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RESUMEN

Los medicamentos caducos constituyen un grupo de residuos catalogados por
la Organizacion Mundial de la Salud como residuos peligrosos. En El Salvador
las Gnicas empresas aprobadas por el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (MARN) para el tratamiento y disposicion final de medicamentos
caducos son las empresas MIDES-SEM DE C.V y HOLCIM de El Salvador,
Actualmente la empresa MIDES-SEM DE C.V ha reportado desechos de
medicamentos vencidos en sus desechos solidos comunes, volviéndose éstos

un grave problema ambiental.

El objetivo principal de este trabajo fue proponer la adopcién de métodos para
el tratamiento y disposicion final de medicamentos caducos adecuados a la
tecnologia existente en el pais, en el estudio se plasman encuestas realizadas a
las farmacias del Municipio de San Salvador, visitas a las empresas autorizadas
en el tratamiento con el fin de conocer la tecnologia aplicada actualmente por
ellos, por ultimo la investigacion bibliografica de trabajos de graduaciéon y
documentos legales aplicados en otros paises con respecto al tratamiento y
disposicion final de medicamentos caducos que pueden ser adoptados en el

salvador.

Por los resultados obtenidos se concluye que las farmacias seleccionadas de la
Ciudad de San Salvador no estan desechando correctamente sus
medicamentos caducos ocasionando un grave problema al medio ambiente, es
por ello que se propone este manual que servirA como un insumo para

seleccionar el tratamiento y disposicion final de medicamentos vencidos.



Se recomienda aplicar esta propuesta de manual a los establecimientos
generadores para que puedan seleccionar el método de tratamiento que mas se
adecue a la situacion de estos, con el fin de solventar este grave problema

ambiental en El Salvador.
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1.0 INTRODUCCION

El pais ha experimentado un crecimiento industrial en los Ultimos afios,
acompafado de sistemas de produccion cada vez mas complejos vy
tecnificados, esto ha dado origen a una gran cantidad de productos que
cumplen con una determinada vida util. En el caso particular de la Industria
Farmacéutica la caducidad de medicamentos y farmacos da origen a la
generacion de residuos industriales, y el mal manejo de dichos residuos puede
provocar efectos nocivos como: propagacion de enfermedades y destruir o

alterar el medio ambiente.

En lo referente al sector publico, El Ministerio de Salud (MINSAL) Yy el Instituto
Salvadorefio del Seguro Social (ISSS), se suma un problema adn mayor, las
donaciones extranjeras de medicamentos que forman parte de los stocks
disponibles para las actividades sanitarias, algunas veces no logran en su
totalidad su consumo y dispensacion, esto conlleva a que los medicamentos
lleguen a su fecha de caducidad resultando un problema para las Instituciones y
por ende para la salud publica, con sus consecuentes agravantes, tal es el
caso reportado en fecha 13 de mayo de 2010 en donde se encontraron 300
toneladas de medicamentos caducos enterrados en el patio de La Regién
Central principal del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MINSAL)0) . Otro caso reportado es el del ISSS que cuenta actualmente con

72 toneladas de medicamentos caducos almacenados sin destruir (14).

En el caso de Farmacias, de acuerdo a la Ley de Medicamentos y la Ley del
Medio Ambiente, el laboratorio fabricante, debe retirar de los establecimientos
los medicamentos que estan proximos a su vencimiento, siempre que éstos

estén en presentaciones completas acorde a las formas farmacéuticas, de lo
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contrario ya no son responsabilidad de ellos, revirtiendo el problema

nuevamente a las farmacias.

Estos casos originan problemas a las instituciones publicas y privadas ya que
no cuentan con los recursos econdmicos para aplicar los tratamientos, la
incineracion sigue siendo un proceso Vviable para el tratamiento de
medicamentos caducos pero sus costos siguen siendo elevados. También no se
cuenta con procedimientos para el manejo de los medicamentos y farmacos
vencidos, dejando a libre criterio de cada uno de los responsables, la solucion
a este grave problema.

Actualmente el pais dispone de un instrumento legal para el manejo de los
desechos en general (Decreto Legislativo N°41 de la Ley del Medio Ambiente).
Sin embargo, hasta la fecha no cuenta con una reglamentacién o normativa
especifica para el manejo, tratamiento y disposicion de los medicamentos y

farmacos caducos.

En la presente investigacion realizada en el afio 2013 se identificO mediante la
encuesta el manejo de los desechos de medicamentos caducos en las
farmacias seleccionadas del Municipio de San Salvador, también visitar las
empresas GEOCYCLE HOLCIM DE EL SALVADOR y MIDES-SEM de C.V
para conocer mediante preguntas a los encargados de las areas de tratamiento
y disposicién final de medicamentos caducos los tramites administrativos a
seguir por generadores y los requisitos que estos exigen para su tratamiento.
Finalmente elaborar una propuesta de manual para el tratamiento de
medicamentos caducos investigando bibliograficamente los tratamientos que
se realizan en el continente Americano y adaptandolo a la tecnologia existente

en el pais.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Proponer un manual para el tratamiento y disposicion final de farmacos y

medicamentos caducos.

2.2 Objetivos especificos

2.2.1. Identificar por medio de una encuesta el manejo y desecho de los
medicamentos vencidos en las farmacias de la ciudad de San
Salvador.

2.2.2. Investigar diferentes métodos de tratamiento y disposicion final de
medicamentos caducos aplicados en otros paises y en El Salvador

2.2.3. Plantear la adopcion de diferentes métodos de tratamiento y
disposicion final de farmacos y medicamentos caducos para ser
aplicados en El Salvador.

2.2.4 Elaborar un manual para el tratamiento y disposicion final de

farmacos y medicamentos caducos.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Aspectos generales

Hoy en dia el crecimiento industrial agigantado provoca una produccion
elevada de diferentes tipos de productos y a la vez cantidades desmesuradas

de desechos, poniendo en peligro el medio ambiente y la salud de la poblacion.

Una de las crecientes industrias es la industria farmacéutica, dicha industria es
de las cuales manejan mejor los desperdicio y el equilibrio entre materias prima
y producto terminado, generando un porcentaje minimo de desperdicios y
desechos. Dichos productos de desecho pueden ser materias primas o0 en
mayor cantidad, medicamentos que han pasado de su vida util, denominados

medicamentos caducos.

Existen tecnologias utilizadas en algunos paises de América para el desecho
adecuado de medicamentos y farmacos vencidos, adaptando las tecnologias
existentes a cada pais Yy asi poder asegurar el manejo de farmacos y
medicamentos vencidos de manera segura, evitando el deterioro ambiental y

problemas de salud a la poblacion.

3.1.1 Farmaco.
Ademas de su significado primitivo como purgante o purificante, actualmente y
en sentido genérico, Farmaco es toda sustancia quimica que al interactuar con

un organismo vivo da lugar a una respuesta, sea ésta beneficiosa o toxica
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3.1.2 Medicamento.
- Es toda sustancia quimica que es util en el diagnéstico, tratamiento y
prevencion de enfermedades, o de sintomas o signos patolégicos o que
es capaz de modificar los ritmos biologicos. EI medicamento seria un

farmaco util con fines médicos. 4

- Se puede definir como un preparado que contiene uno o varios principios
activos y uno o mas excipientes, que ha sido aprobado oficialmente para
su comercializacion una vez superados los controles analiticos relativos
a su composicion quimica, pureza, etc. Farmacoldgicos-toxicoldgicos
relativos a su actividad, posibles efectos secundarios, ausencia de

efectos carcinogénicos, teratogénicos, etc.q

3.1.3 Medicamentos vencidos.

Los medicamentos vencidos o0 productos farmacéuticos caducados
corresponden al grupo de residuos peligrosos que se generan luego de
pasada su fecha de vencimiento o debido a que pierden sus propiedades por
situaciones particulares, como por ejemplo condiciones de almacenamiento
inapropiadas. Si los medicamentos vencidos contienen una 0 mas sustancias
toxicas o de especial cuidado deberan ser considerados residuos peligrosos y

gestionados como tales. (3

La fecha de vencimiento, malas condiciones de almacenamiento, envases en
mal estado, restos o sobras de preparaciones, donaciones y compras de
medicamentos con fechas cercanas al vencimiento son situaciones que causan
la generacion de estos residuos (9). Es importante identificar que se ha sefalado
que los residuos de medicamentos son generados con mayor frecuencia en la
industria farmacéutica, centros de atencion de salud, lugares de venta y en

mucha menor proporcion en los hogares.
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3.1.4 Fecha de expiracién o de vencimiento:

Es la fecha colocada en la caja o en la etiqueta de un medicamento y que
identifica el tiempo en el que el preparado habra de mantenerse estable, si se
almacena bajo condiciones recomendadas, luego de la cual no debe ser
utilizado. La fecha de vencimiento asignada es una aplicacion e interpretacion

directa del conocimiento obtenido a partir de estudios de estabilidad. .

3.1.5 Reprocesamiento de Productos Farmacéuticos:

Los productos farmacéuticos una vez han cumplido con la fecha de caducidad,
deben ser devueltos al fabricante, el cual debe analizar los lotes para
determinar el curso a seguir. En el caso de que se determine que un lote
todavia es util, se podra redistribuir después de verificar el empaque, anotar los
nuevos datos del lote y analisis, asi como la nueva fecha de caducidad. Si los
productos no cumplen con las especificaciones podran ser reprocesados, de
acuerdo a los métodos establecidos por la empresa y autorizados por las
instituciones correspondientes, de manera que existan andlisis que determinen
la eliminacion de subproductos toxicos o indeseables, asi como los posibles
limites de éstos. Si no es posible realizar el reproceso de manera que se
cumplan los requisitos de efectividad farmacéutica, confiabilidad y seguridad,

los medicamentos se deberan destruir. (o

3.2 CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS.

Existen varias clasificaciones para los medicamentos, de las cuales la mas
comunmente aceptada es aquella que se basa en las principales acciones
farmacoldgicas y/o usos terapéuticos de los mismos, de acuerdo al cuadro N°1.
No todos los medicamentos que se encuentran disponibles en el mercado se
elaboran con principios activos sintetizados quimicamente. Existen diversos

productos que provienen de la biotecnologia, como anticoagulantes,



dismutasas, eritroproteinas, interferones,

monoclonales, péptidos, vacunas y otros.
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interleucinas,  anticuerpos

Cuadro N°1. Clasificacion de los medicamentos de acuerdo a las principales
acciones farmacologicas y/o usos terapéuticos. () a4

GRUPO
NO

DESCRIPCION

MEDICAMENTOS

Drogas que actuan en la sinapsis y

uniones neuroefectoras

colinérgicos

Agentes colinesterasa
Atropina
Escopolamina

Drogas

simpaticomiméticas

Drogas que acttuan sobre el sistema

nerviosos central

Anestésicos

Gases terapéuticos
Hipnoticos
Sedantes

Antiepilépticos
Opioides

Analgésicos

Antiinflamatorios

Histaminas
Derivados lipidicos
Tratamiento antiasma

Analgésicos antipiréticos

lones y sales

Sales de sodio

Sales de potasio




Cuadro N°1 (continuacién).
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5 Drogas que afectan el sistemarenal y

el metabolismo de electrélitos

Xantinas

Diuréticos osmoticos
Compuestos mercuriales
Tiacidas y sulfonamidas
Inhibidores de la anhidrasa

carbonica

6 Agentes cardiovasculares

Nitratos organicos
Antihipertensivos
Glucésidos cardiacos

Antiarritmicos

7 Farmacos que afectan funciones

intestinales

Control de la acidez
Control de Ulceras
Motilidad gastrointestinal
Produccion de acidos

biliares y jugos digestivos

8 Farmacos que afectan la motilidad

uterina

Oxitocina
Prostaglandinas
Alcaloides
Agentes tocoliticos

9 Quimioterapia para infecciones

parasitarias

Antihelminticos
Antiprotozoarios
Antimalaricos

Amebicidas




Cuadro N°1 (continuacién).
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10

Quimioterapia para infecciones

microbianas

Sulfonamidas
Penicilinas
Trimetropina
Cefalosporinas
Sulfametoxasol
Antimicéticos
Quinolonas
Antivirales
Antibidticos
Aminoglucésidos
Tetraciclinas
Cloranfenicol

Eritromicina

11

Quimioterapia con agentes

antineoplasicos

Agentes alquilantes
Hormonas
Antimetabolitos
Antibidticos

Isétopos radioactivos

12

Inmunosupresores

Azatioprina
Clorambucil
Ciclofosfamida
Metotrexato

13

Agentes que acttan sobre los
componentes

de la sangre

Anticoagulantes
Tromboliticos

Antiplaguetarios




Cuadro N°1 (continuacién).

31

14

Hormonas

Adenohipoficiarias
Tiroidea y antitiroidea
Estrogenos y progesterona
Andrégenos
Adrenocorticotrofica
Insulina

Paratiroidea

Derivado esteroidico de

vitamina D

15

Vitaminas

Hidrosolubles (complejo B
y Ac. Ascérbico)
Liposolubles (A, D, K, E)

16

Medicamentos del sistema respiratorio

Antihistaminicos
Expectorantes

Antitusigenos

3.3 Estabilidad de medicamento.

La estabilidad de un medicamento se define como la capacidad de una formula

en particular, para mantener las mismas propiedades que poseia al momento

de su fabricacion, en un sistema especifico de envase y cierre, las cuales

aseguran su identidad, potencia, calidad y pureza. Asi como mantenerse dentro
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de sus especificaciones fisicas, quimicas, microbioldgicas, terapéuticas y

toxicas. (

La estabilidad de una droga puede definirse también como el tiempo desde la
fecha de fabricacion y envasado de la formula, hasta que su actividad "quimica
o bioldgica" y sus caracteristicas "fisicas” no han cambiado en forma apreciable.

)

La fecha de vencimiento es una aplicacion e interpretacion directa de los
conocimientos obtenidos a partir de estudios de estabilidad. Aunque hay sus
excepciones, en general el 90% de la potencia marcada se reconoce, como el

nivel de potencia minima aceptable.

Existen varias formas de inestabilidad para dar pie al rechazo de algun
producto:
— Degradacién quimica del principio activo.
— La formacibn de un producto toxico resultante del proceso de
descomposicion.

— Inestabilidad que puede disminuir la biodisponibilidad del farmaco.

La estabilidad de los principios activos es el principal criterio para determinar la

aceptacion o rechazo de cualquier medicamento. ¢

Existen varias formas de inestabilidad para dar pie al rechazo de algun
producto:
1) Degradacion quimica del principio activo.
2) La formaciébn de un producto toxico resultante del proceso de
descomposicion.

3) Inestabilidad que puede disminuir la biodisponibilidad del farmaco.(9)
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3.4 Factores ambientales que afectan los medicamentos.

Los medicamentos son elaborados bajo condiciones controladas y reguladas y
aunqgue son fabricados con suficientes excipientes para mantener su estabilidad
en un ambiente normal, éstos por su naturaleza pueden sufrir diferentes
alteraciones, que en la mayoria de los casos son provocadas por factores
ambientales, provocando degradacion o alteracion en su composicion quimica
y su accion farmacoldgica, haciendo de éstos sustancias toxicas para la salud

humana. Estos factores ambientales pueden ser:

— Contaminacion provocada por Microorganismos.

— Humedad: dafio fisico (ablandamiento) y quimico (efervescencia o
hidrolisis). Desechar zonas de almacén humedas. A 15-20 cm del suelo y
muros.

— Temperatura: altas temperaturas aceleran reacciones degradativas; bajas
temperaturas facilitan deterioro de algunos materiales plasticos
(frigorificos y aire acondicionado).

— Tiempo.

— Luz: foto-degradacion, cambio color (envases opacos).

— Gases atmosféricos.

— Oxigeno: favorece oxidacion.

— Dioxido de carbono: cambios en el pH de las soluciones, precipitacion y
formacién carbonatos insolubles.

— Contaminacion por insectos.
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3.5 Tipos de degradacion.

La estabilidad de una formula es muy importante por diferentes razones. Por
ejemplo, un producto farmacéutico puede parecer fresco, elegante y profesional
mientras se mantenga en el estante; pero, cualquier cambio en el aspecto fisico
o en la composicion quimica, como desaparicion del color o turbidez,
ablandamiento, cualquier cambio organoléptico puede modificar las

propiedades del medicamento.

Por otro lado, como algunos productos se venden en envases de dosis
multiples, debe asegurarse la uniformidad del contenido de dosis del ingrediente
activo con el tiempo. Una solucion turbia o una emulsién rota pueden conducir a

un patron no uniforme de dosificacion.

Cuadro N° 2: Tipos de degradacion que pueden sufrir los medicamentos. (9)

Degradacion Quimica - Solvolisis
- Oxidacion
- Deshidrtacion
- Racemizacion

- Incompatibilidades

Degradacion Fisica - Polimorfismo
- Vaporizacién
- Envejecimiento

- Adsorcién

Degradacion Bioldgica .. . .
¢ g - Degradacion por Microrganismos
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3.5.1 Degradacién Quimica.

La gran mayoria de los medicamentos estan constituidos de moléculas
organicas complejas por lo que, los mecanismos de reaccion degradacioén son
similares a los de todos los compuestos organicos, pero con la diferencia de
gue las reacciones se presentan a concentraciones muy diluidas. Los tipos de
degradacion mas importantes de los productos farmacéuticos son la hidrdlisis,

la oxidacion vy la fotdlisis.

a) Solvdlisis.
Tipo de degradacién que involucra la descomposicion del principio activo por
una reaccion con el solvente presente. En muchos casos el solvente es agua,
pero pueden estar presentes solventes como el alcohol etilico o el
propilenglicol. Estos solventes actian como agentes nucleofilicos atacando

centros electropositivos en la molécula del farmaco. «

Las reacciones Solvolisis incluyen compuestos carbonilicos inestables como
los esteres, amidas, lactonas y lactamas. Las velocidades de reaccion son muy
variadas dependiendo del grupo funcional y concentracion de los solventes
ramificaciones de la molécula y cantidad de grupos de funcionales en ella
también grupos sustituyentes pueden causar efectos estéricos, resonancia
inductiva y formacion de puentes de hidrégeno.

La reaccion de inestabilidad mas frecuente se da con los ésteres, sobre todo
cuando estan presentes grupos con propiedades acido-base, como -NH2, -OH,
-COO. g
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b) Oxidacion
Las reacciones de oxidacion son algunas de las vias importantes para producir
inestabilidad quimica en los farmacos. Generalmente el oxigeno atmosférico es
el responsable de estas reacciones. Los mecanismos de reaccion son por lo
general complejos, involucrando reacciones de iniciacion, propagacion,
descomposicion y terminacion de los radicales libres. Los productos de
oxidacion estan electronicamente mas conjugados, por lo que los cambios en
las apariencias, como el color y forma de la dosificacion, son un indicio de la

degradacion de medicamentos. ¢

c) Fotolisis.
La luz normal del sol o la de iluminacion de interiores puede ser responsable de
la degradacion de algunas moléculas de farmacos. (9) Estas son reacciones
gue se asocian comunmente a las de oxidacion, ya que la luz se considera el
iniciador, aunque las reacciones de fotolisis no se restringen soélo a las de
oxidacion. Los esteroides y algunas vitaminas hidrosolubles son los compuestos

que presentan reacciones de fotoinduccion en forma mas comun.

Uno de los ejemplos més conocidos es la fotodegradacion del nitroprusiato de
sodio: utilizado para el control de la hipertension. En solucion acuosa, que al
exponerse a la luz normal tiene una vida media de sélo 4 horas, pero si esta
misma solucién se protege de la luz, es estable por un periodo mayor de un

afno. «
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d) Deshidratacion
La eliminacién de una molécula de agua de la estructura molecular, incluye
agua de cristalizacion que puede afectar las velocidades de absorcion de las

formas dosificadas. «

Un ejemplo de esto se encuentra en la degradacion de prostaglandinas E2 y la
tetraciclina, formando un doble enlace con resonancia electrénica que se des

localiza en los diferentes grupos funcionales.

e) Racemizacion.
Los cambios en la actividad Optica de una droga pueden resultar en un
decremento o la formacion de una molécula inactiva farmacolégicamente. Los
mecanismos de reaccidon involucran, aparentemente, un ion carbonilo
intermediario que se estabiliza electrébnicamente por el grupo sustituyente

adjunto.

Un ejemplo de esto se tiene en la racemizacion de la pilocarpina donde el
carbanién producido se estabiliza por la deslocalizacién del grupo enolato.
Aunado a este fendmeno, la pilocarpina también se degrada por la hidrélisis del

anillo de lactona.

f) Incompatibilidades.
Las interacciones quimicas se dan frecuentemente entre dos o mas
componentes de los medicamentos en la misma forma dosificada o entre los
ingredientes activos y un coadyuvante farmaceutico. Un ejemplo de ello puede
la lactosa en presencia de estearato de magnesio o sodio el azlcar es
convertido en aldehido por accién de los grupos Nitrogenos de las aminas por lo

cual se desnaturalizan.
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3.5.2 Degradacion Fisica

a) Polimorfismo.
A las diferentes formas cristalizadas de un mismo compuesto se les llama
polimorfos. Se preparan por cristalizacion del farmaco a partir del uso de
solventes y condiciones diferentes. Los esteroides, sulfonamidas y barbituricos

se distinguen por esta propiedad. (9)

Cada polimorfo puede tener diferencias importantes en cuanto a sus
parametros fisicoquimicos, como la solubilidad y el punto de fusion. La
conversion de un polimorfo en otro, en una forma dosificada, puede ocasionar

cambios drasticos en el medicamento.

b) Vaporizacion.
Algunos farmacos y sus coadyuvantes farmacéuticos poseen suficiente presion
de vapor a temperatura ambiente como para su volatilizacién a través de los
constituyentes de su envase. Esta es una de las razones para la pérdida del
principio activo. La adicibn de macromoléculas como el polietilénglicol y
celulosa micro cristalina puede ayudar a la estabilizacion de alguno de los
compuestos. (9) Un ejemplo esta en los jarabes pediatricos que contienen

sulfato de zinc que han demostrado un comportamiento alto volatilizacién.

c) Envejecimiento.
Este es un proceso en que los cambios por desintegracion o disolucion de las
formas dosificadas alteran las propiedades fisicogquimicas de los ingredientes
inertes o el principio activo. Estos cambios son funcion de la edad del

medicamento, trayendo consigo cambios en la biodisponibilidad.
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d) Adsorcién.
Las interacciones farmaco-plastico pueden representar serios problemas
cuando las soluciones intravenosas se guardan en bolsas o viales de cloruro de
polivinilo: PVC. Muchos medicamentos como el diazepan, la insulina, entre

otros, han presentado gran adsorcion al PVC.

3.5.3 Degradacion Biologica.

Muchos medicamentos, especialmente los jarabes y los sueros, pueden sufrir
degradaciones por fermentacion. Son por lo que se mantienen con
preservantes para asegurar su estabilidad. En el caso de los jarabes, el ataque
lo causan principalmente hongos, y en el caso de los sueros las levaduras estos
se controlan usando metilparaben y propilparaben por mencionar uno de tantos
persevantes. En el caso de los sdlidos es mas dificil ataque biol6gico al menos

de tener un crecimiento microbiano debido al mal proceso de fabricacion.

3.6 Dafios causados por medicamentos vencidos.

Los medicamentos vencidos no representan una grave amenaza para la salud y
el medio ambiente si se manipulan correctamente, se almacenan en lugares
apropiados y si se eliminan usando métodos ambientalmente adecuados. En
caso contrario pueden provocar diferentes efectos, entre los que se puede
resumir se encuentran:

— Causar contaminacion del agua potable

— Perjudicar la vida acuética

— Matar microorganismos claves para el ecosistema.

— Bio-acumularse en tejidos de los seres vivos y luego expresar sus

propiedades toxicas.
— Provocar cambios en los seres vivos.

— Generar resistencias a microorganismos patdgenos.
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— Liberar contaminantes cuando son quemados en forma inapropiada.
— Pasar a la cadena de distribucion informal e ingresar nuevamente al

mercado.

Los establecimientos de salud generan miles de toneladas anuales de
desechos. Estos poseen una gran complejidad debido a que comprenden,
ademas de desechos comunes, materiales toxicos, radiactivos e infecciosos.
Sumado a esto, las cantidades que se generan son cada vez mayores a medida
que los paises continban desarrollandose, y la inquietud publica que los
impactos por la disposicion inadecuada de los mismos tienen en la salud
humana esta en aumento. Por este motivo, el manejo seguro de los mismos

constituye un tema ambiental importante.

En América Latina, los métodos de tratamiento y disposicion mas comunes para
estos desechos son la incineracién en pequefios hornos o su simple vertido en
los basurales; ambas practicas son sumamente riesgosas y deben cesar. La
incineracion de estos desechos es una fuente importante de generacion y
emision de distintos contaminantes toxicos, entre los cuales se encuentran
dioxinas y furanos. Estas sustancias se encuentran entre los 12 Compuestos
Orgéanicos Persistentes (COPs) que el Convenio de Estocolmo apunta a
eliminar prioritariamente, pues provocan una serie de impactos nocivos para la
salud, incluyendo malformaciones congénitas, alteraciones en el sistema
inmunologico y hormonal, retraso en el desarrollo y cancer, entre otros. La
incineracion también es una fuente especialmente importante de emision de

mercurio ambiental. g3

La liberacibn de estas sustancias al ambiente se da a través de emisiones
gaseosas, liquidas y solidas en todas las plantas de incineracion, incluso en

aquellas que utilizan tecnologia de punta. La colocacion de filtros en la
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chimenea de los incineradores no evita la emision de dioxinas y furanos. Por su
parte, organismos internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) comienzan a manifestar mayor apoyo a las investigaciones sobre

tecnologias alternativas.

Existen alternativas mas limpias y seguras que combinadas con procedimientos
de segregacion reduccion en la generacion, reciclaje, compostaje, sustitucion
de materiales toxico, permiten tratar los desechos bio-infecciosos sin necesidad
de incinerarlos; es asi que la eliminacién de la incineracion de los desechos de

establecimientos de salud es posible y necesaria. ¢3

En la mayoria de los paises de América Latina existe muy poca informacion
sobre el impacto en la salud por la exposicion a los desechos procedentes de

establecimientos de salud. s

Con la entrada en vigencia del Convenio de Estocolmo sobre Compuestos
Organicos persistentes, los gobiernos que lo ratificaron deben elaborar planes
nacionales para avanzar hacia las metas del mismo, que para los COPs de
produccién no intencional (dioxinas, furanos, bifenilos policlorados o PCBs y
hexaclorobenceno o HCB) son la reducciéon continua y progresiva y, en los

casos gue sea viable, la eliminacion definitiva. s,

3.6.1 Consecuencias de una eliminacién inadecuada de Medicamentos.
La eliminacién inadecuada de los productos farmacéuticos caducados es
peligrosa si contamina los abastecimientos de agua subterranea o las fuentes

locales que utilizan las comunidades o la fauna silvestre de las cercanias. @3

Es posible que los medicamentos caducados vayan a parar en manos de las

personas que buscan en los basureros locales como por ejemplo los basureros
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a cielo abierto en El Salvador. Pasada la fecha de caducidad, la mayoria de las

preparaciones farmacéuticas pierden eficacia y algunos pueden desarrollar un

perfil de reaccion diferente y adversa en el organismo por ejemplo la tetraciclina

o furosemida.

Existen algunas categorias de medicamentos con fecha vencida o practicas

inadecuadas de desecho que conllevan un riesgo de salud publica, dentro de

los cuales se pueden mencionar: o

Contaminacién del agua potable de los mantos acuiferos, el agua
superficial o la red de agua potable.

El desechar en el sistema de alcantarillado: antibiéticos, antineoplasicos
y desinfectantes no biodegradables pueden matar las bacterias
necesarias para el tratamiento de las aguas residuales. Desechar
antineoplasicos en vias de agua puede perjudicar la vida acuatica o
contaminar el agua potable.

Pueden liberarse contaminantes toxicos a la atmésfera cuando se
gueman medicamentos a baja temperatura 0 en recipientes abiertos. En
condiciones ideales, esto debera evitarse.

La clasificacion y la eliminacién en condiciones poco eficientes y sin
seguridad pueden facilitar que las personas que se dedican a la pepena

tomen los medicamentos caducos y los vendan en el mercado negro. g

3.7 Generacion de residuos.

Residuo se define como el producto de desecho sdlido, liquido y gaseoso

generado en actividades de produccion y consumo.
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3.7.1 Clasificacion de Residuos
La clasificacion de los medicamentos caducos se realiza en base a sus
caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas y en funcidn del riesgo que

representan para la salud de la poblacién.

3.7.1.1 Residuos No Peligrosos.
Son aquellos que no presentan riesgo para la salud humana o el medio
ambiente y por lo tanto no requieren de un manejo especial. Lo conforman la

mayor parte los residuos generados por las ciudades e industrias.

Los residuos no peligrosos se clasifican en:

a) Biodegradables.

Se dice de una sustancia o0 materia que es biodegradable cuando se
descompone en elementos quimicos naturales por la accion de agentes
biolégicos (como el sol, el agua, las plantas o los animales) y de
microrganismos (como las bacterias, algas, hongos o levaduras) que las utilizan
para producir energia y elementos quimicos que pueden ser reabsorbidos de

nuevo por la naturaleza.

b) Reciclables.
Son aquellos que no se descomponen facilmente y pueden volver a ser
utilizados en procesos productivos como materia prima. Entre estos residuos se

encuentran: algunos papeles y plasticos, chatarra, vidrio, telas, entre otros. (11)

c) Inertes.
Son aquellos que no se descomponen ni se transforman en materia prima y su
degradacion natural requiere grandes periodos de tiempo. Entre estos se

encuentran: el papel carbon y algunos plasticos.
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3.7.1.2 Residuos Peligrosos.
Un residuo es considerado como peligroso cuando presenta caracteristicas
especificas de Corrosividad, Reactividad, Explosividad, Toxicidad,

Inflamabilidad y/o caracter Bioldgico-Infeccioso. a

3.7.1.3 Residuos Bioinfecciosos.

Son aquellos que contienen agentes patdégenos o fluidos fisioldgicos con
patdgenos tales como bacterias, virus, hongos, en suficiente concentracion para
transmitir enfermedades viricas, bacterianas o parasitarias a la poblacion.

Los residuos bioinfecciosos se clasifican en:

a) Biosanitarios.

Son todos aquellos residuos impregnados con sangre u otros fluidos
fisiologicos utilizados en los pacientes durante la ejecucion de los
procedimientos asistenciales tales como: gasas, algodones, vendajes, guantes,

catéteres, sondas, o cualquier otro elemento desechable.

b) Anatomopatolégicos.
Son los provenientes de restos humanos, muestras para analisis de laboratorio,

restos de exhumaciones entre otros.

c) Cortopunzantes.
Son aquellos que por sus caracteristicas punzantes o cortantes pueden dar
origen a un accidente percutaneo infeccioso. Dentro de estos se encuentran:

limas, lancetas, cuchillas, agujas, restos de ampolletas, etc. «
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3.7.1.4 Residuos Especiales.
Son aquéllos que se generan principalmente en los servicios auxiliares de
diagndstico y tratamiento y que no entran en contacto con los pacientes ni con

los agentes infecciosos. En este grupo se incluyen: q,

3.7.1.5 Residuos Quimicos Peligrosos.
Sustancias o0 productos quimicos con caracteristicas téxicas, corrosivas,
inflamables,  explosivas, reactivas 0 mutagénicas, tales como:

quimioterapéuticos, antineoplasicos, productos quimicos no utilizados, etc.

3.7.1.6 Residuos Radiactivos.
Materiales radiactivos o contaminados con radioisétopos de baja actividad,
provenientes de laboratorios de investigacién quimica y biolégica; y servicios de

medicina nuclear. a.

3.7.1.7 Residuos Farmaceéuticos.
Son aquellos medicamentos caducos o materias primas que no cumplen con el

dictamen de calidad.

3.8 Principales tecnologias para el tratamiento de los medicamentos

caducos.

Se entiende como tratamiento al conjunto de técnicas y procedimientos
operacionales fisico, quimico y biol6gico que se aplican a los desechos con la
finalidad de modificar sus caracteristicas tanto fisicas como quimicas y
biologicas con el fin que estos no causen dafios al medio ambiente y a la

poblacion.
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El tratamiento a ser empleado a los medicamentos vencidos debe ser acordes a

sus propiedades fisicas y quimicas, asi como también a su forma farmacéutica.

Los residuos especiales pueden disponerse en rellenos sanitarios técnicamente
disefiados mediante un previo tratamiento de inactivacion o destruccion de tal

forma que sean irreconocibles e inutilizables.

3.8.1 Sistemas de Tratamiento

Los sistemas de tratamiento para los residuos provenientes de la industria
farmacéutica y medicamentos caducos vienen a formar parte del proceso
integral del manejo de los residuos sélidos, permitiendo un eficiente
aprovechamiento de los materiales y optimizando los espacios disponibles para
la disposicion final de los materiales no utilizados. Ademas van encaminados a

reducir el volumen, separar componentes y disminuir la toxicidad. «

En el momento de disefiar un sistema de tratamiento de residuos se debe
evaluar el impacto ambiental, ya que en algunos casos se generan nuevos
residuos o emisiones que representan un importante riesgo para la salud o el
ambiente El objetivo de buscar un tratamiento para los medicamentos vencidos
es el de acelerar las reacciones de degradacion que se dan en forma natural

dentro del sitio de disposicién. u,

Las caracteristicas que cualquier tratamiento debe tener para considerarse
adecuado son:
- Bajos Costos operacionales
- Requerimiento Minimo de Reactivos y Reactivos con bajo grado de
toxicidad

- Debe realizarse en tiempos cortos.
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- Ser un proceso sencillo, de preferencia dentro de la empresa

generadora.

Para escoger una tecnologia para estabilizar completamente todo tipo de
residuo peligroso y medicamentos caducos, se debe considerar la forma
farmacéutica y grupo farmacoldgico de la sustancia a procesar, asi como los

subproductos que se pueden generar como resultado del tratamiento.

Con este tipo de tecnologias se lograr la modificacion de las propiedades fisicas
quimicas y biolégicas de los medicamentos caducos y disminuir el volumen e

inmovilizar los componentes toxicos o disminuir su toxicidad.

La seleccion de algun tratamiento involucra la forma farmacéutica el grupo
farmacolégico y el tipo de envase, la adecuacion de las alternativas,
consideraciones econdmicas, financieras y ambientales, requerimientos de
energia, operacion y mantenimiento, los cuales deben evaluarse en forma

global y particular.

a) Tratamientos Térmicos
Es uno de los medios mas efectivos para reducir el peligro potencial de
muchos residuos, pudiendo convertirlos a una forma util de energia.
Consiste basicamente en una oxidacién controlada a alta temperatura de
los compuestos organicos para producir CO2 y agua. La funcion principal
de estas tecnologias de tratamiento es la disminucién del volumen vy la
reduccion de la toxicidad, aumentando las eficiencias de combustion
cuando se emplean para sustancias peligrosas de bajo contenido de
humedad. Dentro de este tipo de tratamiento se encuentra la

incineracion. q,
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b) Incineraciéon atemperatura media
Existen los incineradores de dos camaras que operan a alta temperatura
y estan disefiados para manejar mas de 1% de computos halogenados.
Este equipo cumple con estrictas normas sobre control de emisiones,
como las que publica la Union Europea. Sin embargo, es probable que
solo se disponga de hornos e incineradores que funcionan a temperatura
media. No obstante, las autoridades responsables pueden considerar
aceptable tratar medicamentos sdlidos caducados en un incinerador de
dos camaras que funciona a una temperatura minima de 850 grados
centigrados, con un tiempo de retencién en la combustién de por lo
menos dos segundos en la segunda camara. Muchos incineradores
municipales viejos de residuos solidos son de Temperatura media, por lo
que el uso de este equipo se sugiere Unicamente como medida
Provisional, en lugar de recurrir a opciones menos seguras, como la
descarga inadecuada de un vertedero. Ese tipo de incineradores no esta
disefiado para incinerar compuestos halogenados en condiciones de
seguridad, pero es muy probable que el bajisimo contenido de halégenos
de la mayoria de las preparaciones farmacéuticas pase a ser

insignificante en los gases de combustién.

— Contenido de halégeno de los desechos farmacéutico
Se ha encontrado que es muy bajo el contenido de halégenos en las
preparaciones farmacéuticas que deben desecharse; en efecto, dicho
contenido estad muy por debajo de los valores permisibles maximos para
incineradores y plantas autorizadas para la quema de desechos no

halégenos en la Unién Europea. s
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Incineracién a alta temperatura en plantas industriales existentes

Las industrias que usan tecnologia de alta temperatura, como los hornos
de cemento, y las de generacion de energia termoeléctrica o las
fundiciones suelen tener calderas que operan a temperaturas muy
superiores a los 850 grados centigrados, con tiempo suficiente de
retencion en la combustion y chimeneas altas para dispersar los gases
de salida. Muchos paises no poseen ni pueden justificar
econdmicamente instalaciones costosas y modernas de eliminacién de
desechos quimicos, y una opcién viable y econémica seria recurrir a una

planta industrial que ya exista en el pais. us

Los hornos de cemento son particularmente adecuados para destruir
productos farmacéuticos caducados, desechos quimicos, aceite usado,
neumaticos, etc. Varias caracteristicas de los hornos de cemento los
hacen apropiados para el desecho de productos farmacéuticos. Durante
la combustion, las materias primas del cemento alcanzan temperaturas
de 1450 grados centigrados, mientras los gases de combustion llegan
hasta 2000 grados centigrados. El tiempo de resistencia de los gases a
estas temperaturas altas es de varios segundos. En estas condiciones se
desintegran todos los componentes de desechos organicos. Algunos
productos de combustion potencialmente peligrosos o0 toxicos son
absorbidos en el cemento producido o se extraen en el cambiador de

calor. (3

Los productores de cemento estan casi siempre dispuestos a emplear
otros combustibles, porque ahorran costos sin que se afecte la calidad
del cemento. Si se cuenta con mecanismos apropiados de control del
impacto ambiental serdn menores las repercusiones en la zona
circundante. Los medicamentos deberan constituir una proporcion

razonablemente pequefia del combustible total. Se sugiere como regla
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general prudente no sobrepasar nunca el 5% del combustible que se
alimenta a la caldera. Los hornos de cemento producen tipicamente
1.500 a 8.000 toneladas métricas de cemento por dia, por lo que es
posible quemar cantidades muy grandes de material farmacéutico en un
periodo corto. Puede ser necesario separar el material de envase o
triturar los Farmacos, o ambos, para no obturar ni taponar los

mecanismos de alimentacion de combustible. (o

Irradiacion

Proceso de desinfeccion que utilizan rayos X o gamma. La irradiacién es
menos costosa que una desinfeccion quimica o térmica. Estos sistemas
no producen reducciéon de la masa de los desechos sino solo una

reduccion de voliumenes.

Tecnologias de estabilizacién/solidificacion

Son tecnologias que emplean aditivos en este caso Reactivos para
estabilizar el medicamento y para reducir la movilidad de los
contaminantes, haciendo al residuo aceptable a los requerimientos de

disposicion en el suelo.

Los residuos que se estabilizan mediante este método son liquidos,
solidos y algunas formas farmacéuticas de dosis unitaria (viales). Las
principales tecnologias con que se cuenta son: encapsulamiento,

solidificacion en cemento y solidificacion en cal.
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Encapsulacion.

La encapsulacion consiste en la inmovilizacion de los productos
farmacéuticos en un bloque Sélido dentro de un tambor de plastico o de
acero. Los tambores deberan limpiarse antes del uso y no deben haber
contenido materiales explosivos ni peligrosos. Se llenan al 75 % de su
capacidad con farmacos solidos y semisolidos, y luego se rellena el
espacio restante con cemento o una mezcla de cemento y cal, espuma
plastica o arena bituminosa. Para facilitar el relleno deberan cortarse y
doblarse hacia atrds las tapas del tambor, teniendo cuidado de no
cortarse las manos al colocar los medicamentos en el tambor. Una vez
que se llegd al 75% de la capacidad, se agrega una mezcla de cal,
cemento y agua en una proporcion de 15:15: 5 (en peso) hasta llenarlo
totalmente. Posiblemente deba agregarse mas agua si se desea una
consistencia liquida satisfactoria. Las tapas del tambor deberan doblarse
nuevamente para cerrarlo, y deberan sellarse con soldadura de costura
continua o de puntos. Los tambores sellados deberan descargarse en el
fondo del vertedero y cubrirse con residuos sélidos municipales frescos.
Para facilitar la manipulacion de los tambores, deberan colocarse en

tarimas y debera utilizarse un montacargas.

La encapsulacion de los medicamentos antineoplasicos requiere una

técnica un poco diferente.

Inertizacion.

La inertizacion es una variante de la encapsulacion e incluye la
separacion de los materiales de envasado (papel, carton o plastico) de
las preparaciones farmacéuticas. Los comprimidos deberan extraerse de
sus envases de plastico transparentes. A continuacion se trituran los

farmacos y se agrega una mezcla de agua, cemento y cal para formar
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una pasta homogénea. Los trabajadores deberan utilizar ropa protectora
y mascaras porque puede liberarse polvo. La mezcla se transporta
posteriormente en estado liquido en un camién mezclador de hormigon a
un vertedero y se decanta en los desechos urbanos normales, donde se
seca formando una masa sélida dispersa entre los deméas desechos. El
proceso es relativamente econémico y no requiere equipo complejo,
salvo una trituradora o rodillo para triturar los farmacos, un mezclador de

hormigon, cemento, cal y agua.

Las proporciones aproximadas en peso son las siguientes:
- Desechos farmaceéuticos: 65%

- Cal: 15%

- Cemento: 15%

- Agua: 5% o mas hasta obtener la consistencia adecuada.

Inactivacion Quimica

El tratamiento quimico, que generalmente tiene asociado procesos
fisicos, constituye un proceso de transformacion del residuo mediante la
adicion de una serie de compuestos quimicos para alcanzar el objetivo

deseado dentro de los tratamientos quimicos mas utilizados tenesmos. 9)

Neutralizacion: ajuste de pH utilizando o alcalis.

Precipitacién: por ajuste de pH o agregado de determinados aniones o
cationes con el objeto de formar compuestos insolubles. Requiere un
proceso de separacion fisico posterior generando lodos. Los productos
de la precipitacion son compuestos insolubles en agua, por lo que

presentan menor movilidad una vez que son dispuestos.
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— Oxidacion- Reduccion: Se utiliza para cambiar el estado de oxidacion
del contaminante modificando su toxicidad u otra propiedad como la
solubilidad.

— Descomposicion por oxidacion: Consiste en la reaccion del
contaminante con un oxidante como el oxigeno, peroxido, ozono o
hipoclorito. El contaminante se descompone en otras sustancias de
menor toxicidad.

— Reaccién de Hidrolisis Acida/Basica: Reaccion quimica en la cual el
agua interactia con otros compuestos de los cuales resultan otros
nuevos, mas simples. En otras palabras la hidrélisis es la
descomposicion de compuestos organicos complejos en otros mas

sencillos mediante la accién del agua.

3.9 Disposicion final.

Como parte final del manejo de los medicamentos caducos se tiene la disposicion
final de los mismos, en forma segura y controlada en algun sitio seleccionado
adecuadamente técnicamente para ello, de manera que los riesgos a la salud y al
ambiente sean minimos. Para ello, existen diversos métodos de disposicion que
deben cumplir con los lineamientos marcados por la autoridad referentes a la

seleccién del sitio, construccién, operacion, clausura y monitoreo.

3.9.1 Botadero a cielo abierto no disefiado técnicamente ni controlado

Este es probablemente el método mas comun en los paises en desarrollo. Los
desechos sin tratar son descargados en un lugar abierto, que no fue trazado
especificamente y carece de controles, por lo cual no existe ninguna proteccion
para el ambiente local y no deben utilizarse. No se recomienda arrojar
productos farmacéuticos en este tipo de basureros, a menos que sea Como

altimo recurso. Preferentemente deberan descargarse después de la
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inmovilizacion por encapsulacion o inertizacion. Como ultimo recurso, cuando
no sea posible inmovilizar los medicamentos desechados, habran que cubrirlos
rapidamente con grandes cantidades de residuos urbanos en una proporcion de
aproximadamente 1:1000 para evitar el acceso a la gente que ronda los
basureros abiertos, no controlados, con aislamiento insuficiente del acuifero u
otras vias de agua pueden dar lugar, en el peor de los casos, a la

contaminacion del agua potable.

3.9.2 Botadero disefiado técnicamente
Este tipo de botadero tiene algunas caracteristicas que se mencionan a
continuacion:

- Seguridad para la no entrada de pepenadores

- Posen una capa de geo membrana para evitar la contaminacién del

manto acuifero por productos quimicos.

El problema principal de este tipo de botadero es que no cuentan con sistema
de recoleccion y tratamiento de lixiviados. Es un método recomendable, sélo

superado por la descarga de desechos farmacéuticos inmovilizados. a7

3.9.3 Relleno sanitario trazado y disefiado técnicamente

Son botaderos que fueron construidos y son operados adecuadamente y
ofrecen una via de desecho relativamente poco riesgosa de residuos
municipales y de productos farmacéuticos. La prioridad principal es la
proteccion del acuifero. El botadero se construye en una fosa excavada que
estd debidamente aislada de las corrientes de agua y se encuentra por encima
del nivel freético. Todos los dias se compactan y se cubren los residuos sélidos
para mantener condiciones sanitarias. Un vertedero sanitario que esta
correctamente ubicado, construido y administrado se considera seguro. Debera

considerarse el mejoramiento de un sitio de eliminacion de desechos no
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controlado conforme a normas razonables, para lo cual podra solicitarse

asesoramiento a la OMS.

— Celda de seguridad
Una celda de seguridad se puede definir como el lugar confinado para disponer

los residuos peligrosos. s

Celda de Seguridad debe tener las siguientes caracteristicas: (13)
— Impermeabilidad utilizando sistemas de revestimientos naturales o
sintéticos o una combinacién de los dos.
— Sistema de drenaje y proteccion.
— Recoleccién y tratamiento de lixiviados.
— Desfogue de gases del vertedero.
— Disponibilidad de material de retape para una cobertura inmediata.

- Sellado del vertedero.
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudio.

Prospectivo

La investigacion se considerd prospectiva ya que se podria emplear en un
futuro para ser utilizada por las diferentes industrias farmacéuticas u otras
instituciones que estén interesadas en el tratamiento de los medicamentos

vencidos.

Bibliografico.

Se investigd bibliografia sobre diferentes tecnologias de tratamiento y
disposicion final de medicamentos y farmacos caducos aplicadas en otros
paises de América. Asi como también documentos legales y oficiales que

respaldaran esta investigacion.

4.2 Investigacion Bibliogréfica

Esta se realizé en los siguientes lugares:

- Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador, Doctor Benjamin Orozco.

- Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador.

- Biblioteca del Centro Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONACYT).

- Biblioteca del Relleno Sanitario MIDES-SEM DE C.V

- Biblioteca de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS).

- Biblioteca virtual (Internet).
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4.3 Investigacion de campo.

- Visitas de campo:
Se realizd Vvisitas a las empresas HOLCIM de El Salvador y MIDES-SEM de
C.V, con el fin de obtener informacion sobre el tramite administrativo a seguir
por los establecimientos generadores y los requisitos que deben de cumplir,
para realizar una correcta disposicion final de los medicamentos caducos. Para

ello se hizo una entrevista en cada una de las empresas.

- Encuestas:
Se realizaron encuestas en 74 establecimientos del Municipio de San Salvador,
los cuales fueron 73 farmacias y una drogueria’, esto con el fin de conocer si
los empleados de estos establecimientos conocen sobre la generacion y
manejo adecuado de medicamentos y farmacos vencidos y la clasificacién de
estos como desechos peligrosos segun lo establece el Decreto 41 de La Ley de
Medio Ambiente, ademas de la existencia de dos empresas aprobadas por el

Ministerio de Medio Ambiente para el tratamiento y disposicion final de ellos.

- Universo
El Universo tomado fue las 91 farmacias registradas en el Municipio de San
Salvador hasta noviembre de 2012, ya que segun registro la Direccién Nacional
de Medicamentos este municipio posee la mas alta densidad de estos

establecimientos.

- Muestra
Para la determinacién de la muestra que representara este universo, se utilizo
la ecuacidon de muestreo aleatorio simple, en el que la muestra aleatoria esta
formada por n variables aleatorias independientes e idénticamente distribuidas

a la variable aleatoria poblacional, con una confianza del 95%, probabilidad del
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Nota: La encuesta realizada a la Drogueria no fue representativa, solo fue para

efectos de conocimiento.

50 %, el margen de error del 5%, una varianza de 1.96 ., obteniéndose una
muestra igual a 74 farmacias. La recopilacién de la informacion se efectud a
través de una encuesta de quince preguntas de respuestas cerradas (ver anexo
N°1), la cual fue contestada por un dependiente o por el responsable de la

farmacia.

Ecuacion parala determinacion de muestra: ¢
n= Nz2pq/E*(N)+2z°pq
En donde:
n = Tamafio de la muestra
N = Universo 91 farmacias
z = nivel de confianza (1.96)
E = error maximo estimado (0.05)
p = probabilidad de ocurrencia (0.5)

g = probabilidad de no ocurrencia (0.5)

n= NZ2pq/E*(N)+z°pq

Sustituyendo:
n = 91 (1.96)%(0.5) (0.5) / (0.05)%(91)+ (1.96)? (0.5) (0.5)
n=7359=74
Esta formula nos permiti6 determinar o calcular la muestra adecuada de la

poblacion en estudio, para nuestro caso los establecimientos a encuestar seran
74.
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4.4 Recopilacion Bibliogréafica

Recopilacion de métodos de tratamiento y disposiciéon final de

medicamentos caducos.

Se recopil6 informacion bibliografica sobre los métodos de tratamiento y
disposicion final de medicamentos caducos aplicados en diferentes
paises del continente.

Se reviso la informacion obtenida sobre los métodos de tratamiento y
disposicion final de medicamentos caducos utilizados en otros paises.
Con base a la informacion obtenida y revisibn del marco regulatorio
nacional vigente, se hizo una propuesta de un manual que proporciona
una guia de métodos adecuados y actualizados para el tratamiento y

disposicion final de medicamentos y farmacos vencidos.

4.5 Parte Experimental

Formato y contenido de la propuesta de manual para el tratamiento y

disposicion final de medicamentos caducos.

CONTENIDO

indice

Prélogo: Breve resefia de la situacién actual de los medicamentos
vencidos en El Salvador.

Marco Legal: Leyes que regulan el desecho de medicamentos vencidos
en El Salvador y de su vacio Legal

Marco Tedrico: Este contiene los principios generales de estabilidad de
los medicamentos, principales grupos  farmacologicos, tipos de
degradacion quimica, fisica y biologica que pueden sufrir y de los

distintos tratamientos a que pueden ser sometidos. Los tratamientos
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propuestos son descritos en un cuadro explicativo que contiene una
descripcion de las moléculas a tratar, métodos propuestos para dichas
moléculas y productos obtenidos finalmente después de la inactivacion.
Los tratamientos propuestos son llevados a cabo por las dos empresas

autorizadas por El Ministerio de Medio Ambiente (MARN).

A continuacion se presentan los cuadros ejemplos:

Cuadro N°3. Clasificacion de los medicamentos de acuerdo a las principales
acciones farmacoldgicas y/o usos terapéuticos

GRUPO DESCRIPCION MEDICAMENTO
No.

Cuadro N°4. Cuadro ejemplo para el tratamiento de medicamentos caducos
seleccionados por grupo farmacoldgicos.
COMPUESTO ESTRUCTURA TRATAMIENTO PRODUCTO

PRINCIPAL PROPUESTO Y ESPERADO
UIMICA
Q DISPOSICION FINAL

Cuadro N° 5: Ejemplo para el tratamiento de medicamentos caducos
seleccionados por forma farmacéutica. «

FORMAS TRATAMIENTO PRODUCTO
) VENTAJAS | DESVENTAJAS
FARMACEUTICAS PROPUESTO ESPERADO
- Bibliografia

- Anexos.
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Al identificar por medio de las encuestas el manejo y desecho de los
medicamentos vencidos en las farmacias del Municipio de San Salvador se
presenta la siguiente discusion de resultados:

En las farmacias del Municipio de San Salvador surge un grave problema
ambiental por la produccion masiva de farmacos y medicamentos caducos. Esto
en gran medida a la creciente industria farmacéutica y a las grandes
importaciones de medicamentos en El Salvador, La empresa MIDES-SEM DE
C.V ha anunciado un incremento de los medicamentos vencidos en sus
desechos comunes en los Ultimos afios. Provocando graves problemas de
contaminacion en su sistema de tratamiento de desechos sélidos y agravando

ampliamente la contaminacion ambiental de su Relleno Sanitario.

Por lo, que se realiz6 una encuesta la cual se enfoca en evaluar a las farmacias
con el fin de llegar a la raiz del problema y proponer una solucion viable para el

manejo de este tipo de desecho.

A continuacién, se presentan los resultados de las encuestas realizadas a los

empleados de las farmacias del Municipio de San Salvador.

5.1 Respuestas de las encuestas dirigidas a las farmacias para evaluar el

manejo de sus desechos de medicamentos vencidos.

Se realizaron encuestas a 74 establecimientos del Municipio de San Salvador,
73 farmacias privadas y una drogueria. Se evaluaron farmacias privadas porque
se considera que el problema radica en este sector, ya que muchos

establecimientos no cuentan con un Profesional Quimico Farmacéutico
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responsable a tiempo completo, que pueda guiar cOmo manejar estos

desechos.

Por otro lado en el sector publico el problema radica en que estos no cuentan
con fondos monetarios necesarios para llevar a cabo el tratamiento y
disposicion final de los medicamentos caducos, y €stos como solucion tienden a

almacenarlos. Es por eso que no se considero encuestarlos en esta evaluacion.



Resultados Obtenidos

Pregunta 1. ¢Tiene conocimiento que
medicamentos vencidos?

Cuadro N° 6: Porcentaje de las personas entrevistadas que tienen

las farmacias pueden

65

tener

conocimiento sobre la existencia de medicamentos caducos en

las farmacias.
Si

100%

No

0%

medicamentos vencidos?

s Tiene conocimiento que las farmacias pueden tener

100%

W Si

Figura N° 1: Gréfico de la pregunta ¢ Tiene conocimiento que las

farmacias pueden tener medicamentos vencidos?

El 100 % de los encuestados contestd que tienen el conocimiento que las

farmacias generan medicamentos vencidos.
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Pregunta 2. ¢Tiene conocimiento que los medicamentos caducos son
clasificados como Desechos Peligrosos de acuerdo al Decreto
41 de La Ley de Medio Ambiente?

Cuadro N° 7: Porcentaje de las personas que tienen conocimiento sobre la

clasificacion de los medicamentos caducos como “Desechos

Peligrosos” segun el Articulo 41 de la Ley de Medio Ambiente.
Si 10%

No 90%

¢ Tiene conocimiento que los medicamentos
caducos son clasificados como Desechos
Peligrosos de acuerdo al Decreto 41 de la Ley
de Medio Ambiente?

| m No
w\\\\ 20% ’

Figura N° 2: Gréfico de la pregunta ¢ Tiene conocimiento que los
medicamentos caducos son clasificados como Desechos
Peligrosos de acuerdo al Decreto 41 de La Ley de Medio
Ambiente?

El 10 % de los encuestados contestd, que tienen el conocimiento que los
medicamentos caducos son clasificados como desechos peligrosos de acuerdo
al decreto 41 de La Ley de Medio Ambiente, mientras que el 90 % Contesté que
no tiene el conocimiento. Esto nos indica la falta de conocimiento con respecto
a los desechos de medicamentos caducos, provocando un inadecuado manejo

y disposiciéon de este tipo de desechos.



Pregunta 3. ¢Ha recibido capacitacion sobre el manejo adecuado de

medicamentos caducos que genera su farmacia?

Cuadro N° 8:  Porcentaje de las personas entrevistadas que han recibido
capacitacion sobre el manejo adecuado de medicamentos

caducos.
Si 100%
No 0%

¢Ha recibido capacitacién sobre el manejo adecuado de
medicamentos caducos que genera su farmacia?

msi

Figura N° 3: Grafico de la pregunta ¢Ha recibido capacitaciéon sobre el
manejo adecuado de medicamentos caducos que genera su

farmacia?

El 100 % de las personas encuestadas respondié que si han recibido
capacitacion sobre el manejo adecuado de medicamentos caducos, cabe
mencionar que las capacitaciones en algunos casos fueron impartidas por el
Quimico Farmacéutico Regente del establecimiento, segin comentarios de

encuestados.
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Pregunta 4. Si ha recibido capacitaciones sobre el manejo adecuado de
generacion de medicamentos caducos ¢ Cuantas?

Cuadro N° 9: Porcentaje de las personas entrevistadas han recibido
capacitacion sobre el manejo adecuado de medicamentos

caducos.
Una 82%
Mas de una 18%

Si ha recibido capacitaciones sobre el manejo
adecuado de generacién de medicamentos caducos
iCuantas?

18%

Dy, |

Una
Mas de Una
82%

Figura N° 4: Gréfico de la pregunta. Si ha recibido capacitaciones sobre
el manejo adecuado de generacion de medicamentos
caducos ¢Cuantas?

El 82 % de las personas encuestadas contestd que habian recibido
capacitacion una vez, mientras que el otro 18 % contestdé que mas de una vez.
Lo que indica que es minimo el porcentaje de capacitaciones que recibe el
personal de farmacias, desconociendo muchos las implicaciones negativas a la
salud y medio ambiente del manejo inadecuado de medicamentos vencidos.
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Pregunta 6. ¢Su Farmacia tiene un sistema de deteccion computarizado de

medicamentos proximos a vencer?

Cuadro N° 10: Porcentaje de las personas entrevistadas las cuales sus

farmacias constan de un sistema de deteccion

computarizado de medicamentos proximos a vencer.
Si 20%

No 80%

éSu farmacia tiene un sistema de
deteccion computarizado de
medicamentos proximos a vencer?

}'m%

Figura N° 5: Gréfico de la pregunta ¢Su Farmacia tiene un sistema de
deteccién computarizado de medicamentos proximos a

vencer?

El 80 % de los empleados encuestados contestd que la farmacias no cuentan
con un sistema de deteccion computarizado de medicamentos proximos a
vencer, mientras que el otro 20 % respondio que si. Cabe mencionar que este
sistema es de gran ayuda econOmica para estos establecimientos, ya que les
indica cuales medicamentos estan proximos a vencer para su devoluciéon y

evitar que sea la farmacia la responsable del proceso de desecho de farmacos.
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Pregunta 7. ¢Dispone de un sitio de almacenamiento aparte para los desechos
de medicamentos caducos que genera su farmacia?

Cuadro N° 11: Porcentaje de las personas entrevistadas las cuales sus
farmacias poseen un lugar aparte para los medicamentos
caducos que genera.

Si 100%

No 0%

éDispone de un sitio de almacenamiento aparte para los
desechos de medicamentos caducos que genera su
farmacia?

asi

Figura N° 6: Gréfico de la pregunta ¢Dispone de un sitio de
almacenamiento aparte para los desechos de medicamentos

caducos que genera su farmacia?

El 100 %de los encuestados contestd, que las farmacias disponen de un sitio de
almacenamiento para los desechos de medicamentos vencidos fuera o aparte
de la estanteria en donde se encuentran. También mencionaron que es un
requisito obligatorio para obtener la licencia de apertura del establecimiento, la

cual es otorgada por la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM)
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Pregunta 8. ¢ Estas areas para medicamentos caducos estan debidamente

identificadas?

Cuadro N° 12: Porcentajes de personas entrevistadas en las cuales sus
farmacias identifican de forma debida el area destinada a
medicamentos caducos.

Si 20%

No 80%

iEstas areas para medicamentos caducos estan
debidamente identificadas?

m Si

= No

Figura N° 7: Grafico de la pregunta ¢ Estas areas para medicamentos

caducos estan debidamente identificadas?

El 20 % del personal encuestado respondié que las é&reas para el
almacenamiento de medicamentos caducos estan claramente identificadas,
mientras que el otro 80 % contestd que no. Segun encuesta la mayoria de las
farmacias no identifican el area en donde colocan los medicamentos vencidos,
lo que interfiere o afecta en realizar un buen control de éstos pudiendo

mezclarse con los no vencidos.



72

Pregunta 9. ¢(El area de almacenamiento dedicada a los medicamentos
caducos es lo suficientemente amplia para la cantidad que la

farmacia produce?

Cuadro N° 13: Porcentajes de personas entrevistadas en las cuales sus
farmacias poseen un area destinada para medicamentos
caducos lo suficiente amplia.

Si 100%

No 0%

¢El area de almacenamiento dedicada a los
medicamentos caducos es lo suficientemente amplia
para la cantidad que la farmacia produce?

\ Osi

100%

Figura N° 8: Gréfico ¢El area de almacenamiento dedicada a los
medicamentos caducos es lo suficientemente amplia para la
cantidad que la farmacia produce?

El 100 % de los encuestados contestd que si, que el area de almacenaje de
medicamentos caducos es lo suficientemente amplia para la cantidad de

medicamentos vencidos que los establecimiento desechan.
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Pregunta 10. ¢Se realiza una recoleccion de medicamentos caducos de parte
de los proveedores, droguerias y laboratorios en su farmacia?

Cuadro N° 14: Porcentaje de las personas entrevistadas las cuales en su

farmacia los proveedores, droguerias y laboratorios realizan

recoleccion de medicamentos caducos.
Si 98%

No 2%

éSe realiza una recoleccion de medicamentos
caducos de parte de los proveedores, droguerias
y laboratorios en su farmacia?

2%

msi
W No

98%

Figura N° 9: Grafico de la pregunta ¢Se realiza una recolecciéon de
medicamentos caducos de parte de los proveedores,

droguerias y laboratorios en su farmacia?

Un 98 %de empleados respondid, que tanto las Droguerias como Laboratorios
Farmacéuticos recolectan sus medicamentos vencidos en los plazos
estipulados. Mientras el otros 2 % dijo que no. Mencionaron ademas que no les
aceptan por ningun motivo las dosis fraccionadas de medicamentos vencidos

por politica interna de las empresas.
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Pregunta 11. ;Con qué frecuencia llegan a la farmacia a recoger dichos
medicamentos caducos?

Cuadro N° 15: Porcentajes de las veces en las que proveedores, droguerias y
laboratorios recogen los medicamentos caducos.

Una vez a la semana 90%
Dos veces a la semana 9%
Mas de dos veces a la 1%

semana

éCon qué frecuencia llegan a la farmacia a recoger dichos
medicamentos caducos?

1%

M Una vez a la semana

M Dos vecesa la

semana

Mas de dos veces a
la semana

Figura N° 10: Gréfico ¢Con qué frecuencia llegan a la farmacia a
recoger dichos medicamentos caducos?

El 90 % de los empleados contestd que tanto las Droguerias y Laboratorios
Farmacéuticos recolectan sus medicamentos vencidos una vez a la semana, el
9 % contestd que se recolectan 2 veces por semanay el 1 % mas de dos veces
a la semana, haciendo esto que la acumulacion de medicamentos vencidos sea
menor en los establecimientos y que son las Droguerias y Laboratorios quienes

los desechan.
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Pregunta 12. Dado que las droguerias y laboratorios farmacéuticos no aceptan
la devolucién de presentaciones incompletas de medicinas, ¢Qué
hace usted con los medicamentos incompletos caducados que se
generan en la farmacia?

Cuadro N° 16: Porcentaje de las personas entrevistadas las cuales sus
farmacias desechan en la basura comdn los medicamentos
caducos en presentaciones incompletas no aceptados por
farmacias y laboratorios.

Los desecha en la basura 100%

comun

Dado que las droguerias y laboratorios farmacéuticos no
aceptan la devolucién de presentaciones incompletas de
medicinas ¢ Qué hace usted con los medicamentos
incompletos caducados que se generan en la farmacia?

1 Los desecha en la basura
comtn

Figura N° 11: Gréafico de la pregunta Dado que las droguerias y
laboratorios farmacéuticos no aceptan la devolucion de
presentaciones incompletas de medicinas, ¢Qué hace
usted con los medicamentos incompletos caducados
gue se generan en la farmacia?

El 100 % Contestdé que dado que la Droguerias y Laboratorios Farmacéuticos

no aceptan la devolucion de presentaciones incompletas de medicamentos

vencidos, los desechan en la basura comun, atentando contra la salud de las
personas puesto que pueden ser colectados por personas que clasifican basura

pudiendo ser consumidos por éstos o hasta vendidos.
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Pregunta 13. ¢Conoce los problemas que generan al medio ambiente el

almacenamiento y disposicion inadecuada de medicamentos caducados?

Cuadro N° 17: Porcentaje de las personas entrevistadas que conocen los

problemas que generan al medio ambiente los medicamentos

caducos no almacenados adecuadamente.
Si 82%

No 18%

cConoce los problemas que generan al medio
ambiente el almacenamiento y disposicidon inadecuada
de medicamentos caducados?

mSi

M Mo

Figura N° 12: Gréfico ¢Conoce los problemas que generan al medio
ambiente el almacenamiento y disposicion inadecuada

de medicamentos caducados?

Aunque el 82 % de los encuestados comento estar consciente de los problemas
ocasionados al medio ambiente, también mencionan botarlos en la basura
comun, lo que indica no tener claro que existen métodos adecuados de
desechos para los medicamentos caducos, el 18 %restante no conoce el dafio

gue casusa el mal desecho de medicamentos caducos al medio ambiente.
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Pregunta 14. ¢ Sabe que en el pais existe la empresa MIDES-SEM de C.V que
posee un relleno sanitario técnicamente disefiado y una planta incineradora

GEOCYCLE HOLCIM de El Salvador para disponer de este tipo desechos?

Cuadro N° 18: Porcentaje de las personas entrevistadas que tienen
conocimiento sobre las empresas MIDES-SEM de C.V que
posee un relleno sanitario técnicamente disefiado y una
planta incineradora GEOCYCLE HOLCIM de El Salvador
para disponer de este tipo desechos.
Si 5%
No 95%

iSabe que en el pais existe la empresa MIDES-SEM de
C.V que posee un relleno sanitario técnicamente
diseiiado y una planta incineradora GEOCYCLE
HOLCIM de El Salvador para disponer de este tipo de
desechos?

4

m Si

95%

Figura N° 13: Grafico ¢Sabe que en el pais existe la empresa MIDES-SEM
de C.V que posee un relleno sanitario técnicamente
disefiado y una planta incineradora GEOCYCLE HOLCIM de
El Salvador para disponer de este tipo desechos?

El 95 % Contestdo que no tiene el conocimiento de la existencias de estas
empresas, mientras que un 5 % respondid que si conoce de ellos, esto
responde en que aun estando cociente del efecto al medio ambiente se
desechen en la basura comun.
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Pregunta 15. ¢ Tiene conocimiento sobre las sanciones contempladas en la ley
por el manejo incorrecto de estos desechos?

Cuadro N° 19: Porcentaje de las personas entrevistadas que tienen

conocimiento sobre las sanciones contempladas en la ley

por el manejo incorrecto de estos desechos.
Si 2%

No 98%

¢ Tiene conocimiento sobre las sanciones
contempladas en la ley por el manejo incorrecto de
estos desechos?

2%

=S

“ No

Figura N° 14: Grafico ¢Tiene conocimiento sobre las sanciones
contempladas en la ley por el manejo incorrecto de

estos desechos?

98 % de los empleados encuestados respondieron que no conocen de las
sanciones contempladas por la Ley de Medio Ambiente sobre el manejo
correcto adecuado de medicamentos caducos, mientras el 2 % afirmé si tener el

conocimiento.



79

5.2 Andlisis de resultados de encuestas realizadas a las 73 farmacias del

municipio de San Salvador:

El 90% de los empleados de farmacias indicdé que no tiene conocimiento
que los medicamentos caducos estan clasificado como desecho
peligroso segun el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(MARN), a pesar de que la mayoria (82%) si conocen que éstos pueden
causar problemas en el medio ambiente. De esta manera se concluye
que si estos establecimientos contaran con un documento legal y
recibieran capacitacién sobre cdmo manejar este tipo de desechos este

problema se podria erradicar.

El 100 % Contestdé que los laboratorios y droguerias realizan la
recoleccion de sus medicamentos caducos, pero que no aceptan las
dosis fraccionadas de medicamentos ni presentaciones farmaceéuticas
gravemente dafiadas, tomando en cuenta lo anterior el 100 % de los
empleados respondié que estos medicamentos se desechaban en la
basura comuan, lo cual demuestra que a pesar de recibir capacitaciones

éstas no son suficiente para mejorar esta técnica inadecuada.

Un 95% de los empleados no tenian el conocimiento que existen lugares
autorizados por el ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(MARN) para el tratamiento y disposicion final de medicamentos

caducos.

En general, de las respuestas obtenidas de la encuesta podemos decir
gue estos establecimientos manejan mal sus desechos de medicamentos
caducos y gran parte de esto es porque no existe un documento legal

gue pueda informar a los empleados sobre este tema.
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5.3 Métodos de tratamiento y disposicion final de farmacos vy
medicamentos caducos aplicados en otros Paises y en El Salvador.

Se investigd por diversas fuentes: manuales, trabajos de graduacion y
documentos legales sobre el tratamiento y disposicion final de farmacos y
medicamentos caducos en otros paises y en El Salvador, con el fin de obtener

la informacién necesaria para la elaboracion de la propuesta de un Manual.

A continuacién se presenta la informacion de los tratamientos aplicados en
otros paises como México, Ecuador, Bolivia, Argentina, Costa Rica y El
Salvador, cabe mencionar que en la mayoria de los paises aplican las mismas

tecnologias de tratamiento:

— Tratamientos térmicos (fundamento ver pag. 47 trabajo de graduacion),
Tratamiento de estabilizacidén/solidificaciéon (fundamento ver pag. 50
trabajo de graduacién.), Tratamiento de encapsulacion (fundamento ver
pag. 51 de trabajo de graduacion.), Tratamiento de Inertizaciéon
(fundamento ver pag. 51 de trabajo de graduacién.) Tratamientos
Quimicos (fundamento ver pag. 52 de trabajo de graduacion).
Degradacion bacteriana (fundamento ver pag. 39 de trabajo de

graduacion) estos tratamientos son aplicados (México).

— Tratamiento para medicamentos antineoplasicos caducados (Ecuador):
Fundamento: Los antineoplasicos deberan separarse de otros farmacos
y guardarse en recipientes de paredes rigidas claramente marcadas.
Idealmente deberan envasarse siguiendo estrictas medidas de seguridad
y devolverse al proveedor para su eliminacion. Si esto no fuese posible
debera destruirse en un incinerador de dos camaras a alta temperatura

(por los menos 1200°C en la camara secundaria) con equipo de limpieza
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de gases. Es muy importante que tenga una camara secundaria para
destruir los desechos citotdxicos, porque las soluciones antineoplésicas
podrian convertirse en un aerosol después de la combustién inicial en la
camara primaria. Si no existiese una camara secundaria que opera a una
temperatura mas alta, podria escapar material antineoplasico degradado
de la chimenea. La camara secundaria de combustion asegura la
incineracion total de las sustancias antineoplasicas. Nunca deberan
arrojarse medicamentos ni desechos antineoplasicos en un botadero sin

encapsular o inertizar. .,

En algunos casos se puede hacer inactivacion quimica, también la
incineracion a una temperatura minima de 1000 grados Celsius, como lo
recomiendan en Argentina. Mencionando que algunos medicamentos

pueden ser estabilizados o encapsulados. @

Métodos fisicos como la incineracién, métodos de estabilizacion,
encapsulacion y métodos quimicos ., fueron recomendados por una
comision internacional en (1999) que la conformé La Organizacion
Mundial de la Salud OMS.
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Métodos de Tratamiento Investigados en El salvador.

Método Inertizacion por Medio de Hidrolisis: Este método se fundamenta
en la inetizacion con soluciones de hidréxido de sodio 2N y Acido
clorhidrico 2N a los antibidticos (Ampicilina en polvo para solucion
inyectable); macrolidos (Estearato de Eritromicina, tabletas); Quinolonas
(Ciprofloxacina, tabletas) y Tetraciclinas (Clorhidrato de Tetraciclina en
capsulas). La inertizacion quimica se verificO comparando los espectros
ultravioleta y reacciones de color de cada muestra de antibiético vencido
tratado, con su respectiva materia prima y muestra de antibidtico sin

VENCE. 13

Métodos de Inertizacion por Desalquilacion Quimica: EI método se
fundamenta en la reaccion de inertizacion por desalquilacion quimica con
permanganato de potasio (KMnO4) a los medicamentos psicotrépicos
vencidos (tabletas y jarabes) y no vencidos (perlas, tabletas y jarabes)
que contienen pseudoefedrina. Para comprobar si la desalquilacion
quimica es efectiva se utilizO como técnica complementaria al analisis
cualitativo la Espectrofotometria Ultravioleta Visible, a través de la cual
se verificd por medio de una comparacion de espectros de absorcion UV,

gue la desalquilacién quimica en perlas no vencidas es efectiva.u,

Métodos de Hidrdlisis Acida y Oxidacion: Se fundamenta en las
reacciones quimicas por hidrélisis 4cida y oxidacion a los antiparasitarios
vencidos (Albendazol, Mebendazol y Metronidazol).La efectividad de
estos tratamientos, se verificO mediante la comparacion de espectros
ultravioleta tedricos con los practicos de los medicamentos en estudio.
Por los resultados obtenidos se concluye que: a) El método de

tratamiento propuesto de hidrdlisis acida no degrada al Albendazol, ni al
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Mebendazol, solamente degrada totalmente al Metronidazol y b) El
método de tratamiento propuesto de oxidacion con permanganato de
potasio en medio acido-acuoso, no degradé al mebendazol, pero si
degrada eficientemente al albendazol y al metronidazol. Por lo que se
recomienda, aplicar el método de inertizacion quimica por oxidacion a los

medicamentos antiparasitarios vencidos albendazol y metronidazol. s

Esta bibliografia fue la encontrada, los métodos descritos en todas ellas fueron
revisados uno por uno tomando en cuenta las tecnologias existente en el pais.
De esta manera lograr una mejor decision para elegir los métodos, tomando en
cuenta el marco legal en nuestro pais, para elaborar nuestra propuesta de

manual.

5.4 Visitas a las empresas involucrada MIDES-SEM de C.V y GEOCYCLE
HOLCIM de El Salvador

Se visité las empresas GEOCYCLE HOLCIM de El Salvador y MIDES-SEM de
C.V, con el fin de obtener informacion sobre el tramite administrativo a seguir
por los establecimientos generadores de medicamentos caducos y los
requisitos que deben de cumplir, para realizar una correcta disposicion final de

sus desechos.

Se realizaron preguntas a los encargados del area de tratamiento y disposicion
final de farmacos y medicamentos caducos con el fin de obtener la informacién
necesaria para que los generadores de estos residuos conozcan CoOmo

contactar a la empresa y qué tipo de tratamiento ofrecen estas dos empresas.
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5.4.1 Empresa MIDES-SEM de C.V.

Se realiz6 una visita a la empresa para conocer el procedimiento que se debe
seguir como usuario del servicio que prestan sobre el tratamiento y disposicion
final de farmacos y medicamentos caducos. Para ello, se entrevistd al Ing.
Douglas Stalin Pefia, jefe del Area de Autoclave y Planta de Tratamiento de
Medicamentos Caducos.

ENTREVISTA:

1. ¢Su empresa esta autorizada por el Ministerio de Medio Ambiente y
Recursos Naturales para el tratamiento de farmacos y medicamentos
caducos?

R/ La respuesta fue que contaban con la Autorizacion del Ministerio de
Medio Ambiente y Recursos Naturales (MARN) y que tienen el nimero
de resolucion ambiental: 13425-211-2011 emitida el 23 de febrero de

2011 que hace constar que esta empresa esta autorizada.

2. ¢Cudles son las maneras de contactar sus servicios y cuéles son los
tramites que tienen que realizar los generadores para la contrataciéon de
Sus servicios?

R/ La manera de contactar a la empresa es la siguiente.

— Viatelefénica al (503)2264-1477

— Via Internet a info@mides.com.sv

— Web Site: www.mides.com.sv

— O visitar sus oficinas en 83 Av. Norte y 5ta calle poniente, col Escalon,
San Salvador

— Luego de contactar se le ofrece toda la informacion que el generador
necesita y se llena un formulario de datos generales y asi el generador

gueda registrado


http://www.mides.com.sv/

85

3. ¢Qué tipos de grupos farmacolégicos o moléculas le ofrecen
tratamiento?
R/ La empresa MIDES-SEM esta autorizada para el Tratamiento y
disposicion final de los siguientes farmacos y medicamentos caducos:
— Vitaminas, minerales y suplementos nutricionales
— Corticosteroides y hormonas: undecilinato de boldenona,
clostebol, estradiol etinil, etisterona, progesterona
— Analgésicos y antiinflamatorios: fuertes (dextropropoxifeno) y
débiles
— Antibiéticos y quimioterapéuticos: cloranfenicol y derivados,
penicilinas y cefalosporinas, tetraciclinas y oxitetraciclinas,

fusidato sédico, sulfonamida, rifampicina, ansamicinas, polienicos,

macrolidos, aminoglucésidos, quinolona, polipectidicos,
lincomicina
— Amebicidas, protozoarios, antimicéticos: metronidazol,

mebendazol, albendazol, levamizol, ketoconazol, nitazoxanida,
senicdazol, clotrimazol

— Sueros inmunes, vacunas, toxoides, antitoxinas, antivenenos y
antivirales: toxoide tetanico, antidifteria, anti rabia, suero
antiofidico, oseltamivir (tamiflu), furantadina amantadina, aciclovir

— Antiacidos y antiulcerosos: omeprazol, lanzoprazol, subsalicilato
de bismuto

— Psicotrépicos, narcéticos controlados, antihistaminicos, mucolitico,
antitusivos: bromazepan, morfinas, pseudofedrina, ansioliticos o
tranquilizantes, barbitaricos, opiaceos, diazepan, clorfeniramina
maleato, loratadina, bromhexina, guaifenesina

— Anestésicos: lidocaina (controlada).

— 10-Productos naturales de origen vegetal y animal: ginseng, ginko,

lecitina, medicinas naturales, paclitaxel, docetaxel, actinomicina.
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Dicho permiso no incluye desechos de quimicos de laboratorio y

pesticidas.

Estos medicamentos son tratados por métodos quimicos, térmicos y

tecnologias de estabilizacion y encapsulamiento.

4. ¢Cudl es la reglamentacion con respecto a los desechos de farmacos y
medicamentos caducos que exigen para el tratamiento de los desechos
del generador?

R/ A los generadores se les exigen cumplir con los siguientes requisitos a
la hora de la recoleccidén de sus desechos de medicamentos y farmacos
caducos.
— Que los desechos de farmacos y medicamentos caducos estén
separados de los demas desechos.
— No debe existir residuos de desechos Biolégicos o corto
punzantes o de origen hematoldgico en los residuos.
— De preferencia que residuos de farmacos y medicamentos
caducos estén separados por forma farmacéutica.
— Que los residuos este en un lugar accesible para su

recoleccion para su transporte al relleno sanitario.
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5.4.2 Empresa GEOCYCLE HOLCIM de El Salvador.

La visita a esta empresa fue con el mismo objetivo que en la visita a la empresa

anterior. En esta empresa se entrevisto a la Asistente Administrativa.

ENTREVISTA:

a)

b)

¢Su empresa estd autorizada por el Ministerio de Medio Ambiente y
Recursos Naturales para el tratamiento de farmacos y medicamentos
caducos?

R/ La respuesta de la empresa GEOCYCLE HOLCIM de El Salvador fue
que si cuentan con la Autorizacién del Ministerio de Medio Ambiente y
Recursos Naturales (MARN), se nos confirmd que los estan auditando

anualmente por el MARN.

¢Cudl es las maneras de contactar sus servicios y cuales son los
tramites que tienen que realizar los generadores para la contratacion de
Sus servicios?

R/

Via telefénica al (503)2505-0000

Web Site: O http://www.holcim.com.sv

Visitar sus oficinas Av. El Espino y calle Holcim, Urbanizacion Madre
Selva, Antiguo Cuscatlan, La Libertad, El Salvador. C.A.

Luego de contactar se le ofrece toda la informacion que el generador
necesita y se llena un formulario de datos generales del generador para

Su registro.


http://www.holcim.com.sv/
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c) ¢Qué tipos de grupos farmacolégicos o moléculas le ofrecen

tratamiento?
R/ La empresa HOLCIM de El Salvador esta autorizada para el
tratamiento y disposicion final de los siguientes desechos de la industria
farmacéutica:

— Farmacos y medicamentos vencidos en general.

— Quimicos de origen industrial o farmacéutico.
Todos ellos son tratados por incineracion a 2000°C en sus hornos

cementeros.

d) ¢Cudl es la reglamentacio