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MEDICAMENTOS

Figura 1. Forma farmacéutica de un
medicamento.

Son sustancias o mezcla de éstas,
de origen natural o sintético que
tiene un efecto terapéutico,
preventivo, rehabilitatorio o de
diagnostico; se presentan en una
forma farmacéutica (Figura 1) y se
identifican como medicamentos por
su actividad farmacoldgica,
caracteristicas fisicas, quimicas y

PRODUCCION DE MEDICAMENTOS EN MEXICO

Tabla 1. Ventas de OTC en México
(Euromonitor, 2012).

Tipos de Ventas
medicamentos (MDD)
OTC
Productos para el 23
cuidado de la
salud
Analgésicos 301
Calmantes y 13
somniferos
Resfriado y tos 649
Estomago 461

Ojos 34

MDD: millones de ddlares.

OTC: medicamentos de venta sin prescripcion.

México es el seqgundo mercado mas
grande de América Latina en la
industria farmacéutica, con una
produccion anual de 10,757 mdd y
un consumo de 13,663 mdd (INEGI,
2012); es un importante productor
de antibidticos, antiinflamatorios y
tratamientos contra el cancer, entre

otros (Tabla 1). Su industria esta
conformada por 74.7% de
medicamentos de patente; 12.1%,
genéricos y; 13.2%, venta sin
prescripcion.



FCOFARMACOVIGILANCIA

Es la ciencia que se encarga de la deteccion, evaluacion,

comprension y prevencion de

productos farmacéuticos en e

pueden llegar a éste por diterentes vias (Figura 2).
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Figura 2. Vias de entrada de los medicamentos al medio ambiente.
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MEDICAMENTOS CADUCOS

Figura 3. Medicamento sin alteraciones.

»"\
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Son aquellos que han alcanzado su
fecha de caducidad, por lo que
empiezan a perder sus propiedades

(Tabla 2) y no pueden cumplir con
la funcidén para cual fueron
elaborados impidiendo la
recuperacion del paciente.

En México se generan anualmente
casi 12 000 000 de medicamentos
caducos, de los cuales el 30% llega
al mercado ilegal, y el destino de

la mayoria del resto es el drenaje o
basurero (COFEPRIS, 2010).

Figura 4. Medicamento con alteraciones

fisicas.

Tabla 2. Principales alteraciones que provocan la pérdida de propiedades en los medicamentos (Debesa Garcia

et al., 2004).

ALTERACIONES

Quimicas

Fisicas

Microbioldgicas

Terapéuticas

Toxicoldgicas

CONSECUENCIAS

Alteracion de la integridad quimica y el potencial
del principio activo.

Cambios en las propiedades como color,
apariencia, uniformidad, olor.

Atfeccidon a la inocuidad del medicamento,
presencia de bacterias.

Cambios en el efecto terapéutico.

Alteracion del compuesto provocando cambios en
su toxicidad.



IDENTIFICACION DE LOS
MEDICAMENTOS CADUCOS

Se pueden identificar a través de la
fecha de caducidad que se
encuentra impresa en el empaque

de los medicamentos. Dicha fecha,
se determina a través de estudios
de estabilidad (Figura 6) que sirven
para conocer su “vida util”, es decir,

el tiempo que un producto
farmacéutico debe de permanecer
estable, y mantener mas del 90%

Figura 5. Ejemplos de etiquetado de la de sy potencia inicial en
fecha de caducidad en algunos L .
medicamentos. condiciones de almacenamiento

En México los estudios de estabilidad se realizan en concordancia
con las condiciones citadas en la NOM-073-SS5A1-2015 (Tabla 3).

Tabla 3. Condiciones de los estudios de estabilidad (NOM-073-SSA1-2015).

, , Condiciones de Periodo Frecuencia de

Tipo de estudio : .. e
almacenamiento minimo analisis

Estabilidad 40°C = 2°C/75% 5% HR 6 meses 0,3y6b meses
acelerada
Estabilidad a
condicion 30°C£2°C/65% 5% HR 6 meses 0,3y6 meses
intermedia

- 25°C £ 2°C/60% = 5% HR O
Estabilidada 50 | 5oc )/ 65% + 5% HR 12 meses > & 7Y 12
largo plazo meses

HR: Humedad relativa



CARACTERISTICAS DE LOS
MEDICAMENTOS CADUCOS

Los medicamentos que alcanzaron su fecha de caducidad presentan
cuatro caracteristicas generales:

2. Pérdida de su
garantia de

pureza, potencia,
propiedades
fisicas, quimicas y
bioldgicas

1. Disminucion
de la actividad
terapéutica

3. Formacién de
sustancias

téxicas, producto
de su

degradacion

Figura 6. Caracteristicas de los medicamentos caducos (SSA, 2015).



MARCO REGULATORIO DE LOS
MEDICAMENTOS CADUCOS

La Secretaria de Salud (SSA), la
Secretaria del Medio Ambiente
Recursos Naturales y Pesca
(SEMARNAT) por medio de |a
Procuraduria Federal de Proteccion
T it al Ambiente (PROFEPA) y del
':‘.:;:.‘.(*.';gg}i;‘:;;j:gg;‘.gzlz(:li:‘;fd;'.%’:;‘:?.‘ff"":‘f | Instituto Nacional de Ecologia

HEGEAMENTO Interiorde la
Secretaria de Salud

(INE), son las instancias que se

\CETRDO que Establece 1a
Coordinaciéon entre 1a P.G.R.
y la Secretaria de Hacienda
en Materia de Delitos Contra
la Salud

encargan de su regulacién.

REGEAMENTO de Insumos

para [a Salud

REGTAMENTO delaLey General
de Salud en Materia de Publicidad
LY de los Institutos Nacionales
de Salud

REGEAMENTO Interno del Consejo
Nacional de Trasplantes
REGLAMENTO delaLey General
de Salud en Materia de Trasplantes

LEY GENERAL DE SALUD

[ Ectorial

Figura 7. Ley General de Salud. Establece en su articulo 233 (Figura

/) que esta prohibida la venta y
suministro de medicamentos con
fecha de caducidad vencida.

En el articulo 421 en su fraccion tercera, establece que a quien
venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya o transporte
medicamentos, farmacos, materias primas o aditivos falsiticados,
alterados, adulterados o caducos, le sera impuesta una pena de 1 a
5 anos de prisién y una multa equivalente a cincuenta mil dias de
salario minimo.




L EY GENERAL PARA LA PREVENCION Y GESTION
INTEGRAL DE LOS RESIDUQOS

Establece que debe existir un plan
sobre la prevencion, generacion y
manejo integral de residuos:

a.Toda generacion y disposicion de
residuos estara sujeta a un plan
de manejo.

b.La responsabilidad corresponde
a quien genera dichos residuos

(Figura 8).

c. Toda generacién de residuos se
notificarad a las autoridades
competentes.

Figura 8. Diagrama de flujo para el
acondicionamiento, tratamiento y
disposicién para los medicamentos y
farmacos caducos (Hernandez Barrios et

al., 1995).

d.Los generadores identificaran, clasiticaran y manejaran sus

residuos.

e. Se evitard mezclar los residuos con otros materiales.



REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL PARA
PREVENCION Y GESTION INTEGRAL DE LOS
RESIDUOS

En el articulo 46 y dentro de las 8
fracciones establece que los

grandes y pequenos generadores
de residuos deberan:

a. ldentiticar y clasificar sus
residuos.
b.Manejarlos separadamente.

c. Envasarlos de manera segura
para su manejo.

d. Marcarlos y etiquetarlos.

e. Almacenarlos adecuadamente.

f. Transportarlos a través de
personal autorizado.

g. Manejo integral en todo
momento.

h. Avisar a la autoridad en caso de
cierre o cuando temporalmente
no se realicen actividades de
generacion de residuos.

NOM-052-SEMARNAT-2005

Establece que un residuo es
peligroso si presenta al menos una
de las caracteristicas de la Figura 9.

Figura 9. Simbolos de los residuos
peligrosos del cédigo CRETIB (NOM-052-
SEMARNAT-2005.




DISPOSICION FINAL DE

MEDICAMENTOS CADUCOS

_a legislacion vigente senala que

os medicamentos caducos no

deben:

Q)

. Permanecer en los anaqueles.

b. Ser depositados en la basura o el
drenaje.

c. Arrojarse en su envase original ya

Figura 10. Desecho de envases primarios gue pOd rian ser reciclados Para

de medicamentos caducos.

Figura 11. Disposicion final de

medicamentos caducos.

su venta o uso, lo que representa

un riesgo a la salud y el medio
ambiente (Figura 10).

d. Someterse a tratamientos de
destruccidén no autorizados.

e. Permanecer en los
establecimientos mas de un ano
después de su fecha de

caducidad.

Los establecimientos deben de contar con un drea de resguardo

especifica, bien identificada, preferentemente aislada y bajo Ilave,

para conservar los medicamentos caducos y deteriorados; mientras

se envian a
(Figura 11).

INcineracion

autorizada por la SEMA

a3 Inclneraci

_se inactivan o se destinan a confinamiento

6n debe ser realizada por una empresa

RNAT.



PROCEDIMIENTOS PARA LA
DISPOSICION FINAL DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Los establecimientos que tengan medicamentos caducos
controlados, pueden usar el procedimiento ya descrito u optar por
algun metodo alternativo (Tabla 4) autorizado por la SEMARNAT,
ya sea tisico, quimico, térmico, bioldgico, de estabilizacion/
solidificacion.

Se debe manejar cada sustancia de forma separada y caracterizada
como residuo especial de acuerdo al codigo CRETIB (corrosion,
reactivo, explosivo, toxico, inflamable o bioldgico infeccioso) en
cada contenedor.

Tabla 4. Comparacion de los principales grupos de tecnologias de tratamiento para residuos farmacéuticos
(Hernandez Barrios et al., 1995.)

Tipo de .
P : Descripcidon
tratamiento
. Separaciéon y reduccion de volumen, y reduccion de
Fisico .
toxicidad.

Uso de reacciones quimicas para transformar las corrientes

Quimico de residuos peligrosos en sustancias menos dafninas o

Inertes.

Bioloas Degradacion microbioldgica de las aguas residuales que

iolégico . ,
J contienen carga organica alta.

Oxidacion controlada de los componentes organicos a alta

Térmicos .
temperatura para producir CO2y agua.

Estabilizacion/

S Reduccidon de la movilidad de contaminantes.
Solidificacion



PLAN o —
SEMARNAT
T CANIFARMA

RECURSOS NATURALES

En 2009, la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT) autorizé el plan de

manejo promovido por la Camara

Nacional de la Industria
Farmacéutica (CANIFARMA) (Figura
12), el cual exhorta a laboratorios,

distribuidores y farmacias a

Figura 12. Presentacién por parte del

comprometerse al manejo

sector farmacéutico de los “Lineamientos

para la reduccion del riesgo sanitario de adecuado de los medicamentos
medicamentos caducos en el mercado .
mexicano” (Fomentan plan para eliminar caducos en la cadena comercial.
medicamentos caducos, Salud crénica,

2012-03-29).

Este plan de acciones es fundamental para reducir la cantidad de
farmacos caducos en las farmacias, aumentar la recoleccién y su
destruccion en hornos especializados de gestion ambiental.

Ademas, los distribuidores se comprometen a recibir en tiempo y
forma los medicamentos caducos provenientes de las farmacias y a
remitirlos a los laboratorios.




SISTEMA NACIONAL DE GESTION DE
RESIDUOS DE ENVASES Y
MEDICAMENTOS A.C.

Es un sistema disefiado por la

/;\\ industria farmacéutica para facilitar

/\\\ \./7 el cumplimiento del marco
| - regulatorio en materia ambienta

n fundamentado en la Ley General de
SINGREM Equilibrio Ecologico y Proteccion al

SSTEMA NACONAL OE GESTION Ambiente (LGEEPA) y la Ley
Y MIEDICAMENTOS A C

General para la Prevencion y

Figura 13. Logo de SINGREM ubicado en Gestion Integral de los residuos
los contenedores de medicamentos
caducos. (I—G PG l R)

Su proposito es establecer un
mecanismo incluyente, para el
manejo y disposicion final de los
residuos de medicamentos y sus
envases, sencillo, integral y de bajo

l&

N

: -
Y

Figura 14. Ejemplo de un contenedor

costo para la industria (deducible
de impuestos).

para medicamentos caducos.




DIAGRAMA DE FLUJO DEL

FUNCIONAMIENTO DEL SINGREM

4 N
Seleccidn de
medicamentos caducos
en el hogar
\_ J

- R

Traslado del
medicamento caduco a
un almacén temporal

< )

Figura 15. Pasos del funcionamiento del SINGREM (SSA, 2015).

1. Los ciudadanos identitican en su hogar aquellos medicamentos
que tengan vencida su caducidad, o que no se usen por haber

terminado un tratamiento.
2. En la tfarmacia con contenedor seguro SINGREM, el usuario gira

a manivela y coloca los medicamentos dentro, y vuelve a girar

a manivela.

3. El supervisor SINGREM recolecta la bolsa con el medicamento y
lo pesa.

4. Este

donde se pesan y se registra su ingreso. Envia una copia a las

supervisor traslada los residuos a un almacén temporal,

oficinas de SINGREM de este registro.

5. Los residuos son transportados para su destruccién final con un
prestador de servicios caliticado para este fin (hornos de
cemento o tratamientos térmicos). Se emite un certificado de

dest
reco

ruccion que ampara el final del ciclo iniciado desde |a

eccion.



ESTADISTICAS DE RECOLECCION DE
MEDICAMENTOS CADUCOS EN
MEXICO

Segun datos del INEGI, en 2015 se recolectaron un total de
477,443.446 kg de medicamentos caducos, mientras que de Enero
a Agosto de 2016 se reportaron 1,636,948 kg de medicamentos
caducos, provenientes de 27 entidades, a traves de la instalacion
de 4,725 contenedores, siendo la Ciudad de México, el Estado de
México e Hidalgo las entidades que mas medicamentos recolectan.
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Figura 16. Kilogramos de medicamentos caducos recolectados por entidad en el mes de Agosto de 2016
(SINGREM, 2016).




DISPOSICION INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS CADUCOS

Existen diversos programas e iniciativas internacionales para el
manejo de medicamentos caducos, algunos de ellos son:

Canadé

eEstablecié el programa
de retorno de

medicamentos

Estados Unidos
*Carolina Legistics

S;r;ices ] Australia
oE| Programa de , :
Farma%ia Verde del *La *armacia se encarga

) : de la recoleccién
Instituto Teleosis

*The Drug Take-Back
Network Prcgram OMS

Diseno las directrices de
seguridad para el desecho de
preparaciones farmacéuticas

Unién Europea

Espafa

'dC:z\c’sg'ﬂeggi%:'Sdtsmas *SIGRE: garantiza la

. correcta gestion
mbeig;cameer:\t?:s medicambiental de los
- d.os g envases y restos de
farmacias sin involucrar medicamentos de
gastos a les i 25t
gastos . origen doméstico

Figura 17.Programas internacionales para el manejo de medicamentos caducos.



CONSECUENCIAS DE LA MALA
DISPOSICION DE LOS
MEDICAMENTOS CADUCOS

Figura 18. Mala disposicion de
medicamentos caducos.

Ries?o sanitario
tent:

(autoprescripcion)

—

Generan resistencia a Contaminacién de
microorganismos mantos freaticos

Medicamentos

Figura 19. Principales consecuencias que
ocasiona la mala disposicion de los
medicamentos caducos (SSA, 2015).

Los medicamentos son sustancias
bioldgicamente activas que fueron
disenados para ocasionar un efecto
en los organismos vivos, cuando se
liberan en el medio ambiente, dicha
actividad bioldgica puede tener
consecuencias negativas para la
flora y fauna, y por ende pueden
atectar al ecosistema.

La disposicidon inadecuada de los
medicamentos caducos representa
un riesgo para la salud, debido a
que poseen actividades intrinsecas
que pueden llegar a ser toxicas.



TOXICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CADUCOS EN EL MEDIO AMBIENTE

Tabla 5. Principales medicamentos reportados en

cuerpos de agua de diversos paises (Narvaez y
Jimenez, 2011).

Medicamento Concentracion

(Tipo de (ug/L)
efluente)
Paracetamol 186.5
(Hospitalario)
Atenolol (PTAR) 2.432
Betalactamicos 2.9
(PTAR)
Clorfibrato 24.7
(Lago)
Carbamazepina 20
(Agua
superficial)
17 a-etinil 1.2
PTAR: Plaggit?%razﬁeo,ﬁ\glua Residual
(Hogares)

Figura 20. Efecto téxico de contaminantes
presentes en agua proveniente de Presa Madin,
Estado de México, en carpa comun. (Gonzalez-

Gonzalez et al., 2015)

AGUA

Al ser desechados en el drenaje, los
medicamentos caducos pueden
ocasionar contaminacién del agua
potable, e incluso eliminar

microorganismos que suelen ser
necesarios en el tratamiento de
ésta, o bien afectar organismos que
tienen un papel importante en el
ecosistema, causan danos graves
en especies acuaticas y pueden
bioacumularse en tejidos
interfiriendo con su crecimiento,
reproduccién y/o supervivencia.

Estudios realizados en laboratorio,
refieren que aun cantidades traza
de medicamentos (ng/L a ug/L)
pueden generar efectos téxicos, un

ejemplo es la Presa Madin (Estado
de México) donde se demostrd que
sus efluentes indujeron estrés
oxidativo, genotoxicidad y
citotoxicidad en una especie
acuatica endémica del lugar

(Cyprinus carpio) (Gonzalez-
Gonzéalez et al., 2015).



Figura 21. Via de entrada de los
medicamentos caducos al suelo a través
de la mala disposicion de estos.

Figura 22. Via de entrada de los
medicamentos caducos al aire a
través de la incineraciéon de
medicamentos (Vazquez Pimentel
D. Denuncian quema de basura y
material toxico en el Centro de
Salud de Malpaso. El Pértico del
Mezcalapa. 27 de Enero de 2018).

SUELO

Cuando los medicamentos caducos
son depositados en la basura 'y
legan a los depdsitos municipales,
se acumulan en el suelo y penetran
en las aguas freaticas a través de
disolucioén, arrastre o lixiviacion,
pudiendo ser absorbidos por
plantas, llegando a contaminar
mantos fredticos y aguas
superficiales.

AlIRE

Cuando los medicamentos caducos
son incinerados a cielo abierto
generan emisiones de ciertos
productos aln mas toxicos como
dioxinas y furanos, los cuales son
daninos para el ecosistema y
pueden llegar a ser distribuidos a
través de las corrientes de aire y
contaminar el suelo y los mantos

fredticos debido al ciclo del agua.



CONCLUSIONES

La contaminacion del medio ambiente por presencia de
medicamentos es una problematica en el mundo, éstos pueden
provenir de diferentes vias, siendo las principales los desechos de
las industrias farmacéuticas; ademas de su uso y posterior
eliminacion a través de efluentes municipales y hospitalarios, sin
embargo existen otras vias importantes como su desecho en la
basura y la mala disposicion de los medicamentos caducos, que
puede llegar a contaminar tanto el agua, suelo y aire, lo cual puede
generar diferentes efectos toxicos en los organismos que entran en
contacto con ellos en los diferentes ecosistemas, representando un

riesgo para la salud tanto humana como del medio ambiente.

Debido a este riesgo, la SEMARNAT y CANIFARMA crearon un
programa denominado SINGREM, cuyo propdsito fue establecer un
mecanismo para el manejo y disposicion final de los residuos de
medicamentos y sus envases, del cual debe hacer uso cualquier

persona que desee desecharlos, ya sea consumidores, industrias,
farmacias.

Como se menciond anteriormente, es importante la participacion
de los usuarios tfinales de los medicamentos en el programa, para
reducir los efectos toxicos generados por la inadecuada disposicion

de medicamentos caducos.
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