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RESUMEN

El propdsito de este trabajo es analizar la evolucion del tratamiento normativo para la
eliminacién correcta de medicamentos domeésticos no utilizados o vencidos en Brasil,
la identificacion de los cambios causados por la Politica Nacional de Residuos Sélidos y
el panorama de la aplicaciéon de la logistica inversa en este segmento. Se destacan los
principales aspectos relacionados con el impacto ambiental y el potencial toxicolégico
de los residuos de los productos farmacéuticos en el medio ambiente. En este sentido,
se encuentra actualmente en construccién en Brasil un Acuerdo Sectorial dirigido a
establecer los términos y obligaciones de todas las partes involucradas en la cadena
de suministro en relacion con la logistica inversa en el contexto de las drogas y la
definiciébn de medidas y procesos que proporcionan el destino correcto de estos
residuos y un tratamiento respetuoso al medio ambiente. La aplicacion de la logistica
inversa en el campo de los medicamentos en Brasil, proporciona una toma de
conciencia en los consumidores para un uso racional de los medicamentos, su
correcta eliminacidon para una menor afectacion del medio ambiente.

Palabras clave: eliminacion de los medicamentos, residuos sélidos, logistica inversa,
legislacion ambiental.

ABSTRACT

This paper presented an analysis of the evolution of the standardized treatment to
dispose of non-used or expired household medicines in Brazil, identifying the changes
caused by the National Solid Waste policy and the current state of implementing
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reverse logistics in this segment. The main aspects related to the environmental
impact and toxicological potential of residues of pharmaceuticals in the environment
were highlighted. In this regard, the preparation of a sectoral agreement is under way
in Brazil, which is aimed at setting the terms and obligations of all the involved
parties in the supply chain regarding reverse logistics in the context of drugs and
defining measures and processes that provide environmentally-friendly treatment of
these wastes. The implementation of the reverse logistic in the field of medications in
Brazil will raise awareness of consumers about the rational use of drugs, their timely
elimination and the lower effect on the environment.

Keywords: drug disposal, solid waste, reverse logistics, environmental legislation.

INTRODUCCION

La alta tasa de consumo de medicamentos en Brasil tiene como consecuencia su
acumulacion en los hogares debido a su falta de uso o a su vencimiento y finalmente
se desechan sin hacerlo de forma correcta. Por lo tanto, desde el momento en que se
vence el plazo de expiracion o cuando se le trata como desecho por la poblacion, el
farmaco se convierte en un tipo de residuo que genera preocupaciones en la salud
publica por lo que puede representar para el medio ambiente.

Aunque no hay datos oficiales sobre residuos de los medicamentos en Brasil, los
estudios académicos y experiencias diversas estiman que cada afio se desechan en el
pais un total de entre 10,3 y 19,8 mil toneladas lo que demuestra la enorme
complejidad de este tema.?!

En este sentido, el presente trabajo analiza la evolucion del tratamiento normativo
para la eliminacion de medicamentos no utilizados o vencidos en Brasil, la

identificacion de los cambios causados por la Politica Nacional de Residuos Sélidos
(PNRS) vy el escenario de implementacion de la logistica inversa en este segmento.

IMPACTO AMBIENTAL DE LA ELIMINACION DE LOS
MEDICAMENTOS

Los residuos de medicamentos pueden ser considerados un contaminante ambiental
emergente, de ahi que se han convertido en un tema importante para el gobierno y
los fabricantes.

El problema se hace mas relevante ya que los estudios confirman que la mayoria de
los sistemas publicos de tratamiento de agua no estan preparados para tratar este
tipo de contaminante porque carecen de los mecanismos que proporcionen su
eliminacién.?

Sin embargo, el conocimiento disponible acerca de los efectos toxicoldgicos de los
residuos de medicamentos en relacion con la salud del medio ambiente aun muestra
poca evidencia cientifica.®
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A pesar de esta falta de claridad en cuanto a los efectos nocivos de los residuos de
medicamentos, varios estudios indican que estas sustancias tienen potencial para
interferir con el metabolismo y el comportamiento de los organismos.4

Con respecto a estos posibles efectos, la presencia de productos farmacéuticos
residuales en el medio ambiente pueden causar efectos nocivos en los organismos
acuaticos y terrestres con influencia en todos los niveles de la jerarquia bioldgica:
célula-6rgano-cuerpo-ecosistema.®

Aunque los efectos toxicologicos de los residuos de medicamentos se han identificado
solo en condiciones de laboratorio, las concentraciones de algunos de estos
compuestos que se encuentran en las encuestas revisadas es suficiente para
representar una amenaza para el cuerpo.®

Con respecto a los posibles efectos sobre los seres humanos, también hay indicios
sobre su perjuicio observados a escala de laboratorio. En este sentido, la
investigacion realizada por Pomati y otros,” registra que que una mezcla de
contaminantes farmacéuticos en concentraciones de relevancia ambiental, recogidos
en el rio Olona, cerca de la ciudad de Milan, en Italia, inhibié el crecimiento de células
embrionarias (30 % de disminucion en la proliferacion de células) con afectacion de
su fisiologia y la morfologia observada en las pruebas de laboratorio.

Como destaca Pomati,® farmacolégicamente todo fArmaco con base de agua puede
ser considerado como una preocupacion ambiental, ya que, a diferencia de otros
contaminantes, estan disefiados con la intencidon especifica de proporcionar algun tipo
de respuesta biolégica en los organismos, para llegar a una via metabdlica especifica
en humanos o animales, por tanto, los medicamentos tienen secuencias de accion que
no siempre son bien conocidas, incluso en relacién con los organismos objetivo y es
practicamente imposible predecir sus efectos en otros organismos.?

Efectos ambientales mas graves se observan en lo que respecta a los compuestos

disruptores endocrinos, con afirmaciones de que la exposiciéon a las plantas de

tratamiento de aguas residuales puede causar feminizacion en algunas especies de
6

peces.

LA PNRS Y LAS NUEVAS DIRECTRICES PARA LA GESTION DE
RESIDUOS SOLIDOS EN BRASIL

En 2010 la normativa ambiental en materia de residuos sélidos adquirié mayor
importancia en Brasil, con la promulgacion de la Ley 12.305, que crea la PNRS
después de dos décadas de discusion y tramitacion del proyecto de ley.

Una de las premisas establecidas por la PNRS es el reconocimiento de que el proceso
de tratamiento de los residuos debe involucrar a toda la sociedad. De hecho, implica
la comprension de que el gobierno, el sector empresarial y la comunidad son
responsables de la eficacia de las acciones de tratamiento de los residuos sélidos y
establece la Responsabilidad Compartida para el ciclo de vida de los productos en el
tratamiento de los residuos sélidos en Brasil.

La Responsabilidad Compartida es un conjunto de tareas destinadas a promover la
minimizaciéon del volumen de residuos generados y su eliminaciéon ambientalmente
racional con el fin de favorecer la reduccion de los impactos ambientales del ciclo de
vida de los productos.
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Como una manera de reforzar la Responsabilidad Compartida, la PNRS determina que
las funciones de la cadena de producciéon cubran la recogida de los productos y los
residuos restantes para su eliminacion racional al ambiente.

La Responsabilidad Compartida establece a su vez la llamada Responsabilidad
Extendida del Productor (EPR), que amplia la responsabilidad de un producto y su
residuo asociado, incluso después del consumo, y ofrece a los productores el
conocimiento sobre el impacto ambiental de sus productos.®

LOGISTICA INVERSA Y SU APLICACION PARA LA ELIMINACION DE LOS
MEDICAMENTOS

Como consecuencia directa del establecimiento de la Responsabilidad Compartida, la
PNRS prescribe la obligacién de estructurar los sistemas de logistica inversa,
entendida como una herramienta econdmica y social dirigida a un conjunto de
procedimientos destinados a la recogida selectiva y recuperacion de residuos soélidos
por el sector empresarial para su reutilizacion o eliminacion ambientalmente
adecuada.

Aunque los medicamentos no estén previstos expresamente en PNRS, la ley tiene una
prediccion genérica que permanece abierta y la posible aplicabilidad de la logistica
inversa a sectores distintos de los mencionados en la legislacién.

La Ley No. 7404/2010, que regula la PNRS, establece un Comité Directivo encargado
de poner en practica una serie de acciones destinadas a mejorar la aplicacion de la
gestion de la logistica inversa de los residuos sélidos en Brasil. Asi, en marzo de
2011, en el marco del Comité de Direccién, se ha creado un Grupo de Trabajo
Tematico sobre Medicamentos, bajo la coordinacion del Ministerio de Salud, con la
participacion de representantes de instituciones publicas, el sector empresarial de la
cadena farmacéutica, asociaciones y la sociedad civil.1°

Las tareas del Grupo de Trabajo es conseguir apoyo para la preparacion del Acuerdo
Sectorial para la aplicacion de la logistica inversa de I6s medicamentos, con acciones
como el estudio de viabilidad y la evaluacion del impacto de esta logistica.®

El Acuerdo Sectorial representa un acto contractual entre el Gobierno y los agentes
implicados en el ciclo de vida de ciertos productos destinado a fijar las obligaciones de
cada uno en el contexto de la Responsabilidad Compartida.

En el sistema de la legislacion, los acuerdos sectoriales provocados por la iniciativa
del Gobierno se llevaran a cabo después de la publicacion de los Avisos de Llamada
por el Ministerio de Medio Ambiente.

En cuanto al trabajo para la aplicacion de la logistica inversa en relacién con los
medicamentos, después de mas de dos afios de discusiones, el Comité Directivo
aprobo6 en agosto de 2013, el Aviso de Llamada para la preparacion del Acuerdo
Sectorial y establecié plazo para que el sector en cuestién presentara sus
consideraciones.

Ese Aviso de Llamada establece los siguientes objetivos, ambiciosos, que deben
cumplirse al quinto afio después de la aprobacion del Acuerdo Sectorial: a)
proporcionar la eliminacién ecoldgica del 100 % de los residuos de los medicamentos
recibidos en todos los municipios con una poblaciéon superior a 100 000 habitantes, b)
lograr 5 522 puntos de recogida de medicamentos en todo el pais, c) proporcionar
una coleccion de 3,79 kg de residuos por mes en cada punto de recogida.
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CONSIDERACIONES FINALES

Calificados como materiales sensibles al medio ambiente y a la salud humana, los
medicamentos se caracterizan por ser una clase de residuos que requiere criterios
especificos para una eliminacion ambientalmente racional, que solo se pueden
mostrar con la aplicacion del sistema de logistica inversa en este sector.

En este contexto, la aplicacion de esta logistica en el campo de los medicamentos es
una realidad que estd tomando forma en Brasil a través de mecanismos que permiten
la participacion de las partes interesadas.

En varios paises de todo el mundo ya se han implementado Programas de Recolecciéon
de Medicamentos, que tiene, en la mayoria de estos casos, la consolidaciéon de las
farmacias o droguerias como elementos centrales de este sistema y como el punto de
retorno de los productos.

Se ha encontrado que esto también puede ser cierto en Brasil, una vez que el pais,
segun datos de la Junta Federal de Farmacia, tiene mas de 65 000 farmacias que
alcanzan una proporcion de 3,34 farmacias para cada grupo de 10 000 habitantes.

Este aspecto puede contribuir significativamente para la afirmacion de la logistica
inversa en Brasil, ya que el sistema puede tener una capilaridad cuantitativa y
geografica, con puntos de recogida suficientes para mantener el proceso de retorno
de los medicamentos no utilizados o vencidos.

Del mismo modo, se considera que esta posicion confirma la evolucion de los
preceptos de servicios farmacéuticos y de cuidado de paciente en Brasil, que permite
a las farmacias establecerse como centros de salud dirigidos a proporcionar
concienciacion en los consumidores no solo sobre el uso racional y adecuado de los
medicamentos, sino también en relacidon con su importancia y la forma correcta de
eliminar los que no se utilizan o estan vencidos, y asi, alcanzar una menor afectacion
del medio ambiente.
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