consecuencias de un uso no racional de medicamentos, ya que
este comportamiento puede predisponer a practicas inapropiadas como mal uso
de antibiéticos que conducen a la resistencia antimicrobiana, errores de
medicacion, intoxicacion, uso de medicamentos en duracion o dosificacion
insuficiente y automedicacion innecesaria. Por otro lado, la disposicion final de
medicamentos inapropiada constituye una amenaza adicional para la salud

humana y los ecosistemas (Akici, Aydin, and Kiroglu 2017; OMS 2006).

2. Medicamentos como contaminantes emergentes

Los contaminantes emergentes se definen como sustancias quimicas que no son
monitoreadas regularmente por las agencias de control, pero que tienen el
potencial de entrar al medioambiente y causar efectos nocivos ecoldgicos y/o en
la salud humana. La liberacién de contaminantes emergentes al ambiente
probablemente ha ocurrido ya por un periodo largo de tiempo, pero se habia
mantenido de forma indetectable hasta que se desarrollaron nuevas técnicas
analiticas con mayor sensibilidad y selectividad. Usualmente los contaminantes
emergentes no estan incluidos en programas de monitoreo rutinarios nacionales
o internacionales por lo que su destino, comportamiento y efectos eco

toxicolégicos a menudo no estan comprendidos (Geissen et al. 2015). Existen,



sin embargo, esfuerzos internacionales por caracterizar a este grupo de
contaminantes. Por ejemplo, la red europea NORMAN (Network of reference
laboratories, research centres, and related organizations for monitoring of
emerging environmental substances), que se encarga de mejorar el intercambio
de informacién sobre sustancias ambientalmente emergentes, ha identificado
una lista de las sustancias y contaminantes emergentes mas frecuentemente,
dentro de las que se encuentran surfactantes, sustancias ignifugas, biocidas,
productos farmacéuticos y de cuidado personal, entre otros (Norman 2021).

Otros contaminantes catalogados como emergentes son los productos de
cuidado personal que se utilizan para mejorar la calidad de vida diaria, como
cremas humectantes, desodorantes, crema dental, champul, etc. Estos
productos, al igual que los medicamentos, luego de su uso son generalmente
excretados, emitidos, o lavados hacia el sistema de alcantarillado, por lo que
pueden ser liberados en aguas superficiales o entrar al sistema terrestre cuando
el efluente de agua es utilizado para irrigacion o cuando el lodo de aguas
residuales es aplicado como fertilizante en tierras agricolas (Boxall et al. 2012).
En la literatura es posible encontrar estudios sobre la presencia en el ambiente
de productos farmaceéuticos y de cuidado personal, abreviados como PPCP por
sus siglas en inglés (Pharmaceutical and Personal Care Products), cuyo interés
ha crecido en las ultimas décadas debido al aumento y democratizacion de su

uso. Varios estudios afirman que ciertos PPCPs son persistentes vy



bioacumulables, por lo que tienen el potencial de producir impactos ecolégicos y
en la salud humana (Guerra et al. 2014).

Efectivamente se han detectado productos farmacéuticos en cantidades muy
bajas en aguas superficiales, en aguas subterraneas y en agua potable sometida
a tratamiento (Glassmeyer et al. 2009). La presencia de productos farmacéuticos
en diferentes compartimentos del ambiente se ha convertido en un desafio en
cuanto al desarrollo de técnicas analiticas, al existir evidencia de que los
productos farmacéuticos no siempre son eliminados en los procesos de
tratamiento de agua (Debska, Kot-Wasik, and Namiesnik 2004). La posibilidad de
gue los organismos acuaticos se vean expuestos de forma continua a los
medicamentos en bajas dosis es preocupante, ya que se plantea también la
posibilidad de que esta lenta acumulacion de efectos genere cambios
indetectables hasta que el nivel de acumulacién desencadene un cambio
irreversible en los organismos (Daughton and Ternes 1999).

Existen reportes que describen la toxicologia de productos farmacéuticos en
organismos acuaticos, aunque los datos experimentales en ecotoxicidad de
medicamentos son mas bien escasos. Distintos grupos de expertos también
proponen estrategias para clasificar los medicamentos segun qué tan peligrosos
pueden ser en el ambiente (ej., muy toxico, extremadamente téxico) segun la
concentracion letal aguda observada para especies acuaticas. En el estudio
realizado por Khan et al, se consideran datos de concentracién letal aguda (LCso)

en crustaceo daphnia (Daphnia magna) (reproduccion), pez (Brachydanio rerio)
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(reproduccién) y algas (Scenedesmus subspicatus) (inhibicién del crecimiento),
respectivamente, estableciendo un ranking de los medicamentos mas toxicos,
modelando la toxicidad en estas tres especies, usando la relacion cuantitativa de
toxicidad y estructura molecular, QSTR (quantitative structure toxicity
relationship). Dicho estudio concluye que los parametros de hidrofobicidad de las
estructuras de los medicamentos son los que mas contribuyen a la toxicidad, por
lo que sugiere que el proceso de disefio de nuevos farmacos se realice de tal
manera que si la estructura requiere de un grupo hidrofdbico, se prefiera una
sustitucién por un grupo con mayor polaridad, aunque el compuesto desarrollado
sea menos activo sistémicamente, priorizando de esta manera la posibilidad de
reducir los efectos adversos del medicamento en el medioambiente (Khan et al.
2019).

Para el problema de la falta de evidencia cientifica que aqueja a los
contaminantes emergentes, se sugiere aplicar el “principio precautorio”, es decir,
gue el hecho de que falta certeza cientifica absoluta no sea motivo para postergar
la adopcion de medidas eficaces en funcion de los costos para impedir la

degradacion del medio ambiente (ONU 1992).

3. Programas de devolucion de medicamentos

Los programas de devolucion de medicamentos consisten en la recoleccion de

medicamentos vencidos y/o no utilizados para su eliminacion o disposicion final



segun la normativa aplicable a cada nacién y se desarrollan a nivel local en
distintos paises.

En paises como Espafia, Hungria, Italia y Austria, los fabricantes de productos
farmacéuticos pagan por la disposicion de los residuos de manera proporcional
a su posicionamiento en ventas en el mercado (Kusturica et al. 2012). Sin
embargo en otros paises como Serbia, a pesar de que las farmacias recolectan
medicamentos no utilizados, por un largo tiempo se desconocia quién tenia la
responsabilidad y quién deberia pagar por el almacenamiento y destruccion de
los residuos, ya que tanto fabricantes como vendedores evitaban esta obligacion
(Kusturica et al. 2012).

Adicionalmente, la efectividad de estos programas ha sido cuestionada. Hasta
hace una década atras, a pesar de la existencia de programas de devolucion de
medicamentos (take back programs en inglés), los autores Braund et al., (2009)
observaron que los medicamentos se eliminaban de igual forma por el desague
0 junto con los demas residuos domiciliarios. Es por esto que, en lugares donde
existen programas de devolucion de medicamentos para su correcta eliminacion,
se reconoce la necesidad de generar datos que entreguen una imagen completa
de los patrones de eliminacién de medicamentos, su impacto en la salud y el
medioambiente (Naveen, Suguna, and Basineni 2019).

Si bien los programas de devolucién de medicamentos no son la solucién a la
problematica de la presencia de medicamentos en el medioambiente por si solos,

es un ambito importante que requiere que el gobierno, las ONG, y el personal de
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atencion médica trabajen conjuntamente para educar a la poblacion sobre la
eliminacion segura de medicamentos (Naveen et al. 2019). Autores como
Ibrahim, (2019) sefala que los profesionales de la salud y quimicos
farmacéuticos entre otros, necesitan educacion para mejorar e involucrarse en
las practicas de disposicion final de medicamentos, constituyéndose como uno
de los pasos necesarios para avanzar en la disposicion final segura que no dafe
a la poblacion y al ambiente. Ademas, es necesario contar con un marco legal
estricto, asi como con sistemas de eliminacion estatales bien organizados,
rentables y de facil acceso, para permitir que el publico en general reduzca los
impactos farmaceéuticos negativos en el medio ambiente, asegurando que los
medicamentos no utilizados cuenten con una eliminacion adecuada (Paut

Kusturica, Tomas, and Sabo 2017)

4, Iniciativas de programas de devolucion de medicamentos en

Chile

Los esfuerzos por impulsar y mantener programas de devolucion de
medicamentos en Chile han sido mas bien escasos, de corta duracion, y con poca
informacion sobre sus resultados finales. A finales del afio 2010 la Municipalidad
de Las Condes, Region Metropolitana, junto con la empresa farmacéutica
Salcobrand, instalaron 25 contenedores llamados “punto celeste” pertenecientes
al “Programa Celeste” de Salcobrand con el fin de dar un tratamiento adecuado

a los medicamentos vencidos o en mal estado. Estos contenedores herméticos
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especialmente disefiados se situaron en locales de la cadena farmacéutica en la
comuna de Las Condes y en centros comunitarios (PROhumana 2010). El
programa tuvo una duracion acotada y no fue posible recolectar mas informacion
del motivo por el cual no continué la iniciativa.

A fines del afio 2012 se trae a Chile el programa “Dale un respiro al planeta” de
GSK (Glaxo Smith Kline Chile Farmacéutica Limitada) también en alianza con
Salcobrand. El programa consiste en reciclar los inhaladores usados de la marca
GSK o Etex, de los cuales se recupera plastico, aluminio y propelente residual
como materia prima de otros productos, no inhaladores (GSK Chile 2013). No es
posible tener claridad si esta vigente en estos momentos, la pagina web existe y
detalla lugares donde pueden ir a dejarse los inhaladores, exclusivo para la
Regién Metropolitana.

Finalmente, la Municipalidad de Vitacura, de la Region Metropolitana, cuenta a la
fecha con un punto limpio que incluye la recopilacion de residuos peligrosos, tales
como pilas, baterias (excepto de autos), medicamentos vencidos sin liquido en
su interior y cartuchos o toner de impresora. La Municipalidad declara “estos
residuos peligrosos son enviados por el municipio a empresas especializadas y
autorizadas por los organismos de salud competentes, para su disposicion final
o incineracién a fin de no provocar dafios al medioambiente y/o salud a las
personas”. También aclara en el reglamento que, para mejorar la eficiencia del
servicio, no se recibira en los puntos limpios “medicamentos que no vengan

sellados” y “medicamentos controlados o antineoplasicos” (Municipalidad de
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Vitacura 2021). El afio 2018 a través de transparencia al consultar por la forma
en que se realiza la disposicion final de los medicamentos, desde la municipalidad
respondieron que el municipio contrata el servicio por Licitacion Publica, la
empresa autorizada realizaba el transporte, tratamiento y disposicién final, que
en ese entonces correspondia a inertizacién y disposicion en relleno de

seguridad, como se observa en el Anexo 1.

5. Ecofarmacovigilancia

El riesgo ambiental de los residuos de productos farmacéuticos ha aumentado
conforme aumenta el desarrollo y la aplicacion de medicamentos para el
tratamiento de enfermedades. Algunos consideran que el problema de los
medicamentos en el medioambiente ha sido ampliamente estudiado (Lertxundi,
Domingo-Echaburu, and Orive 2020), ya que la presencia de medicamentos ha
sido reportada en distintos compartimentos ambientales, incluyendo aguas
residuales, aguas superficiales, aguas subterraneas, sedimentos, lodo, agua
potable y organismos (Wang et al. 2017). Si bien los productos farmacéuticos
como contaminantes ambientales son detectados principalmente en bajas
concentraciones, su bioactividad junto con el aporte continuo en el ambiente
puede resultar en la bioacumulacion aumentada y ecotoxicidad en especies
silvestres (Wang et al. 2017).

Los profesionales de la salud, en general, no prestan mayor atencién a las

consecuencias que los medicamentos que prescriben, dispensan y/o administran
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pueden ejercer en el medioambiente, pasando por alto sus destinos y reservorios
ambientales una vez que son excretados por los pacientes (Lertxundi et al. 2020).
En este contexto, la ecofarmacovigilancia se propone como una ciencia integral
gue abarca una amplia cantidad de areas relacionadas: farmacia, medicina,
medioambiente, biologia, ecologia y administracion (Wang et al. 2017). La
ecofarmacovigilancia es reconocida como crucial para minimizar el riesgo
ambiental de residuos farmacéuticos, considerando la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de efectos adversos u otros problemas relacionadas
con la presencia de productos farmaceuticos en el ambiente (Wang et al. 2017).
Existen algunas aproximaciones enmarcadas en esta ciencia emergente que
pueden reducir la huella ambiental de los medicamentos, entre las que se
incluyen la minimizacion de la fabricacién y emisiones hospitalarias, mejorar las
practicas de prescripcion y dispensacion, el uso racional de medicamentos, los
programas de devolucién de medicamentos no utilizados y el disefio verde de
farmacos basados en la quimica verde en los procesos de desarrollo y
fabricacion. La quimica verde se define como el disefio de productos quimicos y
procesos que reducen o eliminan la generacion de sustancias peligrosas (Veleva,

Cue, and Todorova 2017; Wang et al. 2017).

6. El concepto “Una Salud” (One Health) y los medicamentos

Una Salud es un enfoque integrador y unificador que busca equilibrar y optimizar

de manera sostenible la salud de personas, animales y ecosistemas,
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reconociendo que estan intimamente relacionados y que son interdependientes
(WHO 2021). La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura (FAO por sus siglas en inglés Food and Agriculture Organization)
promueve el concepto Una Salud en la labor sobre seguridad alimentaria,
agricultura sostenible, inocuidad alimentaria, resistencia a los antimicrobianos
(RAM), nutricién, sanidad animal y vegetal, pesca y medios de vida (FAO 2021).
La caracteristica mas importante del enfoque Una Salud se relaciona con la
integracion de conocimientos que usualmente estan profundamente
compartimentados, particularmente disciplinas como las ciencias ambientales,
economia e incluso la politica (Zunino 2018).

Los antimicrobianos son medicamentos que se utilizan para prevenir y tratar
infecciones en los seres humanos, los animales y las plantas. Entre los
antimicrobianos se enumeran a los antibidticos, antifingicos, antiviricos,
antipaludicos y antihelminticos. La resistencia a los antimicrobianos se produce
cuando los microorganismos (bacterias, hongos, virus y parasitos) sufren
cambios al verse expuestos a los antimicrobianos y dejan de responder a los
medicamentos. Como consecuencia de la farmacorresistencia los
antimicrobianos se vuelven ineficaces, causando que las infecciones sean mas
dificiles y/o imposibles de tratar (OPS 2020; WHO 2020)

La resistencia antimicrobiana es un problema global de salud publica asociado al
uso excesivo de antimicrobianos tanto en salud humana, salud animal y en

agricultura (Collignon and McEwen 2019). Es por este motivo que el enfoque Una
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Salud aplicado en la resistencia antimicrobiana se relaciona principalmente con
el uso racional de medicamentos, es decir apunta a que los antimicrobianos sean
utilizados con supervision profesional, que no se administren para prevenir
enfermedades en animales sanos o como promotor del crecimiento en animales

(OPS 2020).

Los medicamentos observados desde las mdultiples y complejas aristas han
dirigido la creciente atencion hacia aspectos como la reduccion de la huella de
carbono de todo el ciclo de vida de los medicamentos, incluyendo produccion,
embalaje, distribucién, uso y término de vida util (Sivén et al. 2020), siendo en

este ultimo ambito donde se enmarca el presente trabajo de tesis.
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METODOLOGIA

Objetivo especifico 1: Describir el estado del arte de la presencia de
productos farmacéuticos en el medio ambiente chileno.
Se realiz6 una revision de la literatura cientifica actual con el fin de obtener una
sintesis del estado del conocimiento sobre a la presencia de productos
farmacéuticos en el medioambiente chileno. Para asegurar que la revision sea de
utilidad y ademas reproducible, se siguieron los pasos metodologicos de la
declaracion PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and
Meta-Analyses), publicada por primera vez el afio 2009 (Page et al. 2021). La
revision se tituld: “Estado del conocimiento en Chile sobre la presencia de
medicamentos en el medio ambiente, una revision sistematica”.
Con ayuda de la estrategia “PICO” (population, intervention, comparisson,
outcome) (Schardt et al. 2007) se elaboré la pregunta de investigacion:
e P (population/poblacién): Ecosistemas ubicados geograficamente en Chile
e | (intervention/intervencién): Analisis cualitativos o cuantitativos orientados
a determinar productos farmacéuticos en el medioambiente
e C (comparisson/ comparacion): no aplica
e O (outcomel/resultado): Identificacion y cuantificacion de productos
farmacéuticos en las muestras recolectadas.
Dando como resultado las siguientes preguntas de investigacion: ¢ Cuéles

ecosistemas chilenos han sido estudiados para identificar y/o cuantificar
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productos farmacéuticos en el medioambiente local? ¢Cuales productos

farmacéuticos han sido estudiados?

e Fuentes de informaciéon y bases de datos

Las bases de datos consultadas fueron Scielo que fomenta el acceso abierto a
los textos completos de revistas cientificas chilenas, Pubmed, ya que apoya la
recuperacion de literatura biomeédica y de ciencias de la vida, y Web of Science,
por su amplia coleccion de bases de datos en distintas disciplinas. Las bases de
datos fueron consultadas via conexion remota al Sistema de Bibliotecas SISIB y

bases de datos académicas de la Universidad de Chile.

e Estrategiade bisqueda

Las busquedas se realizaron utilizando las palabras clave en espafiol e inglés
relacionadas con residuos farmacéuticos: “residuos farmaceéuticos”
(pharmaceutical waste); “farmaceéutico” y “agua potable” (pharmaceutical and
drinking water); “contaminantes emergentes” y “farmacéutico” (emerging
pollutant/contaminant and pharmaceutical); “farmaceutico” y “aguas residuales”
(pharmaceutical and wastewater); “productos farmacéuticos y de cuidado
personal” (pharmaceutical and personal care productos/ PPCP). En algunas

bases de datos se agreg6 el campo “CU= Chile”, la que corresponde al campo
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Pais/Region. De forma similar, en otras bases de datos solo se colocé Chile luego

del indicador booleano “AND”.

e Revisidn inicial de articulos

La seleccion de los estudios se realiz6 con ayuda de la herramienta Rayyan,
(Rayyan System Inc. USA) la cual esta disefiada especificamente para realizar
un cribado inicial expedito de titulos y resiumenes (Ouzzani et al. 2016). Para

evitar sesgos de seleccion, el cribado fue completado por al menos dos personas.

e Criterios deinclusion

Se incluyeron unicamente aquellos articulos cientificos publicados en inglés o en
espariol, sin limites en el afio de publicacién, y que se relacionen con la presencia
de productos farmacéuticos y/o productos de cuidado personal (abreviacion en

inglés PPCP) o su cuantificacion en ecosistemas chilenos.

e Criterios de exclusidén

Se excluyeron aquellos articulos cientificos que muestren resultados de estudios
del comportamiento de organismos frente a la exposicion a productos
farmacéuticos en condiciones controladas, métodos de extraccién que no

involucren analisis en matrices ambientales, estudios de degradacion de
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productos farmacéuticos desde matrices artificiales, y estudios realizados en

ecosistemas fuera del territorio chileno.

Objetivo especifico 2: « Evaluar las ventajas y desventajas de la gestion
de residuos domiciliarios vigente en Chile y su aplicacion en la eliminacion
de medicamentos mediante un analisis critico que incluya la dimension
social del problema.
Se realiz6 una busqueda bibliografica amplia en la legislacion chilena, con el fin
de identificar los distintos actores con competencia en la gestion de residuos
farmacéuticos. Posteriormente se describid la gestion de residuos domiciliarios
con énfasis en la clasificaciéon de residuos en los cuales pueden encajar los
residuos farmacéuticos, a través de un analisis critico, detallando la normativa
vigente y sus alcances. Con estos elementos en mente, se describieron las vias
por las que actualmente estan eliminandose los medicamentos como residuos en
distintos escenarios. Finalmente se realizé el andlisis de la dimension social del
problema en investigacion referente a la generacion de residuos de
medicamentos, utilizando los datos disponibles en la Encuesta Nacional de Salud

(ENS).

Objetivo especifico 3: Comparar legislacion sanitaria y ambiental de
paises que cuenten con programas de recoleccién y disposicién final de

medicamentos con la legislacidén sanitaria y ambiental chilena vigente.
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Se realiz6 un estudio de derecho comparado, entendido como la comparacion
entre los sistemas juridicos (Ferrante 2016), analizando la situacion actual sobre
la reglamentacion de la eliminacion de medicamentos en distintos paises, con el
fin de establecer diferencias y similitudes entre las legislaciones extranjeras
existentes y la nacional.

En primer lugar, se identificaron algunos paises que cuentan con regulacion en
el tema. La busqueda se limitd a paises que cuentan con su legislacion en idioma
inglés o espafiol, segun la forma en que se clasifican los residuos farmaceéuticos
en la legislacion ambiental y/o sanitaria, y si los residuos farmacéuticos se
reconocen dentro de los componentes de los residuos domiciliarios.

Los hallazgos se clasificaron en una tabla, detallando el pais, departamento de
gobierno a cargo de la ley o documento sobre gestion de residuos farmacéuticos,
alcances de la ley (residuos industriales, hospitalarios, domiciliarios o si incluye

a medicamentos 0 no) y resumen o descripcion de la gestion de residuos.

Objetivo especifico 4: Proponer lineamientos para la gestion de un
programa de disposicion final de medicamentos en Chile acorde a la

realidad chilena.

Considerando los aspectos recogidos en el desarrollo de los tres objetivos
especificos anteriores, se trabajé en sugerencias y propuestas sobre los pasos a

seguir para cubrir las falencias detectadas e iniciar un programa de disposicién
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final de medicamentos que responda a las necesidades de la poblacion y del

pais.

RESULTADOS

Objetivo especifico 1:

Las busquedas se realizaron el 23 de agosto del afio 2021 utilizando las palabras

clave en espafiol e inglés que se detallan en la
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Tabla 1. En la base de datos SciELO no se obtuvieron resultados con las

busquedas realizadas.

Tabla 1 Detalle de resultados por busquedas realizadas

Busquedas en Web of Science 23/09/2021 resultados
TS=(PHARMACEUTICAL WASTE) AND CU=CHILE 55
TS=(PHARMACEUTICAL AND DRINKING WATER) AND CU=CHILE 9
TS=(emerging contaminant AND pharmaceutical) AND CU=Chile 21
TS=(emerging pollutant AND pharmaceutical) AND CU=CHILE 13
TS=(PHARMACEUTICAL AND WASTEWATER) AND CU=CHILE 36
TS=(PHARMACEUTICAL AND PERSONAL CARE PRODUCTS) AND 23
CU=CHILE
TS=(PPCP) AND CU=CHILE 1
Total 158
Busquedas en Pubmed 23/09/2021 resultados
(pharmaceutical pollution) AND (Chile) 73
(pharmaceutical waste) AND (Chile) 43
((emergent contaminant) AND (pharmaceutical)) AND (Chile) 12
((emergent pollutant) AND (pharmaceutical)) AND (Chile) 13
((pharmaceutical) AND (personal care products)) AND (Chile) 34
((pharmaceutical) AND (wastewater)) AND (Chile) 24
(PPCP) AND (Chile) 0
((PHARMACEUTICAL) AND (DRINKING WATER)) AND (CHILE) 12
Total 211

Fuente: Elaboracion propia

De los 369 articulos agregados a Rayyan, se redujo el nimero a 199 articulos
luego de eliminar los duplicados. El proceso de cribado se detalla en la Figura 1

siguiendo el diagrama PRISMA del afio 2020.
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Figura 1 Diagrama PRISMA

-

\

Identificacion de nuevos estudios a través de las bases de datos y registros

N

J

Registros eliminados antes del
cribado:
Registros eliminados
duplicados (n =179)

Registros o citas excluidas
(n =166)

Publicaciones no recuperadas
(n=0)

Publicaciones excluidas:
Razén 1 (n =12)
Razén 2 (n =7)
Razén 3 (n =4)

=
o)
= Registros identificados desde:
2 Web of Science (n = 198)
= Pubmed (n =211)
s
)
Registros cribados
(n =199)
Publicaciones buscadas para
Su recuperacion
g (n=0)
@
=
5 '
Publicaciones evaluadas para
decidir su elegibilidad
(n =25)
—
2 Total de estudios incluidos en
= larevisién (n =16)
% Total de publicaciones de los
= estudios incluidos (n =12)

Fuente: Elaboracion propia, diagrama PRISMA (2020)

Los motivos de exclusion de los articulos, mencionados en el diagrama PRISMA

corresponden a lo siguiente:
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Razon 1 (n=12): 12 articulos fueron excluidos ya que en los estudios se tomaron
muestras de algun ecosistema perteneciente al territorio chileno, pero con el fin
de evaluar el efecto que puede tener la matriz en la respuesta instrumental, luego
de enriquecer la muestra con alguna cantidad definida del analito.

Razon 2 (n=7): 7 articulos se excluyeron debido a que en el estudio no se tomaron
muestras de ecosistema perteneciente al territorio chileno.

Razon 3 (n=4): 4 articulos se excluyeron por motivos distintos. Una publicacion
era referente a Latinoamérica y no se mencioné a Chile, otra publicacion
analizaba los efectos contaminantes en salmones, la siguiente publicacion se
excluyo ya que la muestra pertenecia al territorio Antartico y el Ultimo motivo de
exclusion correspondia a que el analito correspondia a nitratos, no
especificamente a medicamentos.

Con los 12 articulos seleccionados, se tabul6 la informacion, disponible en el
Anexo 2. La mayoria corresponden a los estudios analiticos liderados y
desarrollados en la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la
Universidad de Chile por el equipo de Dr. Pablo Richter. Estos estudios se
enfocan en la busqueda, perfeccionamiento y desarrollo de técnicas analiticas
gue permitan identificar y cuantificar contaminantes emergentes como los
productos farmacéuticos y de cuidado personal en muestras de agua. Las
técnicas usualmente son empleadas en muestras reales de afluentes y efluentes

de plantas de tratamiento de aguas servidas. Como se observa en la
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, la mayoria de los estudios se realizaron en la Regién Metropolitana y los otros
en la Regién del Biobio. Aunque no se enuncia en las publicaciones a qué se
debe la eleccién del lugar geogréafico donde se toma la muestra, esto parece estar
relacionado con la ubicacién geografica de la Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacéuticas de la Universidad de Chile, que se encuentra en la Region
Metropolitana, y la localizacion de la Universidad de Concepcion,
especificamente el Centro de Ciencias Ambientales EULA-CHILE, en la Region
del Biobio.

Figura 2 Lugares de muestreo estudios en Chile

Regidén del Biobio
33%

Regién
Metropolitana
67%

m Regidn Metropolitana Region del Biobio

Fuente: Elaboracion propia
La mayoria de los estudios revisados analizan la presencia de productos
farmacéuticos que cumplen la funcién de analgésicos, tales como el diclofenaco,
naproxeno, ibuprofeno, ketoprofeno, paracetamol, acido acetilsalicilico y acido

mefenamico. El analgésico mas estudiado es el diclofenaco, como es posible
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observar en la Figura 3, y los menos analizados son el paracetamol y el acido
acetilsalicilico. Estos medicamentos mencionados son de venta directa en Chile
0 venta con receta simple, es decir, las personas no se encuentran frente a
dificultades para adquirirlos en farmacias, por lo que su consumo no se encuentra
especialmente regulado.

Figura 3 Desglose de analgésicos analizados
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Fuente: elaboracion propia
Otro grupo de medicamentos que ha sido estudiado en Chile, aunque como indica
la Figura 4, ha sido estudiado en menor proporcidn respecto a los analgésicos,
corresponde a las hormonas sintéticas y naturales: estrona (E1), 17-B-estradiol
(E2), estriol (E3), 17-a-etinilestradiol (EE2). Las hormonas naturales y sintéticas

se consideran disruptores endocrinos, una clase de sustancias que no se definen

27



por su naturaleza quimica, sino por su efecto biologico, interfiriendo directamente
en el funcionamiento endocrino de humanos y animales (Manzo et al. 2019). Ahi
es donde radica la importancia de su estudio.

Figura 4 Productos quimicos desglose por grupo
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Fuente: elaboracién propia

Finalmente, el dltimo grupo de sustancias estudiado corresponde a los
parabenos. Estos compuestos quimicos se encuentran en alimentos, cosméticos
y productos farmacéuticos ya que se emplean como preservantes por su efecto
antimicrobiano, y estan considerados como contaminantes emergentes.

Cabe mencionar que la percepcién de la poblacion respecto al uso de los
parabenos se ha visto afectada ya que algunos estudios relacionan la disrupcion
endocrina con los parabenos (Petric, Ruzi¢, and Zuntar 2021). También se

cuestiond su uso por la capacidad de producir alergia, sin embargo, algunos
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autores consideran que esta percepcion negativa carece de sustento (Btedzka,

Gromadzinska, and Wasowicz 2014; Fransway et al. 2019).

Objetivo especifico 2:

1. Gestidn de residuos domiciliarios en Chile

En Chile, al igual que en otros paises de Latinoamérica, el manejo de residuos

domiciliarios solidos es responsabilidad de los gobiernos municipales. En la Ley
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Orgéanica Constitucional de Municipalidades se asigna a los municipios la funcién
de recoleccién, transporte y disposicion final de los residuos que se depositen o
produzcan en la via urbana, sean estos domésticos, comerciales, industriales,
hospitalarios o de la construccion, los que deben ser eliminados de una manera
adecuada a juicio del servicio de salud respectivo (Ailyn Rojas et al. 2018; Pizarro
and Capuz-Rizo 2011). Las ordenanzas de aseo que promulgan las
municipalidades deben reglamentar limpieza de las vias publicas, recoleccion,
almacenamiento y evacuacion de residuos (MINSAL 1968; Pizarro and Capuz-
Rizo 2011).

En Chile no es posible encontrar una normativa exclusiva y de orden general para
el sector de los residuos solidos, ya que existe abundante normativa contenida
en diversos textos que cubren distintos campos de la actividad nacional. En estos
se encuentran disposiciones sobre residuos solidos de todas clases y origenes.
Dada la relevancia del tema del manejo de residuos, los municipios reconocen
gue se requiere de soluciones innovadoras para el tratamiento de basura,
asistencia técnica, alianzas entre el sector publico y privado, reorganizacion de
las funciones normativas y de fiscalizacion, elevar el nivel de exigencia de los
servicios de recoleccidén y transporte y racionalizar las inversiones para una
adecuada gestion de los residuos solidos. Una buena gestion de residuos, junto
con proteger el medioambiente, debe ser capaz de crear ingresos y aumentar la

eficiencia en el uso de recursos humanos, tecnoldgicos y financieros, tanto en la
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empresa como a nivel domiciliario, contribuyendo con ello al desarrollo
sustentable y al mejoramiento de la calidad de vida (CONAMA 2006).

Dentro de lo establecido en el D.S N°1 del Ministerio del Medio Ambiente el afio
2013, que aprueba el reglamento del registro de emisiones y transferencias de
contaminantes (RETC), define los sujetos que estan obligados a reportar e
informar sus emisiones, residuos, transferencias de contaminantes o productos
prioritarios en un Sistema Nacional de Declaracion de Residuos No Peligrosos
(SINADER) a través de una pagina web denominada ventanilla Gnica. Los
municipios tienen la obligacion de declarar los residuos domiciliarios que
recolectan o que han sido recolectados por terceros contratados por la
Municipalidad (MMA 2019). Con estos datos aportados por medio de la ventanilla
anica, SINADER entrega como estadistica que el afio 2018 el 99% de los

residuos municipales fueron eliminados y el 1% fue valorizado (MMA 2020a).

2. Disposicion final de residuos sélidos domiciliarios: vertederos vy rellenos

sanitarios en Chile

Los rellenos sanitarios son una instalacion de eliminacion de residuos solidos en
la cual se disponen residuos soélidos domiciliarios y asimilables, disefiada,
construida y operada para minimizar molestias y riesgos para la salud y la
seguridad de la poblacién y dafios en el medio ambiente, en la cual las basuras

son compactadas en capas al minimo volumen practicable y son cubiertas
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diariamente, cumpliendo con las disposiciones (Ministerio de Salud,;
Subsecretaria de Salud Publica 2014).

El afio 2014 se reconoce la necesidad de contar con una regulacion para la
evaluacioén de los rellenos sanitarios del pais y se aprueba el reglamento sobre
condiciones sanitarias y de seguridad basicas en los rellenos sanitarios, donde
se responsabiliza de la fiscalizacion y cumplimiento de las disposiciones del
reglamento a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud. Hasta el afio
2019, segun el catastro realizado por la Universidad de Santiago de Chile, a nivel
nacional se identificaron 124 sitios activos de disposicion final de residuos
solidos, los cuales se dividen en 30 rellenos sanitarios, 8 rellenos manuales, 48
vertederos y 38 basurales. La diferencia entre los sitios mencionados radica en
la regulacion. Basurales y vertederos son sitios donde se eliminan residuos de
forma espontanea (en el caso de los basurales), o programada (en el caso de los
vertederos), pero que no cuentan con medidas ambientales ni normativa (KDM

2021; SUBDERE 2019).

3. Disposicion final de residuos sélidos y liquidos domiciliarios: alcantarillado

y plantas de tratamiento de aquas servidas

En la estrategia regional de residuos soélidos de la Regién Metropolitana de
Santiago 2017 -2021 se indica que la operacion de plantas de tratamiento de

aguas servidas (PTAS) generan una gran cantidad de residuos semisoélidos en
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forma de lodos. La empresa sanitaria Aguas Andinas es la principal generadora
de lodos en la regidn y ha sefalado que el 22% se dispone en rellenos sanitarios,
el 34% en el Centro de Gestion Integral de Biosdlidos y el 44% han sido
dispuestos para usos benéficos en predios agricolas (MMA 2017).

La relacion entre el proceso de tratamiento de las aguas servidas y el presente
estudio se basa en que uno de los actuales métodos de eliminaciéon de
medicamentos es a través del alcantarillado y que a las aguas servidas llegan
compuestos activos y metabolizados proveniente de los pacientes que consumen
los medicamentos, ya sea por excrecion o lavado de medicamentos que se
aplican en la piel (Wang et al. 2018). Las PTAS estan principalmente disefiadas
para eliminar contaminantes como nitrogeno y fosfato, solidos suspendidos,
patdgenos, metales o materia organica, por lo tanto, los residuos farmacéuticos
son una categoria especial de residuos que no son especialmente removidos por
las PTAS y se descargarian a potenciales fuentes de agua potable y al ambiente
(Wang et al. 2018)

Para algunos autores, la biodegradaciéon y la sorcién serian los mecanismos
claves para remover contaminantes como los PPCPs durante los procesos de
tratamiento de aguas servidas, considerando que el éxito de esta remocién
depende de las propiedades quimicas de los contaminantes: hidrofilicidad,
solubilidad y biodegradabilidad. De esta forma, por ejemplo, medicamentos con

baja solubilidad en agua tienden a acumularse en el lodo (Yu et al. 2020).
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La acumulacién de contaminantes farmacéuticos en el lodo también conlleva
preocupacion debido a que estos lodos se buscan utilizar, como se ha
mencionado, aplicandolos en predios agricolas. Esto representa una posible via
de entrada de productos farmacéuticos al medioambiente, considerando que una
vez que estos se liberan podrian ser transportados y distribuidos por agua, aire,

suelo o sedimentos (Boxall 2004).

4. Residuos Soélidos Especiales

El afio 2006 la Comisién Nacional del Medio Ambiente (CONAMA), el organismo
existente en Chile previo a la creacion del Ministerio del Medioambiente recibe y
revisa el informe final “Estudio caracterizacion de Residuos Solidos Domiciliarios
(RSD) en la Region Metropolitana (RM)”, realizado por el grupo de residuos
sélidos de la Escuela de Ingenieria en Construccion, Facultad de Ingenieria de la
Pontificia Universidad Catolica de Valparaiso. Dicho informe es solicitado por la
CONAMA con el fin de conocer la composicion de este tipo de residuos para
disefiar una mejor gestion integral. La necesidad de la caracterizacion funciona
en este caso como base de aproximacion al conocimiento del problema, de otra
forma puede ocasionar un fracaso en el sistema de gestidn elegido, haciéndolo
ineficaz, carente de sentido y alejado de las necesidades reales (CONAMA

2006).
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El estudio mencionado tenia como objetivo conocer la composicion de los RSD
en la RM con especial atencion en la fraccion reciclable. Esto con el fin de
redireccionar camparfias de reciclaje de residuos y mejorar el conocimiento sobre
los residuos generados en los domicilios que potencialmente podrian ser
peligrosos y necesitarian una gestion especial y diferente. A estos residuos se
les denomina Residuos Sdlidos Especiales (RSE) los cuales abarcan aquellos
productos cuyos contenidos no fueron utilizados en su totalidad. Por lo tanto, es
factible encontrar envases con restos de productos potencialmente peligrosos:
insecticida, aerosoles, tintura de pelo, cosméticos, medicamentos, pintura,
barnices, disolventes de pintura, pilas, bencina, otro combustible, baterias de
auto, aceite de motor, raticidas, entre otros. Dada su naturaleza, estos residuos
pueden producir un dafio permanente o temporal en el medioambiente, y su
presencia puede causar o facilitar la combustion de otros materiales (CONAMA
2006; MMA 2017).

Al revisar el estudio caracterizaciéon de RSD en la Region Metropolitana, vemos
gue suele caracterizarse a los medicamentos como “otros”, en la subcategoria
“‘RSE” Residuos Sdlidos Especiales. Sin embargo, no queda claro a qué se refiere
con la definicibn de medicamentos, es decir, no queda claro si en esta
clasificacion hace referencia a los envases de medicamentos con restos, envases
de medicamentos, aunque estén vacios, o si solo se refiere a las

capsulas/comprimidos contenidas en los envases.
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Los medicamentos que se comercializan en farmacias son productos
compuestos por varios tipos de materiales: cuentan con una caja de carton
exterior o envase secundario, que podria clasificarse y reciclarse junto con los
cartones. El prospecto de informacion del medicamento es un papel también
factible de reciclar junto con el papel blanco. El envase primario en las formas
farmacéuticas solidas (comprimidos, grageas, capsulas, entre otros) esta
compuesto principalmente por polietileno de alta densidad (HDPE), el cual es un
plastico reciclable en Chile, cloruro de polivinilo (PVC), polietiieno de baja
densidad (LDPE), y otros (aluminio, otros plasticos). Al constituirse como un
envase multi material unido por termosellado y por encontrarse en contacto con
el medicamento su clasificacion es mas compleja (Chile recicla 2021). En el caso
de las formas farmacéuticas liquidas (jarabes, suspensiones, gotas) el envase
primario suele estar fabricado de plastico o vidrio, ambos materiales reciclables
cuando se encuentran limpios.

La gestion de RSE no ha sido de especial interés en los programas y planes
referentes a la gestién de residuos de este ultimo tiempo, lo que explica la
dificultad para encontrar informacion. Ya en el afio 2006, los medicamentos
fueron caracterizados como RSE junto con otros compuestos quimicos que
requieren una disposicion final diferenciada. Sin embargo, al afio 2017 aln no se
refleja en la Estrategia Regional de Residuos Sdélidos de la Region Metropolitana
de Santiago 2017 -2021, pues en los ambitos estratégicos el foco esta en la

prevencion de generacién y valorizacién de residuos sélidos.
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Resulta desconcertante lo poco visibilizado que es para la poblacion en general
el hecho de que tenemos residuos peligrosos en nuestros domicilios y no hay
claridad de cémo deshacerse de ellos. Uno de los motivos identificados de esta
escasa difusion de informacién y la consiguiente inexistencia de protocolos o
programas de gestion para los RSE en general, se relaciona con la minima
posibilidad de valorizar este tipo de residuos. Como se ha indicado, los
programas de gestion de residuos en el pais se centran en la valorizacion de
residuos y validan su postura en la apertura de las posibilidades econémicas de
creacion de empleos y entrar de esta manera a la agenda de la economia circular.
El otro enfoque que se enuncia es disminuir la produccion de residuos, aunque

por el momento los planes de accidn siguen apuntando a la valorizacion.

5. Economia circular y revalorizacion energética

En cuanto a la economia circular, en el gobierno ha adoptado la “Hoja de Ruta
para un Chile circular al 2040”, donde la basura es identificada como un error de
disefio y todo lo propuesto apunta a enfrentar los desafios globales que han sido
generados por el impacto de las actividades humanas en el medioambiente, tales
como la escasez de recursos, degradacion de ecosistemas y cambio climatico.
La valorizacion energética aplicada a RSD, conocida en el mundo como “waste
to energy’”, es una propuesta muy controversial. Por un lado, quienes

desaprueban esta técnica afirman que funcionaria como desincentivo al reciclaje,
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ya que estas plantas incineradoras que producen energia a partir de la
combustion de residuos necesitan operar de manera constante por lo que
necesita de la generacién constante de residuos, que es justamente lo contrario
a lo que apunta la economia circular. Ademas de la generacion de compuestos
toxicos que pueden generarse y propagarse si las plantas no cuentan con
adecuada tecnologia, monitoreos y estandares estrictos para evitar las emisiones
peligrosas para la salud y el medioambiente. Por otro lado, quienes apuestan por
waste to energy como un proceso seguro para la salud, lo explican como una
alternativa al relleno sanitario y destacan que apunta a la “fraccion resto”, es
decir, a los residuos domiciliarios que no son factibles de reciclar, reutilizar ni
compostar y/o cuya generacion no puede ser disminuida, por lo que no lo
perciben como amenaza a la estrategia de valorizacion.

En Chile se resolvié dejar fuera de la hoja de ruta de la economia circular a la
valorizacion energética. Sin embargo, es probable que el debate deba reabrirse
cuando nos acerquemos al término de la vida util de los rellenos sanitarios
existentes en el pais. Lamentablemente, la llamada “fraccidn resto”, que incluye
medicamentos y otros RSE, continda sin lineamientos en cdmo gestionar este

tipo de residuos domiciliarios (Gobierno de Chile 2021; Molina Alomar 2021).
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6. Responsabilidad extendida del productor

Para las pilas alcalinas, envases y embalajes, se ha planteado como lineamiento
la idea de retiro casa a casa. Estos residuos mencionados son parte de los
productos prioritarios que establece la Ley de Reciclaje y Responsabilidad
Extendida del Productor (REP) la cual fue promulgada en Chile el 17 de mayo de
2016. Dicha ley establece que los productores o importadores de productos
prioritarios deben hacerse cargo de los bienes una vez que terminan su vida util,
es decir, se aplica el concepto de responsabilidad extendida del productor, en
otros paises también conocida como responsabilidad compartida. Actualmente
los productos prioritarios son seis: aceites lubricantes, aparatos eléctricos y
electronicos, baterias, pilas, neumaticos, envases y embalajes. Cuando la ley
mencionada existia como proyecto de ley los productos prioritarios eran nueve,
ya que se incluia medicamentos en el listado, ademas de perioddicos y revistas,
autos y plaguicidas. ElI motivo por el cual se sacaron los medicamentos y
plaguicidas de los productos prioritarios antes de que se formalizara la ley, es
porque contaban con normativa propia y porque no son susceptibles de
valorizacion (Camara de diputados 2016).

Como se ha constatado en el desarrollo de este trabajo, la normativa propia con
la que cuentan los medicamentos no es suficiente, ya que deja afuera a los
residuos que han sido generados en lugares distintos a establecimientos de salud
e industrias. Cabe destacar que el presente afio 2021, desde el Ministerio del

Medioambiente, se anunci6 que se iniciaron los estudios para incorporar nuevos
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productos prioritarios, entre los que se encuentran: ropa, articulos de pesca y

medicamentos (Anon 2016; MMA 2016; Reyes 2021).

7. Medicamentos como residuos peligrosos

La normativa chilena asociada a residuos sdlidos se inicia el afio 1968, con el
Cddigo Sanitario, en donde se regulan aspectos asociados a la higiene y
seguridad del medioambiente y de los lugares de trabajo (CONAMA 2010). En el
afio 1992 comienza a regir el D.S N°685 del Ministerio de Relaciones Exteriores,
gue promulga el Convenio de Basilea sobre el control de los movimientos
transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacién. En el anexo | del
D.S N©°685 se categorizan los desechos que hay que controlar, dentro de los
cuales se encuentran “desechos resultantes de la produccion y preparacion de
productos farmacéuticos” y “desechos de medicamentos y productos
farmacéuticos” (Ministerio de Relaciones Exteriores 2014).

Posteriormente, el afio 2005, entra en vigencia el D.S N°148 del Ministerio de
Salud que aprueba el Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos
Peligrosos, en donde se aclara la clasificacion de residuos peligrosos y se
establece la obligatoriedad para los generadores de residuos de elaborar un plan
de manejo de residuos peligrosos a presentar a la autoridad sanitaria
dependiendo de los volumenes y/o tipo de residuo peligroso generado, lo cual

aplica para la Industria farmacéutica. También se indica que deben manejarse
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como peligroso a toda instalacion, equipo, contenedor o cualquiera de sus partes

gue haya estado en contacto directo con residuos peligrosos y que no podréa ser

destinado a otro uso sin que haya sido descontaminado previamente (MINSAL

2004).

Para efectos del reglamento las caracteristicas de peligrosidad son:

Toxicidad aguda: cuando el residuo es letal en bajas dosis en seres
humanos.

Toxicidad cronica: remite al listado del reglamento y otras sustancias
declaradas tOxicas cronicas por decreto supremo del Ministerio de Salud
por presentar efectos toxicos acumulativos, carcinogénicos, mutagénicos
o teratogénicos en seres humanos.

Toxicidad extrinseca: cuando su eliminacion puede dar origen a una o mas
sustancias toxicas agudas o téxicas cronicas en concentraciones que
pongan en riesgo la salud de la poblacion.

Inflamabilidad: si presenta alguna de las propiedades que se detallan, por
ejemplo, ser liquido y presentar punto de inflamacion inferior a 61°C en
ensayos de copa cerrada.

Reactividad: si presenta alguna de las propiedades que se detallan, por
ejemplo, reaccionar violentamente con el agua.

Corrosividad: si presenta alguna de las propiedades que se detallan, por
ejemplo, ser acuoso y generar un pH inferior o igual a 2 o0 mayor o igual a

12,5.
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En la Lista | del D.S N°148 del Ministerio de Salud se enumeran las categorias
de residuos consistentes o0 resultantes de procesos, entre los cuales se
encuentran: “Residuos resultantes de la produccién y preparacion de productos
farmacéuticos” y “Medicamentos, drogas vy productos farmacéuticos
desechados”. Esto reafirma el compromiso adquirido en el Convenio de Basilea,
gue es en donde se encuentra contenida la lista de categorias de desechos que
son peligrosos (Ministerio de Relaciones Exteriores 2014).

El aflo 2010 comienza a regir el D.S N°6 del Ministerio de Salud que aprueba el
Reglamento sobre manejo de residuos de Establecimientos de Atencion de Salud
(REAS), en el que se detallan cuatro categorias de residuos generados en este
tipo de establecimientos: residuos peligrosos, residuos radioactivos de baja
intensidad, residuos especiales y residuos solidos asimilables. En cuanto a los
residuos toxicos, se referencia el D.S N°148 DEL Ministerio de Salud, se
menciona que dentro de los téxicos agudos se encuentran medicamentos como
epinefrina, fentermina y warfarina, y que entre los toxicos crénicos se pueden
encontrar medicamentos utilizados en quimioterapia, clorambucil y melfalan
(MINSAL 2010b).

Con esta informacion es acertado indicar que en Chile los medicamentos una vez
gue finalizan su vida util y pasan a ser residuos, son considerados residuos

peligrosos.
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8. Disposicion final de residuos peligrosos en Chile

La incineracion es la destruccion mediante combustién 0 quema técnicamente
controlada de las sustancias organicas contenidas en un residuo. Las normas de
emision para incineracién, co-incineracion y co-procesamiento estan
especificadas en el D.S N° 29 y su objetivo es prevenir los efectos negativos
sobre la salud de la poblacion y los recursos naturales derivados de las emisiones
toxicas provenientes de dichos procesos. La instalacion de co-incineradores
consiste en hornos rotatorios de cal e instalaciones forestales que utilizan como
combustible sustancias o materiales distintos a los combustibles tradicionales y
cuya finalidad principal es la fabricacién de productos. Por otro lado, el término
co-procesamiento utilizado en el sector cementero, es un horno de cemento que
utiliza combustibles distintos a los tradicionales, con el propdsito de recuperar
energiay recursos y reducir, en consecuencia, el uso de combustibles y materias
primas convencionales mediante su sustitucion. (MINSAL 2004; MMA 2013)

En la actualidad el co-procesamiento es considerada una actividad de
valorizacion al recuperar el poder calorifico de los materiales que componen el

residuo (MMA 2020a).

9. Eliminacion de medicamentos en Chile

Los medicamentos, cuando finalizan su vida util, se eliminan por distintas vias,

dependiendo de en qué lugar fisico se encuentra el medicamento cuando esto
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ocurre. En Chile, si el medicamento finaliza su vida util en una industria
farmacéutica o en un establecimiento de atencién de salud, en ambos casos se
deben eliminar siguiendo el Manual de Manejo de Residuos Peligrosos que de
forma obligatoria deben presentar los establecimientos a la autoridad sanitaria.

En el Manual REAS, sobre los residuos peligrosos se indica que deben
someterse a operaciones que no conducen a la recuperacién de recursos, el

reciclaje, la regeneracion, la reutilizacion u otros usos, por ejemplo:

Rellenos de seguridad

- Incineracion.

- Tratamiento fisico quimico (por ejemplo, evaporacion, secado, calcinacion,
neutralizacion, precipitacion, etc.) que dé lugar a compuestos 0 mezclas
finales que se eliminen mediante operaciones que no pueden conducir a
la recuperacion de recursos.

- Tratamiento biolégico que dé lugar a compuestos o mezclas finales que

se eliminen mediante operaciones que no pueden conducir a la

recuperaciéon de recursos.

Almacenamiento de residuos por periodos prolongados (MINSAL 2010b).
Si, por otro lado, el medicamento finaliza su vida util en un domicilio particular,
las opciones se reducen a la alcantarilla o a la eliminacion junto con los residuos
domiciliarios. Cabe destacar, que la organizacién Food and Drug Administration

de los EEUU (FDA) recomienda que en caso de no existir programas de
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devolucion de medicamentos, como es el caso de Chile, estos se eliminen junto
con los residuos domiciliarios y no en la alcantarilla (FDA 2021).

El afio 2012, la Subsecretaria de Salud Publica emitié la Circular B38 (Anexo 3)
gue 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 (MINSAL 2012). En esta circular aclara que la clasificacion de
residuo peligroso de un medicamento se realiza segun el Decreto Supremo
N°148 del 2003. Posteriormente entrega una tabla de principios activos presente
en algunos productos farmacéuticos y que son clasificados como peligrosos en
los listados del Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos y en
algunas referencias internacionales, los cuales pueden o0 no estar
comercializados. La Tabla 2 se elaboré a partir de la Circular B38, que contiene
a modo de ejemplo principios activos presentes en algunos productos
farmacéuticos y que son clasificados como peligrosos en el Decreto Supremo
N°148 del 2003 y en las referencias internacionales, agregando las columnas de
namero CAS (por las siglas Chemical Abstract Service, una division de la
Sociedad Quimica Estadounidense), los cuales se obtuvieron a partir de la base
de datos abierta de quimica PubChem (National Institutes of Health, NIH, USA).
También se realizé la busqueda del estado de vigencia del registro sanitario en
Chile en el Sistema de Consulta de productos registrados (Instituto de Salud

Pudblica, Chile)

45



Tabla 2 Principios activos clasificados como peligrosos

SUSTANCIA

Acetato de fenilmercurio

Acetona

Sulfato de Bario

Ciclofosfamida
Clorambutil
Daunorubicina

Diclorodiflurometano

Dietilestilbestrol
Epinefrina

Estreptozotocina
Etil carbamato
Etil éter

Fenol

Fentermina

Hexacloroetano
Hidrato de Cloral
Lindano

m-Cresol

Melfalan

NORP*

P092/D009

U002

D005

U058
U035
U059
uo75

U089
P042

U206
U238
U117

U188

P0O46

U131/D034
U034
U129/D013

D024

U150

CAS

62-38-4

67-64-1

7727-43-7

50-18-0
305-03-3
20830-81-3
75-71-8

56-53-1

51-43-4

18883-66-4
51-79-6
60-29-7

108-95-2

122-09-8

67-72-1
302-17-0
319-84-6

108-39-4

148-82-3

Observaciones

Fungicida en
descongestionantes
nasalesy
unguentos
oftalmicos

Como excipiente en
preparaciones
farmacéuticas
Medio de Contraste
para Imagenologia
Quimioterapia
Quimioterapia
Quimioterapia
Propelente
inhaladores
aerosoles
Quimioterapia
Adrenérgico
antiasmatico
Quimioterapia
Antineoplasico
Solvente,
anestésico
Antiséptico,
desinfectante,
analgésico
Supresor del
apetito
Antihelmintico
Sedante Hipndtico
Pediculicida y
Escabicida
Preservante de
Insulina Humana
Quimioterapia

Reg.
Sanit.
Vigente

NO

NO

Sl

Sl
NO
Sl
NO

NO
Sl

NO
NO
NO

Sl

SI

NO
NO
NO

NO

Sl
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Mercurio

Metilfenol

Mitomicina
Mostaza de Uracilo
Nicotina

Nitroglicerina
Oxido de Hidroxidimetilarsina

Oxirano (6xido de etileno)

Paraldehido

Percloroetileno
Plata

Reserpina
Resorcinol
Sacarinay sus sales
Sulfuro de Selenio
Tribromometano
Triclorofluorometano

Trioxido de arsénico
Warfarina

*Numero Residuo Peligroso, codificacion internacional

U151/D009

u52

uo10
U237
PO75

PO75
U136

U115

U182

U210
D011

U200
U201
U202
U205/D010
U225
ulzi

PO12
P001/U248

7439-97-6

95-48-7

50-07-7
66-75-1
54-11-5

55-63-0
75-60-5

75-21-8

123-63-7

127-18-4
7440-22-4

50-55-5
108-46-3
128-44-9
7488-56-4
75-25-2
75-69-4

1327-53-3
81-81-2

Vacunas con

Timerosal, colirios,

aerosoles
Antiséptico,
desinfectante
Quimioterapia
Quimioterapia
Parches, tto.
Dependencia
Antianginoso
Agente
Dermatoldgico
Esterilizacion,
bactericida,
fungicida,
desinfectante
Sedante con
efectos

anticonvulsivantes

Antihelmintico

Sulfadiazina de
plata
Antihipertensivo

Anti acnhé
Edulcorante
Antiseborreico

Antitusivo, sedante

Propelente en
inhaladores
aerosoles
Quimioterapia

Anticoagulante oral

Sl

NO

Sl
NO
Sl

Sl
NO

No

No

No
Si

NO
No
Si
No
No
No

Si
Si

Caodigo P#i#, indica sustancia toxica Aguda; Codigo U###, indica sustancia toxica
cronica; Codigo D###, indica residuo toxico por lixiviacion.

Fuente: elaboracion propia a partir de la tabla Circular B38

De los medicamentos enlistados, los siguientes se encuentran con registro

sanitario vigente para su comercializacibn y es posible encontrarlos en
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establecimientos de salud y/o farmacias: epinefrina, fenol, fentermina, mercurio,
nicotina, nitroglicerina, sulfadiazina de plata, sacarina y warfarina.

La circular mencionada cita el documento “Farmacos en agua potable” del afio
2010 (Leal, Thompson, and Brzezinski 2010) de la OMS, enfatizando en una de
las recomendaciones realizadas al final del documento. La circular indica lo
siguiente: “las bajas concentraciones de productos farmacéuticos detectadas en
agua potable no revisten riesgos para la salud de la poblacion, por o que no
recomienda desviar recursos profesionales y financieros a la eliminacion de
dichas sustancias por lugares distintos al alcantarillado, debiéndose privilegiar
otros controles sanitarios, tal como es el caso de la contaminacidén microbiolégica
de agua potable” (MINSAL 2012). Sin embargo, el estudio citado en ningun
momento hace un llamado a utilizar la alcantarilla como via de eliminacion de
medicamentos. Por el contrario, en la secciéon del documento denominada
“Aumentando la conciencia del consumidor” se menciona expresamente que la
eliminacién de medicamentos expirados y no deseados a través de los residuos
domiciliarios y alcantarilla es una disposicion final inapropiada y a menudo
contribuye significativamente a la presencia de productos farmacéuticos en
aguas residuales y en otros medios ambientales (Leal et al. 2010).

Cabe mencionar que dicho estudio presenta en el alcance inicial que se
encuentra enfocado en los riesgos a la salud humana con la exposicion de
concentraciones traza de medicamentos en agua potable y no se discute el

potencial impacto en los ecosistemas acuaticos o ambiente fisico mas amplio.
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En el D.S N°3/10, articulo 135 indica que la fabricacion de principios altamente
activos como las hormonas, citostaticos, beta-lactamicos, radiofarmacos e
Inmunosupresores contenidos en los listados internacionales u otros autorizados
o reconocidos por el instituto mediante resolucién fundada, debe efectuarse en
instalaciones especiales (MINSAL 2011). La circular 38 indica que 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 (MINSAL 2012). Estos medicamentos altamente activos, asi como
los individualizados en la tabla de la circular, los contenidos en envase de aerosol,
aquellos 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 Atencion 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).

En cuanto a los medicamentos no individualizados, la instruccion es inutilizar el
medicamento y luego eliminarlo por el alcantarillado o bien junto los residuos
domiciliarios con el fin de evitar el riesgo de consumo accidental de otras
personas.

Las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud respectivas deben
implementar Procedimientos Operativos Estandarizados (POE), en donde se

formalice el procedimiento de eliminacion y destruccion de los residuos de
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productos farmacéuticos. También se indica que segun las “Normas Técnicas
Bésicas para obtener Autorizacion Sanitaria” (D.S N° 58/08) obliga a presentar
ante SEREMI correspondiente los manuales de normas y procedimientos para la
eliminacion de medicamentos vencidos o en mal estado que aseguren la
adecuada destruccién, inutilizacién y eliminacion de los desechos, ya sea
cumpliendo con el Reglamento sobre Residuos de Establecimientos de Atencion
de Salud y el Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos

(MINSAL 2012).

- Andlisis de la dimension social del problema a investigar referente a
la generacion de residuos de medicamentos, utilizando los datos

disponibles en la Encuesta Nacional de Salud (ENS)

La primera Encuesta Nacional de Salud (ENS) realizada en el afio 2002
constituy6 una fuente de informacion de alta calidad para la planificacion sanitaria
nacional. La informacion fue utilizada para la justificacion y evaluacién de
programas preventivos nacionales y como insumo técnico para la elaboracion de
las guias clinicas de condiciones incorporadas al sistema de Garantias Explicitas
en Salud (GES).

La segunda Encuesta Nacional de Salud en el afio (ENS 2009 — 2010) se
consolida como una importante herramienta para la vigilancia epidemiolégica

nacional. Dentro de los 42 temas de salud considerados se incluye el item

50



“Consumo de medicamentos y productos naturales”, los cuales fueron evaluados
utilizando el instrumento encuesta, es decir, los datos obtenidos fueron aportados
por las personas. En cuanto a la poblacién y muestra, el marco muestral fue
constituido a partir del Censo de Poblaciény Vivienda 2002. La poblacién objetivo
fueron los adultos de edad mayor o igual a 15 afios y se entrevistdo a 5.434
personas (MINSAL 2010a).

Enla ENS 2016 — 2017 participaron 6.233 personas, elegidas al azar y evaluadas
en su hogar por profesionales capacitados. El publico objetivo nuevamente
fueron adultos de 15 aflos 0 mas. La realizacion de la tercera encuesta Nacional
de Salud en Chile continda posicionando este instrumento como clave en la
vigilancia epidemiolégica nacional para planificacién sanitaria y generacion de
politicas publicas (Margozzini, Passi, and Passi 2018). La representatividad de la
Encuesta es nacional, considerando 15 regiones y zona urbano/rural. El disefio
muestral corresponde a una muestra aleatoria, estratificada por conglomerado
(MINSAL 2017).

Se decidio utilizar los datos de la Encuesta Nacional de Salud para evaluar la
dimension social del problema debido a que la aproximacion mas cercana sobre
el uso de medicamentos en Chile es otorgada por el moédulo de medicamentos
de la ENS.

Dentro de los alcances que sefialan los investigadores que analizaron la Gltima
Encuesta Nacional de Salud (afio 2016 — 2017) es que los datos de ventas de

medicamentos permiten describir el mercado de medicamentos en Chile a nivel
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global, pero no permiten caracterizar el uso actual de medicamentos en la
poblacion general de Chile ni asociar el uso de medicamentos indicadores de

salud a nivel individual (Margozzini et al. 2018; Passi et al. 2019)

Determinantes sociales del uso de medicamentos en Chile

Edad: La ENS del afio 2016-2017 indica que la prevalencia promedio de uso de
al menos un medicamento al dia es de 58,7%, y va aumentando con la edad:
39,6% en adultos de 17-24 afos vs. 89,4% en adultos de 65 afios o0 mas (Passi
et al. 2019).

Acceso al medicamento y distribucion geografica: La encuesta informa que
en promedio cada adulto en Chile usa actualmente 1,6 medicamentos. La mayor
parte de los farmacos consumidos por los chilenos adultos fueron entregados
gratuitamente en el sistema publico de atencion. Entre la zona urbana y rural, los
resultados son similares entre si, en zona urbana el 59,4% de personas
consumen al menos un medicamento y en la zona rural el 52,6% lo hace (Passi
and Margozzini 2016).

En el Informe final Estudio de Mercado sobre Medicamentos realizado por la
Fiscalia Nacional Econdmica de Chile (FNE) publicado el afio 2020, se analiza la
distribucion de las farmacias que se encontraban operando hasta el mes de junio
de 2019 con el fin de dar cuenta de la accesibilidad a los medicamentos que se
adquieren en los establecimientos comerciales. En este analisis se evidencia que

existe una gran heterogeneidad entre la presencia de farmacias en las comunas

52



de la Region Metropolitana y las del resto del pais. En dicho informe también se
investiga la existencia de correlacion entre el nimero de locales, nivel de ingresos
y cantidad de poblacion residente en cada una de las comunas, concluyendo que
las farmacias de cadena y las farmacias independientes presentan una
correlacion positiva entre las variables poblacién comunal y numero de locales.
En cuanto a la correlacion entre el nimero de locales por comuna y el nivel de
ingreso en las comunas se utilizo la proporcion de poblacion perteneciente al
quinto quintil de ingreso presente en cada comuna. El resultado de este ultimo
analisis indica que para las cadenas farmacéuticas si existe una correlacion
positiva entre el nivel de ingresos y la cantidad de locales que existen en cada
comuna y que esta correlacion no es tan marcada en el caso de las farmacias
independientes (FNE 2020).

De acuerdo con los datos proporcionados por la ENS, las regiones con mayor
prevalencia de uso de medicamentos (sobre 63%) son la Region Metropolitana
(RM), Coquimbo y Libertador Bernardo O’Higgins. La regién con menor
prevalencia de uso es Atacama con un 42,2% (Passi et al. 2019)

Nivel educacional: Se informa también que la prevalencia de uso de al menos
un medicamento en el nivel educacional bajo (menor a 8 afios de educacion) es
de 75,7% vy en el alto (mayor a 12 afios de educacién) es de 52,0%.

Patologias comunes en Chile: Segun el ranking elaborado de medicamentos
mas utilizados, el paracetamol se encuentra en el primer lugar (12,6%). Este

popular medicamento esta indicado para mitigar el dolor y para disminuir la fiebre
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y se vende sin receta en las farmacias. En dicho ranking también se encuentran
algunas hormonas, como la levotiroxina de sodio (5,2%), etinilestradiol (4,2%) y

levonorgestrel (2,3%), como se observa en la Figura 5

Figura 5 Principios activos mas utilizados ENS 2017
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Fuente: (Passi and Margozzini 2016)

Estos datos referentes al uso de medicamentos en Chile, aportados por la
Encuesta Nacional de Salud y complementados con el informe de la fiscalia
nacional econOmica pueden resultar atil para dimensionar la cantidad de

medicamentos que son consumidos, sin embargo, con ellos no es posible realizar
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una estimacion realista sobre como es el comportamiento de las personas
respecto a la generacion de residuos de medicamentos, ya que no entrega
informacion de los medicamentos no consumidos y no se detalla la forma de

disposicion final.

Generacion de residuos asociado al uso de medicamentos

Tomando la informacion referente al uso de medicamentos en Chile y
desglosandola de esta manera, podemos en primer lugar establecer que el uso
de medicamentos es una practica muy extendida en todo el territorio. A falta de
mas informacién especifica, es valido hacer el ejercicio de reconocer que el uso
de los medicamentos inevitablemente se asocia una generacion de residuos, ya
sea los envases que contienen los medicamentos o bien el medicamento en si
cuando finaliza su vida util (cuando no es utilizado en su totalidad o cuando
caduco).

Como se ha explicado en la seccién anterior del presente objetivo, la gestidon de
los residuos sélidos domiciliarios en Chile estd enfocada principalmente en la
valorizacion de los residuos, descuidando de cierta manera qué pasa 0 como
gestionar los residuos solidos especiales, que en ocasiones son residuos
peligrosos y/o residuos que no son factibles de valorizar. El lineamiento en este
sentido esta basado en uno de los principios de la economia circular, que es
prevenir la generacion de residuos y aprovechar los residuos generados (MMA

2020a).

55



Una comparacion que podria aportar al analisis tiene relacion con la generacion
de residuos. Utilizando la informacion entregada por el Ministerio del medio
ambiente (MMA 2020a) y la poblacién segun el CENSO 2017, se hizo el célculo
de kilgramos de residuos generados por persona al dia a nivel regional, lo cual
se retrata en Figura 6. También se consider6 la informacion aportada por la ENS
sobre el consumo promedio de medicamentos al dia por persona a nivel regional,

en

Figura 6 Generacion de residuos en kg. al dia por persona nivel regional
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Fuente: Datos de Ministerio del Medio Ambiente (MMA), Registro de Emisiones y Transferencias de
Contaminantes (RETC) — Sistema Nacional de Declaracion de Residuos (SINADER), 2020. Célculo por

persona segun datos del CENSO 2017.
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Figura 7 Consumo promedio de medicamentos al dia por persona nivel regional,

ENS 2010 y 2017
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Fuente: (Passi and Margozzini 2016)

De acuerdo con lo informado en la ENS 2017, el mayor promedio de consumo de
medicamentos es 1,8 y este promedio se da en la Region Metropolitana, asi como
las regiones de Los Lagos y Los Rios, consideradas juntas por los autores. Las
regiones donde se generan la mayor cantidad de residuos municipales por
persona al dia son las regiones Tarapaca (1,59 kg), seguido de Arica y Parinacota

(1,58 kg) y Atacama (1,52 kg). Presentados los datos de esta forma no hay
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manera de establecer alguna correlacion, por lo que se decidid incorporar mas
datos. Al observar la Figura 8, donde se detalla la generacidon de residuos

domiciliarios al afio, destaca que la Region Metropolitana es la region que genera
la mayor cantidad de residuos municipales al afio, de acuerdo con los datos del
Ministerio del Medio Ambiente que fueron aportados por SINADER (Sistema

Nacional de Declaracion de Residuos).

Figura 8 Generacion de residuos municipales a nivel regional, toneladas al afio
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Fuente: Elaboracion propia con Datos de Ministerio del Medio Ambiente (MMA), Registro de Emisiones y
Transferencias de Contaminantes (RETC) — Sistema Nacional de Declaracion de Residuos (SINADER),

2020.
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Las regiones de Los Lagos y Los Rios no generan una cantidad de residuos
municipales cercana a los de la Region Metropolitana. Es arriesgado establecer
una correlacion directa y decir que en consecuencia la Regién Metropolitana es
donde eventualmente se podria generar la mayor cantidad de residuos de
medicamentos, pero es una afirmacién interesante de analizar considerando la
alta densidad poblacional de la regién. En la Region de la Araucania se
consumen en promedio 1,7 medicamentos por personay a la vez su generacion
de residuos municipales es bastante baja, al menos en comparacion con la region
Metropolitana. Nuevamente es un analisis arriesgado de realizar sin tener a
disposicion el desglose de la generacion de residuos.

Cabe mencionar, que los datos de generacién de residuos domiciliarios son
reportados por las municipalidades respectivas, y que el Ministerio del Medio
Ambiente también refiere una inequidad en materia de disposicion final de
residuos, ya que en Chile existen basurales y vertederos ilegales, cuyas
ubicaciones coinciden con las comunas de menores ingresos (MMA 2020a).
Existe |la posibilidad de que la generacién de residuos sea mayor que lo reportado
si en alguna region hay basurales o vertederos ilegales sobre los cuales las
municipalidades no tengan intervencién y no les sea factible reportar la cantidad
de los residuos dispuestos en estos lugares.

El andlisis de la cantidad de residuos domiciliarios generados al afio por comuna
constituye un indicador importante a considerar porque da cuenta que las

comunas necesitan un plan de gestion de residuos domiciliarios que
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efectivamente de abasto, independiente de la cantidad de habitantes que indique
el censo.

El siguiente andlisis tiene relacion con la generacion de residuos domiciliarios y
el calculo del aporte realizado por persona en base a los datos censales. Segun
el Ministerio del Medioambiente, la comuna donde se genera la mayor cantidad
de kg de residuos domiciliarios por habitante es la comuna de Sierra Gorda,
seguida por Pichilemu, como se observa en la Tabla 3 (MMA 2020a). La comuna
de Sierra Gorda esta ubicada en la regidon de Antofagasta, su poblacién
aproximada es de 10.186 habitantes segun el ultimo Censo nacional 2017 (BCN
2017). Sin embargo, en esta comuna hay campamentos mineros, los cuales
estan poblados por personas no residentes que trabajan por turnos durante todo
el afio. En ese sentido el calculo estadistico otorga un panorama poco acertado,
dificilmente una persona residente de Sierra Gorda generara 7,3 kg de residuos
domiciliarios al dia, mas bien este nimero elevado se asocia a la poblacién
flotante. Pichilemu y varias otras comunas con balneario de la quinta region que
se observan en la tabla también ven elevado su promedio al ser destinos
turisticos, donde se encuentran las llamadas “segundas viviendas” de personas

residentes en otras regiones.
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Tabla 3 Comunas con la mayor tasa Per Capita de Residuos Municipales, 2018

Comuna Kg/Hab Regién
dia

Sierra Gorda 7,32 Antofagasta
Pichilemu 4,67 O'Higgins
Paiguano 4,00 Coquimbo
Quirihue 3,95 Nuble
Chanaral 3,48 Atacama
Isla de 3,26 Valparaiso
Pascua
Quillota 2,80 Valparaiso
Los Vilos 2,72 Coquimbo
El Tabo 2,69 Valparaiso
Algarrobo 2,69 Valparaiso
Porvenir 2,52 Magallanes
Putre 2,50 Arica
Maule 2,41 Maule
Tiltil 2,32 Metropolitana
Guaitecas 2,29 Aysén
El Quisco 2,12 Valparaiso
Camifia 2,04 Tarapacd
Quinchao 1,97 Los Lagos
Cochrane 1,90 Aysén
Rio Ibafiez 1,89 Aysén

Fuente: Elaboracion propia con Datos de Ministerio del Medio Ambiente (MMA), Registro de Emisiones y
Transferencias de Contaminantes (RETC) — Sistema Nacional de Declaracion de Residuos (SINADER),

2020, e Instituto Nacional de Estadisticas (INE), 2020.

Asi mismo, si bien la Region Metropolita tiene solo a la comuna de Tiltil en este
ranking, generando 2,3 kg de residuos domiciliarios por habitante al dia, al ser la
region que mas residuos solidos domiciliarios genera al afio, las comunas

pertenecientes a la regiéon deben dar abasto a esta generacion de residuos anual.
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Es en este ultimo punto donde radica la importancia del analisis. La creacion de
un sistema de gestion para los residuos farmacéuticos requiere que se tomen en
cuenta tanto los alcances legislativos relacionados con los residuos domiciliarios
como la dimensidn social de la generacién de este tipo de residuos. A falta de
datos concretos que muestren la generacién de residuos farmacéuticos a nivel
domiciliario, en este objetivo se hizo un recorrido sobre el uso de medicamentos
con el fin de hacer el ejercicio de extrapolar el residuo que conlleva este uso, que
aun sin conocer como se estan eliminando los medicamentos vencidos o no
utilizados, puede darnos una idea de como enfocar un sistema de gestion en la

compleja heterogeneidad del territorio chileno.

62



Objetivo especifico 3:

Los primeros paises elegidos para este estudio correspondieron a Espafa,
México y Colombia, tres de los cuatro paises que conforman la Red
Iberoamericana de Programas de Posconsumo de medicamentos (RIPPM)
(RIPPM 2021). En junio de 2015 dichos paises firman la Declaracion de
Cartagena de Indias, por iniciativa de la industria farmacéutica, para dar una
respuesta comun y eficaz en cada pais al reciclado de los residuos de
medicamentos. Posteriormente en octubre del 2015 se crea la Red
Iberoamericana de Programas Posconsumo de Medicamentos, como nexo de
unién entre Europa y América Latina para el intercambio de experiencias en la
gestion ambiental de los residuos de envases y residuos de medicamentos
(México 2017).

Posteriormente se estudiaron paises de habla inglesa que cuentan con
programas de manera mas independiente. El detalle tabulado se encuentra en el

Anexo 4.

1. Espafa

Espafia se constituye como un referente en cuanto a la gestién de residuos
farmacéuticos y es un pais clave en la Red Iberoamericana de Posconsumo de
Medicamentos. La organizacion sin animo de lucro, SIGRE (Sistema Integrado
de Gestion y Recogida de Envases), se encarga de la gestion medioambiental

de los envases y restos de medicamentos que se generan en los hogares desde
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el afno 2001 (SIGRE 2021). El afio 1997 entra en vigencia la ley de envases y
residuos de envases, por lo que se vuelve obligatorio para los productores cumplir
con las medidas destinadas a la prevencion de la produccion de envases y
posteriormente el reciclado y otras formas de valorizacion de los residuos de
envases, con la finalidad de evitar o reducir su eliminacion (Jefatura del Estado
Espafia 1997). Junto con la implementacién de la medida, comienza a gestarse
en el rubro farmacéutico esta entidad, la cual de forma voluntaria pretende retirar
los medicamentos caducados o vencidos junto con los envases que deben
gestionar por la ley mencionada. El afio 2007, el Real Decreto 1345/2007, por el
gue se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
se establece como obligacion del titular de la autorizacién del medicamento
participar en sistemas que garanticen la recogida de los residuos de
medicamentos que se generen en los domicilios (Jefatura del Estado Espafia
2007), es decir, reconoce la necesidad de que exista un responsable de los
residuos de medicamentos que se generan los domicilios particulares,
legitimando de esta manera la labor que estaba ya desarrollando SIGRE en el
pais.

En Espafia, si bien los medicamentos se encuentran dentro de las categorias
mas amplias cuando se definen los residuos peligrosos, en las mismas directivas
de residuos, se hace la aclaracion de que existe una normativa de referencia

especifica para los residuos de medicamentos, la directiva 2001/83/CE.
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Espafia se cuenta con legislacion mas clara y explicita sobre los medicamentos
como residuos domiciliarios comparado con Chile. El principio de
Responsabilidad Extendida del Productor existe tanto en Espafia como en Chile,
sin embargo, en Chile no se aplica a la Industria Farmacéutica en la actualidad
de manera explicita. Cabe destacar que en Espafa durante la discusién en el
Congreso de la reforma del Sistema Nacional de Salud (SNS) el afio 2012, se
reconoce el efecto disuasivo que tendra evitando que se acumulen y tiren
medicamentos pagados de forma masiva, ya que hasta antes de dicha reforma
se destruyen 3.700 toneladas de medicamentos pagados porque han caducado
0 porque no se han utilizado, lo que segun los expertos corresponde a un
despilfarro en un 10 por ciento de gasto farmaceutico (Congreso de los diputados

Espafna 2012)
2. México

En el andlisis realizado sobre la legislacion de México, destaca la Norma Oficial
Mexicana que establece las caracteristicas, el procedimiento de identificacion,
clasificacion y los listados de los residuos peligrosos. Esta norma fue elaborada
con la participacién de distintas camaras nacionales de la industria, incluida la
camara Nacional de la Industria Farmacéutica (Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales 2005). En la normativa se definen los residuos peligrosos
segun si estan presente en alguno de los cinco listados detallados. Se hace el

desglose por compuestos quimicos en los listados 3 y 4, los cuales son
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respectivamente téxicos agudos y crénicos que resultan del desecho de
productos quimicos fuera de especificaciones o caducos, donde es posible
encontrar principios activos enlistados, tales como triéxido de arsénico, warfarina,
nicotina o nitroglicerina (listado 3). El listado 5 “Clasificacién por tipo de residuos,
sujetos a Condiciones Particulares de Manejo” indica que también se incluyen
medicamentos que no estén en los listados 3y 4 (Secretaria de Medio Ambiente
y Recursos Naturales 2005).

Otra normativa posterior que se analizo, la Ley General para la Prevencion y
Gestion Integral de los Residuos del afio 2016, menciona a los farmacos entre
los productos que estan sujetos a un plan de manejo, al igual que otros residuos
peligrosos y los productos usados, caducados, retirados del comercio o que se
desechen y estén clasificados como tales en la norma oficial mexicana
correspondiente (México 2003).

A diferencia de la normativa chilena, en México, los medicamentos se encuentran
clasificados de forma explicita como residuos peligrosos, enfatizando en la
peligrosidad de estos una vez que estan caducados o0 si se encuentran fuera de
especificaciéon. En Chile, si bien se menciona en la normativa de residuos
peligrosos a los medicamentos, no estan catalogados de forma tan clara en esta
categoria, sin embargo, es una similitud que conduce a que en ambos paises
exista la necesidad de dar a los medicamentos un manejo especial como residuo.
En México, la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos,

para determinar los residuos que podran estar sujetos a planes de manejo, los
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criterios base son: que los materiales que los componen tengan un alto valor
econdémico; que se trate de residuos de alto volumen de generacion, producidos
por un numero reducido de generadores; que se trate de residuos que contengan
sustancias téxicas persistentes y bioacumulables, y que se trate de residuos que
representen un alto riesgo a la poblacién, al ambiente o a los recursos naturales.
Estos criterios son similares a los planteados en la normativa chilena para la
determinacién de los productos prioritarios que estan sujetos a la Ley de
Responsabilidad Extendida del Productor, donde se le da importancia a que los
productos que sean de consumo masivo y que sean residuos peligrosos para la
salud de las personas y/o medio ambiente. En Chile ademas se le da importancia
a que los productos sometidos a la Ley de Responsabilidad Extendida del
Productor generen residuos factibles de valorizar y que exista legislacion
comparada. Los planes de manejo en la normativa mexicana, por definicion estan
disefiados bajo los principios de Responsabilidad compartida y manejo integral

(México 2003)(MMA 2020b).
3. Canada

En 1999, en respuesta a un requerimiento del Ministerio del Medio Ambiente de
la provincia British Columbia, se forma la Asociacion de Administracion
Farmacéutica Pos-Consumo (PCPSA por sus siglas en inglés), desde el afio
2013 conocida como Asociacion de Administracion Productos Sanitarios (HPSA

por sus siglas en inglés). HPSA esta respaldada en su funcionamiento por la
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legislacion vigente, ya que la categoria de productos farmacéuticos esta definida
en las Categorias de Productos Residuales en el listado 2 de la Regulaciéon de
Reciclaje. Esta categoria consiste en todos los medicamentos no utilizados,
incluyendo medicamentos de venta directa y productos sanitarios definidos en el
Acta de Alimentos y Drogas. La regulacién requiere que todos los duefios de
marcas de productos farmacéuticos vendidos en British Columbia se hagan
responsable del manejo de sus productos al proveer una forma de que el publico
disponga sus medicamentos no utilizados o vencidos en una manera
ambientalmente responsable (HPSA 2020; PCPSA 2006)

La legislacion en Canada es bastante clara y enfocada desde un principio a la
Responsabilidad Extendida del Productor, por lo que no se encuentran similitudes

con la legislacion chilena en este ambito.
4. Colombia

La Corporaciéon Punto Azul, en Colombia, nace por iniciativa de la Industria
Farmacéutica el afio 2009, con el fin de dar cumplimiento a la Resolucion 371 de
2009, por la cual se establecen los elementos que deben ser considerados en los
Planes de Gestion de Devolucion de Productos Posconsumo de Farmacos o
Medicamentos vencidos (Corporacion Punto Azul 2020b).

La vision de la corporacion Punto Azul estd enfocada en la generacion de
ingresos alternativos y desarrollo de nuevos negocios, de forma que se posicione

en el gremio de la sostenibilidad social y ambiental de la Industria Farmacéutica
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en Colombia. Para esto da gran importancia a la Responsabilidad Social
Empresarial (RSE) (Corporacién Punto Azul 2020a).

En Colombia se generd una legislacion exclusiva respecto al posconsumo de
medicamentos, o que demuestra que el problema esta planteado y se buscan
soluciones involucrando la participacion de las empresas, por lo que es un

ejemplo factible de replicar en Chile.
5. Reino Unido

Los medicamentos como residuos son clasificados explicitamente segun si son
peligrosos o0 no peligrosos. Los medicamentos citotoxicos 0 citostaticos son
peligrosos, y para los propésitos de clasificacion se sefala que cualquier
medicamento es citotoxico o citostatico si tiene alguna de estas caracteristicas:
toxicidad aguda, carcinogénico, mutagénico, toxico para la reproduccion. De esta
manera se indica también explicitamente que los medicamentos citotoxicos y
citostaticos que han sido devueltos a las farmacias comunitarias deben ser
codificados de una forma y si son otros medicamentos deben tener otra
codificacion como no peligrosos (UK Environmental Agency 2014).

Existe una guia que entrega los requerimientos clave para el manejo de residuos
en farmacia comunitaria. Aclara que las farmacias, asi como todos en la cadena
de manejo de residuos, son responsables de que el proceso se haga
correctamente. En la farmacia se debe segregar, etiquetar, empaquetar

correctamente, guardar en un lugar seguro y llevar registro del proceso cuando

69



se retiran los residuos. La responsabilidad de la farmacia no termina cuando
entrega el residuo al recolector. (Department of Health 2013).

Destaca la forma distinta de clasificar los medicamentos cuando se trata de
residuos en Reino Unido, distinta a la utilizada en Chile, ya que en Reino Unido
es mucho mas especifica y enfocada en el efecto terapéutico que generan los
medicamentos. También destaca que en la legislacién se involucra a las
farmacias y a toda la cadena de distribucion de medicamentos, se asume la
importancia de que los residuos se eliminen de una forma segura para las

personas y para el medio ambiente, independiente de su peligrosidad.

Contribucion de la comunidad cientifica:

Asi como al inicio de este trabajo se realizO una revision sistematica para
esclarecer qué es lo que se conoce de la probleméatica ambiental en Chile, en
esta ocasidn se realizd una busqueda bibliografica amplia sin filtro de afios, con
el fin de comparar la cantidad de publicaciones cientificas que potencialmente
podrian significar un aporte al desarrollo normativo de cada uno de los paises
analizados en el presente objetivo. Las palabras claves fueron “pharmaceutical
waste”, seguido del operador booleano “and”, “CU= (pais)”. Posteriormente con
el andlisis que ofrece la misma base de datos utilizada, Web of science y
centrandonos en las publicaciones encasilladas en “environmental sciences”

(ciencias ambientales) que se observan en la Figura 9 podemos concluir que en
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todos los paises analizados el tema de los residuos farmacéuticos ha sido
estudiado en este ambito y ha existido en paralelo un avance en el &mbito de la
legislacion que de cierto modo posiciona el conocimiento cientifico al servicio del
desarrollo de cada pais.

Figura 9 Cantidad de publicaciones sobre residuos farmacéuticos en ciencias

ambientales de cada pais

800
706
700
600
500

400
318

326
300
200
126
100
0 [ | -

Espafia Mexico Canada Colombia  Reino Unido Chile

Fuente: Elaboracion propia

71



Objetivo especifico 4:

El presente trabajo apunta a establecer las bases para el manejo adecuado de
medicamentos una vez que pasan a ser residuos domiciliarios en Chile, ya que
actualmente este tipo de residuos se elimina junto con los residuos sélidos
domiciliarios y/o a través del alcantarillado, siguiendo recomendaciones
obsoletas a falta de una normativa clara que se haga cargo de estos residuos.

Las siguientes propuestas intentan abarcar el marco normativo con una vision
integrada e interdisciplinaria, caracterizar las practicas que tiene la poblacion
respecto al uso y eliminacion de medicamentos y finalmente sugerencias para
trabajar el concepto de Ecofarmacovigilancia como disciplina cientifica y

académica capaz de apoyar la toma de decisiones a nivel regulatorio.

- Cambios normativos

Los medicamentos en todos sus aspectos necesitan de normativa clara, que no
de espacio a interpretaciones y que no se pierda del foco el hecho de que,
ademas de un bien de mercado inserto en el libre mercado en Chile, es un bien
esencial fundamental para el derecho a la salud. Con este norte, y reconociendo
gue la evidencia cientifica es clara al demostrar que los medicamentos estan
ingresando al ambiente causando efectos que aun no terminamos de
comprender, es decir, reconociendo que los medicamentos con todos sus
beneficios también representan un riesgo para el medio ambiente y el

consiguiente riesgo para la salud humana, es necesario que se incorpore a los
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productos prioritarios que contempla la Ley de Responsabilidad Extendida del
Productor en Chile, con metas de recoleccién y estableciendo con claridad que
se refiere a los envases primarios, secundarios, y a los restos de medicamentos
en caso de que existan.

Consecuente con los avances en técnicas analiticas y las problematicas actuales,
los medicamentos ademas de cumplir los estrictos estandares de seguridad que
les permiten registrarse como medicamento autorizado en Chile, es necesario
incorporar estudios de impacto ambiental. En Chile la evaluacion de impacto
ambiental esta reservada a los proyectos de inversion nuevos o que se modifican,
sin embargo, la crisis climatica requiere que se amplien los horizontes y lo que
entendemos por estudios de impacto ambiental. Para esto, se requiere que el
laboratorio que registra un medicamento integre en el dossier informacion del
comportamiento del medicamento y sus excipientes una vez que son excretados
del organismo que lo consume, de forma que se conozca el tiempo en que
tardaria en degradarse, las caracteristicas fisicoquimicas que facilitarian su
degradacion, entre otra informacion.

En esta misma linea, es muy importante que sea obligatorio informar a los
pacientes la forma en que se debe eliminar el envase y medicamento, en la caja

del medicamento o en el folleto de informacién al paciente.
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- Caracterizacion de practicas de eliminacion de medicamentos

Para obtener esta informacion propongo la elaboracion de una encuesta nacional
gue indague qué hacen las personas con los medicamentos vencidos y/o no
utilizados. Este instrumento también seré de utilidad para identificar, fortalecer y
apoyar iniciativas municipales, de laboratorios farmacéuticos, colegios
profesionales y otros que hayan identificado el problema y estén intentando dar
solucion a nivel local.

El objetivo de la encuesta es también identificar las expectativas y disposicion de
las personas para ir a dejar los residuos de medicamentos a un punto de acopio,
lo que servird para disefiar de mejor manera el sistema de recoleccion de
medicamentos y evaluar cudles otros participantes de la cadena de
abastecimiento de medicamentos o fuera de ella, necesitarian verse
involucrados. En varios de los paises estudiados los puntos de acopio se
encuentran en las farmacias y se aplica “logistica inversa” debido a que los
productores, que en el caso de medicamentos corresponde a los laboratorios
farmacéuticos, son los que se hacen cargo de los residuos una vez que finalizan
su vida util, y emplean la misma cadena de distribucion para hacer retiro de los

residuos desde las farmacias.

- Ecofarmacovigilancia

La industria farmacéutica, las organizaciones médicas, reguladores ambientales

y la academia juegan un rol clave para una ecofarmacovigilancia exitosa, en la
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medida que todos los estamentos tengan capacidad para dialogar y buscar
soluciones en conjunto. Un grupo interdisciplinario para realizar
ecofarmacovigilancia en Chile requiere de quimicos ambientales y quimicos
farmacéuticos, que tengan en cuenta las propiedades quimicas de los
medicamentos y su comportamiento como contaminante. Se necesitan expertos
en técnicas analiticas para la deteccidén en el ambiente, expertos en salud publica
y medicina para evaluar el comportamiento de la poblacion e identificar
patologias comunes y la forma en que se estan tratando.

Un buen inicio seria integrar el estudio de las ciencias ambientales en la malla
curricular de las carreras profesionales de salud, de forma que desde el inicio
exista conciencia de que todas las actividades que realizamos tienen impacto en
el ambiente y asi se pueda proteger la salud de las personas en conjunto con la
salud ambiental.

Para estudiar la presencia de productos farmaceéuticos en el ambiente de forma
sistematica, como herramienta de salud publica, sugiero establecer productos
farmacéuticos prioritarios. Uno de los factores a considerar en este listado es el
uso del medicamento por la poblacién por region, informacion que la puede
entregar la Encuesta Nacional de Salud. Otro de los factores tiene relacién con
las caracteristicas quimicas del medicamento, antimicrobianos, hormonas,
antineoplasicos, citostaticos, radiofarmacos e inmunosupresores tendran mayor

prioridad, entre otros productos que la evidencia cientifica considere relevante.
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Los andlisis se realizaran principalmente en efluente y afluente de plantas de
tratamientos de aguas servidas y plantas potabilizadoras de agua. Los lodos
provenientes de estas plantas también deberan someterse a analisis previo a su
aplicacion. Estos estudios deben ser conducentes a una mejora, es decir, Si se
detecta que no hay cambios en la concentracion detectada en el afluente y en el
efluente o si los cambios son minimos, se debe trabajar en buscar la forma de
disminuir la llegada de ese medicamento, ya sea mejorando los tratamientos
realizados en la planta, con gestion farmaceéutica para advertir si es posible otra
alternativa farmacologica en los pacientes que estan utilizando ese medicamento
y evaluar si esta siendo utilizado o si esta prescrito de forma correcta.

Para fomentar los estudios que evalian la presencia de medicamentos en el
ambiente sugiero la creacion de un fondo de financiamiento capaz de respaldar
laboratorios de referencia e involucrar a las universidades chilenas en esta red
de ecofarmacovigilancia mejorando las capacidades analiticas y tecnologias en

plantas de tratamiento de aguas.
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DISCUSION

La eliminacién de medicamentos en Chile es un tema al que no se ha abordado
completamente. Este trabajo se postula como la base para construir un sistema
de gestion de eliminacién de medicamentos vencidos y/o no utilizados que se
acumulan en los domicilios particulares y pretende apuntar también a que la
necesidad de que exista este sistema no es un capricho de la autora, sino que
responde a un problema ambiental vigente y de creciente preocupacion frente a
la crisis climatica en la que nos encontramos. Hay una distincion que se debe
hacer de manera tempranay es que la gestion de los residuos de medicamentos
no es la solucién unica y definitiva al problema ambiental que esta detras, el cual
consiste en la presencia de productos farmacéuticos en el ambiente, ya que los
medicamentos al ser compuestos quimicos activos tienen la potencialidad de
actuar en otros organismos 0 en otros blancos que no son los mismos para los
cuales los medicamentos se disefiaron originalmente, causando cambios que no
es posible dimensionar. La gestion de los residuos domiciliarios de
medicamentos es solo una arista de la problematica que debe ser abarcada como
punto de partida, tal como se ha hecho en otras partes del mundo.

Tenemos evidencia cientifica de que es posible encontrar medicamentos en
cantidades muy pequefias en el agua potable, lo que es suficiente para disparar
una alarma en el ambito de la salud, no solo en la salud humana, sino que
también en la salud animal y ambiental si aplicamos el concepto de Una Salud.

Asi mismo, hay medicamentos que se han estado utilizando desde hace mas de
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cien afos, por lo que es valido y urgente preguntarse si los medicamentos que
se encuentran en cantidades pequefias han estado generando cambios en el
ambiente al estar presente de manera sostenida en el tiempo.

Al analizar la normativa chilena sobre residuos domiciliarios, es posible hacer una
comparacién de la forma en que se elige abordar las probleméticas en cuanto a
la prevencion. El uso racional de medicamentos busca, entre otras cosas, que no
se fomente la automedicacion, de la misma manera en que la economia circular
apunta a evitar la generacion de residuos. Pareciera que ambos sistemas fallan
en abarcar la fraccion que escapa de estos conceptos. Seria ideal que no se
acumularan medicamentos en los domicilios particulares, asi como también seria
ideal no generar residuos que no se pueden valorizar, pero lamentablemente hay
una fraccién restante que de forma repetida queda al margen de la ley y para lo
cual no se ofrece alternativa ni solucion, desprotegiendo totalmente a la
ciudadania al no existir una figura que se haga cargo del vacio legal.

Al intentar abarcar la dimension social del problema investigado, a falta de
informacion de la eliminacion de los medicamentos, se utilizaron datos sobre el
uso de medicamentos para comprender la amplitud de la problemética e intentar
extrapolar el escenario en el que nos encontramos, aunque es importante
mencionar que el analizar el uso de medicamentos en si da cuenta de los tipos y
cantidades en que los medicamentos excretados estarian llegando a las aguas
residuales, tema que no fue abarcado en profundidad en esta tesis, pero que de

igual manera se menciona su relevancia con el fin de despertar el interés de las
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multiples disciplinas que con trabajo conjunto pueden aportar soluciones integras
a la problemética ambiental.

Uno de los motivos por los que se ha fallado al tratar de abordar el tema de la
eliminacion de medicamentos y la presencia de productos farmacéuticos en el
ambiente puede tener relacion con las limitaciones con las que se encuentra la
autoridad que regula los medicamentos en Chile, Agencia Nacional de
Medicamentos (ANAMED) en su autonomia o bien la interpretacion que hace
ANAMED en cuanto a qué significa exceder de sus atribuciones. Tanto el uso
racional de medicamentos como la Farmacovigilancia, ambos temas abarcados
por ANAMED, se trabajan con el foco puesto en los procesos antes de la
dispensacion o expendio de los medicamentos. Sin embargo, por definicién, el
‘uso de medicamentos” también es su responsabilidad. En el uso de
medicamentos es posible ver que falta abarcar la gestién de residuos y asumir
gue la acumulacion de medicamentos en las casas ocurre independiente de la
calidad y cantidad de informacion que se entregue con el fin de evitar que los
medicamentos sean mal utilizados. Hay situaciones que no es posible abordar
con educacion, por ejemplo, una persona gque presenta una reaccion adversa a
un medicamento debera cambiar de tratamiento, un paciente que cumple un
tratamiento cronico y fallece también dejara un remanente de medicamentos que
no se utilizaran, si la condicién para la que fue prescrito un medicamento mejora
o desaparece, también es motivo de término anticipado del tratamiento o

simplemente si se adquirié un medicamento que se utiliza y que posteriormente
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caducé. Por otro lado, es necesario recordar que en Chile los medicamentos son
tratados en el mercado como un bien de consumo, y si bien existen distintas
condiciones de venta de medicamentos, es imposible hacer un seguimiento o
identificar si una persona ha presentado en mas de una farmacia una misma
receta médica simple para comprar medicamentos o si ha comprado en mas de
una farmacia medicamentos de condicion de venta directa. Todos estos factores
dejan claro que no es posible dejar a criterio de cada persona la forma en que se
va a deshacer de los medicamentos que no utilizara o que vencieron.

En Chile la ley de Responsabilidad Extendida del Productor (REP) llegé a modo
de respuesta a la inquietud vigente sobre quién es responsable de los productos
cuando estos terminan su vida util. La legislacién de los paises que cuentan con
programas de devolucion de medicamentos en todos los casos incorpora la
aplicacion de este concepto, lo que confirma en cierto modo la urgencia de que
exista una normativa que respalde la asignacion de responsabilidad y
financiamiento de los procesos de eliminacién. El tema del financiamiento es
clave y en ocasiones reconocido como el obstaculo mas importante frente a la
creciente preocupacion de la poblacion sobre el deterioro ambiental que generan
los procesos productivos. Existe desconfianza en las grandes industrias y en los
intereses que persiguen, de cierto modo la proteccion y cuidado del medio
ambiente a simple vista significa una pérdida de dinero para estas empresas ya
gue no es rentable que se resguarden los recursos naturales de la explotacion

industrial o que se tengan que preocupar de los productos incluso una vez
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finalizada su vida util, por lo que la ley REP se consolida como un instrumento
indispensable para garantizar realmente la salud ambiental por sobre el

resguardo de los intereses econdmicos de las industrias y grandes empresas.
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CONCLUSIONES

Los estudios acerca de la presencia de productos farmacéuticos en el ambiente
chileno han ido aumentando en los ultimos afios conforme se reconocen a los
medicamentos como contaminantes emergentes. ElI foco ha estado
principalmente en el desarrollo de técnicas analiticas que permitan detectar
medicamentos en muestras recolectadas, aunque estos se encuentren en
concentraciones muy bajas. La mayoria de los analisis son realizados en
muestras recolectadas en afluente y efluente de plantas de tratamientos de aguas
servidas, lo que ha demostrado que los procesos de tratamiento de aguas no son
especificos y por lo tanto no son suficientes para abatir este tipo de contaminante.
Los medicamentos que mas se ha buscado su presencia en el ambiente en Chile
son los analgésicos. Con toda esta informacion de gran relevancia y las futuras
investigaciones que se puedan realizar para gestionar mejoras en el tratamiento
de aguas significarian un avance extraordinario y beneficioso para la salud
humana, animal y ecosistémica.

Los residuos solidos domiciliarios en Chile son gestionados por las
municipalidades, aunque su importancia trasciende y se reconoce la importancia
de tener normativas y lineamientos a nivel nacional. En el pais existen rellenos
sanitarios, vertederos y basurales, que es donde llegan los residuos domiciliarios
y donde se presume que actualmente se estan desechando los residuos
domiciliarios de medicamentos. También se reconoce que hay medicamentos

gue se estan eliminando por el sistema de alcantarillado y llegan a plantas de
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tratamiento de aguas servidas, junto con los medicamentos que son excretados
luego de su utilizacion. Otra via de entrada al ambiente de los medicamentos
seria la utilizacién de los lodos resultantes del proceso de plantas de tratamientos
de aguas servidas en predios agricolas.

Los medicamentos como residuos domiciliarios se clasifican como residuos
solidos especiales. Las normativas existentes en la actualidad en Chile, por si
solas, tienen dificultades para abarcar la complejidad de los residuos de
medicamentos, por lo que un avance importante seria abrirse a la posibilidad de
gue los medicamentos requieran tipificacion y caracterizacion de forma
independiente al resto de los residuos especiales.

Al revisar la experiencia en otros paises que ya cuentan con programas de
devolucion de medicamentos, se observa que es comdn que sean iniciativas que
emergen por iniciativa de la Industria Farmacéutica, respondiendo a la
Responsabilidad Extendida del Productor (REP). La Industria Farmaceéutica
reconoce que debe hacerse responsable de los productos que introduce al
mercado una vez que estos hayan finalizado su vida util. En esta misma linea se
observa la importancia de contar con legislacién de apoyo.

Como propuesta de cambios normativos se sugiere la inclusion de los
medicamentos como productos prioritarios en la ley REP, solicitar estudios de
impacto ambiental al momento del registro de medicamentos e incorporar en las

cajas o folletos de medicamentos la forma en que estos se deben eliminar.
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Otras propuestas se relacionan con la caracterizacion de las formas de eliminar
medicamentos mediante el desarrollo de una encuesta nacional, la cual también
busque conocer las expectativas de la poblacion para disefiar un programa de
devolucién de medicamentos acorde a la realidad chilena.

Finalmente, el llamado es desarrollar la disciplina de ecofarmacovigilancia, la cual
requiere una coordinacion activa interdisciplinaria, a nivel académico, privado y

estatal.
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\f Anexo 1
iy

vitacura

EL MEJOR LUGAR PARA VIVIR

Municipalidad de Vitacura
DIRECCION DE MEDIO AMBIENTE, ASEO Y ORNATO
SUBDIRECCION DE ASEO Y ORNATO

UNIDAD DE ASE
AGC %

ORD. D.M.A.O.: N° ‘ (D g

ANT. : Responde solicitud de Informacion
Publica N® MU341T0002163 de
fecha 02/08/2018

MAT. : Transparencia Pasiva

Vitacura,
27 A60 100
A 4 SRTA. CAMILA SANCHEZ
Email: cs.sanchezt@gmail.com
DE : DIRECTORA DE MEDIO AMBIENTE, ASEO Y ORNATO

MUNICIPALIDAD DE VITACURA

En relacion a la solicitud de informacion recibida a través del Portal de Transparencia del Estado para el
organismo Municipalidad de Vitacura y a lo dispuesto en la Ley N° 20.285, sobre el acceso a la informacion
publica y por orden del Sr Alcalde, seglin Decreto Alcaldicio Seccidn 1* N° 4/1211 de fecha 28 de marzo de 2014,
cumplo en responder a usted lo solicitado:

SOLICITUD:

“¢Como se gestiona la eliminacion o destruccion de los medicamentos vencidos recolectados en los
puntos limpios?”

Respuesta

Este servicio esta contratado por la Municipalidad en Licitacién Publica con la empresa Del Pilar Ltda. la que
cuenta con la autorizacion sanitaria respectiva. Este servicio incluye el transporte, tratamiento y disposicion final
de medicamentos vencidos.

A este tipo de residuos se le aplica la inertizacion y son depositados en un relleno de seguridad determinado por

la empresa para este tipo de elementos.

Sin otro particular, saluda atentamente

O-Y-ORNATO

Distribucion:
Encargada de Calidad D.M.A.O.
Unidad de Aseo
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Articulo DOI Autores Titulo Afo Objetivo del estudio Medicamentos Lugar de Anexo 2
publicacion analizados muestra
Técnica de
analisis
doi 10.5935/0103- Loreto Nonsteroidal Anti- 2013 Implementar y validar Ketoprofeno, Diferentes Extraccién
5053.20130150 Ascar, Inés Inflammatory Drug método analitico que Naproxeno, sitios del rio | por sorcion
Ahumada, Determination in permitiria la Diclofenaco, Maipo en la con disco
Alicia Lopez, | Water Samples by determinacién de Ibuprofeno Region rotatorio
Francia HPLC-DAD under AINEs en agua, Metropolitana | RDSE (Oasis
Quintanilla, | Isocratic Conditions utilizando métodos de Chile, HLB).
Karla Leiva simples e instrumentos abarcando | Cromatograf
disponibles antesy fa liquida de
después del ultra alta
paso por una eficaciay
planta de espectromet
tratamiento | ria de masas
de aguas tiempo de
servidasen la vuelo
region UHPLC-
Metropolitana| TOF/MS
http://dx.doi.org/10.101 | Valentina Microextraction of 2014 Aplicar método de Ketoprofeno, Muestras de | Extraccion
6/j.talanta.2014.06.003 | Manzo, Luis | non-steroidal anti- extracciéon de AINEs Naproxeno, dos plantas de en fase
Honda, inflammatory drugs desde muestras de Diclofenaco, tratamiento | sélida (SPE).
Orielle from waste agua optimizado con Ibuprofeno de aguas Cromatograf
Navarro, water samples by técnica RSDE y servidas de ia liquida/
Loreto rotating-disk sorptive comparar con su Santiago de |espectromet
Ascar, Pablo extraction método de extraccion Chile, ria de masa
Richter homdélogo (SPE) como en tandem
(LC -
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http://dx.doi.org/10.1016/j.talanta.2014.06.003
http://dx.doi.org/10.1016/j.talanta.2014.06.003

gemfibrozilo) que

comunmente se
encuentran en

muestras de agua

técnica de preparacion afluentesy MS/MS).
de muestras efluentes. lonizacion
por
electrospray
(ESI)
http://dx.doi.org/10.101 | Mercedes Ultra-high- 2015 Desarrollar un nuevo acido clofibrico, Efluente y Extraccion
6/j.chroma.2015.10.071 Becerra- performance liquid método analitico para diclofenaco, afluente de | por sorcidn
Herrera, chromatography- identificar y cuantificar gemfibrozilo, dos plantas de | con disco
Luis Honda, | Time-of-flight high cuatro AINES ibuprofeno, tratamiento rotatorio
Pablo resolution mass (naproxeno, naproxeno, de aguas RDSE (Oasis
Richter spectrometry to ibuprofeno, ketoprofeno servidas de HLB) y
guantify acidic drugs ketoprofenoy Santiago de | cromatograf
in wastewater diclofenaco) y dos Chile fa gaseosa
medicamentos anti acoplada a
colesterol (acido espectromet
clofibrico, ria de masas
(GC-MS)
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http://dx.doi.org/10.1016/j.chroma.2015.10.071
http://dx.doi.org/10.1016/j.chroma.2015.10.071

DOI: Valentina A molecularly 2015 Comparar extraccién | diclofenaco, acido Efluente y Extraccion
10.1016/j.aca.2015.07.03 Manzo, imprinted polymer as de diclofenaco y acido mefenamico afluente de por fase
8 Karla Ulisse, | the sorptive phase mefenamico desde planta de sélida (SPE)
Inés immobilized muestras de agua, tratamiento (usando
Rodriguez, in a rotating disk usando RSDE, con MIP de aguas Oasis HLB).
Eduardo extraction device for (molecularly imprinted servidas de | Cromatograf
Pereira, the determination of polymer) como fase Santiago, fa en fase
Pablo diclofenac sorbente y RSDE con Chile liquida con
Richter and mefenamic acid NIP (nonmolecularly detector de
in wastewater imprinted polymer) arreglo de
diodos
(HPLC -DAD)
https://doi.org/10.1016/j Oscar Organic 2016 Evaluar la presencia de diclofenaco, Seis puntos en | Extraccion
.watres.2016.03.069 Rozas, micropollutants microcontaminantes cafeina, atrazina torno a las por sorcién
Cristiane (OMPs) in natural organicos (OMPs) en el (herbicida), plantas de con disco
Vidal, waters: Oxidation by rio Biobio, en una triclosan tratamiento rotatorio
Carolina UV/H202 treatment planta de tratamiento de aguas RDSE (Oasis
Baeza, and toxicity de agua potable y una servidas y HLB).
Wilson F. assessment planta de tratamiento plantas de | Cromatograf
Jardim, de aguas servidas. tratamiento fa gaseosa
Alfred Emplear un de agua espectromet
Rossner, tratamiento potable en |ria de masas
Héctor D. alternativo para Concepciény (GC-MS)
Mansilla eliminar aguadela
contaminantes llave en la
organicos emergentes ciudad de

(UVy UV/H202)y
finalmente realizar test
de toxicidad aguda en

Concepcién
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https://doi.org/10.1016/j.watres.2016.03.069
https://doi.org/10.1016/j.watres.2016.03.069

Daphnia magna
(crustaceo
planctonico)

doi: 10.1002/etc.3626 Marta Review of emerging 2016 Proveer una visidn PBDE Musculo de Extraccion
Llorca, contaminants in global de la aparicién | (polibromodifenil chinook por sorcién
Marinella aquatic biota from de contaminantes éter, retardante de salmony con disco
Farré, Ethel | Latin America: 2002- como productos llama) Halogenated | musculo de rotatorio
Eljarrat, 2016 farmacéuticos, de norbornenes salmoén (RDSE)
Silvia Diaz- cuidado personal, (retardante de chileno Cromatograf
Cruz, Sara insecticidas, llama)y (Patagonia in | ialiquida de
Rodriguez- contaminantes methoxybrominate | Aysen Region, | ultra alta
Mozaz, organicos persistentes, d diphenyl Chile), eficacia,
Daniel retardadores de llama, consumidores | ionizacidn
Wunderlin, entre otros. primarios, por
Damia secundarios y | electrospray
Barcelo terciarios de y
especies espectromet
marinas ria de masas
(playas de tiempo de
Concepcidn) vuelo
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UHPLC- ESI-
TOF/MS

http://dx.doi.org/10.101 | Mercedes Chemometric 2017 Emplear un Metilparabeno, Agua dela Extraccion
6/j.talanta.2017.08.071 Becerra- optimization of the procedimiento "verde" etilparabeno, llave (agua por sorcién
Herrera, extraction and en la preparacién de | propilparabeno, n- potable) y con disco
Valentina derivatization of muestras para el butilparabeno efluente de rotatorio
Miranda, parabens analisis de parabenos una plantade | RDSE con
Daniel for their en agua. tratamiento polimero
Arismendi, determination in de aguas molecularm
Pablo water samples by servidas en ente
Richter rotating-disk sorptive Santiago, impreso
extraction and gas Chile (MIP) como
chromatography fase
mass spectrometry sorbente.
Cromatograf
fa gaseosa-
espectromet
ria de masas
(GC-MS)
luego de
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http://dx.doi.org/10.1016/j.talanta.2017.08.071
http://dx.doi.org/10.1016/j.talanta.2017.08.071

derivatizacio
n.

https://doi.org/10.1016/j
.talanta.2019.03.120

Daniel
Arismendi,
Mercedes
Becerra-
Herrera,
Inmaculada
Cerrato,
Pablo
Richter

Simultaneous
determination of
multiresidue and

multiclass emerging
contaminants in
waters by rotating-
disk sorptive
extraction—
derivatizationgas
chromatography/mas
s spectrometry

2019

Proponer y probar un
método eficiente para
determinacion
multiresiduos y
multiclase de 16
contaminantes
emergentes en
muestras de agua

Metil parabeno
(MP), etil parabeno
(EP),
propilparabeno
(PP), butilparabeno
(BP), estrona (E1),
17-B-estradiol (E2),
estriol (E3), 17-a-
etinilestradiol
(EE2), bisfenol A
(BPA), triclosan
(TCS), ibuprofeno,
ketoprofeno,
naproxeno,
diclofenaco, acido

Agua potable
y agua natural
(pozoy rio)
recolectadas
en la vecindad
de San
Antonio,
Chile. Efluente
y afluente de
agua se
obtuvo de una
planta de
tratamiento
de agua en

Extraccion
por sorcién
con disco
rotatorio
RDSE
usando
[dmina de
corcho
como fase
sorbente
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https://doi.org/10.1016/j.talanta.2019.03.120
https://doi.org/10.1016/j.talanta.2019.03.120

mefenamicoy Santiago de
acido acetil Chile.
salicilico.
https://doi.org/10.1016/j | Valentina Cork sheet as a 2019 Demostrar que se Estrona (E1), 17-b- Efluente y Extraccion
.aca.2019.08.069 Manz, sorptive phase to puede emplear una estradiol (E2), afluente de | por sorcién
Jairén Goya-| extract hormones [dmina de corcho luego | Estriol (E3)y 17- planta de con disco
Pacheco, from water by de un simple alpha- tratamiento rotatorio
Daniel rotating-disk sorptive acondicionamiento, | etinilestradiol (EE2) de aguas RDSE (Oasis
Arismendi, extraction (RDSE) como fase sorbente en servidas de HLB).
Mercedes microextraccion por Santiago, Cromatograf
Becerra- RSDE, de esta manera, Chile fa gaseosa
Herrera, evitando el polvo del espectromet
Alver corcho reportado ria de masas
Castillo- previamente en otros (GC-MS)
Aguirre, aparatos de
Rosario microextraccion y
Castillo- mejorando la
Felices, transgerencia de masa.
Milton
Rosero-
Moreano,
Eduardo
Carasek,

105


https://doi.org/10.1016/j.aca.2019.08.069
https://doi.org/10.1016/j.aca.2019.08.069

Pablo

Richter
https://doi.org/10.3390/ | Carolina Removal of Organic 2019 Comparar el Analgésicos Planta de MPT
w11122515 Reyes Micropollutants in comportamiento de 15 (naproxeno, tratamiento sampler
Contreras, WastewaterTreated microcontaminantes ibuprofeno, en Hualqu, (microporou
Daniela by Activated Sludge organicos, que diclofenaco), Regidn del s
Lépez, Ana and incluyen anticonvulsivante | Biobio, Chile | polyethylen
M. Leiva, | ConstructedWetlands analgésicos/antiinflam | (carbamazepina), e tube) con
Carmen : A Comparative atorios, estimulante Strata X-AW
Dominguez, Study anticonvulsivantes, (cafeina), como fase
Josep M. estimulantes, antibacterial/fungic sorbente
Bayona, antibacterianos/antifu ida (triclosan),
Gladys Vidal

ngicos, fragancias,
plastificantes, y
productos de
transformacion en
tecnologias de
tratamiento de aguas
residuales
convencional AS
(carbdn activado) y no

convencional CWS

fragancias (methyl
dihydrojasmonate,
tonalide and
galaxolide),
plastificante
(bisfenol A) y
productos de
transformacion (1-
hydroxy ibuprofen,

2-hydroxy
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https://doi.org/10.3390/w11122515
https://doi.org/10.3390/w11122515

(humedales
construidos). Ambos
sistemas tratan aguas

residuales en una
comunidad rural.

ibuprofen, carboxy
ibuprofen,

ibuprofen amide,
4-hydroxy
diclofenac)

DOI:
10.2116/analsci.19P409

Mercedes
Becerra-
Herrera,

Valentina
Miranda,

Pablo
Richter

Rapid Determination

of Parabens in Water

Samples by Ultra-high
Performance Liquid

Chromatography
Coupled to Time of
Flight Mass
Spectrometry

2020

Desarrollar un método
cromatografico
(UHPLC-ESI-TOF/MS)
que permita identificar
y cuantificar cuatro
parabenos

Metilparabeno,
etilparabeno,
propilparabeno, n-
butilparabeno

Muestras de
aguas
residuales
obtenidas en
diferentes
lugares de
Santiago de
Chile.

Muestras
acuosas:
Filtro con
fibra de
vidrio (poro
de 0.7 um),
derivatizacié
n GC, Bruker
320 MS GC-
/MS/MS.
Muestras
biosdlidas:
filtro de
fibra de
vidrio
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trataday
sonicada,
Bruker 320-
MS GC-
MS/MS

https://doi.org/10.1016/]

.envres.2020.109738

Diana M.
Cardenas-
Soraca,
Ricardo O.
Barra-Rios,
Jochen
F.Mueller,
Darryl W.
Hawker,
Sarit L.
Kaserzon

In-situ calibration of a
microporous
polyethylene passive
sampling device
with polar organic
micropollutants in the
Chillan River, central
Chile

2020

Someter a calibracidn
in situ de muestreos
MPT (microporous
polyethylene tube) ,

derivar tasas de
muestreo, cuando
aplica, Ksw (coeficiente
de particién agua-
sorbente) valores de
productos
farmaceuticos y
pesticidas en el rio
Chillan y comparar con
los datos de
calibracion de otros
implementaciones
(ejemplo PTAS) de este

Medicamentos
(atenolol,
atorvastatina,carba
mazepina,
citalopram,
nicotina
metabolizada,
desmetildiazepam,
hidroclorotiazida,
ibuprofeno,
naproxeno,
paracetamol,
tramadol,
venlafaxina,
metabolito de
cafeina) y
pesticidas (2,4D,

Rio Chillan,
region del
Biobio, Chile
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tipo de muestreo.
Identificacion de los
principales
microcontaminantes
orgdnicos presente.

ametrin hidroxy,
diuron, hexazinona,
MCPA,
metolachlor,
metsulfuron-
methyl, simazina,
tebuconazol)
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Anexo 3

 Walitirlode
Bt

MINISTERIO DE SALUD

SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

DIVISION POLITICAS PUBLICAS SALUDABLES Y PROMOCION /
Dpto. de Salud Ambiental

Dpto. de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas

AM /Cl;i@}arc

CIRCULARN° B35/ 2R |

SANTIAGO 15 NOV. 2812

IMPARTE INST’RUCCIONES 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 aplicacion 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 calificacion 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 eliminacién 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 cronicas.
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C.

Toxicidad extrinseca (Art 14°). Son sustancias que cuando son
eliminadas pueden dar crigen a una o méas sustancias téxicas agudas o
toxicas crdnicas, en concentraciones que pongan en riesgo la salud de
la poblacion. El reglamento establece las Concentraciones Méximas
Permitidas (CMP) para el test de lixiviacién, estableciendo para
determinadas sustancias los limites sobre los cuales se considera a un
residuo peligroso respecto de su eliminacion 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 toxicas 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 dafos 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

uooz Como xciiene en rcmnes
farmaceutlcas

0x1do e '
Hidroxidimetiiasi
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Paraldehldo U182 Sedante con efectos anticonvulsivantes

Warfarma POOHU248 Antlcoagulante oral
*Numero Residuo Peligroso, codificacion internacional
Codigo P#H#H#, indica sustancia téxica Aguda; Cadigo U###, indica sustancia toxica cronica;
Cddigo D###, indica residuos tdxico por lixiviacion.

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

2. Hospitals for Healthy Eavironment. [En linea] Chemical Minimization Plan. htp://www.h2e.
online.org/pubs/chemmin/master. pdf.

3. 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.

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

4. 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.

5. 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
explosidn.

6. 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, radiofirmacos 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.

7. La Organizacion 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
poblacion, por lo que no recomienda desviar recursos profesionales vy
financieros a la eliminacidon de dichas sustancias por lugares distintos al
alcantarillado, debiéndose privilegiar otros controles sanitarios, tal como es el
caso de la contaminacién microbiolégica del agua potable (Pharmaceuticals in
drinking-water, WHO Library Cataloging in Publication Data, 2012).

8. 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 extrafios, 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 aquelios
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
Atencion 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.,

b. 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 sdlida, 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.

c. Las “Normas Técnicas Béasicas para obtener Autorizacion 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 la organizacién 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, inutilizacion y eliminacién 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.

d. 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 legislacion 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 fiscalizacion 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 eliminacion 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).

ii. 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 revisién 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, senalizado
adecuadamente, con el respectivo inventario y acorde a las
instrucciones de fiscalia, si asi correspondiera. La eliminacion de sus
residuos deben tratarse con los criterios anteriormente expuestos.

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

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

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

IAZMANAI

Distribucion:
Secretarias Regionales Ministerizles de Salud del pals (15)
Direccion 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 Atencidn Primaria
Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion
Departamento de Salud Ambiental
Departamento de Pollticas Farmacéuticas y Profesiones Médicas
Departamento de Medicamentos e Insumos (Subsecretaria de Redes Asistenciales)
Oficina de Partes
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Anexo 4

Pais Departament | Resolucién | Fecha Alcances Resumen Link Institucidén a | Motivacié
ode cargo del n parala
gobierno/ programa creacion
Ente de retiro de del
medicament | programa
0s
Espafa Directiva del Directiva 12- En el Anexo | La Directiva aproxima las https://eu SIGRE A partir de
consejo de las | del consejo | 12- indica las legislaciones de los Estados r- (Entidad sin | la ley que
Comunidades | del2de | 1991 categorias o miembros en materia de gestién | lex.europa fines de regula los
Europeas diciembre tipos genéricos controlada de residuos .eu/LexUri lucro) envases,
de 1991 de residuos peligrosos. Define los residuos | Serv/LexUr de forma
relativa a peligrosos peligrosos iServ.do?u voluntaria
los residuos clasificados ri=0J:L:19 se crea el
peligrosos segln su 91:377:00 programa
(91/689/CE naturaleza o la 20:0027:E que se
E) actividad que los S:PDF hace
genera. El Anexo cargo,
I.A indica ademas
"residuos que del
presenten alguna envase, de
de las los
propiedades residuos
enumeradas en de
el Anexo lll y medicame
estén formadas ntos.
por: 2. Productos
farmacéuticos,
medicamentos,
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https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1991:377:0020:0027:ES:PDF

productos
veterinarios"
Luego en el
Anexo lll,
enumera
"caracteristicas
de los residuos
que permiten
calificarlos de
peligrosos"
nombrando,
entre otros
"Infeccioso"
(H9),
"Teratogénico'
(H10),
"Mutagénico
(H11)"y
"Ecotoxico
(H14)", se aclara
que para
cancerigeno,
teratogénicoy
mutagénico se
aplican criterios
adicionales (ver
guia en Directiva
67/548/CEE)

116




Jefatura del Ley 25- | Lo establecido en | La ley prioriza la prevencion de la | https://w
Estado 11/1997, 04- esta Ley lo serd produccion de residuos de ww.boe.es
de 24 de 1997 | sin perjuicio de envases y posteriormente la /eli/es/l/1
Abril, de las disposiciones reutilizacion de los envases, 997/04/24
envasesy de caracter reciclado y demas formas de /11
residuos de especial valorizacién de residuos de
envases referentes a envase con el fin de evitar o
seguridad, reducir su eliminacién. Aplica
proteccién de la para todos los envases y
salud e higiene | residuos de envases puestos en
de los productos el mercado y generados,
envasados, respectivamente, en el territorio
medicamentos, del Estado.
transportesy
residuos
peligrosos.

Directiva del Directiva 06- Las disposiciones de la Directiva | https://w
consejo de las | 2001/83/CE | 11- se aplicardn a los ww.boe.es
Comunidades del 2001 medicamentos para uso humano | /doue/200

Europeas parlamento producidos industrialmentey | 1/311/L00
Europeoy destinados a ser comercializados 067-
del Consejo en los Estados miembros. En 00128.pdf
de 6de cuanto a los residuos, dispone
noviembre que en el embalaje exterior de
de 2001 todo medicamento debe detallar
por la que en el etiquetado las
se precauciones especiales de
establece eliminacion de los
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un cédigo
comunitari
o sobre
medicamen
tos para
uso
humano

medicamentos no utilizados de
los residuos derivados de estos
medicamentos.

Ministerio de
Sanidad y
Consumo

Real
Decreto
1345/2007,
de 11 de
octubre,
por el que
se regula el
procedimie
nto de
autorizacio
n, registroy
condiciones
de
dispensacié
n de los
medicamen
tos de uso
humano

Dentro de las
obligaciones del
titular de la
autorizacion del
medicamento se
enumera:
Participar en
sistemas que
garanticen la
recogida de los
residuos de
medicamentos
que se generen
en los domicilios.

Se establece como obligacién del
laboratorio productor el
gestionar los residuos de

medicamentos cuando son
residuos domiciliarios
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fabricados

industrialm
ente.

Directiva del | Reglament | 16- El Reglamento Establece requisitos uniformes | https://eu
consejo de las o (CE) 12- | nose aplica alas | para la clasificacion, etiquetado y r-
Comunidades | N°1272/20 | 2008 sustancias y envasado de sustancias quimicas | lex.europa

Europeas 08 del mezclas en las y mezclas de acuerdo con el .eu/legal-
parlamento siguientes Sistema Globalmente content/ES
europeoy formas, en la Armonizado (SGA) de las JTXT/?uri=
del consejo fase de producto Naciones Unidas. Exige a las celex%3A3
de 16 de terminado, empresas que clasifiquen, 2008R127
diciembre destinadas al etiqueten y envasen las 2
de 2008 usuario final: los | sustancias quimicas peligrosas
sobre medicamentos, de forma adecuada antes de
clasificacié tal como se comercializarlas.
n, definen en la
etiquetado Directiva
y envasado 2001/83/CE
de
sustancias y
mezclas, y
por el que
se
modificany
derogan las
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Directivas

67/548/CEE
y
1999/45/CE
y se
modifica el
Reglament
o (CE) n°
1907/2006
México Procuraduria LEY 08- | Estaran sujetosa | Es la Ley reglamentaria de las https://w | SINGREM Nace el
Federal de GENERAL 10- un plan de disposiciones de la Constitucion | ww.gob.m | (Sistema afio 2008
Protecciénal | PARALA | 2016 manejo los Politica que se refiere a la x/cms/upl | Nacional de por
Ambiente | PREVENCIO siguientes proteccién al ambiente en oads/attac | Gestion de | iniciativa
(PROFEPA, NY residuos materia de prevencidn y gestion | hment/file | Residuos de dela
organo GESTION peligrosos y los | integral de residuos, en territorio | /131748/2 | Envases de | industria
administrativ | INTEGRAL productos nacional. Habla de 3. LEY GE | Medicamen | faramcéut
o DE LOS usados, caducos, | responsabilidad compartiday | NERAL PA tos A.C) ica
desconcentra | RESIDUOS retirados del manejo integral de residuos. RA LA PR (CANIFAR
dodela comercio o que Abarca residuos peligrosos, EVENCI N MA),
Secretaria de se desecheny residuos sélidos urbanos y de Y GESTI basandose
Medio que estén manejo especial. N INTEGR en la Ley
Ambiente y clasificados AL DE LO General
Recursos como tales enla S RESIDU para la
Naturales, norma oficial OS.pdf Prevencio
SEMARNAT, mexicana ny
con correspondiente: Gestion
autonomia Farmacos
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https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/131748/23._LEY_GENERAL_PARA_LA_PREVENCI_N_Y_GESTI_N_INTEGRAL_DE_LOS_RESIDUOS.pdf

técnicay
operativa)

de
Residuos.
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Secretaria de
Medio
Ambiente y
Recursos
Naturales.

NORMA
Oficial
Mexicana
NOM-052-
SEMARNAT
-2005, Que
establece
las
caracteristi
cas, el
procedimie
nto de
identificaci
on,
clasificacié
ny los
listados de
los residuos
peligrosos.

23-
06-
2006

En esta normativa, en la
clasificacién por fuente
especifica, enlista en el giro
“Quimica Farmacéutica: carbdn
activado gastado en la
produccion de farmacéuticos
veterinarios de compuestos con
arsénico y érgano-arsenicales,
Residuos de breas de la
destilacién de compuestos a
base de anilina en la produccidn
de productos veterinarios de
compuestos de arsénicoy
drgano-arsenicales”. En ambos
casos los clasifica como toxicos
cronicos, es decir, “es la
propiedad de una sustancia o
mezcla de sustancias de causar
efectos dafiinos a largo plazo en
los organismos, generalmente a
partir de exposiciones continuas
o repetidas y que son capaces de
producir efectos cancerigenos,
teratogénicos o mutagénicos”.
Ademas de detallar listados por
fuente no especifica y por
nombre, en el listado 5,
clasificacién por tipo de residuos,
sujetos a condiciones

http://ww
w.dof.gob.
mx/norma
sOficiales/
1055/SEM
ARNA/SE
MARNA.ht
m
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particulares de manejo, se
clasifican, entre otros, los
medicamentos fuera de
especificaciones o caducos que
no aparezcan en los listados de
la3y4delanorma.
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Canada Office of Environme | 07- Define a los Define el funcionamiento del https://w HPSA Es una
Legislative ntal 10- productos programa de devoluciéon de ww.bclaws (Health asociacién
Counsel Manageme | 2004 | farmacéuticos, la medicamentos bajo los .gov.bc.ca/ | Products de
Ministry of nt Act categoria principios de la Responsabilidad | civix/docu | Stewardship | productor
Attorney Recycling consiste en Extendida del Productor ment/id/cr | Association) | escon la
General Regulation todos los bc/crbc/44 finalidad
Victoria, B.C | B.C. Reg. medicamentos 9_2004 de
449/2004 no usados o no establecer
utilizados, se como
incluyendo los puente
medicamentos entre la
de venta directa salud y el
(sin receta) y ambiente,
productos ofreciend
sanitarios o]
definidos en el programa
acta de s parala
Alimentos y disposicid
Medicamentos n final
de Canada. seguray
devolucié
nde
medicame
ntosy
productos
punzantes
utilizados
en los
hogares
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canadiens

es.
Colombia Ministerio de | Resolucién | 26- Excluye del https://w | Punto Azul | Generar
ambiente y N° 1407 07- ambito de ww.punto | (Entidad sin | ingresos
desarrollo | "Porlacual | 2018 | aplicacidn de la azul.com.c| danimode | alternativ
sostenible se norma: o/wp- lucro) osy
reglamenta empaquesy content/u eficiencias
la gestion envases ploads/20 econémic
ambiental primarios de 19/09/RES as
de los farmacos y -1407-DE- mediante
residuos de medicamentos 2018-2.pdf el
envasesy desarrollo
empaques de nuevos
de papel, negocios.
carton, Posicionar
plastico, ala
vidrio, Corporaci
metal y se 6n Punto
toman Azul ante
otras los grupos
determinac de interés
iones" materiales
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Ministerio de
ambiente,
vivienda y
desarrollo
territorial

Resolucién
N°0371
"Por la cual
se
establecen
los
elementos
que deben
ser
considerad
os en los
Planes de
Gestion de
Devolucidn
de
Productos
Posconsum
ode
Farmacos o
Medicamen
tos
vencidos"

26-
02-
2009

Indica que cada centro de acopio

puede contar con red de puntos

de entrega para la recepcién de
medicamentos vencidos de
usuarios no institucionales.

Corporacién
Autéonoma
Regional de
Cundinamarc
a-CAR

Resolucién
N°3115
"Por la cual
se otorga
una
Licencia

05-
10-
2018

Licencia ambiental para el
almacenamiento y
aprovechamiento de residuos
peligrosos de medicamentos,
otorgada.

https://w
ww.punto
azul.com.c
o/wp-
content/u
ploads/20

, como el
gremio de
la
sostenibili
dad social
y
ambiental
dela
Industria
Farmacéut
icaen
Colombia.
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Ambiental 19/09/Lice
y se toman ncia-

otras Ambiental-
determinac Res.-3115-
iones" Resuelve.p

df
Reino Unido Departament Health 2013 | Es respecto a los Es una guia que entrega los https://ass
of Health and | Technical medicamentos requerimientos clave parael | ets.publish
Social Care | Memorand que los usuarios | manejo de residuos en farmacia | ing.service
um 07-01: devuelven a las comunitaria. Aclara que las .gov.uk/go
safe farmacias farmacias asi como todos en la | vernment/
manageme comunitarias cadena de manejo de residuos | uploads/sy
nt of son responsables, que la stem/uplo
healthcare responsabilidad de la farmacia | ads/attach
waste no termina cuando entrega el | ment_data
residuo al recolector. También es | /file/1679
responsable de segregar, 76/HTM_0O

etiquetar, empaquetar 7-
correctamente, guardaren un | 01_Final.p

lugar seguro y llevar registro de df

el proceso cuando se retiran los
residuos.
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