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RESUMEN

La investigacion se inserta en el area de la ingenieria ambiental por cuanto aborda
situaciones inherentes al manejo de desechos farmaceuticos generados en los
hogares. Como objetivo general se propone un sistema de gestion integral de desechos
generados del consumo de productos farmaceéuticos en Venezuela. Se apoyo
tedricamente en los conceptos de residuos, desechos y su clasificacion, desechos
farmacéuticos, sistema de gestidon integral de desechos solidos y logistica inversa.
Legalmente en postulados constitucionales, Ley Organica del Ambiente, Ley sobre
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos, Ley de Residuos y Desechos Soélidos,
Ley de medicamentos, Normas Técnicas para la Clasificacion y Manejo de Desechos
en Establecimientos de Salud, Normas para el Control de la Recuperacion de
Materiales Peligrosos y Manejo de Desechos Peligrosos. Se disefié como investigacion
de campo no experimental, desarrollado a nivel proyectivo. En la primera fase del
estudio se aplicé un diagnodstico a un sector de la poblacion del Municipio San Diego
del Estado Carabobo para determinar la el manejo de desechos farmacéuticos en los
hogares, obteniéndose que el 93% de la poblacion desecha los restos de productos
farmaceéuticos en la basura comdn. La segunda fase consisti6 en el analisis de la
legislacion pertinente al area de estudio, concluyendo que en el area de desechos
farmaceuticos no se cuentan con lineamientos precisos para el manejo de los mismos
en los hogares. En la tercera fase se elabor6 la propuesta de sistema de gestion
haciendo hincapié en los elementos: consignacién, recepcion, recoleccion y transporte,
clasificacion, pre-destruccion, aprovechamiento y disposicion final. Se recomienda:
implementar la propuesta partiendo de un plan piloto. Extrapolar a otras localidades o
realidades. Interesar a legisladores para creacion de proyectos de ordenanzas y leyes.

Descriptores: Desechos Farmacéuticos del Hogar - Sistema de Gestion
Contaminacion Ambiental — Salud Publica
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ABSTRACT
The investigation is placed in the area of environmental engineering as it addresses
situations inherent in the management of pharmaceutical waste generated in
households. General Objective is to propose an integrated management system of
wastes generated in consumption of pharmaceuticals in Venezuela. Theoretically, it is
supported in concepts of residues, wastes and its classification, integrated management
systems and reverse logistics. Legally in constitutional principles, Organic
Environmental Law, Law on Chemicals, Materials and Waste, Residues and Solid
Waste Act, Technical Standards for the Classification and Management of Waste in
Health Facilities, Standards for the Control of Hazardous Materials and Recovery of
Hazardous Waste Management. It was designed as non-experimental field research,
developed at the project level. In first phase of the study, a diagnosis was applied to a
sector of the population of San Diego City, Carabobo State to determine the
pharmaceutical waste management in households, obtained that 93% of the population
rejects the residues of medicines in common trash. Second phase consisted of analysis
of relevant legislation applicable to the study area, concluding that in the area of
pharmaceutical waste there are not clear guidelines for household disposal of
pharmaceuticals. In the third phase the proposal of management system was developed
with emphasis on the elements: consignment, receipt, collection and transport, sorting,
pre-destruction, reuse and disposal. It is recommended: implement the proposal on the

basis of a pilot plan. Extrapolate to other locations. Interest local legislators to create
law and ordinances.

Keywords: Household Pharmaceutical Waste — Pollution - Management System -
Public Health
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INTRODUCCION

La industria farmacéutica, como parte de sus principios éticos de funcionamiento
tiene responsabilidad con la vida y la salud de las personas, asegurando que los
medicamentos y articulos relativos a la salud, sirvan efectivamente para preservar
y mejorar la calidad de vida de las personas, atendiendo especialmente a su
calidad, seguridad y eficacia terapeutica, asi como una eficiente distribuciéon que
asegure su disponibilidad y continuidad del servicio, dando cumplimiento al
derecho fundamental de todos los seres humanos, como es el derecho a la salud

y al acceso de medicamentos.

El compromiso de servir a la sociedad aunado a la creciente preocupacion de la
poblacion en temas de salud y cuidado personal, ha conllevado a la industria
farmacéutica a innovar y adaptarse rapidamente a las tendencias tecnologicas
desarrolladas en el mundo para atender las especificas necesidades de este

sector y satisfacer la demanda creciente de productos farmaceuticos.

Por otro lado, es norma de la industria farmacéutica respetar y hacer respetar las
leyes, reglamentos y disposiciones de caracter general que les sean aplicables, en
materia sanitaria, comercial, administrativa, econdmica, asi como también actuar
con respeto al ambiente buscando su preservacién y mejoramiento. (CIFAR,
2007). En Venezuela existe legislacion para el control de desechos peligrosos y no
peligrosos, entre los cuales se consideran inmerso los productos farmaceéuticos ya
caducados o fuera de especificaciones, sin embargo, no hay antecedentes legales
para el manejo de los desechos farmaceuticos generados en los hogares, una vez

consumido el producto.

Desde el punto de vista ambiental, la industria farmacéutica actua
responsablemente en la obtencién de sus productos, es decir, en el proceso de

fabricacion de medicamentos rigen normas y se aplican buenas practicas de




manufactura para controlar el uso, almacenamiento, transporte y disposicion de
sustancias, materiales y desechos, tanto peligrosos como no peligrosos
empleados o generados en dicho proceso; sin embargo, si se analiza la cadena de
valor en sentido inverso, se puede identificar que la poblacién en general, quien
constituye el consumidor final de los productos farmacéuticos, no cuenta con
lineamientos o normas para disponer de esos desechos, en especial los de origen
farmacéutico. Es por ello, que sustancias quimicas, empaques y desechos de
productos farmacéuticos son manejados en el hogar como basura comun, luego
son vertidos indiscriminadamente en rellenos sanitarios o vertederos a cielo
abierto, contaminando los abastecimientos de agua (acuiferos, aguas superficiales
o redes de agua potable), los suelos y el aire, afectando posteriormente la vida
acuatica, la fauna silvestre e incluso la vida de las personas que tienen contacto

con estos desechos en los vertederos municipales.

Lo anteriormente expuesto ha sido demostrado en estudios cientificos, llegando a
la conclusion que los farmacos, empaques y envases de dichos productos, al ser
vertidos en agua Yy suelos, causan efectos negativos en la flora y la fauna que
posteriormente constituiran alimentos para el consumo humano. Entre estos
efectos se encuentran: alteraciones en comportamiento, resistencia a antibioticos
y trastornos hormonales en peces, pudiendo esto producir posteriormente en los
humanos, desarrollo de resistencia bacteriana a antimicrobianos, alergias,
trastornos en la osificacion, denticion y efectos carcinogénicos. (Alvarado, Ascanio
y Méndez, 2008).

En este sentido, el presente trabajo esta orientado a proponer un sistema de
gestion integral de los desechos generados del consumo de productos
farmacéuticos para salud humana y animal en Venezuela, con la finalidad de
controlar los procesos de recoleccion, seleccion, tratamiento y disposicion final de
los envases Yy restos de productos utilizados por el consumidor final, reduciendo el

riesgo de impactar al ambiente a través de los suelos, el agua y el aire, y por




consiguiente, contribuir a la conservacion de los ecosistemas que directamente
pueden afectar la calidad de vida de la poblacion.

La investigacion se estructur6 en capitulos: Capitulo |, Planteamiento del
problema, objetivos de la investigacion, justificacion y alcance. El Capitulo I
recoge los antecedentes de la investigacion, las bases tedricas y legales que
soportan el estudio. En el Capitulo lll se explica el marco metodolégico, tipo y
modalidad de la investigacion, poblacion y caracteristicas de la muestra, y las
fases de la investigacion. En el Capitulo IV se dan a conocer los resultados del
diagnoéstico y el analisis de las leyes y normas aplicables al manejo de desechos
farmacéuticos. En el Capitulo V se presenta la propuesta de Sistema de Gestion
para los Desechos Generados del Consumo de Productos Farmacéuticos en los
hogares, los elementos que la constituyen y la descripcion de los aspectos
operativos, educativos, de seguridad, financieros e institucionales relacionados
con el sistema. El Capitulo VI contiene algunas recomendaciones generadas del
analisis de los resultados obtenidos y por ultimo, se presentan las referencias

bibliograficas y los anexos correspondientes.
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CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del Problema

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion y
preparacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencién de
las enfermedades. Al igual que otros sectores industriales, persigue la elaboracion y
comercializacion de productos armonizando la actividad industrial con la proteccién y el
cuidado del ambiente, sin que esto disminuya la productividad o afecte
economicamente a las empresas, cumpliendo para ello, con los principios y normas
que regulan los aspectos laborales, de seguridad, salud y ambientales, siendo éste

altimo uno de los temas mas importantes en la actualidad.

La problematica ambiental gira en torno a los desechos peligrosos derivados de la
actividad industrial debido al aumento de su generacion, es decir, en la medida en que
se incrementa la produccion industrial por el desarrollo poblacional, de igual manera
crece la inquietud publica en cuanto a la repercusion en la salud humana y su
persistencia en el ambiente, que puede ser generada por la disposicion inadecuada de

dichas sustancias, materiales y desechos peligrosos.

Los materiales de desecho son los que no tienen uso directo y se descartan en forma
permanente. Debido a su cantidad, concentracion o caracteristicas fisicas, quimicas o
infecciosas, pueden 1) causar un aumento de la mortalidad o un aumento de
enfermedades graves irreversibles o reversibles que producen invalidez, o contribuir
significativamente a ello, o 2) plantear un riesgo sustancial real o potencial a la salud
humana o al medio ambiente cuando son tratados, almacenados, transportados,

eliminados o manejados en forma indebida (USEPA, 2008).




En este sentido, los productos farmacéuticos son materiales que pueden plantear
riesgos en la salud humana, animal y ambiental, y en su ciclo de vida se generan
desechos que igualmente coadyuvan a la situacion de riesgo. Estos desechos se
generan durante la fabricacion de productos, en la etapa de almacenamiento y

distribucion y finalmente al consumirlos.

En la fabricacion, se siguen los siguientes procesos en general: sintesis quimica,
extraccion de compuestos naturales, fermentacion, formulacion, investigacion y
desarrollo, procesamiento de materias prima (mezcla, dilucion, dosificacion, envasado).
De ese procesamiento, se derivan desechos como: disolventes usados, aguas de
lavado, residuos lodos de reactores, materia prima natural una vez extraida la
sustancia objetivo y tortas de filtracion. Como consecuencia de la formulacion de
especialidades farmacéuticas, se generan medicamentos no aptos para la
comercializacion (fuera de especificaciones), captaciones de polvo y material de

envasado.

En la etapa de almacenamiento y distribucion, que incluye actividades de logistica,
tales como: importacion, exportacion y transporte, surgen basicamente desechos
representados por material de empaque (cajas, envases de vidrio o plastico, papel,
plastico de embalaje), restos de derrames de productos, productos terminados fuera de

especificaciones y productos terminados vencidos.

Por otra parte, los desechos generados por la utilizacion o consumo de productos
farmacéuticos por el consumidor final estdn compuestos por: preparaciones
intravenosas, restos de derrames de productos, viales, jeringas, preparaciones no
usadas, empaques contaminados o que han estado en contacto con ingredientes
activos y medicinas vencidas. Los productos ya utilizados son desechados por los
alcantarillados o dispuestos en la basura comun de hogares, farmacias y otros
establecimientos de salud, teniendo como destino final las superficies de cuerpos de
agua o vertederos, al ser recogidos por el organismo encargado de la recoleccion de

desechos en cada comunidad, tal como podra observarse en la figura 1.
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Figura N° 1 Fuentes Comunes de Desechos Farmacéuticos
Fuente: Adaptado de Smith, 2002.

Los desechos tienen como destino final los cuerpos de agua, los suelos por medio de
lixiviados y el aire por emisiones de contaminantes, aun cuando se le haya aplicado
algin método de destruccién previa, tal como fue demostrado por la Sociedad
Geolodgica de los Estados Unidos para el reconocimiento de farmacéuticos, hormonas y
otros contaminantes organicos en cuerpos de agua, encontrando que el 80% de las
muestras estudiadas contenian uno o mas de estos compuestos y entre ellos,
farmacéuticos comunes. (Smith, 2002). Dicho estudio deja ver la preocupacion por los
efectos adversos que pueden tener minimas concentraciones de compuestos
contaminantes del agua, entre ellos los farmacéuticos, sobre las especies acuaticas y
posiblemente sobre la salud humana y el desarrollo.

De igual manera, el Servicio Geolo6gico de Estados Unidos ha reportado la deteccion de

productos farmacéuticos y de proteccion personal como: esteroides, drogas con o sin




prescripcion, antibidticos, hormonas y fragancias, en cuerpos de agua susceptibles de
contaminacion debido a la cercania con zonas urbanizadas. (Bound, J. y Voulvoulis, N.,
2005). Se ha identificado el riesgo potencial de los organismos acuaticos debido a su
exposicién a quimicos, incluyendo exposicién multi-generacionales. En cuanto a los

seres humanos, el principal potencial de exposicion es el agua potable.

Otras fuentes identificadas para la introduccién de productos de cuidado personal y
farmacéuticos al ambiente incluyen disposicion de productos vencidos por lavamanos o
pocetas, liberacién de lociones aplicadas externamente como los usados en natacién
por ejemplo, excreta de animales domésticos y los trabajos de la tierra como la
fertilizacién, siendo esto una de las mayores preocupaciones de organismos como la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Organizacién de las Naciones Unidas (ONU)
y otras organizaciones defensoras del ambiente, de los cuales se derivan leyes,

normas y procedimientos a ser observados por todos los paises incluyendo Venezuela.

En el caso de Venezuela la Ley Organica del Ambiente (G.O. N° 5833, 2006) recoge en
su articulado los principios rectores para la conservacion, defensa y mejoramiento del
ambiente en beneficio de la calidad de la vida, asi como la prohibicion de las
actividades susceptibles de degradar el ambiente. EI manejo de las sustancias,
materiales y desechos peligrosos esta regulado por la Ley Sobre Sustancias,
Materiales y Desechos Peligrosos (G.O. N° 5.554, 2001), la cual tiene por objeto
regular la generacién, uso recoleccién, almacenamiento, transporte, tratamiento y
disposicion final de las sustancias, materiales y desechos peligrosos, asi como
cualquier otra operacion que los involucre con el fin de proteger la salud y el ambiente.
Dicha responsabilidad recae en el generador (empresas fabricantes) de los desechos

peligrosos desde su produccién hasta su disposicién final.

En Venezuela, segun datos aportados por la Camara Venezolana del Medicamento
(CAVEME, 2010), se calcula que para el afo 2009, el sector se encontraba conformado
por 200 laboratorios, incluyendo los que se dedican a la fabricacion de productos

cosmeéticos, galénicos, productos sanitarios, material quirirgico, material odontoldgico y




30 droguerias encargadas de la distribucion a nivel nacional. En tanto que el mercado
consumi6é aproximadamente 532.752.616 de unidades de medicamentos para €l afo

2009, representando un crecimiento de 3% con respecto al afio 2008.

Al respecto, Ojeda, Y. (2010), considera que Venezuela ha tenido durante los ultimos
cuatro afnos el mayor consumo per capita de la region latinoamericana. En base al
comportamiento de los primeros siete meses del afio 2009, se calcula un consumo de
19 unidades frente a 9 unidades por persona del promedio de los cuatro principales

mercados: Brasil, México, Argentina y Colombia.

Tomando como referencia el mercado de productos farmaceuticos y el consumo per
capita en Venezuela, aun cuando no existen estadisticas sobre la cantidad de
desechos generados por este consumo, se puede inferir que de acuerdo la cantidad de

desechos generados se comportara de forma similar.

Es importante destacar que aun cuando en Venezuela existe regulacion para el manejo
de desechos peligrosos, la industria farmacéutica carece de sistemas confiables que le
permita controlar el destino y disposicion final de los desechos de los productos por
ellos elaborados (envases, productos vencidos, restos de productos). Existe evidencia
que las empresas disponen de recursos para el tratamiento los desechos generados en
las etapas, tanto de produccién como de almacenamiento y distribucion, mas no en la

utilizacion o consumo del producto.

Como ejemplo de esto, se puede mencionar el caso de Pfizer Venezuela, S.A,,
encargada de la manufactura, almacenamiento, distribucion y comercializacién de
productos farmacéuticos, nutricionales y veterinarios en Venezuela y el mundo, desde
el inicio de sus operaciones tiene entre sus politicas “Trabajar por un mundo mas
sano, protegiendo la salud y seguridad de nuestros empleados, clientes, el publico y el

ambiente”. (Politica Global de Seguridad, Salud y Ambiente de Pfizer, 2008).




Esta empresa aplica procedimientos para la inutilizacion y posterior co-procesamiento
de productos terminados fuera de especificaciones y materiales de empaque, realizado
por un proveedor calificado. En la inutilizacion se separan los componentes de los
productos y se someten a procesos de trituracion, manchado, pintado y comprimido de
envases, con la finalidad de evitar el uso de un producto no apto para el consumo a la
vez que elimina el riesgo de cometimiento de ilicitos farmacéuticos (robos,
contrabando, falsificaciones y adulteraciones). El co-procesamiento consiste en la
utilizacién de los desechos (producto inutilizado) como combustible alterno y al mismo
tiempo, las cenizas resultantes forman parte de la materia prima para el proceso de
fabricacion de cemento. (Procedimiento de Inutilizacion de Productos no Aptos para la
Venta de Pfizer Venezuela, S.A., 2009).

Practicas, como las descritas anteriormente, permiten que los laboratorios
farmacéuticos se aseguren que los desechos generados durante su actividad industrial

sean manejados de acuerdo a las normas ambientales aplicables en Venezuela.

Sin embargo, la preocupacién de las organizaciones ambientales y las relacionadas
con la industria farmacéutica recae sobre el manejo de los desechos resultantes del
consumo y utilizacion de los productos por parte de los consumidores, entre ellos
Organismos Publicos de Salud, Centros de Atencion de Salud Publicos y Privados, y
poblacion en general;, ya que al parecer es conducta cotidiana desechar los envases,
contenedores y restos de estos productos en la basura comun o en corrientes de agua
domestica, tal como fue demostrado por Smith, (2002), cuando lo apropiado seria
disponer de contenedores especiales para recolectar estos materiales y minimizar los
riesgos de contaminacion ambiental por vias suelo, agua y aire, y su consecuente

impacto sobre la salud publica.

En Venezuela, los desechos en general son llevados a rellenos sanitarios o vertederos
a cielo abierto, consiguiéndose en éstos una mezcla de basura comun con la
proveniente de la industria, hospitales, comercios, en una proporcién de un 80% basura

comun y los restantes 20% materiales y sustancias peligrosas. Dentro de este 20%,




75% son infecciosos, 20% son quimicos farmaceéuticos y 5% son radiactivos, lo que
trae como consecuencia, que los desechos comunes no contaminantes, al mezclarse

con desechos peligrosos, terminan por contaminarse (Alejos, 2010).

Si a esto se le agrega, que en la realidad venezolana los vertederos de basura son
frecuentados por personas con el fin de buscar alimentos y objetos para la venta,
entonces se esta en presencia de un problema de salud publica, debido a la reaccién
en cadena que esto podria generar, tomando en cuenta que estas personas podrian

contagiarse de alguna enfermedad y transmitirla a los demas miembros de su familia.

Por otro lado, el uso, manejo y disposicion indiscriminada de productos farmacéuticos,
tanto de salud humana como animal, pueden causar que los ingredientes activos de
éstos permanezcan como residuos quimicos en las aguas y suelos donde crecen
vegetales y hortalizas que consumen los animales, que posteriormente constituiran una
fuente de alimentacion para los seres humanos, tal como lo plantean Alvarado, Ascanio
y Méndez (2008), al determinar la presencia de residuos de antimicrobianos usados en
medicina veterinaria, en muestras de tejido bovino destinadas al consumo humano,
pudiendo esto producir desarrolio de resistencia bacteriana a antimicrobianos, alergias,

trastornos en la osificacion, denticion y efectos carcinégenos.

Ademas de esto, la falta de control sobre los desechos derivados del consumo de
productos farmacéuticos, como medicamentos vencidos, restos de medicamentos y sus
empaques, al ser vertidos en lugares inapropiados, propicia la extraccion de los
mismos para fines ilicitos, es decir, falsificaciones y aduiteraciones, que al ser
consumidos por la poblacién causan problemas a la salud, bien porque han perdido su
propiedad curativa o porque le han adicionado sustancias no aptas para el consumo
humano (Art. 77 de la Ley de Medicamentos, 2000). Al respecto, Figueredo (2008),
coordinadora del Programa para la Contencion de Medicamentos llicitos del Ministerio
de Salud y Desarrollo Social de Venezuela, indica que la legislacion vigente establece

seis tipos de ilicitos vinculados al comercio de medicamentos: sin registro sanitario,
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robados, de contrabando, adulterados, falsificados y cambio en los canales de

distribucion.

Segun la fuente sefalada, en Venezuela se detectaron, entre los afios 2002 y 2005, un
total de 17 casos de farmacos sin registro sanitario, 50 cargamentos robados, 11
situaciones de contrabando, 5 acontecimientos de medicamentos adulterados, 31 lotes
de medicinas falsificadas y 28 veces se encontrd a una empresa no autorizada
participando en los canales de distribuciéon (Figueredo, 2008). Siendo este ultimo

planteamiento un agravante en la situacion estudiada.

De las descripciones anteriores, surge la necesidad de proponer un sistema de gestion
integral de los desechos de productos farmaceéuticos fabricados y/o comercializados en
Venezuela, con la finalidad de controlar los procesos de recoleccion, seleccion,
tratamiento y disposicién final de los envases y restos de productos utilizados por el
consumidor final, reduciendo el riesgo de impactar al ambiente y por consiguiente,
contribuir a la conservacion de los ecosistemas que directamente afectan la salud de la

poblacion.

1.2 Interrogantes de la Investigacion

¢ Cual es el destino de los desechos generados por el consumo de los productos

farmacéuticos en Venezuela?

¢ Cual es la normativa que rige la recoleccion, tratamiento y disposicion final de los

desechos de productos farmaceuticos generados en los hogares venezolanos?

¢,Cdbmo controlar la disposicion final de los desechos de productos farmacéuticos

generados por el consumidor en Venezuela?
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1.3 Formulacién del Problema de Investigacion

Con la finalidad de dar respuesta a las interrogantes anteriormente planteadas, el

problema de la investigacion se formula en los siguientes términos:

¢ Es necesario proponer un sistema de gestion integral de los desechos generados

del consumo de productos farmacéuticos en Venezuela?

1.4 Objetivos de la Investigacion

1.4.1 Objetivo General

Proponer un sistema de gestion integral de los desechos generados del consumo de

productos farmacéuticos en Venezuela.

1.4.2 Objetivos Especificos

1. Realizar un diagnéstico del manejo de desechos generados por el
consumo de productos farmacéuticos en los hogares venezolanos.

2. Analizar la legislaciéon venezolana aplicable a la gestiéon de desechos de
productos farmacéuticos.

3. Proponer un sistema de gestién integral de los desechos generados del

consumo de productos farmacéuticos en Venezuela.
1.5 Justificacién e Importancia

Siendo la salud un principio universal, es decir, donde todos los habitantes del pais
tienen acceso al bienestar fisico, mental, social y ambiental, es deber primordial y
constitucional del Estado venezolano, ejecutar las acciones, politicas, planes vy
programas para la proteccion del ambiente, la diversidad biolégica, los recursos

genéticos, los procesos ecoldgicos, los parques nacionales y monumentos naturales y
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demas areas de especial importancia ecoldgica, para contribuir a la seguridad y al logro
del maximo bienestar de la poblacion y al sostenimiento del planeta, en interés de la

humanidad.

En este sentido, la presente investigacion constituye un instrumento para el logro del
bienestar de la poblacion, a través del planteamiento de acciones tendentes al control
de los desechos peligrosos generados en los hogares venezolanos, especificamente

los farmacéuticos post consumo.

El desarrollo de la presente investigacion permitid hacer una revision de la aplicacion
de las normativas vigentes sobre la gestidn de los desechos farmacéuticos en
Venezuela. La importancia de la misma radica, en la posibilidad de poder mostrar
evidencias sobre el manejo actual que se da a los desechos farmacéuticos en los
hogares y la necesidad de aplicar programas y acciones de interés puablico a nivel

nacional, estadal y municipal, destinadas a la proteccion del ambiente y la salud pubica.

Desde el punto de vista industrial, la presente propuesta de sistema de gestion integral
para los desechos generados del consumo de productos farmacéuticos, representa una
oportunidad de desarrollar proyectos alineados con la conservacién ambiental y el
desarrollo sustentable como parte de la responsabilidad social empresarial y
compromiso hacia el publico, el ambiente, clientes y trabajadores. En principio la
propuesta esta enfocada hacia los desechos farmaceéuticos los cuales ocupan a la
industria farmacéutica, sin embargo, esta practica puede ser replicada al resto de los

sectores industriales desarrollados en Venezuela.

A nivel social, se promueve el cambio cultural de la poblacién, introduciendo conceptos
de conservacion ambiental, reutilizacion y reciclaje de desechos y salud publica,
creando de esta forma una sociedad mas consciente de la necesidad de preservar los
recursos naturales tanto para la satisfaccion de las necesidades de la poblaciéon actual

como de las generaciones futuras.
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En el orden de la administracion publica, los resultados de la investigacion sugieren la
instrumentacion de legislacién apropiada al manejo de desechos provenientes del
consumo de productos farmaceuticos en el hogar, que refuercen la normativa existente

sobre desechos peligrosos y no peligrosos.

En el campo de la investigacion, constituye un estudio novedoso que abrira las puertas
para estudios posteriores que permitan profundizar el conocimiento de la realidad en el
ambito de estudio y aportar bases cientificas sobre la situacion de los desechos

farmacéuticos en Venezuela.

1.6 Alcance y Delimitaciéon

La presente investigacion constituye una propuesta de sistema de gestion integral para
los desechos derivados del consumo de productos farmacéuticos en Venezuela, la cual
tuvo como delimitacion geoespacial, para el estudio del manejo de los desechos
farmacéuticos generados en los hogares, las familias del Municipio San Diego del
Estado Carabobo. Las caracteristicas estudiadas podran ser igualmente evaluadas en

el resto de la poblacion.

El sistema de gestion, objetivo principal de la investigacion, esta orientado
exclusivamente a la recoleccidn de desechos farmacéuticos generados en los hogares,
sean de salud humana o animal, representados por medicamentos vencidos, restos de
medicinas no utilizados en todas las formas y presentaciones farmacéuticas y
embalajes que los contengan. Se excluye de este sistema los desechos generados por
las propias farmacias, centros de atencion médica publicos y privados, ambulatorios de
salud, Centros de Diagnostico Integral (CDI), Salas de Rehabilitacion (SR), servicios

odontologicos y veterinarios.

Este sistema de gestion podra beneficiar en una primera etapa 6 en sus inicios, a una
colectividad local especifica, sin embargo, puede ser extrapolada a otras comunidades,

estados, regiones y finalmente al pais en general.
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Este estudio servira de base para el desarrollo de investigaciones posteriores. Entre
ellas se pueden mencionar: factibilidad econémica, disefio de una campafna educativa,

disefio de plan piloto.

1.7 Limitaciones

Respecto a las limitaciones encontradas, principalmente se evidencié la falta de
investigaciones cientificas a nivel nacional, en el campo de los productos

farmaceéuticos, sus desechos y los efectos sobre aguas, aire y suelos.

Por otro lado, la legislacién venezolana aun cuando establece criterios generales para
controlar las actividades proclives a degradar el ambiente, entre ellas la generacion de
desechos peligrosos especiales como los productos farmacéuticos, no contempla los

mecanismos para vigilar y controlar los desechos derivados de su consumo
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CAPITULO |
MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

La industria farmacéutica tiene ante si importantes retos en relacion con la generaciéon
de desechos, derivados de sus actividades, tales como: investigacion y desarrollo,
producciéon, almacenamiento, distribucion y consumo; retos que deben estan
enmarcados en el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la normativa
ambiental, observando el estricto régimen de intervencion administrativa que regula la

legislacion sanitaria.

En este sentido, la aplicacion de medidas adecuadas con relacion a la prevencion de
generacion de desechos de productos farmacéuticos, gestién y aplicacién de buenas
practicas ambientales, representaria importantes beneficios para las empresas, tanto
de caracter econdmico como de posicionamiento estratégico en el mercado, por cuanto
supone una reduccidén de los costos de gestion de residuos, emisiones y vertidos del
proceso de produccion, disminuye el riesgo de accidentes laborales, puede facilitar la
obtencién de seguros que cubran el riesgo ambiental, asi como autorizaciones y

licencias de produccion.

La revision de investigaciones previas hechas en el area de desechos farmacéuticos
conduce en primer lugar al andlisis del trabajo realizado por Daughton, C.y Ternes, T.
(1999); quienes estudiaron el impacto ambiental de los productos farmacéuticos y de
cuidado personal; estos encontraron alteraciones del comportamiento de peces y
moluscos, y de sus funciones reproductivas debido a la exposicion a inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (SSRI's) presentes en antidepresivos,
ademas pudieron comprobar resistencia a antibidticos, trastornos hormonales en peces
y otros animales de vida salvaje, y afectacion del crecimiento de organismos, su

reproduccion y desarrollo, derivados de la presencia de hormonas en el agua.




Por su parte, Smith (2002), analiza los efectos de los componentes farmacéuticos, en
los seres humanos y animales, cuando son dispuestos en el ambiente de forma
inapropiada. En el desarrollo del trabajo, Smith realiza una investigacion estudiando
139 corrientes de agua en los Estados Unidos, con la finalidad de buscar 95 tipos de
contaminantes organicos de aguas residuales (Organic Wastewater Contaminants -
OWC’s), en las aguas superficiales. En el 80% de las muestras se encontraron los

farmacos.

A partir de este resultado, Smith inici6 el analisis de las fuentes de generacion de
desechos farmaceéuticos, logrando asi especificar 8 principales: desechos municipales,
sistema de alcantarillado, residuos de quimioterapia fuertes y suaves, punzocortantes,
peligrosos toxicos e inflamables y desechos de rayos X no peligros. Al mismo tiempo,
propone una metodologia para manejar desechos, la cual establece el reciclaje para
desechos municipales, incineracion a alta temperatura para los peligrosos téxicos e
inflamables, incineracion a baja temperatura para residuos de quimioterapia fuertes y

suaves, punzocortantes y desechos de rayos X no peligros.

Adicionalmente, propone que las farmacias deben disponer de contenedores
especiales para recibir diferentes tipos de desechos farmacéuticos, para lo cual se
requiere personal entrenado suficientemente en manejo de desechos para cumplir con
normas de identificacion, almacenamiento y posterior disposicion final a través de

empresas autorizadas para tal fin.

En este mismo sentido, Bound y Voulvoulis (2005), investigaron la contaminacion de
las aguas ocasionada por Ia disposicion de farmacos en desuso o vencidos en los
hogares, el objetivo era indagar por cuales medios las familias de una comunidad del
sur de Inglaterra desechaban sus medicinas en desuso. Para su estudio, seleccionaron
8 grupos terapeuticos considerando variables como volumen de la prescripcion,
toxicidad, evidencia de presencia en el ambiente. Los entrevistados fueron interrogados
sobre la existencia de las medicinas en sus hogares, como y cuando las desechaban,

edad, sexo, educacion, profesion con la finalidad de indagar sobre aspectos




socioeconémicos. Los resultaron obtenidos fueron: el 62,3 % de los encuestados
disponen sus medicinas en la basura comun, so6lo un 21,8% las regresa al

establecimiento de compra y el restante 11, 5% las arroja a pocetas o alcantarilla.

Con la investigacion se demuestra que las familias cominmente desechan los
productos farmacéuticos una vez culminado el tratamiento o al alcanzar la fecha de
vencimiento, a través de la basura comun o a través de los drenajes, constituyendo
esto una fuente de contaminacion de los cuerpos de agua. Ante esta evidencia los
investigadores concluyen que la solucion esta en la reduccién de los productos
descartadas inapropiadamente, incrementar el etiquetado de productos advirtiendo
sobre los medios para desecharlos, hacer coincidir la prescripcion médica con la
cantidad de producto que trae el empaque, incrementar la informacion dada a los
medicos y “pacientes, haciendo énfasis en la necesidad de culminar el tratamiento y la
importancia de hacer un descarte seguro de las medicinas sin uso. Otra solucion
propuesta es extender el uso de tecnologias como ozonizacion, nano filtracion y
absorcion por carbén activado en los sistemas de tratamiento de aguas residuales con
la finalidad de reducir la introduccion de farmacos, pesticidas y disruptores endocrinos

en el ambiente acuatico.

Haciendo referencia a la manera como se deben manejar los desechos farmacéuticos,
Araujo (2001), plantea algunas recomendaciones para manejar los desechos
hospitalarios, para evitar riesgos biologicos; a travées del desarrollo de un algoritmo
logico para la toma de decisiones respecto al manejo de los desechos hospitalarios,
que sintetice la evidencia disponible sobre los riesgos para los trabajadores que los

manipulan y para la poblacion general y a partir de estas hacer recomendaciones sobre

la disposicion final.

El investigador llega a la conclusion que las fuentes extrahospitalarias de desechos
sanitarios, es decir las derivadas del uso y consumo por los pacientes en los hogares,
son tanto o mas importantes que los hospitalarios, no sélo por el volumen que

representan, sino también por la baja capacidad de control sobre ellas. La mayoria de
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los desechos hospitalarios tradicionalmente considerados peligrosos se encuentran
presentes también en forma importante en los desechos domésticos 0 municipales, con
el agravante de que estos ultimos no son sometidos a medidas preventivas de
neutralizacion ni de proteccion fisica, como por ejemplo el uso de contenedores

apropiados para el material cortopunzante.

De esto se deduce que lo recomendable en cualquier estrategia de manejo de los
desechos hospitalarios y extrahospitalario, debe ser la identificacion de los elementos
que representan mayor riesgo para la poblacién o para los operadores de basura,
considerando que el riesgo derivado es igual en ambos casos. El resultado del analisis
de riesgos a la salud de la poblacion, servira de base para la toma de decision, acerca

del método de disposicion final adecuado.

La investigacion descrita da a conocer una metodologia de evaluacion de los riesgos
ocasionados por diferentes tipos de desechos hospitalarios, la cual puede ser aplicable
especificamente a los desechos farmacéuticos para la seleccion de los métodos de
recoleccion, clasificacion y disposicion final mas convenientes, tema de interés para la

presente investigacion.

Al respecto, instituciones espafiolas como la Asociacion Nacional Empresarial de la
Industria Farmacéutica (Farmaindustria), el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (CGCOF) y la Federacion Nacional de Asociaciones de Mayoristas
Distribuidores de Especialidades Farmacéuticas (FEDIFAR), tuvieron la iniciativa de
crear un sistema de Gestion de Recoleccion de Envases (SIGRE, 2001), que consiste
en un sistema de recogida selectiva de envases de medicamentos, que ha puesto en
marcha la industria farmacéutica espariola, con la colaboracion de las farmacias y de
la distribucion, para facilitar que los ciudadanos puedan desprenderse de los
envases vacios o con restos de medicamentos, asi como de los medicamentos

caducados que tienen en sus hogares.
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Para finales del aflo 2009, SIGRE obtuvo un total de 280 laboratorios farmacéuticos
afiliados al programa, 20.654 farmacias colaboradoras o puntos de recoleccion, 141
almacenes de distribucién colaboradores, gestioné 3.360,77 toneladas de desechos
farmaceéuticos, cifra que ha registrado incrementos anuales de 14,61 % entre los afios
2004 y 2009. (SIGRE, 2010).

Al mismo tiempo, la Asociacion Nacional de Empresarios en Colombia junto a la
Camara Farmacéutica se encuentran en desarrollo del Plan de Gestién de
Devoluciones de Productos Pos consumo (ANDI, 2009) como consecuencia de los
requisitos establecidos en la resolucién 0371 de 2009. Varias empresas farmacéuticas
se unieron para disefar el plan piloto y validarlo con el Ministerio de Ambiente
Vivienda y Desarrollo territorial. El plan fue aplicado a partir de enero de 2010 en cuatro
localidades de la ciudad de Bogota: Usaquén, Chapinero, Kennedy y Usme.
Actualmente, el programa esta siendo replicado en el Departamento Valles del Cauca,
Cali.

Los resultados obtenidos por el Plan de Gestion de Devoluciones de Productos Pos
consumo, en el periodo Febrero — Octubre 2010 han sido satisfactorios, de los cuales
se pueden destacar. el nimero de laboratorios afiliados al programa ha tenido un
crecimiento sostenido iniciando con un registro de 38 laboratorios y para Octubre del
mismo afo, el nimero de afiliados alcanzo la cifra de 128, el numero de contenedores
colocados en diferentes puntos de recoleccion superd consecutivamente lo planificado,
cerrando en Octubre de 2010 con un 6% de excedente equivalente a 105 unidades. De
igual manera, la poblacion cubierta por el programa excedié las expectativas, iniciando
en Febrero con 0,99% de cobertura y alcanzando el 6,92% de la poblacion de Bogota
en Octubre. En cuanto a la cantidad de desechos farmacéuticos recolectados, se
presentaron variaciones, comenzando con 323,81 Kg en Febrero, alcanzando la mayor

recogida registrada de 985,16 Kg en Mayo y para Octubre se registraron 634,85 Kg de
medicinas vencidas.
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Referente a los costos del programa, la ejecucién durante el primer semestre requirié
una inversion de 180.342.053 pesos Colombianos (aproximadamente USD 97.063),
dejando una excedente de 70.751.907 pesos Colombianos (aproximadamente USD
38.080). (AND!, 2010).

En este mismo orden de ideas, Pines (2006) en un proyecto financiado por la Agencia
de Proteccion del Ambiente de los Estados Unidos (U.S. EPA), desarrollé la propuesta
Managing Pharmaceutical Waste: A 10-Step Blueprint for Health Care Facilities In the
United States. La guia pasa por explicar los basamentos legales aplicables a los
desechos peligrosos, la clasificacion de los desechos de acuerdo a su peligrosidad,
planificacion de inventarios periddicos, practicas para minimizar la generacién de

desechos, campafia comunicacional, evaluacién y mejora continua del programa.

Asi mismo, Acufa y Valera (2008), analizaron la tasa de generacion y la composiciéon
de los residuos y desechos comunes o domicialiarios generados en 8 estados de
Venezuela. Dentro de la composicion de los desechos, los autores crean las categorias
papel y carton, plasticos, vidrio, envases de hojalata, desechos vegetales y otros. Aun
cuando no se especifica el contenido de esta ultima, es posible presumir que los
residuos de productos farmacéuticos estén incluidos en este rengién, partiendo de la
premisa que una de las posibles fuentes de descarga de contaminantes ambientales
ocurre en los hogares al desechar productos farmacéuticos vencidos y/o sin usar a

través de la basura comun y el drenaje.
2.2 Bases Teoricas

2.21 Residuos, Desechos y Clasificacion de Desechos
La Ley de Residuos y Desechos Soélidos (G.O. N° 38068, 2004), normativa vigente en
Venezuela, establece un concepto que debe ser tomado en cuenta para diferenciar
materiales de acuerdo a sus caracteristicas y su potencial de aprovechamiento luego

de su uso, se trata de Residuos, el cual define como “ todo material resultante de los
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procesos de produccion, transformacion y utilizacion, que sea susceptible de ser
tratado, reusado, reciclado o recuperado, en las condiciones tecnolégicas vy
econdmicas del momento especificamente por la extraccion de su parte valorizable”
(Art 109). En tanto, se refiere a Desechos como todo material o conjunto de materiales
resultantes de cualquier proceso u operaciéon, para los cuales no se prevé un destino

inmediato y deba ser eliminado o dispuesto en forma permanente.

Se observa entre los dos conceptos una diferenciacién determinada por el
aprovechamiento que de ambos se obtiene, es decir la utilidad después de su uso o
generacion. En el caso de residuos, el aprovechamiento resulta en reutilizacion,
reciclaje, generacion de energia y elaboracion de nuevos productos, mientras que un

desecho, debe enviarse a su disposicion final.

De aqui, que en las Normas para el Control de la Recuperacion de Materiales
Peligrosos y el Manejo de los Desechos Peligrosos (G.O. N° 2635, 1998), se refieran a
desecho como todo material o conjunto de materiales resultantes de cualquier proceso
u operacion, para los cuales no se prevé un destino inmediato y deba ser eliminado o

dispuesto en forma permanente.

Ahora bien, si las caracteristicas, composicion o condiciones del desecho representa
una fuente de riesgo a la salud y al ambiente, se esta en presencia de un desecho
peligroso, el cual es definido por las Normas para el Control de la Recuperacion de
Materiales Peligrosos y el Manejo de los Desechos Peligrosos (G.O. N° 2635, 1998),
como un desecho en cualquier estado fisico so6lido, liquido o gaseoso que presenta
caracteristicas peligrosas o que esta constituido por sustancias peligrosas y que no
conserva propiedades fisicas ni quimicas utiles y por lo tanto no puede ser reusado,

reciclado, regenerado u otro diferente.

En este sentido, de acuerdo a las Normas para la Clasificacion y Manejo de Desechos
en Establecimientos de Salud. (G.O. N° 4418, 1992), los desechos se pueden clasificar,

de acuerdo a sus caracteristicas, de la siguiente manera:
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Desechos Comunes (Tipo A), son aquellos cuyos componentes basicos son
papeles, cartones, plasticos, residuos de alimentos, vidrios, componentes de
barrido generados en las areas administrativas, limpieza en general, elaboracion
de alimentos, almacenes y talleres; siempre y cuando no hayan estado en
contacto con los desechos clasificados como B, C, Dy E.

Desechos Potencialmente Peligrosos (Tipo B), los cuales son todos aquellos
materiales, que sin ser por su naturaleza peligrosos, por su ubicacién, contacto o
cualquier otra circunstancia puedan resultar contaminados, se incluyen los
provenientes de areas de hospitalizacion de los enfermos y de consulta externa.

Desechos Infecciosos (Tipo C) son todos aquellos desechos que por su
naturaleza, ubicacién, exposicion, contacto o por cualquier otra circunstancia
resulten contentivos de agentes infecciosos provenientes de areas de reclusion
y/o tratamiento de pacientes infectocontagiosos, actividades biologicas, areas de
cirugia, quiréfanos, salas de parto, salas de obstetricia y cuartos de pacientes
correspondientes, departamentos de emergencia y medicina critica, servicios de
hemodialisis, banco de sangre, laboratorios, institutos de investigacion, bioterios,
morgues, anatomia patoldgica, salas de autopsias y toda area donde puedan
generarse desechos infecciosos.

Desechos Organicos y/o Biolégicos (Tipo D) estan conformados por aquellas
partes o porciones extraidas o provenientes de seres humanos y animales, vivos
o muertos, y los envases que |lo contengan.

Desechos Especiales (Tipo E) son aquellos productos y residuos farmaceéuticos
o quimicos, material radiactivo y liquidos inflamables. Asi como cualquier otro
catalogado como peligroso no comprendido entre los grupos anteriores. El
manejo de estos desechos, se hara por separado y se regira por lo establecido
en las Normas para el Control de la Generacion y Manejo de los Desechos
Peligrosos.

De igual manera, como residuos especiales se tienen aquéllos generados durante las
actividades auxiliares de los centros de atencién de salud que no han entrado en
contacto con los pacientes ni con los agentes infecciosos, pero constituyen un peligro
para la salud por sus caracteristicas agresivas tales como corrosividad, reactividad,

inflamabilidad, toxicidad, explosividad y radiactividad. Dietrich (1992).

2.2.2 Desechos Farmacéuticos y sus Impactos Ambientales
Los productos farmacéuticos son agentes quimicos utilizados terapéuticamente para
tratar enfermedades. En la actualidad, los medicamentos son usados tanto para

prevencion, como para el tratamiento de enfermedades o sus consecuencias. Su
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aplicacion importante es mantener la salud y aliviar el dolor durante la enfermedad.
(Quesada, 2009).

Estos, son compuestos que se caracterizan por su compleja estructura quimica. De
forma general son moléculas hidrofilicas o lipofilicas, 1o que significa que se disuelven
en agua o en grasa, respectivamente. Esta caracteristica permite a estos compuestos
pasar a través de las membranas de las células y actuar dentro de ias mismas. Por
otro lado, los medicamentos se disefian para que sean persistentes, por lo que
mantienen su estructura quimica un tiempo suficientemente grande como para ejercer

su accion terapéutica (Quesada, 2009).

Con el desarrollo tecnolégico, han surgido una gran variedad de medicamentos o
farmacos, agrupados en categorias como analgésicas, antiinflamatorias,
anticonceptivas, antibioticas, antidepresivas, antiepilépticas, betabloqueantes,
reguladores del colesterol, antisépticos y otras sustancias que son ingeridas con

cierta frecuencia.

Se estima que el consumo global en el mundo es de 100.000 ton/afio, lo que
corresponde a un consumo promedio de 15 g/per capita-afio. (Ternes y Otros, 2006).
Una vez consumidos, una parte importante del farmaco es eliminado del cuerpo sin
metabolizarse, es decir, se excretan a través de la orina y las heces, y luego pasan a
las aguas residuales y a las plantas de tratamiento de aguas residuales, cuyos
procesos son insuficientes para extraer los residuos farmacologicos en su totalidad, por

lo que estos acaban viajando hasta los cuerpos de agua. (De Prada, 2009).

En general, los productos farmacéuticos no representan una grave amenaza para la
salud publica ni para el ambiente, el problema radica en la eliminacion inadecuada de
los mismos, ya que contaminan los abastecimientos de agua o las fuentes locales que
utilizan las comunidades o la fauna silvestre; adicionalmente se tiene, el manejo de
desechos provenientes del consumo de estos productos, que aunque pasada la fecha

de caducidad pierden eficacia, pero algunos pueden desarrollar un perfil de reaccion
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diferente y adverso en el organismo, que conllevan un riesgo de salud publica.
(Quesada, 2009).

De lo anteriormente expuesto, se puede decir que el problema de la contaminacion de
las aguas con farmacos, se debe, entre otras cosas, a la falta de politicas para el
tratamiento y disposicion final de los desechos farmacéuticos y la inexistencia o
insuficiencia de los sistemas actuales de tratamiento de aguas residuales para

disminuir la concentraciéon de los mismos. (Quesada, 2009).

Un desecho farmacéutico esta conformado por medicamentos vencidos, restos de
medicinas no utilizados o derramados y los recipientes que los contienen. De acuerdo a
la clasificacion presentada en las Normas para la Clasificacion y Manejo de Desechos
en Establecimientos de Salud. (G.O. N° 4418, 1992), los materiales en referencia se
corresponden con un Desechos Peligroso Especial (Tipo E), por cuanto representan

riesgos para la salud de la poblacion y el ambiente donde son desechados.

La fabricacion y disposicion inadecuada de los desechos de productos farmacéuticos
constituye una fuente de contaminacion al agua, aire y los suelos, ya que al ejercer una
accion especifica tanto en seres humanos, como en animales, también causan efectos
secundarios indeseados en otros seres vivos con similares 6rganos, tejidos, células o
biomoléculas (Boxall, 2004), Fent et al, 2006).

Otros estudios, se demuestran el potencial contaminante de ciertos medicamentos, tal
es el caso del estudio hecho por Pepin, (2006), sobre antibidticos tales como la
tetraciclina, la oxitetraciclina y la clortetraciclina, que pueden inducir el desarrollo de
resistencia antibacteriana y afectar el crecimiento, la reproduccion y la movilidad de
diferentes organismos. Cleuvers, (2004), por su parte determind que los anti-
inflamatorios no esteroideos tales como el ibuprofeno, diclofenaco, naproxeno y el
acido acetilsalicilico, ampliamente usados a nivel mundial, ejercen un efecto inhibitorio

sobre determinadas funciones en vertebrados (no mamiferos) e invertebrados.




Ante esta inminente problematica, surgen algunas alternativas para atenuar los efectos
contaminantes de productos y desechos farmacéuticos sobre aguas, suelos y aire,
entre las cuales se puede mencionar las presentadas por Quesada (2009), quien
recomienda:

1. Control de los farmacos en la fuente.

2. Segregacion de las aguas contaminadas.

3. Desarrollo de nuevos tratamientos de agua capaces de eliminar estos

compuestos.
4. Control de los desechos generados del consumo de dichos productos,

tanto por particulares como por instituciones hospitalarias.

La adopcion de cualquiera de las alternativas expuestas, constituiria un paso
importante para la disminucidon de los efectos contaminantes derivados de los
productos farmaceuticos, sin embargo para la presente investigacion resulta
particularmente importante, centrar el interés en el control de desechos generados

después de haber sido consumidos dichos productos farmacéuticos.

2.2.3 Gestion Integral de Desechos

Segun la Ley de Residuos y Desechos Solidos, G.O. N° 38068, 2004 la gestion integral

de desechos se define como:

El conjunto de acciones normativas, financieras y de planeamiento, que se aplican
a todas las etapas del manejo de los residuos y desechos sélidos desde su
generacidon hasta su disposicidon final, basandose en criterios sanitarios,
ambientales y de viabilidad técnica y econdmica para la reduccién en la fuente de
aprovechamiento, tratamiento y disposicion final.

La gestion integral de desechos tiene como objetivo garantizar que los residuos vy
desechos sélidos se gestionen sin poner en peligro la salud y el ambiente, mejorando
la calidad de vida de los ciudadanos, dando prioridad a las acciones tendentes a
prevenir y reducir la cantidad de residuos y desechos sdlidos, desde su generacion y

promover la implementacion de instrumentos de planificacion, inspeccion y control, que
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favorezcan la seguridad y eficiencia de las actividades de gestion del manejo de los
residuos y desechos soélidos. (Ley de Residuos y Desechos Solidos, G.O. N° 38068,
2004).

En este sentido, el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial de
Colombia (2005), establece la siguiente estrategia de jerarquizacion para la gestion

integral de desechos peligrosos. (Ver Tabla N° 1).

Tabla N°1: Estrategia Jerarquizada para la gestion integral de los desechos

peligrosos
Jerarquia Accidn
1 Prevencidén y minimizacién de la generacién en el origen
2 Aprovechamiento y valorizacion
3 Tratamiento
4 Disposicién final controlada

Fuente: Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia (2005).

Prevencion y Minimizacion

La minimizacion de desechos se logra a través de la optimizaciéon: de los procesos
industriales y del reciclaje de los desechos generados. Batstone (1989), adoptando
medidas organizativas y operativas que permitan disminuir, hasta niveles econdémicos y
técnicamente factibles, la cantidad y peligrosidad de los subproductos generados que
precisan un tratamiento o disposicion final. Esta etapa estd orientada hacia la
autogestion por parte de los generadores y un cambio de conductas por parte de los
consumidores. (Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia,
2005).

La minimizacion y prevencion de la generacion los desechos en el origen trae

beneficios econdmicos, legales, ambientales y de imagen corporativa que garantizan la
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continuidad de la actividad productiva de una organizacion. (Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia, 2005). Tales beneficios se resumen a

continuacion en la tabla N° 2:

Tabla N° 2 : Beneficio de los Planes de Minimizacion de Desechos

Beneficio Descripcion
Ahorros por aprovechamiento de materias prima, insumos y
Servicios.
- Reduccién de costos por disposicion o tratamiento
Econémico

Mejora la competitividad.
Acceso a beneficios econdémicos por programas de
mejoramiento ambiental.

Ayuda a cumplir la normativa ambiental. Disminucion de costos
por sanciones

Imagen ante la comunidad y los empleados por respeto al
ambiente. Reconocimiento nacional e internacional

Base fundamental para garantizar el mejoramiento continuo de
Ambiental la gestion ambiental.

Reduccién de impactos ambientales.

Mejora la eficiencia en los procesos productivos, en los
productos y los servicios.
Disminucién de los riesgos a la salud de la poblacion.

Mejora la calidad de vida.

Legal

Imagen

Técnico

Social

Fuente: Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia (2005).

Dentro de las alternativas de autogestién para minimizar la cantidad y peligrosidad de
los desechos en el origen se tiene, la modificacidén de procesos, la sustitucion de
materiales peligrosos por otros mas inocuos o la sustitucion de un producto que genere

menor cantidad de desechos peligrosos. (Morales et al, 2000).

Por otra parte, para evitar la generacion de desechos se requiere un cambio radical en
la percepcion y actitud hacia el manejo de los mismos por parte del consumidor. En
este caso se trata de una modificacion voluntaria de sus habitos de consumo, lo cual se
promueve mediante la implementacion de campafas de educacién y sensibilizacion
ambiental. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia,
(2005).




Aprovechamiento y Valorizacion

En cuanto al aprovechamiento y valorizacién de desechos, se tienen alternativas de
reutilizacion, reciclaje y recuperacion de los desechos generados. (Ministerio de
Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia, 2005), lo cual es un factor
importante para ayudar a conservar y reducir la demanda de recursos naturales,
disminuir el consumo de energia, alargar la vida util de los sitios de disposicién final y

reducir la contaminacién ambiental.

Esta alternativa de gestion de desechos puede incidir efectivamente en los costos de
operacién de una organizacion, ya que se eliminan aquellos debidos a la disposicion de
los desechos, se disminuyen los gastos de adquisicibn de materias prima y ademas

proporciona algun ingreso por la venta de materiales residuales. (Morales et al, 2000).

Tratamiento y Transformacion

Los procesos de tratamiento de desechos peligrosos estan divididos en tres areas
principales: fisico-quimica, biolégica y térmica. Los tres tienen por objetivo reducir el
volumen y la toxicidad de los desechos, haciendo que su disposicion final se torne mas
aceptable por medio de la destruccién de productos indeseables o alterando sus

caracteristicas de peligrosidad. (Batstone, 1989).

Para el tratamiento y transformacién se utilizan desde los métodos mas simples, como
la neutralizacién de materiales alcalinos o acidos, la solidificacidbn o encapsulamiento
para inmovilizar contaminantes, la utilizacion de polimeros que descomponen las
sustancias toxicas organicas o la incineraciéon a temperaturas muy elevadas, siendo
este ultimo proceso el mas recomendado para destruir una gama de residuos liquidos,
semisolidos y sdélidos, como los altamente persistentes, toxicos e inflamables, por
ejemplo: plaguicidas, solventes, aceites no recuperables y diversos productos
farmacéuticos. Sin embargo, el proceso de incineracion requiere equipos de control de

emisiones gaseosas, en funcién al tipo y toxicidad de los residuos a ser tratados,
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encareciendo considerablemente su instalacion, por lo que el uso de esta técnica se

vuelve bastante limitado. (Benavides y Risso, 1991).
Disposicion Final Controlada

En caso que la produccién de desechos no pueda evitarse y de que las sustancias
peligrosas no puedan ser recicladas, tratadas o destruidas, la disposicion final es la

ultima posibilidad en la jerarquia anteriormente mencionada. (Morales et al, 2000).

La disposicion final de desechos peligrosos se define como la ubicacion de los residuos
en areas 0 zonas previamente seleccionadas y adecuadas para este fin. Ejemplos de
estos procesos son: disposicion de residuos en rellenos sanitarios, en rellenos de
seguridad, inyeccién en pozos profundos o su colocacién en minas 0 en domos de sal.
(Batstone et al, 1989). Igualmente, la exportacion de residuos o desechos peligrosos se
contempla como alternativa de disposicién final, cuando no se cuenta en el pais con la
infraestructura o la tecnologia adecuada para eliminarlos. (Ministerio de Ambiente,

Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia, 2005).

En otro orden de ideas, Valera (2008) plantea una visidn mas amplia para abordar el
problema de los desechos peligrosos a través de los planes de gestidon, para asegurar
el control y la reduccion de la produccion de residuos o desechos, asi como la
recuperacion de materia y energia, a fin de proteger la salud y al ambiente contra los

efectos nocivos que puedan derivarse del inadecuado manejo de los mismos.

Segun el autor mencionado, los aspectos principales de un plan de gestion integral son:
Financiero, legal, institucional, planificacion técnica/operativa y social (educacion
ambiental / participacidn comunitaria), los cuales se aplican en todas las etapas de el
manejo de desechos, desde la prevencion y minimizacién de su generacién, pasando
por el almacenamiento, limpieza, recoleccion, transporte y transferencia, hasta llegar a

su tratamiento y disposicion final.




Estos aspectos deben considerarse en cada una de las operaciones del manejo de

desechos para garantizar el buen desempeno de los planes de gestidén de desechos, tal

como se muestra en la figura N° 2, a continuacién:

Prevancian/ A Lanpiera Recoleinién arencra 7T>z;§ézmm¥c< [4r1y
hinimizaain Final
I Educacion Ambiental/Particpacion Comunitaria
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Lenpiesa R onle cidn “ranspurts Tranatereraiy Teatiruards el
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Unidad de Gestién Integral

Figura N° 2 Gestion Integral de Residuos y Desechos.

Fuente: Valera (2008).

De igual manera, para el éxito de los planes de gestidon integral de desechos es

necesario considerar las etapas que se senalan en la figura N° 3, a continuacién:

I Diagndstico e Identificaciéon del Problema |

.

l Formulacién de la Propuesta

]

ot

‘ Elaboracién del Plan

Etapas

L Implantacidon y Transicién

’ Seguimiento / Control / Ajustes

Figura N° 3 El proceso de planificacién.

Fuente: Valera (2008).




Los elementos que se presentan en la figura constituyen en forma general, los pasos
para lograr la implementacion de un sistema de gestion, iniciando por el conocimiento
del problema y en funcion de esto generar la accion pertinente, destinada a mejorar la
situacion encontrada, con lineamientos claros y precisos que permitan su puesta en

practica, dando oportunidad de controlar, evaluar y hacer los ajustes necesarios.

Para la formulacion de los programas de gestion integral de desechos es necesaria la
siguiente informacion:

e Diagnostico: Descripcidon de la necesidad y realidad local.

e Tasa de generacion de desechos peligrosos.

e (Caracterizacion de los desechos peligrosos.

e Factibilidad economica / estudios de mercado para la posible recuperacion,

reuso o reciclaje de los desechos peligrosos.

e Poblacién a servir

o Costos de inversion, recuperacion y mantenimiento.

e Porcentaje que ira a la disposicion final.

e Estudios de impacto ambiental, de salud y sociocultural.

En cuanto a la sostenibilidad de un sistema de gestidbn, es necesario que este sea:
ambientalmente eficiente, econdmicamente viable y socialmente aceptable. Lo anterior,
se traduce en la reduccion al minimo de las cargas contaminantes al ambiente
asociadas con el manejo de desechos, costos operativos factibles para toda la
comunidad (ciudadanos particulares, negocios y organizaciones gubernamentales), lo
cual estara fuertemente condicionado por la infraestructura local existente, y la
aceptacion del plan por los individuos, para ello es necesario el fomento de campanas
de sensibilizacidn que incentiven y promuevan el manejo ambientalmente seguro de los
desechos. (Mc Dougall, 1994).

Respecto a la eficiencia ambiental, los planes de gestibn deben garantizar la

segregacion y clasificacion de los residuos desde el origen, evaluaciéon de tecnologias y
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la existencia de infraestructura de sitios de disposicidbn final (Aspecto técnico

Operativo).

En cuanto a la factibilidad econémica, debe haber orientacién de los proyectos y su
financiamiento, asi como planificacion de la gestion, especificamente, determinando los
costos de manejo, estableciendo tasas y tarifas para el cobro del servicio y realizando

estudios de mercado para garantizar la sustentabilidad de los planes.

Finalmente, para que sea socialmente aceptable, debe haber disefio y aplicacion de

programas de educacion ambiental para la comunidad. (Valera, 2008).

2.24 La Logistica Inversa en la Industria Farmacéutica

Todas las empresas, independientemente de su area de interés deben concentrar sus
esfuerzos en todas y cada una de las interacciones con el consumidor, de manera que
se desarrolle y establezca una relacion con éste. En este sentido, las actividades de
logistica inversa ofrecen herramientas de apoyo a la competitividad de las
organizaciones, ya que permite reforzar los lazos entre empresa y cliente, haciendo a

este ultimo sentirse importante para el proveedor.

Para las empresas, la logistica constituye una parte del proceso de la cadena de
suministros que planea, implementa y controla el eficiente y efectivo flujo y
almacenamiento, hacia delante y en reversa, de bienes, servicios e informacion
relacionada, del punto de origen al punto de consumo, con el propésito de satisfacer los

requerimientos del cliente. (Garcia, 2006).

Para Stock, (1998) la logistica inversa fue reconocida como un aspecto relevante para
los negocios asi como para la sociedad, definiéndola como el término cominmente
usado para referirse al rol de la logistica en el reciclaje, disposicién de desperdicios y el

manejo de materiales peligrosos; una perspectiva mas amplia que incluye todo lo




relacionado con las actividades logisticas llevadas a cabo en la reduccion de entrada,

reciclaje, substitucion y reuso de materiales y su disposicion final.

En este sentido, la logistica inversa supone tomar en cuenta todas las fuentes posibles

de retorno de productos en la cadena de suministros. Dichas fuentes pueden ser

caracterizadas en la siguiente figura N° 4.
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Figura N° 4 Fuentes de Retorno.
Fuente: De Brito y Dekker (2002).

Donde: 11.- Productos defectuosos
1. Retornos producto equivocado (re- (recuperacion)
Venta, re- Uso) 12.- Idem
2.- Ajustes comerciales y de 13.- Retornos comerciales
almacenamiento (re-Distribuciéon) (recuperacion)
3.- Recuperaciones (re-Procesos) 14.- Fin de vida (recuperacién)
4.- Garantia, Servicio (reparacion) 15.- exceso de materias primas (re-Uso,
5.- Productos defectuosos (reparacién) re-Venta)
6.- Retornos comerciales (restauracion) 16.- Productos defectuosos, Sobras de
7. Garantia de cliente (restauracion) produccioén (reciclaje)
8.- Producto defectuoso (re- 17 .- Retornos comerciales (reciclaje)
Manufactura) 18.- Fin de Vida (reciclaje)
9.- Retornos comerciales 19.- todos los tipos de flujo inverso
10.- Fin de vida (re-Manufactura) (destruccidn por incineracion,

disposicion final en relleno sanitario)
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De la figura anteriormente mostrada se puede inferir, que existen ciertos flujos que
permiten una mayor recuperacion de valor dependiendo de la fuente de obtencién de
flujos inversos en una cadena de suministro. En este sentido, se representa una
caracterizacion de este tipo de recuperacion de valor en la Figura 5, donde se muestra
una piramide, cuya base indica el minimo valor que puede ser recuperado, y la cima
representa el maximo nivel de valor que puede ser obtenido de un retorno. Se observa
que mientras se baje por los niveles de la piramide, menos valor puede ser recuperado
del producto retornado. Esto da una idea de las opciones de mayor preferencia en los

planes de logistica inversa.

Recuperacion

- - Us — Distribucien (1. 2, 13)
Re- proceso I Re-venta, Re- Ugo., Re — Distribucién (1. 2, 13} I

I Reparacion (4, 5) I

l Restauracién (6, ™) l

| Re — Manufactura (3.9, 10] I

| Recuperacion de partes (11. 12, 13, 1d) |

| Reciclaje (16. 17, 1§) |

| Incmeracién (19) '

Relleno Sanitarie

Figura N° 5 Valor del Producto Retornado.
Fuente: De Brito y Dekker, 2002.

Aplicando esta representacién de valor al sector de la industria farmacéutica, se tiene
que en el maximo valor se ubicarian los productos provenientes de las devoluciones de
clientes por causas que no comprometen la calidad del producto, como equivocacion
en 6rdenes de pedido (cantidad, tipo). En segundo lugar se ubicarian los productos
rechazados por criterios de calidad, los cuales deben ser sometidos a un proceso de
inutilizacion del que se puede recuperar materiales como plastico, metal y cartén.
Seguidamente, se encuentran los desechos de los productos ya consumidos por el
cliente final, estos representan una fuente de materiales reciclables. Por ultimo, se

tienen los restos de productos farmaceéuticos y materiales considerados peligrosos que
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deben ser sometidos a tratamiento a traves de la incineracion para luego ser

dispuestos en un relleno sanitario.
2.2.5 Beneficios de la Logistica Inversa

La logistica Inversa, también conocida como logistica Verde, incorpora la conservacion
ambiental a las operaciones en la cadena de suministros, buscando, entre otras cosas,
contribuir con la reduccién de uso de materiales, minimizar el desperdicio, controlar la
contaminacion y con ello mejorar la eficiencia y obtener valor econémico a partir de los

materiales recuperados (Krikke et al, 2003).

Desde el punto de vista econdmico, la logistica inversa esta relacionada a todas las
acciones de recuperacioén donde la companiia tiene una injerencia directa o indirecta de
beneficios econdmico, reflejado en el abatimiento de costos, disminucion del uso de
materiales, o la obtencién de partes de repuesto valiosas, disminuciéon en costos de
disposicion, reduccién del tiempo de obsolescencia a través de retornos oportunos y
menor produccion de partes de repuesto. Aun cuando los beneficios no son inmediatos,
el involucramiento con la logistica inversa puede ser un paso estratégico para penetrar

y competir en mercados donde existe una conciencia ambiental cada vez mayor.

Al evaluar el mercado, se pueden percibir beneficios como: mejora en la satisfaccion
del cliente por el servicio de retorno, incrementa la disponibilidad de partes de repuesto,
retroalimentacidén oportuna a traves de la recuperacidén temprana, mejora la calidad del
producto por la aplicacion de la reingenieria, imagen “verde” de la empresa que aplica
logistica inversa. (De Brito y Dekker, 2002).

Por otro lado, la aplicacion de la logistica inversa reduce el impacto ambiental,
contribuye al cumplimiento de la legislacion vigente y permite una recuperacién mas
confiable de productos defectuosos, y aplicandolo al sector farmacéutico, permite,

ademas de lo anterior, introducir la gestidn de los desechos generados del consumo de
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productos farmacéuticos, tal como se viene planteando en el presente estudio. (De
Brito y Dekker, 2002).

En el ambito mundial, segun cita Mercado (2007), existen ejemplos empresariales
como el de Xerox que busca que el cien por ciento de las partes de sus productos se
recuperen nuevamente. IBM posee un programa de gestion de recuperacion de
productos en varios paises europeos desde 1990, y ademas tiene nueva linea de

ordenadores fabricados con componentes recuperados a bajo precio, llamado ETN.

Asi mismo, General Electric Medical Systems (GEMS) posee un programa voluntario
de retorno de viejos equipos hacia un centro de reciclaje en Milwaukee (USA), donde
son inspeccionados y desensamblados. Digital, Procter and Gamble y Canon estan
trabajando para mejorar la reciclabilidad de sus productos, empleando la aproximacién
de las 6R (Reciclado, Recuperacion, Renovacion, Reprocesamiento, Reventa vy
Reutilizacién). En Colombia los casos mas conocidos son los de baterias MAC, quien
recupera el componente de plomo de sus baterias usadas y el de las baterias de Ia
competencia. La empresa Ofipaim, re-envasa Ios cartuchos de tinta para impresora de
todas las marcas para luego venderlos como producto propio y Tetrapack Colombia,

quienes fabrican madera sintética con los envases de tetrapack utilizados.

2.3 Bases Normativas

La gestion de desechos en Venezuela estd enmarcada en un conjunto de leyes,
decretos y normativas, de rango legal y sublegal, que siguen el siguiente jerarquia
juridica: Constitucion, Leyes Orgéanicas, Leyes Generales, Leyes Estadales,
Ordenanzas Municipales, Decretos Leyes, Ley de Presupuestos, Leyes de Base,
Resoluciones, Ordenes e Instrucciones, Contratos y Sentencia.

De esta manera, las bases normativas del presente trabajo estan representadas por los

siguientes ordenamientos:
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Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela, publicada en Gaceta
Oficial N° 36.860 de fecha 30 de diciembre de 1999, establece en su Capitulo IX De los

Derechos Ambientales, lo siguiente:

Articulo 127. Es un derecho y un deber de cada generacion proteger y mantener
el ambiente en beneficio de si misma y del mundo futuro. Toda persona tiene
derecho individual y colectivamente a disfrutar de una vida y de un ambiente
seguro, sano y ecologicamente equilibrado. El Estado protegera el ambiente, la
diversidad bioldgica, los recursos genéticos, los procesos ecoldgicos, los
parques nacionales y monumentos naturales y demas areas de especial
importancia ecoldgica. El genoma de los seres vivos no podra ser patentado, y la
ley que se refiera a los principios bioéticos regulara la materia.

Articulo 128. E! Estado desarrollara una politica de ordenacion del territorio
atendiendo a las realidades ecologicas, geograficas, poblacionales, sociales,
culturales, econbmicas, politicas, de acuerdo con las premisas del desarrollo
sustentable, que incluya la informacién, consulta y participacion ciudadana...

Es un precepto constitucional establecer programas dirigidos al desarrollo sustentable,
la conservacion del ambiente y la prevencion de la contaminacién de cuerpos de agua,
suelos y el aire, los cuales son fuentes de bienes y servicios tanto para las

generaciones presentes, como para las futuras.

Ley Organica del Ambiente, Gaceta Oficial N° 5833 de fecha 22 de Diciembre de
2006, tiene como objeto establecer las disposiciones y los principios rectores para la
gestion del ambiente, en el marco del desarrollo sustentable como derecho y deber
fundamental del Estado y de la sociedad, para contribuir a la seguridad y al logro del
maximo bienestar de la poblacion y al sostenimiento del planeta, en interés de la
humanidad. De igual forma, establece las normas que desarrollan las garantias y

derechos constitucionales a un ambiente seguro, sano y ecolégicamente equilibrado.

Esta ley establece el deber y el derecho que tienen las personas naturales vy juridicas
de conservar el ambiente de forma sana, segura y ecolégicamente equilibrado,
ademas de participar activa y protagdénicamente en la gestion del ambiente, lo cual

representa una parte fundamental del proyecto que se pretende desarrollar, en la que
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los consumidores de los productos farmacéuticos participaran en las actividades de

recoleccidn y clasificacion de desechos de los productos consumidos por ellos.

Gaceta Oficial N° 5.554 de fecha 13 de Noviembre de 200,1 Ley Sobre Sustancias,
Materiales Y Desechos Peligrosos, cuyo objeto es regular la generacion, uso,
recoleccion, almacenamiento, transporte, tratamiento y disposicién final de las
sustancias, materiales y desechos peligrosos, asi como cualquier otra operacion que

los involucre con el fin de proteger la salud y el ambiente.

De acuerdo al presente decreto los productos farmaceéuticos y los desechos derivados
de los mismos, son considerados sustancias peligrosas, por lo que debe garantizar un
manejo, tratamiento y disposicion adecuados para evitar cualquier tipo de

contaminacion ambiental, tal como lo establecen los articulos citados a continuacion

Articulo 6. Se prohibe la descarga de sustancias, materiales o desechos
peligrosos en el suelo, en el subsuelo, en los cuerpos de agua o al aire, en
contravencién con la reglamentacion técnica que regula la materia.

Articulo 13. Las personas naturales o juridicas, publicas o privadas
responsables de la generacién, uso y manejo de sustancias, materiales o
desechos peligrosos estan obligadas a:

1. Utilizar las sustancias y materiales peligrosos de manera segura a fin de
impedir dafios a la salud y al ambiente.

2. Desarrollar y utilizar tecnologias limpias o ambientaimente seguras, aplicadas
bajo principios de prevencion que minimicen la generacion de desechos, asi
como establecer sistemas de administracién y manejo que permitan reducir al
minimo los riesgos a la salud y al ambiente.

3. Aprovechar los materiales peligrosos recuperables permitiendo su venta a
terceros, previa aprobacion por parte del Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales, por medio de reutilizacién, reciclaje, recuperacion o
cualquier otra accién dirigida a obtener materiales reutilizables o energia.
Articulo 49. Los medicamentos vencidos o que se retiren de la venta por
razones sanitarias son considerados desechos peligrosos y deben ser
destruidos de acuerdo con las disposiciones de esta Ley y la reglamentacion
tecnica que rige la materia.

Gaceta Oficial N° 38068 de fecha 18 de Noviembre de 2004, Ley de Residuos y

Desechos Sélidos, la cual tiene por objeto el establecimiento y aplicacion de un
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régimen juridico a la produccion y gestion responsable de los residuos y desechos

solidos.

Esta ley indica que todos los desechos soélidos generados por la poblacion deben ser
gestionados de manera que no representen peligro para la salud y el ambiente,
aplicando medidas tendientes a la reduccion de su generacion y la aplicacion de
alternativas tecnologicas para el aprovechamiento de los desechos segun sus

caracteristicas.

Gaceta Oficial N° 37006 de fecha 3 de agosto de 2000, Ley de Medicamentos, la
cual regula lo relacionado con la politica farmacéutica a los fines de asegurar la
disponibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad, asi como su
accesibilidad y uso racional a todos los sectores de la poblacion en el marco de una

politica nacional de salud.

Asi mismo establece los deberes de los establecimientos de comercializacion de
medicamentos y hospitales publicos sobre la adquisicién, calidad, conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de férmulas magistrales o
preparados oficiales y dispensacién de los medicamentos, cumpliendo la legislacion
sobre estupefacientes y psicotropicos, o de cualquier otro medicamento que requiera

un control especial, sin embargo, esta ley no regula la generacién de desechos de

medicamentos.

Decreto N° 2218 de fecha 27 de abril de 1992, Normas Técnicas para la
Clasificacion y Manejo de Desechos en Establecimientos de Salud, el cual
establece las condiciones bajo las cuales se debe realizar el manejo de los desechos
en establecimientos relacionados con el sector salud, humana o animal, con la finalidad
de prevenir la contaminacion e infeccibn microbiana en usuarios, trabajadores vy

publico, asi como su diseminacién ambiental.
Segun este decreto, los desechos hospitalarios se clasifican en:
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¢ Desechos comunes (Tipo A), aquellos cuyos componentes basicos son papeles,
cartones, limpieza en general, siempre y cuando no hayan estado en contacto con
los desechos Tipo B, C, D y/o E;

¢ Desechos potenciaimente peligrosos (Tipo B), todos aquellos materiales que sin ser
de naturaleza peligrosa puedan resultar contaminados por su ubicacién, contacto o
cualquier otra circunstancia.

e Desechos infecciosos (Tipo C), aquellos que por su naturaleza, ubicacion,
exposicion, contacto o por cualquier otra circunstancia resulten contentivos de
agentes infecciosos;

e Desechos organicos y/o biolégicos (Tipo D), todas aquellas partes o porciones
extraidas o provenientes de seres humanos y animales.

e Desechos especiales (Tipo E), aquellos productos y desechos farmacéuticos o
quimicos, material radioactivo y liquidos inflamables. Esta ultima clasificacion es la

que resultara de interés para el desarrollo del presente trabajo.

Decreto N° 2635 de fecha 3 de Agosto de 1998, Normas para el Control de la
Recuperacion de Materiales Peligrosos y el Manejo de los Desechos Peligrosos.
Este decreto tiene como objetivo regular la recuperacion de materiales y el manejo de
desechos, cuando los mismos presenten caracteristicas, composicion o condiciones

peligrosas representando una fuente de riesgo a la salud y al ambiente.

En sus articulos del 16 al 20 establece las normas de almacenamiento y transporte de
materiales peligrosos recuperados, lo cual constituira una de las etapas del sistema de
gestion propuesto. De igual manera, en sus articulos del 21 al 24, indica los requisitos
que deben cumplir las organizaciones dedicadas a la recuperacién de materiales
peligrosos. Adicionalmente, el articulo 83 especifica como debe realizarse Ia
incineracion de medicamentos vencidos o fuera de especificacién, los cuales

constituyen el insumo principal del sistema de gestion propuesto en el presente estudio.

Decreto N° 2216, de fecha 27 de abril de 1.992, Normas para el Manejo de los

Desechos Solidos de Origen Domestico, Comercial, Industrial o de cualquier otra
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naturaleza que no sean peligrosos. Este decreto tiene por objeto regular las
operaciones de manejo de los desechos soélidos de origen doméstico, comercial,
industrial o de cualquier otra naturaleza no peligrosa, con el fin de evitar riesgos a la

salud y al ambiente.

Este decreto establece en sus articulos 2, 5 y 23 la responsabilidad de depositar,
almacenar, recolectar, transportar, recuperar, reutilizar, procesar, reciclar y aprovechar
los desechos sélidos generados por las empresas en su actividad industrial, con la
finalidad de prevenir la contaminacion ambiental y la afectacién a la salud publica, lo
cual representa una importante referencia para perfilar el trabajo que se desea

desarrollar.

2.4 Definicion de Términos Basicos

Adulteracion: Consiste en la alteracion parcial o total en la composicién de un
medicamento, no incluye el principio activo o éste es insuficiente.

Ambiente: Conjunto o sistema de elementos de naturaleza fisica, quimica, biolégica o
socio cultural, en constante dinamica por la accién humana o natural, que rige y
condiciona la existencia de los seres humanos y demas organismos vivos, que
interactian permanentemente en un espacio y tiempo determinado.
Aprovechamiento de materiales peligrosos recuperables: las operaciones o
procesos destinados a extraer y utilizar materias primas o energia de materiales
recuperables.

Contaminacion: Liberacién o introduccion al ambiente de materia, en cualquiera de
sus estados, que ocasione modificacion al ambiente en su composicion natural o la
degrade.

Contrabando: Es la entrada, la salida y venta clandestina de medicamentos o
productos no registrados en el pais.

Desarrollo sustentable: Proceso de cambio continuo y equitativo para lograr el
maximo bienestar social, mediante el cual se procura el desarrollo integral, con

fundamento en medidas apropiadas para la conservacion de los recursos naturales y el
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equilibrio ecologico, satisfaciendo las necesidades de las generaciones presentes sin
comprometer las generaciones futuras.

Desecho: Material o conjunto de materiales resultantes de cualquier proceso u
operacion que esté destinado al desuso, que no vaya a ser utilizado como materia
prima para la industria, reutilizado, recuperado o reciclado.

Desechos farmacéuticos: productos farmacéuticos, drogas, vacunas y sueros
expirados, sin uso, derramados o contaminados que no van a ser utilizados, asi como
los materiales descartables utilizados para su manipulacion y envasado, tales como:
cajas, sobres, frascos, blisters o ampollas, ya sean de papel, carton, plastico, vidrio o
una combinacion de éstos.

Desechos infecciosos: desechos que se sospecha contienen patéogenos en suficiente
cantidad o concentracion para causar enfermedad en huéspedes susceptibles (en
general, tejidos o materiales contaminados con sangre o fluidos biolégicos de pacientes
infectados).

Desechos patolégicos: tejidos, 6rganos, partes del cuerpo, fetos, sangre y fluidos
corporales, cadaveres animales. Las partes del cuerpo reconocibles se incluyen dentro
de esta categoria como desechos anatomicos.

Desechos genotoxicos: desechos con propiedades mutagénicas, teratogénicas o
carcinogénicas. Su principal exponente son las drogas citotoxicas antineoplasicas
(materiales contaminados con ellas, residuos en envases, secreciones y heces de
pacientes tratados, etc).

Desechos quimicos: pueden ser sélidos, liquidos o gaseosos. Se consideran
peligrosos si poseen alguna de las siguientes propiedades: toxicos, corrosivos,
inflamables, reactivos (ej. explosivos) o genotoxicos.

Desechos radioactivos: incluye todos los materiales sélidos, liquidos y gaseosos
contaminados con radionuclidos de fuentes abiertas (las fuentes selladas nunca se
eliminan al medio externo directamente).

Manejo: Conjunto de operaciones dirigidas a darle a los desechos el destino mas
adecuado, de acuerdo a sus caracteristicas, con la finalidad de prevenir dafios a la

salud y al ambiente. Comprende la recoleccion, almacenamiento, transporte,
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caracterizacion, tratamiento, disposicion final y cualquier otra operacion que los
involucre.

Material peligroso: sustancia o mezcia de sustancias que por sus caracteristicas
fisicas, quimicas o bioldgicas sea capaz de producir dafos a la salud, a la propiedad o
al ambiente. Incluye los materiales peligrosos recuperables. Para fines de la presente
Ley, los materiales peligrosos estaran clasificados de acuerdo con lo especificado en la
reglamentacion técnica vigente y en los Convenios o Tratados Internacionales
ratificados validamente por la Republica.

Procesos: conjunto de tareas, actividades o acciones interrelacionadas entre si que, a
partir de una o varias entradas de informacién, materiales 0 de salidas de otros
procesos, dan lugar a una o varias salidas también de materiales (productos) o

informacién con un valor afadido.

Relleno sanitario: Dispositivo destinado a la recepcion y colocacion adecuada,
ordenada y como almacenamiento permanente en el suelo, de los desechos solidos y
semi soélidos, que es proyectado, construido y operado mediante la aplicacion de
técnicas de ingenieria sanitaria y ambiental, con el objetivo de evitar riesgos a la salud

y controlar los desequilibrios ambientales que puedan generarse.

Tratamiento o procesamiento: Es la modificacion de las caracteristicas fisicas,
quimicas o biologicas de los desechos sdélidos, con el objeto de reducir su nocividad,
controlar su agresividad ambiental y facilitar su manejo.

Disposicion final de desechos peligrosos: Operacion de deposito permanente que
permite mantener minimizadas las posibilidades de migracion de los componentes de
un desecho peligroso al ambiente, de conformidad con la reglamentaciéon técnica que
rige la materia.

Eliminacion de desechos peligrosos: Proceso de transformacion de los desechos
peligrosos, previo a la disposicion final, cuyo objetivo no sea el aprovechamiento de
alguno de sus componentes, ni de su contenido energético, ni conduzca a la
recuperacion de los compuestos resultantes.

Falsificaciéon: Es una practica deiiberada y fraudulenta, en la que se suministra

informacion falsa acerca de la identidad de un producto o su fabricante.
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

1.1 Diseno, Tipo y Nivel de la investigacion

E! disefio de una investigacién se considera como el plan global que integra de un
modo coherente, adecuado y correcto, los objetivos, la técnica de recogida de datos y
el analisis de esos datos, para dar respuesta en forma clara a las preguntas planteadas

en la misma (Balestrini, 1998).

De esta forma, el presente estudio, dirigido a proponer un sistema de gestion integral
de los desechos generados del consumo de productos farmacéuticos en Venezuela, se
apoy6 en el disefio de investigacidon no experimental, definido por el autor antes
mencionado, como aquella donde se observan los hechos estudiados tal como se
manifiestan en su ambiente natural, y en ese sentido no se manipulan de manera

intencional las variables.

De acuerdo al problema planteado, la investigacion se desarrolié a nivel proyectivo,
debido a que se propone solucidbn a una situacion determinada, lo cual Implica
“...explorar, explicar y proponer alternativas de cambio, y no necesariamente ejecutar
la propuesta...” (Hurtado de Barrera, 2000, p.38). Este fue ejecutado bajo la modalidad
de proyecto factible, definido como “la investigacién, elaboracién y desarrolio de una
propuesta de un modelo operativo viable para solucionar problemas, requerimientos o
necesidades de organizaciones o grupos sociales; puede referirse a la formulacién de

politicas, programas, tecnologias, métodos o procesos. (UPEL, 2003).

En atencién a los objetivos formulados, la investigacién quedé enmarcada como un
estudio de campo, definida por Arias (1998) como aquella que consiste en la

recoleccién de datos de la realidad donde ocurren los hechos sin manipular o controlar




variable alguna, que amerité de los aportes de la investigaciéon documental, por cuanto
se revisaron leyes, decretos, normas y cddigos relacionados con la gestion de

desechos farmaceéuticos.

Con la propuesta un sistema de gestion integral de los desechos generados del
consumo de productos farmacéuticos, se pretende contribuir de una manera
considerable en la solucion de problemas ambientales y de salud publica, producidos
por la acumulacion de desechos provenientes del consumo de farmacos en los hogares
y el manejo inadecuado de los mismos, toda vez que éstos son vertidos en desaglies o
depositados en la basura comun, sin pasar por el tratamiento indicado para este tipo de

desechos.
1.2 Sistema de Variables
Identificacion y Definicion de Variables

Las variables se definen de acuerdo con Tamayo y Tamayo (2003), como “... cualquier
caracteristica de la realidad que pueda ser determinada por observacion y que pueda

mostrar diferentes valores de una unidad de observacion a otra.” (p. 163).

En la tabla N° 3 se identifican y se definen las variables o unidades fundamentales de

analisis, seleccionadas en la presente investigacion:

Definicion Operacional

Una definicion operacional constituye el conjunto de procedimientos que especifica
que actividades u operaciones deben realizarse para medir una variable (Hernandez.
Fernandez y Baptista. 2006). En la tabla N° 4 se expone la operacionalizacién de las

Variables revisadas en la presente investigacion.
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Tabla N° 3 Sistema de Variables

Objetivos Especificos Variable Definicién de Variable

Diagnéstico del manejo  de Tipo de desechos | Se refiere a‘la recoleccion,
desechos generados por el generados del a!mace.zn‘amyento, transporte y
CONSUMo de productos consumo _de productos | disposicion final que se da a los
farmacéuticos en Venezuela farmacéuticos. desechgs 'de productos

' farmacéuticos.
Andlisis de la  legislacion | Ambito legal Son los contenidos legales (leyes,
venezolana aplicable a la gestion decretos y normas) relacionados con
de desechos de productos el manejo de desechos de productos
farmacéuticos. farmaceuticos

Consiste en un conjunto de acciones

Propuesta de un sistema de | Entrada normativas, financieras y de
gestion integral de los desechos | Proceso planeamiento, que se aplican a todas
generados del consumo de | Salida las etapas del manejo de los

productos farmacéuticos en

Venezuela.

(;Iientes/ Proveedores
Ambito de control

desechos farmacéuticos desde su
generacién en los hogares hasta su
disposicién final

Tabla N° 4 Operacionalizacién de Variables

Variable Indicador N° Item Técnica Instrumento
Tipo de | » Tenencia 1
desechos e Cantidad 2
generados del | « Razon para desechar 3
consumo  de |+ Frecuencia 4
productos e Forma de desechar 5
farmacéuticos. - o Consumo 6 Encuesta Cuestionario
s Conocimiento de programas
ambientales. 8
¢ Disposicion a la participacion. 9, 11
o Edad. 13
e Nivel de instruccion. 14
e Lugar de residencia. 15
Ambito legal Anélisis de la Piramide de N/A Analisis de Resumen
Kelsen Documentos | analitico y critico
Entrada e Aspectos Técnico - Operativos Analisis de Resumen
Proceso s Aspectos Educativos Documentos analitico y critico
Salida o Aspectos de Seguridad
Clientes /| » Aspectos Institucionales y N/A
Proveedores Financieros
Ambito de | ¢ Aspectos Legales P
control o EVZ|uaCién ] Encuesta Cuesgc;g:lr;o tipo
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1.3 Fases de la Investigacion

Para desarrollar la propuesta de un sistema de gestion integral de los desechos
generados del consumo de productos farmacéuticos en Venezuela, se plantearon 3

fases, las cuales se describen a continuacion:

1. Fase I: Elaboracién de un diagnéstico del manejo de desechos generados por el
consumo de productos farmacéuticos en Venezuela.
2. Fase Il: 2. Analisis de la legislacidn venezolana aplicable a la gestién de

desechos de productos farmacéuticos.

98]

Fase lll: Formulacion de la propuesta del sistema de gestién integral de los

desechos generados del consumo de productos farmacéuticos

Para cada una de estas fases se definieron las técnicas de investigacion y los
instrumentos de recopilacién de los datos necesarios para alcanzar los objetivos

planteados y solucionar el problema detectado.

Fase I: Elaboracién de un diagnodstico del manejo de desechos generados por el

consumo de productos farmacéuticos en Venezuela.

Para recoleccion de la informacion indispensable para esta fase se aplicé la técnica de
la encuesta, representada por un cuestionario dirigido a una muestra seleccionada

entre consumidores de productos farmaceuticos en Venezuela.

Poblacion

Para establecer la poblacion objeto de estudio de la presente investigacion, se partié
del criterio establecido por Tamayo y Tamayo (2003), segun lo cual la poblacion la

conforma el conjunto de individuos que forman el elemento humano de la comunidad

politica. Esto significa, que la poblacion sera el conjunto de los individuos que habitan
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en un momento dado en un lugar y que se encuentran integrados dentro de la

concepcion del mismo.

Para estos efectos se escogidé como poblacién de estudio el Municipio San Diego del

Estado Carabobo (Figura N° 6), atendiendo a los siguientes criterios:

¢ Municipio que ha mostrado mayor indice de crecimiento poblacional en el Estado
Carabobo, segun el Instituto Nacional de Estadistica - Carabobo (INE Carabobo,
2005)

e El Municipio San Diego cuenta con instalaciones de asistencia médica publica
nacional y publica municipal, por ende los habitantes tienen acceso a ser
atendidos formalmente en estos centros y a ser dotados de medicamentos.
Adicionalmente, existen centros de medicina privada y numerosos lugares de
comercializacion de medicamentos.

e Facilidad de acceso a la informacion.

e En este municipio se conjugan al mismo tiempo zonas rural y urbana, comercial
e industrial, lo que permitira hacer una extrapolaciéon de los resultados a otras
localidades del estado o de otros estados, con caracteristicas semejantes a la

que presenta este municipio.

El universo de estudio estuvo conformado por los habitantes del municipio San Diego
del Estado Carabobo, que segun proyecciones de poblaciéon por municipio del Estado
Carabobo, afios 2000 al 2012, realizadas por el Instituto Nacional de Estadistica -
Carabobo (INE Carabobo, 2005), para el afio 2010 alcanza a 81.681 habitantes,
agrupados en 20.420 familias.

lLa totalidad de las familias que habitan en el Municipio San Diego, constituyé la
poblacion de analisis para esta investigacion. De esta poblacion se selecciond una
muestra representativa, de la cual se gener6 toda la informacion valida para toda la

poblacion en estudio; esto atendiendo a la definicion de Sabino (2002), segun la cual
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La muestra en un trabajo de investigacion es entendida como la porcién de
una poblacién, sobre la cual se va a inferir o generalizar los resultados de la
investigacién. Esta descansa en el principio de que las partes representan al
todo y por tal reflejan las caracteristicas que definen la poblacién de la cual fue
extraida, lo que indica que es representativa.

La seleccion de estos informantes se hizo empleando la férmula de muestreo sefalado

por Palella y Martins (2003).

_ N
e?(N 1+1

n

Donde,

n= Muestra = ;7
N= Poblacion = Numero de Familias

e= Error estandar = 0,05

Al sustituir los valores, se obtuvo lo siguiente: n= 392,33 ~ 392 familias

n = 392 familias
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Técnica e Instrumento de Recoleccion de Informacion

La técnica representa los medios auxiliares con que cuenta el investigador para la
recoleccidn y tratamiento de los datos. Para Palella y Martins (ob cit), “... son las
distintas formas o maneras de obtener la informacién...” (p.103). Para la primera fase
de la investigacion se emple6 la encuesta, definida por Sierra (1991), como aquelia “...
que consiste en la obtencion de datos de interés socioldgico mediante la interrogaciéon a
los miembros de la sociedad” (p.30). Esta técnica se hizo efectiva a través de un

cuestionario.

El cuestionario es considerado como un medio material empleado para recoger y
almacenar informacion (Arias, 2002). E! cuestionario se proyecté con el objetivo de
recoger informacion directa de los participantes que permitié tener una referencia, en su
Primera parte, sobre el consumo, tenencia y forma de desechar productos
farmacéuticos. La segunda parte proporcion6 informacién acerca de la consciencia
ambiental. En la tercera parte se indagd sobre la disposicidon a la participacion en
posibles programas de recogida de desechos farmacéuticos post consumo y finalmente
caracterizarlos en cuanto a aspectos como: edad, nivel de instrucciéon y lugar de

residencia.

E! instrumento se denomind COPROFAMB y se construyé como formato estructurado
de preguntas cerradas y de seleccion multiple, redactadas con lenguaje sencillo, facil

de entender y de responder. (Ver anexo |).

Validez y Confiabilidad del Instrumento de Recoleccion de Datos

Validez

Autores como, Palella y Martins (2003), al referirse a la validez de un instrumento
argumentan que esta “representa la relacidbn entre lo que se mide y aquello que

realmente se quiere medir..." (p.146). En este sentido, a objeto de garantizar la validez
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del instrumento a emplear en la presente investigacion, se recurrié a uno de los
procedimientos mas usado en investigacion, conocido como al criterio de validez
interna por Juicio de Expertos, para lo cual se solicitd la intervencion de un (01)
especialista en la materia objeto de estudio y dos (02) en metodologia de la
investigacién, con significativa experiencia en la construccién y validacién de

instrumentos.

Para esta etapa, se solicitd la colaboracion a la Dra. Yasmira Carrillo, Farmacéutico

Gerente del Centro de Distribucion de Pfizer Venezuela, S.A., Judith Loyo - Magister en
Administracion de la Educaciéon y Metodologia de la Investigacién y Ana Julia Guillén
— Profesora de Metodologia de la Investigacion de la Universidad Catdélica Andrés

Bello.

A las personas seleccionadas se les suministraron materiales impresos con los
objetivos de investigacion y el modelo de cuestionario, para que procedieran a la
revision del contenido, redaccidn y congruencia de los items, que conformaban el
mencionado instrumento. La primera revisién de los expertos, indicoé en las planillas

para validacién, dos aspectos de importancia (Anexo |l):

a) Mejorar el lenguaje empleado en la redaccion de algunos items, tomando en
cuenta el nivel de conocimiento de los informantes, en el area de estudio.

b) Incluir alternativas de respuesta que ofrecieran mayor informacion.
Una vez adecuado el instrumento con las observaciones correspondientes, los

especialistas recomendaron la elaboracion de la version final del instrumento, para su

aplicacion.
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Confiabilidad

La confiabilidad de un instrumento, atendiendo al criterio de Hernandez, Fernandez y
Baptista (2006), esta referida “... al grado en que su aplicaciéon repetida al mismo

sujeto u objeto produce resultados iguales”. (p. 277).

Para verificar la confiabilidad del cuestionario utilizado, se aplico una version del
mismo, a un grupo conformado por veinte (20) personas, no pertenecientes a la
muestra, pero con caracteristicas similares, a objeto de contrastar la informacién
proveniente del estrato poblacional ante el contenido del cuestionario. A esta aplicacion
se le llamo6 prueba piloto, y los resultados obtenidos en ella, fueron sometidos a

tratamiento estadistico para el calculo del coeficiente de confiabilidad.

La confiabilidad se determind midiendo la coherencia interna entre los items,
empleando para ello el coeficiente de confiabilidad Alpha a través del procesador
estadistico SPSS version 17.0. Este coeficiente oscila entre 0 y 1, siendo el coeficiente

0 nula confiabilidad, en tanto 1 representa maxima confiabilidad.

En el estudio realizado, el procesador dio como resultado:

o= 0,7610

Lo que indica que la confiabilidad del instrumento es aceptable, por lo tanto puede ser

aplicado. (Ver anexo llI)

Procedimiento para Aplicacién del Instrumento

El instrumento fue aplicado por la investigadora a objeto de explicar el objetivo del
estudio y al mismo tiempo motivar a las personas seleccionadas a participar
activamente. Los hogares visitados fueron seleccionados intencionalmente atendiendo

al numero de habitantes de cada sector, disponibilidad y aceptaciéon de los
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participantes. Se entrevistd una persona por casa, procurando siempre que la persona

entrevistada fuera el (la) jefe (a) de familia.

La totalidad de los cuestionarios fueron aplicados en un periodo de tiempo de 16
semanas, a razon de 25 cuestionarios por semana, dedicando una hora diaria en dias
de semana y 6 horas durante fines de semana, para un total de 400 cuestionarios
aplicados. El tiempo invertido en cada aplicacion fue en promedio 25 minutos.

Los sectores visitados se detallan en la tabla N° 5, a continuacion:

Tabla N°5: Sectores de la Poblacion Visitada y Numero de Encuestas Aplicadas

Sectores N° Encuestas Aplicadas
Urbanizaciones
o ElMorro: lyli o 38
o La Esmeralda ¢ 60
¢+ Monteserino o 37
+ Poblado San Diego. e 30
o Valle verde ¢ 20
o EL Remanso o 37
¢ Pueblo de San Diego ¢ 20
Barrios
o Los Harales e 59
+ Magallanes o 20
e Campo Solo » 45
Caserios
s La Cumaca o 18
o LaJosefinalyll s 10
¢ Los Tamarindos e B

Fuente: Adaptado de la Sectorizacion de Municipio San Diego. Alcaldia de San
Diego (2010)

Técnica de Analisis de los Datos Aportados por el Cuestionario

Para el analisis de los datos aportados por el cuestionario se utilizd la estadistica

descriptiva, empleada en investigaciones cuantitativas. Esta, segin Rivas (1985), es un
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modelo que permite acumular la informacidn, analizarla y sistematizarla, para describir
un fendmeno, haciendo uso de cuadros de distribucién de frecuencias, porcentajes y

graficos para facilitar la interpretacion de los mismos.

Caracteristicas de la muestra

La aplicacién del instrumento dio a conocer datos importantes de la muestra
relacionados con la edad, nivel de instruccién y lugar de residencia de los participantes

en el estudio. Asi se tiene:

Sobre la edad, el mayor porcentaje de personas encuestadas, es decir, 38,50% tienen

edades comprendidas entre 31 y 41 afos, tal como se muestra en el grafico 1.

Entre 53y 63 Entre 64y 74
afios; 6,25% afios; 2,50%
N
\
Entre 20y 30
Entre 42y 52 aftos; 28,50%

afios; 24,25%

< Entre 31y 41 ,

afnos; 38,50%
o

-

Grafico 1: Rango de Edades de los Participantes

Respecto al nivel de instruccion, la mayoria de la muestra (59,75%) cuenta con nivel de

instruccién media profesional, tal como lo indica el grafico 2.
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Gréafico 2: Nivel de instrucciéon de los Encuestados

En cuanto al lugar de residencia, los encuestados estan residenciados mayormente en
urbanizaciones (60,50%), el 39,50% restante se ubican en barrios y en caserios. Este

resultado se muestra en el grafico 3.

Caserio;
8,50%

Barrio;
31,00%
Urbanizacidn;
%

Grafico 3: Lugar de Residencia de los Encuestados

La edad, el nivel de instruccion y el lugar de residencia representan variables

significativas para la elaboracién de los contenidos de educacién ambiental y
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participacion comunitaria a considerar para estudios posteriores a la presente

propuesta.

Fase II: Analisis de la legislacion venezolana aplicable a la gestion de desechos

de productos farmacéuticos.

Esta fase consistié en la busqueda, analisis e interpretacion de legislacién venezolana
ambiental, de salud y medicamentos, a objeto de determinar el alcance de los
requisitos regulatorios en materia de manejo de desechos peligrosos, la determinacion
de las leyes que tienen cabida en el sistema de gestion propuesto, asi como la
identificacion de la normativa faltante para lograr la implementacion de la propuesta,
tomando en consideracion que esta legislacion debe ser la base para el disefio de todo

plan de gestidn integral.

A continuacion se listan las leyes y normas consultadas:

. Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela

« Ley Organica del Ambiente

« Ley Organica de Protecciéon, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo

« Ley Sobre Sustancias, Materiales Y Desechos Peligrosos

- Ley de Residuos y Desechos Sdlidos

+ Ley de Medicamentos

. Decreto 2216 - Normas para el Manejo de los Desechos Sélidos de Origen
Domestico, Comercial, Industrial o de cualquier otra naturaleza que no sean
peligrosos.

. Decreto 2635 - Normas para el Control de la Recuperacion de Materiales
Peligrosos y el Manejo de los Desechos Peligrosos

« Resolucion 40 - Requisitos para el Registro y Autorizacion de Manejadores de
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos.

. Decreto N° 2218 de fecha 27 de abril de 1992, Normas Técnicas para la

Clasificacion y Manejo de Desechos en Establecimientos de Salud.
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COVENIN 187 - 1992 Colores, Simbolos y Dimensiones para Sefales de
Seguridad.

COVENIN 3506 — 1999 Gabinetes para la Disposicién de Equipos, Enseres,
Dispositivos y Sistemas de Prevencidén y Proteccién Contra Incendio

COVENIN 810 — 1999 Caracteristicas de los medios de escape en edificaciones
segun el tipo de ocupacion.

Convenio de Rotterdam

Convenio de Basilea

Las técnicas empleadas en esta fase se resumen en el arqueo, fichaje y selecciéon de

materiales de Informacion.

Fase Illl: Formulacion de la propuesta de sistema de gestion integral de los

desechos generados del consumo de productos farmacéuticos en Venezuela

Se procedié a la formulacién de modelo del plan de gestién tomando en consideracion

la informacién obtenida en las fases anteriores, recurriendo ademas a la revisidén de

antecedentes y fuentes bibliograficas relacionados con los métodos empleados en el

manejo de desechos de productos farmaceuticos. De igual manera, se tomaron en

cuenta las experiencias previas de programas de recogida selectiva de envases de

medicamentos, implementados en otros paises, lo cual sirvié de base para el disefio de

la propuesta objeto de estudio.

En este sentido las fuentes de informaciéon fueron:;

La informacidén, accesible al publico, recolectada de distintos portales

certificados en los sitios web.

Publicaciones en revistas especializadas y resiumenes de congresos en materia

de gestidn de residuos y desechos peligrosos.

Expertos en materia de gestion del manejo de sustancias, materiales y desechos

peligrosos.

Expertos en gestién de desechos de productos farmacéuticos.

59




e Autoridades competentes en la gestion del manejo de sustancias, materiales y

desechos peligrosos.

e Empresas manejadoras de sustancias, materiales y desechos peligrosos.

Para el disefio de la propuesta se consideraron como puntos importantes los actores de
participacion, aspectos técnico —operativos, educativos, de seguridad fisica e industrial,
institucionales, financieros y requisitos legales aplicables a cada etapa del sistema de

gestion.

Adicionalmente, la propuesta se sometid a evaluacion por un grupo seis (6) de expertos
relacionados a la industria farmacéutica, que estarian involucrados en la
implementacion de la propuesta, tomando en cuenta la participacion de representantes
de laboratorios farmacéuticos, Camara Venezolana del Medicamento (CAVEME),
Federacion Farmacéutica Venezolana, Regentes de farmacias, Ministerio del Poder

Popular para el Ambiente y futuros usuarios del sistema de gestion.

El cuestionario aplicado fue de tipo escala, conformado por 12 preguntas acompafiadas
de las estimaciones: Totalmente en desacuerdo (1), Medianamente en desacuerdo (2),
De acuerdo (3), Muy de acuerdo (4) y Totalmente de acuerdo (5), enfocadas a indagar

sobre la utilidad, factibilidad, ética y calidad técnica de la propuesta (Ver anexo V).
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A CAPITULO IV
PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

4.1 Presentacion y Analisis de los Datos

En este capitulo se presentan y analizan los datos obtenidos, dandose a conocer
los resultados del cuestionario estructurado, aplicado a los participantes en el

estudio, con el correspondiente analisis.

Al consultar sobre la tenencia de productos farmacéuticos en el hogar, la totalidad

de los encuestados respondié afirmativamente.

Respecto a ia cantidad y tipo de productos almacenados en el hogar, se observé
gue la mayoria de los encuestados poseian productos farmacéuticos en tabletas o

capsulas, tal como se muestra en el grafico 4 a continuacion:

Cremas / Geles /
Unglentos;
12,80% Inyectables;
) 2,01%
Suspensions;

2,91% N
\\
Jarabes;
16,14% 4 Tabletas
[Cépsulas,
66,14

Grafico 4: Cantidad de Productos Farmacéuticos en los Hogares

Al clasificar los productos farmacéuticos almacenados en el hogar, segun el
estado de la materia, se puede observar que el 69,05% de los productos son

‘[ solidos, el 18,16% liquido y el 12,8 % semi-solido. A partir de esta informacion se
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puede estimar el volumen de desechos farmacéuticos que se recibira en los
puntos de recepcién y por consiguiente en los centros de acopio designados para
el funcionamiento del sistema de gestion propuesto. igualmente, los métodos de
manejo de materiales a utilizar en el centro de acopio deben ser adaptados a la
clasificacion de desechos farmacéuticos encontrada, siendo los solidos de mayor

proporcién.

Indagando sobre las razones por las cuales las personas encuestadas desechan
un producto farmacéutico, el vencimiento de una medicina es el principal motivo
de descarte (45%). Ver grafico 5.

Finalizacion del
Tratamiento,

}\13,25%

Todas las
anteriores,
40,25%
A t‘ Vencimiento
Danos en
producto del Producto, ;
' , 45,00% /
empaque .
y/o N
envoltorio, _/
1,50%

Grafico 5: Razones para Desechar un Producto Farmacéutico

En cuanto a la frecuencia con que las personas desechan los productos
farmacéuticos, se pudo observar que la mayoria descartan sus productos
anualmente, tal como se muestra en el grafico 6.
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Grafico 6: Frecuencia para Desechar un Producto Farmacéutico

Referente al medio empleado para desechar los productos farmacéuticos en el
hogar, el de mayor preferencia es la basura comun. Los resultados se pueden

observar en el grafico 7:

Lavaplatos /

P Lavamanos /
~ WC
7%

Grafico 7: Medio Empleado para Desechar un Producto Farmaceéutico

El comportamiento de los ciudadanos ante los desechos farmacéuticos indica que
que el 45% de los participantes respondi6 que desecha un producto farmacéutico
solo por estar vencido, a una frecuencia anual (36,75%) y en su gran mayoria,

93%, lo realiza a través de la basura comtin.

Estos resultados se asemejan a los datos obtenidos por Bound, J. y Voulvoulis, N.

‘[ (2005), en el que se estudid la poblacion del sureste de Inglaterra con la finalidad
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de determinar las fuentes de contaminacion ambiental por productos
farmacéuticos, enfocandose en los productos desechados en los hogares. En esta
investigacion se demuestra que las familias cominmente desechan los productos
farmacéuticos una vez culminado el tratamiento o al alcanzar la fecha de
vencimiento vy lo realizan a través de la basura o el drenaje, constituyendo esto

una fuente de contaminacién de los cuerpos de agua.

En el mismo orden, la tendencia de botar desechos farmacéuticos en la basura
comun (93%) o por medio de lavaplatos / WC (7%) coincide con los resultados
obtenidos por Smith, Charlotte (2002) en su investigacion para PharmaEcology
Associates, Managing Pharmaceutical Waste — What Pharmacist Should
Know, en la cual consigui6é determinar cuales son las fuentes de generaciéon de
los desechos farmacéuticos y el medio por el cual llegan a los vertederos
municipales y finalmente a las aguas subterraneas, causando un impacto
negativo.

Por otro lado, los productos farmacéuticos comunmente desechados por las

personas se clasificaron en los renglones farmacolégicos mostrados en el grafico
8.
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~
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Antialérgic
Antibidtico; . /
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Grafico 8: Productos Farmacéuticos Comunmente Desechados
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Los resultados indican que los farmacos comunmente desechados son
analgésicos 31,75%, vitaminas 19,50%, antialérgicos 17,25%, jarabes para la tos
14,75% vy antibidticos 11 %. Estos resultados se aproximan a los encontrados por
Humphreys, E. y otros (2008), al evaluar efluentes de plantas de tratamiento,
detectando concentraciones de analgésicos, antiinflamatorios, antibidticos,
anticonceptivos, antidepresivos, antiepilépticos y  betabloqueadores, lo cual
conlleva a inferir que los hallazgos actuales pudieran tener como destino final los

cuerpos de agua.

Para conocer la conciencia ambiental de los participantes, se preguntd si se
considera que el agua, el aire y los suelos pueden afectarse con los desechos de
productos farmacéuticos, consiguiéndose que el 92,50% afirma tal situacion, lo
cual conileva a pensar que en la poblacion existe la idea del dafio que pueden
causar los desechos farmacéuticos en el ambiente, ventaja para la aceptacion de

la propuesta en la comunidad.

Los resultados obtenidos se muestran en el grafico 9.

. NO; 6,75%
N

\

Grafico 9: Conciencia Ambiental

A la indagacion sobre el conocimiento de programas dirigidos a la prevencion de la

contaminacion del agua, el aire y los suelos, derivada del consumo de productos
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farmacéuticos, arroj6 una respuesta negatividad por la totalidad de los
participantes. Esto refiere a la necesidad de producir material informativo en el
area examinada.

En la formulacion sobre la disposicion de los encuestados a participar en la
propuesta objeto de la investigacion, se consiguié que el 96% de las personas
esta de acuerdo en participar. Representa un aspecto positivo, contar de
antemano con la aceptacion de la propuesta, a pesar que 3,50% no tiene

disposicion, entre otras cosas, por falta de tiempo o negacién al compromiso.

Los resultados respectivos se muestran en los graficos 10y 11.

NO
3,50% b

Grafico 10: Disposicion a Participar en un Programa de Prevencion de
Contaminacion Ambiental Derivada del Consumo de Productos Farmacéuticos.
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No quiero
comprometerme,

42,85% No Dispongo de |

i

Tiempo; 57,14% /

Gréfico 11: Razones para No Participar en un Programa de Prevencion de
Contaminacion Ambiental Derivada del Consumo de Productos Farmacéuticos.

De igual manera, se pulso la opinion sobre la disposicion de los participantes para
trasladar los desechos de productos farmacéuticos a un lugar de recepcion, lo cual
seria uno de los pasos a cumplir por la poblacion una vez implementada la
propuesta. Los resultados al respecto se muestran que la mayoria, es decir,
87,75% respondieron afirmativamente a la formulacién presentada, tal como se

observa en el grafico 12.

No;
- 12,25%

Grafico 12: Disposicion a Retornar los Desechos de Productos Farmacéuticos a
un Centro de Recoleccién.
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Entre las razones expresadas por el grupo que no esta dispuesto a retornar los
desechos de productos farmacéuticos a un centro de recolecciéon se encuentran la
necesidad de mayor informacion, la falta de tiempo para hacer esta accion y la
lejania del centro de recoleccion propuesta que es la farmacia. El comportamiento

de respuestas se muestra en el grafico 13.

La farmacia me ¢}
queda muy lejos, Necesitaria mas
26,53% informacion, |
36,73%

No tengo tiempo -~ /
para esto,
36,73%

- . / ’
Grafico 13: Razones para no Retornar los Desechos de Productos Farmacéuticos

a un Centro de Recoleccion.

Las razones antes referidas constituyen un dato importante a tomar en cuenta

para la planificacion de la ubicacién de los centros de recoleccion de desechos de
productos farmacéuticos.

Los resultados obtenidos respecto a la conciencia ambiental y la disposicién a la
participacién permiten inferir que la propuesta de un sistema de gestion para la
devolucion y acopio de productos farmacéuticos post-consumo tendra una
importante receptividad en la poblaciéon puesto que existe la conviccidén de que los
desechos farmacéuticos pueden causar efectos negativos sobre el agua, el aire y

los suelos y que en la actualidad no existe algun programa dirigido a atender esta
problematica.

Al relacionar los datos sociogeograficos de la muestra con el conocimiento sobre

los efectos contaminantes de los desechos de productos farmacéuticos en el aire,

68




los suelos y el agua; y la disposicion a la participacion en programas de
prevenciéon de contaminacion ambiental derivada del consumo de productos

farmacéuticos, se obtuvo lo siguiente. (Ver gréfico 14).

Basica; | Bachiller
51,85% ato;
48,15% ,
t
Sl 1 NO L
Caserio;
11,11%
Barrio;

Grafico 14: Relacion entre Conocimiento sobre Efectos Contaminantes de
Desechos de Productos Farmacéuticos en Aire, Suelo y Agua, Nivel de Instruccion
y Lugar de Residencia de los Participantes.

Del total de individuos que consideran que los desechos de productos
farmacéuticos no causan algin dafo al agua, los suelos y el aire, se determino
que 51,85% corresponde a personas con grado de instruccion basica. Al mismo

tiempo, 88,89% de estas personas viven en barrios.

El resultado obtenido permite suponer que el nivel de instruccién y el lugar de

residencia estan directamente relacionados con la consciencia ambiental.
Por otro lado, se busco relacionar la disposicién a la Participacion con el nivel de
Instruccién y lugar de residencia de los encuestados, obteniéndose lo mostrado en

el grafico 15, a continuacioén:
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Grafico 15: Relacioén entre Disposicién a la Participacion, Nivel de Instruccion y
Lugar de Residencia de los Participantes

Del porcentaje que representa al grupo que no tiene disposicién para participar, se
pudo conocer que el 71,43% de ellos tiene un nivel de instruccién basico, en tanto
el 28,57% corresponde a bachilleres. De igual manera, el 57,14% reside en barrios
y 42,86% en caserios.

De esto se interpreta que las personas que no estan dispuestas a participar en el
programa propuesto son aquellas de menor nivel de instruccién y que habitan en
barrios y caserios.

En este sentido, es necesario dedicar esfuerzos en los aspectos educativos del
sistema de gestion propuesto para llevar informacion a las comunidades populares
sobre los efectos negativos que pueden causar los desechos farmacéuticos en

aguas, aire y suelos, y finalmente en la salud publica.
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4.2 Analisis de la Legislacion Venezolana Aplicable a la Gestién de

Desechos de Productos Farmacéuticos

Al revisar la normativa Venezolana se encontrdé un conjunto de leyes, decretos y

normativas referidas a la gestiéon de desechos soélidos y peligrosos, sin embargo,

lo relativo a los desechos de productos farmacéuticos se menciona de forma

general dentro de la gestion de desechos peligrosos.

En la tabla N° 6 a continuacion, se sefalan las normas aplicables a la gestion de

desechos de productos farmaceuticos.

Tabla N° 6 Normas Aplicables al Sistema de Gestion de Desechos de Productos

Farmacéuticos

Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela, publicada en Gaceta
Oficial N° 36.860 de fecha 30 de diciembre de 1999

Articulo Breve Descripcién Implicaciones

127y 128 Establece los deberes y derechos de los Es un precepto
ciudadanos en mantener y proteger el | constitucional establecer
ambiente en beneficio propio de las futuras | programas  dirigidos a la

generaciones, siendo el Estado el encargado
de desarrollar las politicas de ordenacién del
territorio en funcion del desarrollo sustentable.

conservacion del ambiente y la
prevencion de la contaminacion
de cuerpos de agua, suelos y el
aire, los cuales son fuentes de
bienes y servicios tanto para las
generaciones presentes, como
para las futuras. La propuesta de
sistema de gestion cumple con
esta premisa constitucional.

Ley Organica del Ambiente, G.O.N° 5833 de fecha 22/12/2006

Articulos

Breve Descripcion

Implicaciones

4,56,7y8

La defensa de ambiente incluye
prohibicidbn o correccion de actividades
degradantes del ambiente; El control,
reduccién o eliminacion de factores que
puedan ocasionar perjuicios a la vida del
hombre y de los demas seres; La
orientacion de los procesos educativos y
culturales a fin de fomentar conciencia
ambiental; La promocion y divulgacion de
estudios e investigaciones concernientes al
ambiente; EI fomento de iniciativas
publicas y privadas que estimulen la
participacion ciudadana en los problemas
relacionados con el ambiente.

La

iniciativa que
participacién

propuesta representa una
estimulara la

ciudadana en la

conservacion del ambiente, a través

de

actividades de recoleccion vy

clasificacion de desechos de los
productos consumidos por ellos.
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Continuacion Tabla N° 6

Ley Organica de Proteccion, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo. G.O.
N° 38.236, de fecha 26 de julio de 2005.

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
39, 40, En todo lugar de trabajo se debe conformar | El centro de acopio a utilizar en la
41,42, un servicio Seguridad y Salud en el Trabajo, | propuesta consiste en un centro de
43,46, | propic o mancomunado, conformado de | trabajo que debe cumplir a las
47,48 manera multidisciplinaria, de caracter | especificaciones que establece

esencialmente preventivo. De igual manera
se permitira la participacion de los
trabajadores a través de la conformacion de
Comité de Seguridad y Salud Laboral, los
cuales tendran funciones de desarrollo,
evaluacién y control de los programas en
materia de seguridad, salud laboral,
recreacion y uso del tiempo libre de los
trabajadores.

LOPCYMAT en material de salud vy
seguridad laboral.

Ley Sobre Sustancias, Materiales Y Desechos Peligrosos. G.O. N° 5.554 de
fecha 13/11/2001

Articulos

Breve Descripcion

Implicaciones

49

los productos farmacéuticos y los desechos
derivados de los mismos, son considerados
sustancias peligrosas, por lo que se debe
garantizar un manejo, tratamiento vy
disposicién adecuados para evitar cualquier
tipo de contaminacién ambiental

El sistema de gestion propuesto da
cumplimiento a este requerimiento
normativo, puesto que tiene como
objetivo establecer procedimientos y
medios para facilitar la devoluciéon y
acopio de productos farmacéuticos
post consumo que al descartarse se
convierten en desechos peligrosos,
con el fin de que sean enviados a
instalaciones en las que se aplicaran
procesos que permitiran su
aprovechamiento y/o  valorizacién,
tratamiento  y/o  disposicion final
controlada

30, 31,
40, 41,
42, 43

Requisitos que se deben cumplir para
transportar y almacenar desechos peligrosos.

Las operaciones de recoleccion,
clasificacibn y almacenamiento, a
realizarse en el centro de acopio del
sistema de gestidbn propuesto deber
cumplir con los requisitos descritos er
estos articuios.
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Continuacion Tabla N° 6

Ley Sobre Sustancias, Materiales Y Desechos Peligrosos. G.O. N° 5.554 de
fecha 13/11/2001

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
11,27, | Los desechos solidos generados por la | Entre los desechos generados por la
28, 30, pobiacién deben ser gestionados de manera | poblacion se encuentran los
39, 40, | que no representen peligro para la salud y el | medicamentos vencidos o restos de
50, 54, | ambiente, aplicando  medidas para | medicinas y sus empaques. Por lo
55, 58, reduccién de su generacion y aplicacion de | tanto, las medidas recogidas en estos

alternativas tecnolégicas para el
aprovechamiento de los desechos segun
sus caracteristicas.

Especifica las caracteristicas de los
sistemas de almacenamiento temporal de
residuos y desechos sélidos, contenedores
y el transporte de los mismos.

articulos deben ser aplicadas en el
sistema de gestiébn propuesto, en las
actividades de recoleccion, transporte
y tratamiento de desechos de
productos farmacéuticos.

Ley de Residuos y Desechos Sélidos, G.O. N° 38.068 de fecha 18/11/2004

Articulos

Breve Descripcion

Implicaciones

62

Establece que los medicamentos,
materiales medico-quirdrgicos y cualquier
otro utilizado con fines preventivos,
curativos o cosméticos, que estén vencidos,
contaminados, abandonados o hayan
cumplido los fines para los cuales fueron
producidos, deberan ser tratados mediante
algunos de los meétodos existentes vy
autorizados por la autoridad sanitaria y
ambiental competente.

Aun cuando la presente ley
indica que los desechos
farmacéuticos vencidos, abandonados
o luego de utilizados deben ser
manejados siguiendo los métodos
sugeridos por la autoridad sanitaria y
ambiental competente, y ademas
sugiere que se desarrollen normativas
para el control de los desechos
farmacéuticos generados en los
hogares, los lineamientos para
atender este tipo de desechos no
estan claramente especificados.

Ley de Gestion Integral de la Basura, G.O.N°

6.017 de fecha 30/12/2010

Articulos

Breve Descripcion

Implicaciones

34

Establece los deberes de los generadores,
entre ellos, realizar la segregacion de los
desechos en depodsitos adecuados para
facilitar la recuperacion de materiales
aprovechables

Esta ley derogé a la Ley de Residuos
y Desechos Solidos.
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Continuacion Tabla N° 6

Ley de Gestion Integral de la Basura, G.O.N° 6.017 de fecha 30/12/2010

Articulos Breve Descripcidn Implicaciones
Se incluye el programa de retorno de
consumo masivo, donde las personas
naturales y juridicas, responsables de la | Es importante resaltar la novedad en
importacion, fabricacién o distribucién de | cuanto a la segregacion de desechos
productos de consumo masivo que | segun su tipo y la inclusidn de un
generen residuos solidos, deben contar | programa de retorno de productos de
35 con programas de retorno para la | consumo masivo, lo cual apoyaria
recuperacion de sus residuos, incluyendo | legalmente el sistema de gestion
los mecanismos de devolucidn o depdsito | propuesto ya que al hablarse de que las
equivalente, acopio, almacenamiento y | medicinas son consumidos en el hogar,
transporte, que garantice su reutilizacion | quedan inmersos en este requerimiento.
en la cadena productiva o su efectivo
reciclaje.
Normas Técnicas para la Clasificacion y Manejo de Desechos en
Establecimientos de Salud. Decreto N° 2.218 de fecha 27 /04/1992
Articulos Breve Descripcion Implicaciones
5 Establece una definicién de los desechos | De acuerdo a esta definicion los
de establecimientos de salud, donde ios | productos farmacéuticos se consideran
desechos de productos farmacéuticos | peligrosos, por Io tanto sus desechos,
corresponden a los Desechos Especiales | tales como medicinas vencidas, restos y
Tipo E. empaques, deben ser tratados con las
mismas consideraciones.
32 La disposicién final de los desechos Tipo | El Decreto adicional 2211 fue derogado
E, se regira por lo establecido en el | con la aprobacion de las Normas para el
Decreto 2.211, referido a las '‘Normas | Control de Ia Recuperacion de
para el Control de la Generacidn y | Materiales Peligrosos y el Manejo de los
Manejo de Desechos Peligrosos”. Desechos Peligrosos en Decreto 2635.
De &esta manera, los desechos
farmacéuticos pasarian a ser tratados de
forma general, como un desecho
peligroso, es decir, no existen normativa
especifica para tratar desechos de
productos farmacéuticos.
Normas para el Control de la Recuperacion de Materiales Peligrosos y el
Manejo de los Desechos Peligrosos. Decreto N° 2.635 de fecha 03/08/1998
Articulos Breve Descripcion implicaciones
9, 10, 11, | Establecen las condiciones en que deben | Estas condiciones deben considerarse
16, 17, realizarse los procesos de | en la planificacion de actividades de
18, 19, almacenamiento, transporte y disposicién | aimacenamiento, tratamiento, transporte
20, final y disposicién final de los desechos de
productos farmaceéuticos.
21,22, indica la permisologia a tramitar ante el { Dado que el sistema de gestidon
33 MPPPA por las empresas que se | propuesto contempla actividades de
dediquen a la recuperacion de materiales | manejo de desechos peligrosos, las
peligrosos. empresas participantes deben cumplir
con la permisologia exigida por el
MPPPA.
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Normas para el Control de la Recuperaciéon de Materiales Peligrosos y el
Manejo de los Desechos Peligrosos. Decreto N° 2.635 de fecha 03/08/1998

Articulos

Breve Descripcion

Implicaciones

34

Establece la prohibicion de la importacion
de desechos peligrosos para ser tratados,
destruidos o dispuestos en el pais y el
vertido de desechos peligrosos en el
suelo, subsuelo o cuerpo de agua, sin
cumplir con las disposiciones
establecidas en este Decreto.

Esta restriccion deberia ser aplicada
para los desechos farmacéuticos
provenientes de los hogares, ya que
luego de su recoleccion por el
servicio de aseo urbano, los
desechos van a parar a rellenos
sanitarios o vertederos a cielo
abierto, entrando en contacto
directo con suelos, subsuelos y
cuerpos de agua. La presente
propuesta es una alternativa para la
prevencion de la contaminacion de
suelos, agua y aire a través del
manejo adecuado de los desechos
farmacéuticos.

40y 41

Establecen las caracteristicas del
almacenamiento temporal de desechos
peligrosos y de los vehiculos para el
transporte de los mismos.

Resumen las directrices para la
implementacion de las operaciones
del centro de acopio del sistema de
gestion propuesto  para los
desechos generados del consumo
de productos farmacéuticos, es
decir, recoleccion, clasificacién,
almacenamiento y transporte.

83

Los medicamentos vencidos, fuera de
especificacion o que se retiren a ia venta
por razones sanitarias, podran ser
incinerados en incineradores para
desechos patologicos despojandolos de
sus empaques de plastico, vidrio y metal
y dosificandolos con la carga orgéanica, de
manera que no se exceda la capacidad
de carga del incinerador ni se alteren las
emisiones gaseosas. Esta operacion
debe ser notificada con anterioridad al
Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales Renovables, presentando las
caracteristicas de los medicamentos y del
incinerador en donde se efectuara el
proceso de destruccion

La norma menciona la posibilidad
de disponer de estos desechos a
través de la incineracion, previa
notificacion al organismo regulatorio
en la materia. Sin embargo, se
puede interpretar que los desechos
farmacéuticos a  destruir son
unicamente los retirados  del
mercado por vencimiento o fuera de
especificacion, dejando sin efecto
los medicamentos vencidos que se
generen en los hogares.

Por otro lado, la responsabilidad de
la disposicion final de los desechos
farmacéuticos no se especifica.
Puede entenderse que dicha
responsabilidad recae sobre el
generador, en este caso, las
empresas farmaceuticas, no
obstante, la norma no presenta una
guia de accion para los desechos
derivados del consumo de
medicamentos en los hogares.
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Normas para el Manejo de los Desechos Sdlidos de Origen Domestico,
Comercial, Industrial o de cualquier otra naturaleza que no sean peligrosos.
Decreto N° 2216, de fecha 27/04/1992

Articulos Breve Descripcion Implicaciones

2 Este decreto tiene por objeto regular las | Dado que la propuesta esta dirigida
operaciones de manejo de los desechos { a los desechos farmaceéuticos, los
solidos de origen doméstico, comercial, | cuales son peligros, se trata
industrial o de cualquier otra naturaleza no | especificamente de aquellos
peligrosa, con el fin de evitar riesgos a la | proveniente de los  hogares,
salud y al ambiente aplicando para ello conceptos de

prevencién y control de la salud
pdblica y el ambiente por desechos
domiciliarios.

3 La gestion de todas las actividades | De acuerdo a o establecido en este
relativas al manejo de desechos solidos | articulo, las municipalidades tienen
corresponde a las municipalidades, | la responsabilidad de desarrollar
quienes en uso de sus atribuciones legales | ordenanzas y/o decretos
podran desarrollar la normativa | complementarios a la presente
complementaria de este Decreto mas | norma para atender las
adecuada a sus intereses locales. necesidades de la colectividad en

materia de manejo de desechos
soélidos. Al respecto, cabe
mencionar que no existe evidencia
de legislacidon municipal relacionada
al manejo de desechos
farmacéuticos de origen doméstico.
5,6,8,9 12, |indica como debe realizarse el | Los lineamientos recogidos en los
13,23y 24 almacenamiento de desechos, las | articulos anteriormente descritos

caracteristicas del sistema de recoleccion.

deben tener igual aplicacion en el
sistema propuesto de gestion de
desechos derivados del consumo
de productos farmacéuticos en los
hogares.

Convenio de Basilea. Ley aprobatoria publicada en G.O. N° 36.396 del
16/02/1998.
Articulos Breve Descripcion Implicaciones
4y6 El convenio tiene como objetivo regular el | Este convenio no aplica

movimiento transfronterizo de desechos
mediante un sistema de notificacion previa
de la intencidon de exportar desechos
peligrosos y otros desechos, y la
obligacion de que las partes den su
consentimiento por escrito antes de que
los envios de esos desechos puedan ser
objeto de transito en espacios terrestre,
maritimo o aéreo.

directamente para el sistema de
gestion propuesto, ya que el
objetivo es que el pais maneje sus
desechos localmente, sin embargo,
en casos de contingencia se puede
considerar la  exportacion de
desechos peligrosos tomando en
cuenta las consideraciones
establecidas y cumplir los requisitos
del convenio de Basilea.
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Convenio de Rotterdam. Ley aprobatoria publicada en G. O. N° 38.092 de fecha

22/12/2004
Articulos Breve Descripcion Implicaciones
Aplicacion Promover la responsabilidad compartida | EI convenio de Rotterdam esta
general en el comercio internacional de ciertos | enfocado principalmente en el

quimicos peligrosos con la finalidad de
proteger la salud humana y el ambiente
de darios potenciales.

control del uso y comercializacién de
pesticidas y otros quimicos de uso
industrial, lo cual no es objeto de
aplicacion para el sistema de
gestion propuesto.

COVENIN 223

7 -1987 Ropa, Equipos y Dispositivos de Proteccion Personal.
Seleccion de Acuerdo al Riesgo Ocupacional.

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
Aplicacién Establece los criterios de seleccion de | Los requisitos de esta norma debe
general ropa, dispositivos y equipos de proteccién | ser observados en los aspectos de

personal a utilizar por los trabajadores,
de acuerdo al riesgo ocupacional para
disminuir factores que puedan afectar su
integridad fisica.

seguridad industrial de la
propuesta, en las tareas de
recoleccioéon de desechos,
clasificacién, tratamiento,

almacenamiento y disposicion final.

COVENIN 2670 -2001 Materiales Peligrosos. Guia
Emergencias a Incidentes o Accidentes

de Respuestas de

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
Aplicacién Establece los planes de accion para dar | Esta guia de respuestas a
general respuesta a emergencias derivadas del | emergencias debe mantenerse

manejo de materiales peligrosos, entre
ellos, los medicamentos.

disponible en el centro de acopio y
en el trasporte de los desechos
farmaceéuticos hacia el centro de
acopio y luego hacia el lugar de
disposicién final.

COVENIN 3060 — 2002 Materiales Peligrosos.
Dimensiones de Sefales de Identificacion

Clasificacion, Simbolos y

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
Aplicacién Establece la clasificacion de riesgos, | Dado que los desechos
general simbolos y las dimensiones de las | farmacéuticos se consideran

sefiales de identificacibn que se deben
utilizar para los materiales peligrosos,
cualquiera que sea su forma o tipo de
empaque.

materiales peligrosos, las normas
de identificacion indicadas aqui se
deben aplicar en el centro de
acopio en las areas de
almacenamiento.
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COVENIN 187 — 1992 Colores, Simbolos y Dimensiones para Senales de

con el objeto de prevenir accidentes,
riesgos a la salud y facilitar el control de
las emergencias.

Seguridad.
Articulos Breve Descripcién Implicaciones
Aplicacion Establece los colores, simbolos y | Es wuna norma de obligatorio
general dimensiones de las sefales de seguridad, | cumplimiento, por lo tanto los

requisitos de esta norma debe ser
aplicados en las instalaciones del
centro de acopio como parte de la
gestion de la seguridad industrial.

Lugares de Tr

abajo

COVENIN 2254 — 1995 Calor y Frio. Limites Permisibles de Exposicion en

lugares de trabajo.

Articulo Breve Descripcidn Implicaciones
Los limites de frio y calor deben ser
tomados en cuenta para la
Aclicacion Establece los limites maximos permisibles | planificacion del trabajo fisico a ser
general a las exposiciones de frio y calor en los ejecutado en el centro de acopio. Se

deben efectuar las mediciones
requeridas siguiendo los métodos
sugeridos en la norma.

COVENIN 253 - 1

999 Codificacion para la ldentificacidon de

Tuberia que Conduzcan Fluidos

fluido que transportan.

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
e Las tuberias de las instalaciones del
ppicacion | ESaclece s codficacitn due feben ener | o e acopio dsbe csar
general identificadas de acuerdo a estos

requisitos

COVENIN 3506 - 1999 Gabinetes para la Disposicion de Equipos, Enseres, Dispositivos y
Sistemas de Prevencién y Proteccion Contra Incendio

los gabinetes de alojamiento de enseres,

dispositivos, equipos y sistemas de
prevencion, proteccion y control de
incendios.

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
Aplicacion Contempla los requisitos minimos de | Es una norma de obligatorio
general disefio y fabricacion que deben cumplir | cumplimiento, por lo tanto los

requisitos de esta norma debe ser
aplicados en las instalaciones del
centro de acopio como parte de la
gestion de la seguridad industrial.

de ocupacion.

COVENIN 810 — 1999 Caracteristicas de los medios de escape en edificaciones segun el tipo

las edificaciones por construir y/o
remodelar, de acuerdo al tipo de

acomodacion.

Articulos Breve Descripcion Implicaciones
Aplicacion Establece las caracteristicas minimas que | El espacio fisico dedicado a las
general deben cumplir los medios de escape de | actividades de centro de acopio

debe ser adaptado a estas medidas
de seguridad.

|
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Las leyes y normas revisadas y analizadas abarcan los lineamientos generales
relacionados con el manejo de desechos de origen farmacéutico desde la
perspectiva empresarial, es decir, la responsabilidad de los fabricantes,
distribuidores y comercializadores en controlar y disponer los medicamentos

vencidos o fuera de especificaciones.

No obstante, a pesar que en la Ley de Residuos y Desechos Soélidos, articulo 62,
queda ligeramente enunciado que una vez se haya cumplido la funcion para la
cual se ha producido un medicamento, su consumo por los ciudadanos, los
desechos deberan ser sometidos al respectivo tratamiento y disposicion final; no
se determina quién sera el organismo encargado de cumplir con este mandato
para los desechos de productos farmacéuticos generados en los hogares ni los

mecanismos apropiados para tal fin.

Por otra parte, en lo que se refiere a la parte operativa de la gestion de desechos
peligrosos y no peligrosos en general, estan claramente definidas las normas a
seguir para el almacenamiento, transporte y disposicion final, sin embargo,
cuando se buscan signos especificos para el manejo de desechos farmacéuticos
provenientes del hogar, no se consiguen lineamientos precisos, quedando a la
libre interpretacion la aplicacion de la norma general para los medicamentos
vencidos, usados y empaques post consumo, objeto de estudio de la presente
propuesta de sistema de gestion.

4.3 Resultados de la Evaluacion de la Propuesta

El instrumento fue aplicado por la investigadora a objeto de someter a evaluacion
la propuesta de sistema de gestion integral para los desechos generados del
consumo de productos farmaceéuticos en los hogares, a un grupo de expertos en
materia de ambiente, responsabilidad social empresaria, comercializacion vy
fabricacion de productos farmaceuticos, los cuales se pronunciaron sobre los
aspectos utilidad, factibilidad, ética y calidad técnica.
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En cuanto a la utilidad, los resultados muestran que el 80% de los consultados
estan muy de acuerdo, mientras 20% mostr6 acuerdo. Respecto a la factibilidad, el
80% esta totalmente de acuerdo y el 20% restante esta de acuerdo. En o que se
refiere a la ética, 80% se mostré muy de acuerdo y 20% de acuerdo. Por ultimo,
la calidad técnica arroj6 resultados similares, 80% totalmente de acuerdo y 20%

de acuerdo.

Esto resultados, en su totalidad se consideran altamente positivos para el objetivo
planteado, lo cual deja entrever la disponibilidad de los organismos representados
en los participantes, a respaldar la propuesta presentada.

Como recomendacion general de los expertos evaluadores, se menciona lo
siguiente:

e Hacer mayor énfasis en la participacién del Ministerio del Poder Popular para
el Ambiente y el Ministerio del Poder Popular para la Salud, en la creacion e
implantacion del sistema.

e Aplicar en el sistema de gestion propuesto la responsabilidad legal que
tienen actualmente los laboratorios farmacéuticos de notificar al Ministerio del
Poder Popular para la Salud, sobre la destruccién, cantidad, periodo, método
de destruccién y proveedor de disposicion final de desechos de productos
farmacéuticos.

e Incluir entre las responsabilidades del farmacéutico regente de
establecimientos comerciales, que conformaran los lugares de recepcion, la
de velar por el cumplimiento del sistema de gestion dentro de la farmacia.

» Estimar los costos operativos del sistema, lo cual no esta contemplado en el
alcance de este estudio, pero si se incluye como una de las alternativas a
estudiar posteriormente, en las recomendaciones generales del presente
trabajo.

80




|

CAPITULO V

LA PROPUESTA

5.1 Objetivo

Establecer un conjunto de reglas, acciones, procedimientos y medios para facilitar la
devolucion y acopio de productos farmacéuticos post consumo, que al descartarse en
los hogares se convierten en desechos peligrosos, con el fin de que sean enviados a
instalaciones en las que se aplicaran procesos que permitirdn su aprovechamiento y/o

valorizacion, tratamiento y/o disposicidn final controlada.

5.2 Alcance

El presente sistema de gestidn estd destinado exclusivamente a la recoleccién de
desechos farmacéuticos generados en los hogares, sean de salud humana o animal,
representados por medicamentos vencidos, restos de medicinas no utilizados en todas

las formas y presentaciones farmacéuticas y embalajes que los contengan.

Se excluyen de este sistema los desechos generados por las propias farmacias, debido
a que entre los controles de funcionamiento se incluye su devolucién a las droguerias.
Asi como también, los provenientes de centros de atencion médica publicos y privados,
ambulatorios de salud, Centros de Diagnéstico Integral (CDI), Salas de Rehabilitacion
(SR), servicios odontoldgicos y veterinarios, puesto que cuentan con sus propios
sistemas de manejo segun lo estipulado en las Normas Técnicas para la Clasificacion y

Manejo de Desechos en Establecimientos de Salud (1992).

Este sistema de gestidn podra beneficiar en una primera etapa 6 en sus inicios, a una

colectividad local especifica, sin embargo, puede ser extrapolada a otras comunidades,
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estados, regiones y finalmente al pais en general e incluir instituciones de salud que no

han sido tomadas en cuenta en esta primera etapa.

5.3 Definicion de Términos Empleados

Para efectos del presente sistema de gestion se adoptan las siguientes definiciones

basadas en la revision del marco legal y otros documentos relacionados al area de

medicamentos:

Acopio. Accién tendiente a reunir productos desechados o descartados por el
consumidor al final de su vida util, en un lugar acondicionado para tal fin, de manera
segura y ambientalmente adecuada, a fin de facilitar su recoleccién y posterior manejo
integral. El lugar donde se desarrolla esta actividad se denominara centro de acopio.
Almacenamiento: Deposito temporal de los desechos peligrosos bajo condiciones
controladas y ambientalmente seguras, sin que se contemple ninguna forma de
tratamiento ni transformacién inducida de los desechos almacenados.

Drogueria: Son aquellos establecimientos que comercializan con este tipo de
productos al mayor; que funcionen como intermediarios entre los laboratorios
fabricantes, las casas de representacién y las farmacias e instituciones dispensadoras
de salud. Dichos intermediarios no podran realizar operaciones farmaceéuticas, ni
dispensar medicamentos al publico.

Embalaje: Es el objeto destinado a envolver o contener, temporalmente, un producto
o conjunto de productos durante su manipulacién, transporte, almacenamiento o
presentacion para la venta, con vista a protegerlos y facilitar todas estas operaciones.
Farmacia: Se entendera por farmacia a los establecimientos que dispensen al publico
medicamentos y demas articulos del ramo; en ellos se efectuaran todo género de
preparaciones medicamentosas, oficiales magistrales por un farmacéutico.

Farmacos o medicamentos vencidos. Aquellos medicamentos o formas
farmacéuticas que presenten vencida la fecha de expiraciéon correspondiente a la vida
util del producto. La vida util del farmaco es aquel tiempo que establece el fabricante

con base en estudios de estabilidad y que define como fecha de vencimiento, segun
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consta en el registro sanitario. También se consideran farmacos o medicamentos
vencidos, aguellos medicamentos que el usuario final deja de usar y desea descartar
como un residuo.

Forma Farmacéutica: Producto proveniente de la transformacion de una droga o de
una asociacién de drogas mediante procedimientos farmacotécnicos, a fin de darle
caracteristicas fisicas y morfologicas particulares que faciliten su administracion vy
accion farmacolodgica, pero sin dosis establecidas. Se clasifican en: sélidas (tabletas,
pastillas, comprimidos, grageas, supositorios, 6vulos), semisolidas (pastas, pomadas,
cremas geles o jaleas, emplastos), liquidas (soluciones, colirios, jarabes, infusiones,
elixires, emulsiones, suspensiones, inyectables, lociones), gaseosos (gases,
inhalaciones, aerosoles) y parches transdérmicos.

Medicamento: Es toda sustancia y sus asociaciones o combinaciones, destinadas a
prevenir, diagnosticar, aliviar o curar enfermedades en humanos y animales, a los fines
de controlar o modificar sus estados fisioldgicos o fisiopatologicos.

Manejo: Conjunto de operaciones dirigidas a darle a los desechos el destino mas
adecuado, de acuerdo con sus caracteristicas, con la finalidad de prevenir dafios a la
salud y al ambiente. Comprende la recoleccidn, almacenamiento, transporte,
caracterizacion, tratamiento, disposicion final y cualquier otra operacion que los
involucre.

Tratamiento o procesamiento: Es la modificacion de las caracteristicas fisicas,
guimicas o bioldgicas de los desechos solidos, con el objeto de reducir su nocividad,
controlar su agresividad ambiental y facilitar su manejo.

Presentacion Farmacéutica: son las diferentes formas de presentacion de los
medicamentos, bajo la modalidad de dosis individualizadas, para que puedan ser
dispensadas al detal en cantidades variables que se ajusten a las exactamente
requeridas por el paciente para cubrir el tratamiento prescrito por el facultativo. La
presentacion farmacéutica indica la cantidad del farmaco presente en el medicamento,
expresada en gramos, mililitros, por ciento, entre otros.

Producto Farmacéutico: Todo preparado que contenga el o los principios activos
asociados 0 no a uno o mas excipientes, formulados en una forma farmacéutica o de

dosificacion y que haya pasado por todas las fases necesarias para su dispensacion.
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5.4 Elementos del Sistema de Gestion

El sistema de gestion lo conformaran los elementos que a continuacion se especifican

en la figura N° 7:

) No

A >chable
Aprovechables provechables

Centro de Acopio

Figura N° 7 Flujograma del Sistema de Gestion de Desechos Farmaceuticos

Consignacion de Desechos: Es la accion ejercida por los ciudadanos al llevar
desechos farmacéuticos de salud humana y animal, provenientes de sus hogares, a los
lugares destinados para la recoleccion.

Recepciéon de Desechos Farmacéuticos: En lugares seleccionados, se dispondra de
contenedores apropiados para almacenar temporalmente los desechos farmacéuticos,
de salud humana y animal, depositados por los consumidores.

Recoleccidon: Periodicamente los desechos farmaceuticos seran recogidos en los
puntos de recepcion establecidos, por medio de un servicio de transporte autorizado

para tal fin. Los desechos seran transportados hacia un centro de acopio.
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Centro de Acopio: Es el lugar donde se almacenaran temporalmente los desechos
farmacéuticos recolectados y donde se llevaran a cabo actividades de tratamiento
adecuado al tipo de desecho recibido, preparandolo a su vez para su aprovechamiento
o disposicion final.

Clasificacion de Desechos: Proceso que consiste en separar los desechos
farmacéuticos recibidos de acuerdo a los tipos de materiales presentes, tales como:
papel, cartén, plastico, vidrio, metal y contenido farmacéutico. De esta manera se
obtendran materiales aprovechables, es decir, que pueden ser vendidos para su
reciclaje, reutilizacion o transformacion; y no aprovechables, los cuales han perdido sus
propiedades y deben enviarse a disposicion final.

Pre-Destruccion: Consiste en la aplicacion de técnicas de destruccidon de los
materiales, tanto aprovechables como no aprovechables, antes de ser vendidos o
enviados a disposicién final, respectivamente. Para los materiales aprovechables se
emplearan técnicas como ruptura y manchado, en tanto para los no aprovechables, se
disponen técnicas como ftrituracion, dilucion y mezcla, tal como lo establece el
procedimiento de Inutilizacion de Productos no Aptos para la Venta de Laboratorios
Wyeth, S.A. (2009). (Ver Anexo V).

Aprovechamiento: Los materiales aprovechables ya pre-destruidos (rotos o
manchados), pueden ser vendidos a las empresas recicladoras de papel y cartéon, la
industria del vidrio y del plastico.

Disposicion Final: Consistira en la incineracién o co-procesamiento de los materiales

no aprovechables pre-destruidos.

5.5 Actores de Participacion

Representan las personas naturales y juridicas que participan en cada etapa del

sistema de gestion, tal como se muestra en la Tabla N° 7.

5.6 Aspectos Técnicos —Operativos

A continuacion se sefialan las necesidades técnicas y operativas para cada uno de los

elementos del sistema de gestion:
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Consignacion de Desechos Farmacéuticos

Es la accién ejercida por los ciudadanos al llevar desechos farmacéuticos de salud

humana y animal, provenientes de sus hogares, a los lugares destinados para la
recoleccion. Entendiendo que un desecho farmacéutico esta conformado por los
medicamentos vencidos, restos de medicinas provenientes de la culminacién o
abandono de un tratamiento y embalajes de productos farmaceéuticos, es decir, los
envoltorios 0 empaques que contienen el producto tales como: cajas, frascos, blister,
ampollas o sobres, ya sean de papel, carton, plastico, metal, vidrio o una combinacién

de éstos.

Una vez que los ciudadanos hayan identificado que poseen un desecho farmacéutico
en sus hogares, deben separarlos de los que aun estan vigentes, guardandolos en
bolsas plasticas o de papel, y en la oportunidad que tengan, tomarlos y llevarlos hasta

el punto de recepcidon, mas cercano a su hogar o al de su preferencia.

Tabla N° 7: Actores de Participacion en el Sistema de Gestion

Proceso Actores Recursos
Consignacion de Usuarios o consumidores finales de | No aplica
Desechos Farmacéuticos | productos farmacéuticos con
disposicion a la participacion I o
Consignacion de Usuarios o consumidores finales de | No aplica
Desechos Farmacéuticos | productos farmacéuticos con
disposicion a la partici acion
Recepcion de Desechos Farmacias Contenedores
Farmacéuticos
Recoleccion Empresas de transporte de Vehiculos aptos para el

desechos peligrosos

transporte de desechos
peligrosos

Almacenamiento,
Clasificacion y Pre-
Destruccion en Centro de
Acopio

Empresa de manejo de desechos
peligrosos

Lugar acondicionado para
el manejo de desechos
peligrosos

Aprovechamiento

Empresas recicladoras de
materiales aprovechables

Convenios para la compra
de materiales
aprovechables resultantes

Transporte al lugar de
disposicion final

Empresas de transporte de
desechos peligrosos

Vehiculos aptos para el
transporte de desechos
peligrosos

Disposicion Final

Empresas de incineracion o co-
procesamiento de desechos
peligrosos.

Convenios con empresas
para la disposicion final
de desechos peligrosos.
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Para la consignacion de desechos farmacéuticos no sera necesario realizar una
preparacion especial a los mismos antes de depositarlos en los puntos de recepcion.
La consignacion de desechos farmacéuticos ante los puntos de recepcion sera
totalmente andénima, es decir, no se haran registros sobre la cantidad, tipo de

medicamento depositado o datos personales de los usuarios.

La participacion de los ciudadanos en el sistema de gestion estara intimamente ligada
a las campafas educativas que se desarrollen para concientizar a la poblacidon y
conquistar el compromiso de contribuir a la prevencion, por un lado de la contaminacion

de aguas, suelos y aire, y por otro a la consecucion de ilicitos farmacéuticos.

Recepcion de Desechos Farmacéuticos

Consiste en la recopilacion temporal de los desechos farmacéuticos generados en los
hogares. Para que esto ocurra es necesario determinar cuales seran los puntos de

recepcion y los contenedores a emplear.

Los puntos de Recepcion estaran constituidos por todas las farmacias ubicadas en el
sector de la poblaciéon que se desee atender. Partiendo de que cada farmacia tiene su
clientela, es necesario aprovechar cada una de ellas con un punto de recoleccion de
desechos farmacéuticos, sin embargo, se deben evaluar ciertos criterios antes de

seleccionar una farmacia como punto de recepcion.

Entre los criterios a tomar en cuenta, se pueden mencionar: El espacio disponible
dentro de la farmacia para ubicar contenedores de forma que no se afecte la libre
circulacion de personas dentro del establecimiento y la disponibilidad de proteccion de
seguridad, es decir, la farmacia debe contar con sistemas de seguridad tales como
rejas, santa maria, puertas de seguridad, guardias de seguridad, alarmas, que
prevengan la sustraccion no autorizada de los desechos farmacéuticos recolectados y

su mal uso posterior (falsificacion, adulteracion).
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Por otro lado, los contenedores de desechos farmacéuticos, los cuales constituiran un
lugar de almacenamiento temporal del material consignado por los ciudadanos, deben
cumplir con las siguientes caracteristicas: ser reusables o no, poseer hermeticidad,
capacidad no mayor a 40 Kg de peso, segun lo dispuesto en las Normas para el
Manejo de los Desechos Solidos de Origen Domeéstico, Comercial, Industrial, o de

Cualquier otra Naturaleza que no Sean Peligrosos (1992).

Adicionalmente, se considera que los contenedores para almacenar temporalmente
desechos farmacéuticos deben ser construidos en un material resistente a la intemperie
y a cualquier accion de vandalismo, poseer dispositivo de seguridad que impida el retiro
de los materiales contenidos en él y confine olores o material particulado que pudieran
desprenderse, facilidad para su movilidad, dimensiones adecuadas que permitan facil
reconocimiento del punto de recepcion por los usuarios sin que represente un
obstaculo dentro del establecimiento comercial y disponibilidad de espacio para

promocién y publicidad del programa.

Los contenedores deben dotarse de bolsas de polietileno para facilitar la recoleccion de

los desechos.
Recoleccion

Es el retiro de los desechos almacenados en los puntos de recepcién, con una
frecuencia determinada y de forma permanente. El cumplimiento en esta etapa,
permitira que los desechos farmaceuticos no se acumulen y puedan ser llievados a la

siguiente etapa del sistema de gestion.

El sistema de recoleccion estara dado por la planificacién de una ruta de recoleccion y
en una frecuencia determinada de acuerdo a la poblacion a atender y a la cantidad de
desechos recolectados. Ademas, es necesario contar con una flota de vehiculos,

debidamente autorizados por Ministerio del Poder Popular para el Ambiente como
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manejadores de sustancias, materiales y desechos peligrosos, tal como lo establece la

Ley Sobre Sustancias, Materiales Y Desechos Peligrosos (2001).

En el proceso de recoleccidén se aplicaran criterios similares al sistema de recoleccion
de desechos sélidos de origen doméstico en cuanto al establecimiento de rutas,
frecuencias y horarios, de acuerdo a las Normas para el Manejo de los Desechos
Soélidos de Origen Doméstico, Comercial, Industrial, o de Cualquier Otra Naturaleza que
no Sean Peligrosos. (1992). Entre estos criterios se encuentran:

e Zona a servir

» Densidad de poblacién de cada zona

* Indice de produccion de desechos de cada zona

e Equipo de recoleccién disponible - niumero, tipo y tamafio.

e Numero de viajes factibles de realizar por camion durante la jornada normal de

trabajo.

e Longitud de rutas

Distancia al sitio de almacenamiento temporal

El equipo de recoleccion y transporte, debera ser adecuado a las caracteristicas de la
vialidad existente en el area servida, estar identificado y mantenido en 6éptimas
condiciones sanitarias de funcionamiento. Igualmente cumplira con todo lo dispuesto en

la Ley de Transito Terrestre, su Reglamento y demas disposiciones legales sobre la

materia.
Almacenamiento, Clasificacion y Pre-Destruccion en Centro de Acopio

Dentro del centro de acopio se llevaran a cabo las actividades de recepcion,
clasificacién, tratamiento y despacho de desechos farmacéuticos. Para ello sera
necesario contar con una infraestructura, lo suficientemente amplia para disponer de
las siguientes areas delimitadas:

e Recepcién

o (lasificaciéon
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e Tratamiento
¢ Almacenamiento
e Despacho

o Oficina para actividades administrativas

Al area de recepcion llegaran los camiones que recolectan los desechos farmacéuticos
en los puntos de recepcion, descargan el material para luego proceder a su
clasificacién en: papel, cartdn, piastico, vidrio, metal y contenido farmaceéutico. Los
materiales aprovechables seran vendidos para su reciclaje, reutilizacion o
transformacion; y el contenido farmacéutico, el cual no es aprovechable, se enviara a

disposicion final.

Debido a que los productos farmacéuticos y sus desechos son susceptibles de ser
utilizados para fines ilicitos, como falsificacién, adulteracion, robo y contrabando, a
través de los cuales se altera la cantidad, dosis o composicidn genuina de un
medicamento, segln lo autorizado y declarado por las autoridades sanitarias
privandole total o parcialmente de su eficacia terapéutica y poniendo en peligro la salud
o la vida de las personas, se hace necesario aplicar técnicas que impidan el

cometimiento de dichas faltas, siendo la pre-destruccion la mejor alternativa a utilizar.

Para la pre-destrucciéon de materiales no aprovechables se podran emplear equipos
como trituradores, molinos o compactadores, logrando una mayor descomposicion del
material. En el caso de los materiales aprovechables, el proceso de pre-destrucciéon
sera menos exhaustivo debido a que éstos seran reprocesados en la generacion de
nuevos productos. Para ello se emplearan técnicas de inutilizacion como manchado,
cortado o compactaciéon. Estas ultimas técnicas pueden ser realizadas manualmente o

mecanicamente.

El material pre-destruido, sea aprovechable o no, sera apilado de la forma mas
conveniente para facilitar su almacenamiento temporal y posterior carga y traslado

hacia el lugar de disposicion final. Entre las alternativas existentes se pueden
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mencionar: bolsas de polietileno dentro de tambores plasticos o metalicos, big bags,

cajas de cartdn o baritanques.

Para almacenar los materiales aprovechables y no aprovechables, ya pre-destruidos se
debe disponer de un area con las debidas condiciones de iluminacion, ventilacién,
seguridad industrial, seguridad fisica, higiene, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de las Condiciones de Higiene y Seguridad en el Trabajo (1973), y
almacenarlos separadamente de acuerdo a su tipo y compatibilidad, segun lo
establecido en las Normas para el Control de la Recuperacién de Materiales Peligrosos

y el Manejo de los Desechos Peligrosos (1998).

Adicionalmente, el acceso dentro del centro de acopio debe permitir el paso de monta
cargas, desplazamiento de los trabajadores que manejan los contenedores y el
movimiento de bomberos en caso de contingencia. Las instalaciones deben contar con
sistemas de deteccion y extincién de incendio, adecuados para el tipo de desecho

almacenado.

La operacion del centro de acopio corresponde a un manejo y tratamiento de
sustancias, materiales y desechos peligrosos, por lo tanto su actividad debe registrase
ante el Ministerio del Poder Popular para el Ambiente, dando cumplimiento a lo
establecido en los Requisitos para el Registro y Autorizacion de Manejadores de
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos (2003) para obtener la autorizacion
como manejador de sustancias, materiales y desechos peligrosos, presentando:

* Memoria descriptiva de la actividad que se pretende desarrollar.

o Lista de desechos peligrosos a manejar.

e Lista de Vehiculos , equipos y materiales para prestar el servicio.

» Lista del personal que trabajara en la prestacion del servicio.

e Plan de entrenamiento periédico del personal.

e Plan de mantenimiento de los vehiculos, materiales y equipos.

e Analisis de riesgos de las actividades involucradas.

¢ Plan de Emergencias y Contingencias.
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o Pdlizas de seguro para vehiculos e instalaciones

e Estudio de impacto ambiental,.

Durante todas las etapas desarrolladas en el centro de acopio se deben guardar los
registros necesarios que permitan controlar el proceso y hacer seguimiento del sistema
de gestion a través de indicadores. Entre dichos registros se tienen:

o Cantidad en peso y volumen de desechos recibidos.

e Cantidad en peso y volumen de desechos enviados a disposicion final.

e Cantidad en peso y volumen de desechos aprovechados.

e Certificados de destruccion de desechos.

e Hojas de seguimiento de transportistas.
Los procesos descritos anteriormente se resumen en la figura N° 8.
Aprovechamiento

Los desechos solidos cuyas caracteristicas lo permitan, seran reciclados vy
aprovechados utilizandolos como materia prima, con el fin de incorporarlos al proceso
industrial de produccion de bienes. Los desechos reciclables no deberan representar
riesgos a la salud y al ambiente. (Normas para el Manejo de los Desechos Sélidos de
Origen Domestico, Comercial, Industrial o de Cualquier otra Naturaleza que no Sean
Peligrosos, 1992)

Los materiales aprovechables del presente sistema de gestion estaran conformados
por papel, carton, vidrio y plastico proveniente del embalaje (envoltorio o empaque) de
los desechos de productos farmacéuticos, los cuales seran vendidos a las empresas
recuperadoras de materiales que operen en la zona donde se generan los desechos de

productos farmacéuticos. De esta manera se obtendra un beneficio econémico.
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Las empresas recuperadoras deben cumplir con lo establecido en la Ley de Residuos y

Desechos Solidos y solicitar ante el Ministerio del Poder Popular para el Ambiente,

autorizacion para transporte y almacenamiento de mercancia reciclable.

Transporte al Lugar de Disposicion Final

Consistira en trasladar los materiales no aprovechables, ya pre-destruidos, al lugar de

disposicion final. Al igual que la etapa de recoleccion, el transporte debe ser planificado

atendiendo a la cantidad de desecho almacenado en el centro de acopio y a la

capacidad de destruccion disponible en el lugar de disposicién final.
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Los vehiculos destinados a esta funcidon deben estar debidamente autorizados por el
Ministerio del Ambiente como manejadores de sustancias, materiales y desechos
peligrosos, tal como lo establece la Ley Sobre Sustancias, Materiales Y Desechos
Peligrosos (2001) y deben contar con la siguiente documentacion: el plan de
emergencia, hoja de seguimiento, pdliza de seguro, la guia de despacho y el registro
expedido por la autoridad competente, asi como los equipos necesarios para atender

cualquier contingencia.
Disposicion Final

Constituye el eslabén final en la cadena de manejo y eliminacion de los desechos,
mediante la cual se disponen en forma definitiva, sanitaria y ambientalmente segura,

los residuos y desechos sélidos. (Ley de Residuos y Desechos Soélidos, 2004).

Para fines del presente sistema de gestién, se enviaran a disposicion final los
materiales no aprovechables resultantes del proceso de clasificacién de desechos

farmacéuticos, empleando para ello la incineracidon como método de eliminacién.

Los lugares de disposicion final seran aquellas empresas dedicadas a la incineracion o
co-procesamiento, que estén en cumplimiento con lo establecido en la Ley Sobre
Sustancias, Materiales Y Desechos Peligrosos, debidamente registradas y autorizadas
por el Ministerio del Poder Popular para el Ambiente para su funcionamiento, de
acuerdo a los Requisitos para el Registro y Autorizacion de Manejadores de
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos (2004).

Se entiende por incineracién una técnica para reducir quimica y fisicamente los
residuos y desechos soélidos, mediante el empleo de calor controlado (Ley de Residuos
y Desechos Sélidos, 2004). Mientras que el co-procesamiento es la integracion
ambientaimente segura de los residuos de una industria o fuente conocida a otro
proceso productivo, el cual es comunmente usado en la industria cementera (Ley

General para la Prevencion y Gestidon Integral de los Residuos, 2003). En este sentido,
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se podra elegir cualquiera de las dos modalidades de acuerdo a la disponibilidad de

empresas en la zona atendida por el sistema de gestion.

5.7 Aspectos Educativos

Para implementar el Sistema de Gestién Integral de Desechos Generados del
Consumo de Productos Farmaceuticos sera necesario disefiar una campafa educativa
dirigida a la poblacion a atender, adaptada a sus caracteristicas socio-geograficas; con
la finalidad de concientizar a los ciudadanos sobre los impactos causados por el
manejo indiscriminado de los desechos farmacéuticos tanto en la salud como en el

ambiente, y por consiguiente captar su interés para la participacion en programas

ambientales.

Dentro de los aspectos educativos se deben definir los mecanismos de comunicacion
con el consumidor sobre el desarrolio de los planes de devolucién de productos post
consumo de farmacos o medicamentos vencidos, brindando la mayor informacion
sobre la ubicacion de los sitios de recoleccidon de medicamentos vencidos, tipos de
medicamentos que se podran recolectar, centros de acopio, tratamiento y destino final
de los medicamentos aportados por los ciudadanos.

Entre los temas que debe contener una campafa educativa se pueden mencionar:
e Efectos de medicamentos vencidos sobre la salud y el ambiente.
e Prevencidn de accidentes en el hogar por envenenamiento con medicamentos.
¢ Identificacion de medicamentos falsificados, adulterados.

. llicitos farmacéuticos, es decir, falsificacion, adulteracion, contrabando o robo

de medicamentos.
5.8 Aspectos de Seguridad

Los aspectos de seguridad estan referidos a las condiciones ambientales, de

seguridad, salud y bienestar para el desarrollo adecuado del trabajo, que ademas
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permitan la prevencion de los accidentes de trabajo y las enfermedades ocupacionales.

En todas las etapas o elementos del sistema de gestion se debe cumplir con las

normas establecidas para la proteccion del trabajador, el ambiente y las instalaciones

ante los factores de riesgos relacionados a las actividades de manejo de desechos

farmacéuticos. En la tabla N° 8 a continuacidn, se resumen los riesgos a los que

pueden estar expuestas las personas que participan en las diferentes etapas del

sistema de gestion y las medidas minimas de seguridad que se deben seguir:

Tabla N° 8: Riesgos y Medidas de Seguridad

de Desechos

Contacto directo
con medicamentos

Elemento Riesgos Medidas de Seguridad Minimas
Cortaduras tC):iceﬂ:ctar productos en bolsas plasticas. cerrar
Consignacién Derrames de man'ipular cuidadosamente
productos

trasladar productos en su envase original
Lavarse las después de manipular
medicamentos

Recepcién en
Sitio

Derrames de
productos
Contacto directo
con medicamentos

Contenedores impermeables

Disponer de kit anti derrame para liquidos y
solidos. manejar residuos como desecho
peligroso.

Recoleccion

Contacto directo
con medicamentos
Fatiga por
manipulacion
manual de carga
Derrames de
productos

Disefio de ruta de recoleccion para descargas
frecuentes de contenedores

Disponer de kit anti derrame para liquidos y
solidos. manejar residuos como desecho
peligroso.

Uso de equipo de proteccion personal: botas de
seguridad, guantes de carnaza largos, pantalén y
camisa manga larga preferiblemente o braga.

Centro de
Acopio en
general

Incendios
Explosiones
Derrames de
productos
Generacion de
polvo
Generacion de
ruido

Disponer de kit anti derrame para liquidos y
sdlidos. manejar residuos como desecho
peligroso.

Disponer de lavaojos y ducha de emergencia.
Disponer de equipos de deteccion y extincion de
incendios, por ejemplo: extintores portatiles,
mangueras, hidrantes, rociadores, detectores de
humo y calor, ldmparas de emer encia.
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Continuacién Tabla N° 8

Elemento

Riesgos

Medidas de Seguridad Minimas

Centro de
Acopio en
general

Vertidos
accidentales a
cuerpos de agua
Emisiones
atmosféricas

« Sefalizar los riesgos presentes, vias de escape,

salidas de emergencia, zonas de trabajo y
facilidades de las instalaciones del centro de
acopio.

Desarrollar procedimientos de trabajo seguros,
plan de emergencia y contingencias con su
respectivo entrenamiento.

Emplear herramientas de trabajo que posean
dispositivos de seguridad.

Almacenar desechos liquidos sobre paletas anti
derrame o construir un area especial con dique
de contencion.

Almacenar materiales sobre paletas para su facil
traslado, y en piso o sobre racks de acuerdo al
espacio disponible. No formar rumas.

Clasificacion

Cortaduras
Derrames de
productos
Contacto directo
con
medicamentos
Inhalaciéon de

polvos y/o gases

Atrapamiento
entre productos
almacenados
Fatiga por
manipulacion

manual de carga

Generacion de
polvo

Golpeado por/
contra (uso de
dispositivos de
manipulacion de
cargas:
montacargas,
tras paletas,

elevadores, etc.)

Si se emplean racks para almacenar, los mismos
deben estar anclados al piso.
Las 4reas de trabajo deben estar bien ventiladas,
de forma natural o forzada para evitar
concentracion de polvos, gases, olores, etc.
Luminarias protegidas para evitar caida
accidental de fluorescentes. La iluminacion debe
cumplir con las normas establecidas para tal fin.
Uso de equipo de proteccion personal: botas de
seguridad, guantes de carnaza largos, pantalony
camisa manga larga preferiblemente o braga,
mascarilla y lentes de seguridad con proteccion
lateral, casco (de acuerdo al area de
almacenamiento).

Emplear herramientas de trabajo que posean

dispositivos de seguridad.

Almacenar desechos liquidos sobre paletas anti

derrame o construir un area especial con dique

de contencion.

Seccionar el area de trabajo en zonas para:

entrada, procesamiento, salidas. crear una linea

de produccion.

Trabajar con orden y limpieza.

Almacenar el material resultante en sacos,

tambores o bolsas sobre paletas para facilitar su

manipulacién posterior.

Identificar los materiales resultantes de acuerdo

a su tipo: plasticos, papel, carton, vidrio, no

aprovechables.

Lavarse las manos antes de después de comer,

después de ir al bafio.

Disefiar el trabajo con rotaciones frecuentes del

personal ara evitar fatiga por bipedestacion.
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Continuacién Tabla N° 8

Elemento

Riesgos

Medidas de Seguridad Minimas

Pre-
destrucciéon

Cortaduras

Derrames de productos
Contacto directo con
medicamentos

inhalacién de polvos y/o
gases

Atrapamiento entre
preductos almacenados
Fatiga por manipulacién
manual de carga Fatiga por
bipedestacion prolongada.
Generacion de polvo
Golpeado por/ contra (uso
de dispositivos de
manipulacién de cargas:
montacargas, tras paletas,
elevadores, etc.)

Uso de equipo de proteccion personal:
botas de seguridad, guantes de carnaza
largos, pantalén y camisa manga larga
preferiblemente o braga, mascarilla y
lentes de seguridad con proteccion lateral.
Identificar los materiales resultantes de
acuerdo a su tipo: plasticos, papel, cartén,
vidrio, no aprovechables.

Trabajar con orden y limpieza.

Almacenar el material resuitante en sacos,
tambores o bolsas sobre paletas para
facilitar su manipulacién posterior.

El area de procesamiento y
almacenamiento de materiales debe estar
protegida de la intemperie.

Verificar conexiones eléctricas antes de
empelar maquinaria (si aplica). No usar
empalmes.

Delimitar el area de trabajo para evitar el
paso de personas ajenas al procesoe.

Si se emplean molines, hacer mediciones
de ruido y verificar niveles con las normas
aplicables.

Lavarse las manos antes de después de
comer, después de ir al bafio.

Disefar el trabajo con rotaciones
frecuentes del personal para evitar fatiga
por bipedestacion.

Seccionar el area de trabajo en zonas
para: entrada, procesamiento, salidas.
crear una linea de produccion.

Aplicar y mantener control de plagas.
Impiementar planes de mantenimiento
preventivo y correctivo a instalaciones,
facilidades y equipos.

Transporte
a
Disposicién
final

Derrames de productos
Incendios

Explosiones

Derrames de productos
Generacién de polvo
Generacién de ruido
Vertidos accidentales a
cuerpos de agua
Emisiones atmosféricas

Disponer de kit anti derrame para liquidos
y solidos. manejar residuos como desecho
peligroso.

identificar el material indicando origen, tipo
de desecho, destino, cantidad.
Inspeccionar periédicamente el estado de
los vehiculos: luces, fluidos, cauchos,
extintor portatil, documentos, etc.
Monitorear el traslado de los desechos
para verificar que realmente ha llegado a
su destino. Cumplir con los requisitos
exigidos a las empresas de incineracién o
co-procesamiento de materiales.
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5.9 Aspectos Institucionales y Financieros

La legislacion venezolana, aun cuando establece la responsabilidad ambiental de todo
productor sobre sus productos, en todas las etapas de su ciclo de vida, es decir, desde
la fabricacion hasta la disposicion final de los desechos derivados de su consumo, no
obstante, no contempla los mecanismos para cumplir dicho precepto. La no existencia
de instrumentos y medios cientificos adecuados para estos casos, no impide la
adopciéon de medidas preventivas en las actividades que pudiesen impactar
negativamente el ambiente, en atencién al articulo 4, paragrafo 3 de la Ley Organica
del Ambiente (2006).

De tal manera que corresponde a la industria farmacéutica disefar estrategias que
permitan reducir el impacto ambiental causado por las actividades propias de su
naturaleza industrial. De esto se deduce que cualquier emprendimiento entorno a esta
prevencion debe ser implementado y administrado por las instituciones que
representan el sector farmacéutico, sin perjuicio de las funciones de prevencion,
inspeccion, control y vigilancia que compete a las autoridades ambientales, sanitarias,
policiales, de comercio exterior, aduanas y transporte; desde el ambito de sus

respectivas competencias.

En este sentido, la industria farmacéutica esta agrupada en diversos organismos de
acuerdo a la naturaleza de cada componente de la cadena de suministro, asi se tiene:
CAVEME (Camara Venezolana del Medicamento), CIFAR (Camara de la Industria
Farmaceéutica Nacional), CANAMEGA (Camara Nacional de Medicamentos Genéricos),
CAMESIP (Camara Venezolana de Medicamentos Sin Prescripcion), CAVEDRO
(Camara Venezolana de Droguerias) y CAVEFAR (Camara Venezolana de Farmacias).
De estas organizaciones debe surgir una nueva dependencia que se encargue de
planificar, dirigir, ejecutar, coordinar, controlar y hacer seguimiento a cualquier accion
relacionada con la gestion integral de desechos generados del consumo de productos

farmacéuticos, tomando en cuenta que el fin comin es preservar la salud de la

99




poblacion venezolana a través del control de los efectos adversos provenientes del uso

y manejo de los productos farmacéuticos.

Este nuevo organismo debe estar conformado por un equipo que integre los aspectos
educativos, financieros, operativos, legales e institucionales, el mismo debe tener una

representacion regional y nacional.

Asi mismo, los costos derivados de la implementacion y sostenibilidad del sistema de
gestion integral de desechos generados del consumo de productos farmacéuticos,
deberan ser asumidos por la industria farmacéutica, entre productores, distribuidores y
comercializadores, a través de aportes econémicos periddicos o de servicio para

alguna de las etapas del proceso.

Entre los costos que se generaran en la implementacion del sistema de gestion se
pueden mencionar:
» Alquiler de galp6n para centro de acopio
e Adquisicion de equipos, materiales y herramientas: molino, montacargas,
traspaletas, banda transportadora, mesones, paletas, mobiliario, tambores, big
bags, materiales de oficina, entre otros.
o Equipos de proteccion personal
o Adecuacion de centro de acopio: delimitacion de areas, instalacion de equipos de
deteccion y extincion de incendios, recubrimiento de pisos, sefalizacion,
iluminacién, ventilacién, comunicaciones, seguridad fisica.
¢ Tramite de Permisologia
¢ Contratacion de personal
» Fabricacion de contenedores
¢ Publicidad del programa
o Campana Educativa
¢ Transporte hacia disposicion final

¢ Servicio de incineraciéon o co-procesamiento
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Los costos relacionados al transporte de los desechos farmacéuticos pueden ser
gestionados a través de convenios con las empresas distribuidoras de productos
farmacéuticos y empresas incineradoras como un aporte en servicios, basado en la
responsabilidad social empresarial. De esta forma, la distribucién de productos
farmacéuticos a las cadenas de farmacias incluiria la entrega de nuevos productos y a
su vez la recogida de los desechos farmaceéuticos recolectados en ese lugar para luego

llevarios hasta el centro de acopio de la localidad.

El flujo de ingresos y egresos pueden ser representados en la tabla N° 9 a

continuacién:

Tabla N° 9: Ingresos y Egresos del Sistema de Gestion

Inversion Inicial ingresos Egresos

« Adquisiciéon de equipos, | Directos: « Alquiler
materiales y herramientas: { « Venta de materiales | « Sueldos y salarios
molino, montacargas, reciclables. papel, carton, | « Mantenimiento de
traspaletas, banda aluminio, metal, plastico. instalaciones
transportadora, mesones « comunicaciones
paletas, balanza, « seguridad fisica.
mobiliario tambores, big | Indirectos « Campafia Educativa
bags, materiales de oficina, | « Generacién de empleo « Transporte hacia
entre otros. « Reduccion de desechos disposicion final

« Equipos de proteccion llevados a rellenos sanitarios | « Servicio de
personal « Reduccién de riesgo de incineracién o co-

« Adecuacion de centro de cometimiento  de  ilicitos procesamiento
acopio: delimitacion  de farmacéuticos .
areas, instalacion de |« Mejora de la imagen

equipos de deteccién vy corporativa de las empresas
extincion  de incendios, patrocinantes del sistema de
recubrimiento de pisos, gestion

sefializacion, iluminacion, | « Reduccién de atenciones

« Tramite de Permisologia

« Contratacién de personal

« Fabricacién de
contenedores

« Campafa Educativa

ventilacion, médicas de emergencias por
comunicaciones seguridad consumo de medicamentos
fisica. vencidos.

« Reduccion de la cantidad de
basura generada en los
hogares.

« Profundizacion de la
consciencia ambiental
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" 5.10 Aspectos Legales

En la tabla N° 10 que se presenta a continuacion, se resumen las leyes, decretos y

normas aplicables a cada uno de los elementos del sistema de gestion

Tabla N° 10: Aspectos Legales

Elemento Legislacion Aplicable

Consignacién |« No existe
de Desechos

Recepcionen |« No existe

Sitio
« Resolucién 40 - Requisitos para el Registro y Autorizacion de Manejadores de
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos
« COVENIN 2237 Ropa, Equipos y Dispositivos de Proteccion Personal.
Seleccion de Acuerdo al Riesgo Ocupacional.
R . « Ley del Seguro Social
ecoleccion

« COVENIN 2670 Materiales Peligrosos. Guia de Respuestas de Emergencias a
Incidentes o Accidentes.

« COVENIN 3060 Materiales Peligrosos. Clasificacion, Simbolos y Dimensiones

de Sefales de ldentificacion.

‘[ « Todas las que apliguen a la actividad administrativa y laboral de las empresas.

« Resolucién 40 - Requisitos para el Registro y Autorizacion de Manejadores de
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos

« Reglamento de las condiciones de higiene y seguridad en el trabajo

« COVENIN 2254 Calor y Frio. Limites Permisibles de Exposicién en Lugares de
Trabajo

+ COVENIN 253 Codificacion para la Identificacion de Tuberia que Conduzcan
Fluidos.

« COVENIN 187- Colores, Simbolos y Dimensiones para Seflales de Seguridad.

« COVENIN 3506 Gabinetes para la Disposicién de Equipos, Enseres,
Dispositivos y Sistemas de Prevencion y Proteccién Contra Incendio.

+« COVENIN 810 Caracteristicas de los medios de escape en edificaciones segln
el tipo de ocupacion.

+ COVENIN 2237 Ropa, Equipos y Dispositivos de Proteccién Personal.
Seleccion de Acuerdo al Riesgo Ocupacional.

» Ley Organica de Prevencién, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo

+ Reglamento Parcial de la Ley Orgéanica de Prevencion, Condiciones y Medio

Ambiente de Trabajo

NT-02-2008Norma Técnica para la Declaracion de Enfermedad Ocupacional.

Guia Técnica de Prevencion (GTP) 1. Delegados o Delegadas de Prevencion.

Norma Técnica Programa de Seguridad y Salud Laboral (NT-01-2008)

Decreto 2216 - Normas para el Manejo de los Desechos Sélidos de Origen

Domestico, Comercial, Industrial 0 de cualquier otra naturaleza que no sean

peligrosos.

« Decreto 2635 Normas para el Control de la Recuperacién de Materiales
Peligrosos y el Manejo de los Desechos Peligrosos

« Todas las que apliquen a la actividad administrativa y laboral de las empresas.

Actividades en
Centro de
Acopio
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Continuaciéon Tabla N° 10

Elemento Legislacion Aplicable

» Resolucién 40 - Requisitos para el Registro y Autorizacion de Manejadores de
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos

« COVENIN 2237 Ropa, Equipos y Dispositivos de Proteccidn Personal.
Seleccidn de Acuerdo al Riesgo Ocupacional.

Transporte a « Ley del Seguro Social

Disposicion final | « COVENIN 2670 Materiales Peligrosos. Guia de Respuestas de Emergencias a
Incidentes o Accidentes.

+ COVENIN 3060 Materiales Peligrosos. Clasificacion, Simbolos y Dimensiones
de Senales de Identificacion.

« Todas las que apliquen a la actividad administrativa y laboral de las empresas.

+ Resolucién 40 - Requisitos para el Registro y Autorizacion de Manejadores de
Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos

« COVENIN 2237 Ropa, Equipos y Dispositivos de Proteccion Personal.
Seleccion de Acuerdo al Riesgo Ocupacional.

+ Ley del Seguro Social

« COVENIN 2670 Materiales Peligrosos. Guia de Respuestas de Emergencias a

E;:glo sicion Incidentes o Accidente_s. ‘ o ' . _
+ COVENIN 3060 Materiales Peligrosos. Clasificacién, Simbolos y Dimensiones
de Sefales de |dentificacion.
« Decreto 2635 Normas para el Control de la Recuperacion de Materiales
Peligrosos y el Manejo de los Desechos Peligrosos
+ Decreto 883 Normas para la Clasificacion y el Control de la Calidad de los
Cuerpos de Agua y Vertidos o Efluentes Liquidos.
Disposicion . Decretq E_‘>38 - Normas Sobre Calidad del Aire y Control de la Contaminacion
Final Atmosférica.

+ Todas las que apli uen a la actividad administrativa y laboral de las empresas.

Adicionalmente a la legislacion aplicable, explicada anteriormente, se suman las

normas relativas a las actividades administrativas y laborales propias de las empresas.

En la actualidad el entramado legislativo venezolano no contempla aspectos
relacionados con la regulacion y el manejo de los residuos y desechos generados por
el consumo de productos en general, la recoleccién y manejo de envases, empaques y
embalajes de productos post consumo y especificamente en el area de los desechos
farmacéuticos, aun no existen lineamientos para el control de la devolucion de
medicamentos post consumo. En este sentido, la aplicacion del sistema de gestion
propuesto requerira de algun instrumento legal, ya sea municipal o estadal, que permita
impulsar la participacion de los ciudadanos y establecer la responsabilidad de los
productores, distribuidores y comercializadores de productos farmacéuticos de

contribuir con el logro de los objetivos del programa.
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El capitulo esta destinado para la presentacién de las conclusiones y recomendaciones
resultantes del analisis e interpretacién de la informacién recolectada. De esta manera,
se pudo dar respuestas a los objetivos planteados en la investigacion, y a interrogantes

surgidas en el desarrollo de la misma.

6.1 Conclusiones

e Con relacién al manejo de desechos generados por el consumo de productos

farmacéuticos en los hogares venezolanos:

Los resultados indican que los ciudadanos tratan los desechos farmacéuticos como
basura comun, es decir, se descartan en recipiente o por medio del drenaje, sin atender
a ningun tipo de medida de clasificacion, inutilizacién, almacenamiento o disposicion
final para prevenir la contaminacién de aguas, suelos y aire, aun cuando un numero
considerable de ellos, manifiesta tener la presuncién de los impactos negativos que

estos desechos puedan generar al ambiente y a la salud puablica.

Por otra parte, las respuestas afirmativas hacia la consulta sobre participacién en un
programa dirigido a la recolecciéon de medicamentos post consumo, indican que la

propuesta cuenta con la aceptacion de los ciudadanos en general.

e Con respecto a la legisiacién venezolana aplicable a la gestién de desechos de

productos farmaceéuticos:

El Estado venezolano, segun la constitucion es el encargado de establecer programas

dirigidos a la conservacion del ambiente y la prevencién de la contaminacion de
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cuerpos de agua, suelos y el aire, los cuales son fuentes de bienes y servicios tanto
para las generaciones presentes y futuras y en virtud de ello se promulga la legislacion
pertinente, sin embargo es menester concluir que de la revision y andlisis del
estamento legal relacionada con la problematica analizada, representada en leyes y
normas y convenios, se desprende en primer lugar la escasa promocion vy divulgacién
de investigaciones relacionadas con la conservacion del medio ambiente, vy
especificamente a la que tiene que ver con residuos y desechos farmacéuticos
provenientes del hogar, tal como se plantea en la Ley Organica del Ambiente,

representando esto una seria limitacion en el estudio abordado.

Por otra parte, los desechos farmaceuticos al ser clasificados como sustancias
peligrosas, deberian recibir un manejo y disposicion final adecuados para prevenir
cualquier tipo de contaminacion ambiental, sin embargo, se pudo evidenciar que las
normas existentes en esta materia establecen criterios generales para desechos
peligrosos, no contemplando lineamientos especificos para los desechos de productos
farmacéuticos generados en el hogar, lo cual contraviene con lo dispuesto en la Ley
Sobre Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos y Ley de Residuos y Desechos
Solidos.

Al mismo tiempo, se pudo determinar que los desechos provenientes del consumo de
productos farmaceuticos son manejados como basura comun, tanto en los hogares,
como por los entes recolectores y receptores, desconociendo los procedimientos que
existen para el manejo de estos materiales, tal como aparece especificado en las
Normas Técnicas para la Clasificacion y Manejo de Desechos en Establecimientos de
Salud, y Normas para el Control de la Recuperacion de Materiales Peligrosos y el

Manejo de los Desechos Peligrosos.

) En forma general, tomando como base la informacion aportada por los
instrumentos y la revision de material bibliografico, se puede inferir que
actualmente existe un problema de contaminacion de aguas, suelos y aire

causado por el manejo inadecuado de los desechos de productos farmacéuticos,
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tanto de salud humana como animal, al no existir programas ambientales dirigidos
a la segregacion y manejo de estos desechos en las comunidades. En este
sentido, se hace necesario contar con un sistema de gestion integral que
contenga aspectos educativos, financieros, institucionales, legales, técnicos,
operativos y de seguridad para establecer controles adecuados en los procesos
de recoleccion, seleccion, tratamiento y disposicion final de los envases y restos
de productos vencidos o fuera de especificaciones, y de esta manera, reducir el
riesgo de contaminacién al ambiente y contribuir a la conservacion de los

ecosistemas que directamente pueden afectar la calidad de vida de la poblacion.

. En atencion a los resultados aportados en la evaluacidn de la propuesta por un
grupo de expertos en materia de ambiente, responsabilidad social empresarial,
comercializacion y fabricacidn de productos farmacéuticos, se concluye que en
cuanto a utilidad, factibilidad, ética y calidad técnica, el sistema de gestion integral
para los desechos generados del consumo de productos farmacéuticos en los
hogares es totalmente factible, por lo que su implementacién puede darse en

corto plazo.
6.2 Recomendaciones

En atencion a los resultados derivados del diagnéstico y del analisis de la legislacion en

materia de desechos farmacéuticos, se puede recomendar lo siguiente:

. Dar a conocer la presente propuesta de Sistema de Gestion de Desechos
Generados del Consumo de Productos Farmacéuticos ante las camaras y
federaciones que agrupan las empresas que conforman la cadena de suministros
de la industria farmaceutica, con el objeto de lograr la adhesion, respaldo y

participacion en la propuesta tomando en cuenta sus recomendaciones vy
sugerencias.
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Presentar la presente propuesta ante los organismos Publicos Municipales con la
finalidad de solicitar apoyo institucional, legal y operativo mediante la creacion de
ordenanzas municipales que den soporte legal para la implementacion del sistema

de gestion.

Disenar y aplicar la prueba piloto del Sistema de Gestion para obtener informacion

de los aspectos operativos, tales como: costos de operacion, costos de afiliacion

de los laboratorios farmacéuticos, costos administrativos, cuantificacion de

desechos generados, aceptacion de los ciudadanos, efectividad de la campana

educativa. Para ello se debe definir:

o  Localidad donde va a desarrollarse el plan piloto.

o Empresas de transporte de desechos peligrosos disponibles en la localidad.

o  Empresas de incineracion de desechos peligrosos disponibles en la
localidad.

o  Seleccion y adecuacion del centro de acopio.

o  Censo de las farmacias existentes en la zona a atender y seleccionar las que
conformaran los puntos de recoleccion.

o Diseno de las rutas de recoleccion.

o  Diserio de campana educativa.

o  Diseno y fabricacion de los contenedores apropiados.

o Preparacion del personal que va a participar en cada una de las fases del

programa.

Llamar la atencion de los representantes y legisladores locales y regionales para
enterarlos de la problematica sobre el manejo de desechos farmacéuticos en los
hogares, asuman la necesidad de crear instrumentos legales para el control de
estos desechos y al mismo tiempo, eleven la discusion para la creacion de

proyecto de leyes ante la Asamblea Nacional.

Abrir los espacios académicos para la investigacidon profunda sobre la

problematica generada por el manejo de desechos farmacéuticos en los hogares,
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creando lineas de investigacion en las universidades que forman profesionales en
las areas de farmacia, ingenieria, ambiente y salud, a niveles de pre-grado y post-
grado.

Extrapolar la implementacion del sistema de gestion propuesto a otras localidades
hasta alcanzar el nivel nacional, adaptandolo a las realidades de cada espacio

geoespacial.

Ampliar el alcance del sistema de gestidn propuesto, aplicandolo a centros de
atencion de salud, publicos y privados, para el manejo de desechos

farmacéuticos.

Extrapolar la aplicacion del sistema de gestién a otro tipo de industria de la cual
se generen desechos, luego de su utilizacién, que puedan impactar al ambiente y
repercutir de manera desfavorable en la salud de los habitantes, por ejemplo:
fabricacion de equipos electrénicos, baterias, tintas y accesorios de

computadoras, bombilios, insecticidas, cosméticos, entre otros.
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Instrumento de Recoleccion de Datos
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UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
POSTGRADO DE INGENIERIA AMBIENTAL

Estimado participante

A continuacion le presento un cuestionario, el cual tiene como finalidad recabar
informacion sobre aspectos relacionados con los métodos empleados para desechar

productos farmacéuticos por el consumidor.

Los datos aportados por usted seran altamente valiosos para la realizacion de la
investigacion, y seran considerados confidenciales, ya que sélo tienen interés para la
investigaciéon. Solicito su colaboracion en responder la totalidad de los planteamientos,

ya que de ello dependera el éxito de la misma.

Gracias por su colaboracion,

Instrucciones Generales:

Marque con equis (X) o rellene los espacios en blanco con la respuesta de su
preferencia.

Se agradece responder a la totalidad de los planteamientos.
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PARTE |I: REFERENCIA DE CONSUMO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. ¢Mantiene usted en su casa algun producto farmacéutico?

[ J]a Si [ ]b. No

2. ;Aproximadamente qué cantidad de productos farmacéuticos tiene actualmente en
su casa (cajas, frascos, cremas, goteros)?

Tipo Unidades
Tabletas / Capsulas
Jarabes
Suspensiones
Inyectables
Cremas / Geles / Unglientos

3. ¢Por qué razdn desecha usted un producto farmacéutico?

a. Finalizacion del tratamiento

b. Vencimiento del producto.

¢. Danos en producto, empaque y/o envoltorio
d. Todas las anteriores

4. ;Con qué frecuencia usted desecha los productos, empaques y/o envoltorios de
productos farmacéuticos?

Mensualmente
Trimestralmente
Semestralmente
Anualmente

20T

5. ¢Como desecha usted los productos, empaques y/o envoltorios de productos
farmacéuticos?

Basura comun

Lavaplatos / lavamanos / WC

Devolucidn a la farmacia o centro de compra.
Otro:

alo|o|w
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6. Mencione 4 productos farmacéuticos que usted haya desechado recientemente.

(

PARTE Il: CONSCIENCIA AMBIENTAL

1. ¢Considera usted que los desechos de productos farmacéuticos pueden causar
algun tipo de dafo al agua, los suelos y el aire?

[ Jc. Si [ ]d. No

2. ;Conoce usted algun programa de prevencion de la contaminacion ambiental del
agua, el suelo o el aire derivada del consumo de productos farmacéuticos?

a. Si,
¢ Cual?:

‘l b. No

PARTE Ill: DISPOSICION A LA PARTICIPACION

1. ¢Estaria dispuesto a participar en un programa para evitar la contaminacion, del
agua, suelos y aire, derivada del consumo de productos farmacéuticos?

| e Si T Jf No

Si su respuesta es negativa, conteste la siguiente pregunta. Si su
respuesta es positiva, pase a la pregunta N° 3 de esta seccién.

2. ¢Cual de las siguientes razones explicaria su decisidén de no participar?

a. Desconozco el tema de la contaminacién por
productos farmaceéuticos

b. No quiero comprometerme

c. No dispongo de tiempo

d. No tengo informacién de estos programas




(

3. ¢Estaria dispuesto a retornar los desechos de productos farmacéuticos (contenido
vencido o fuera de uso, empaques y/o envoltorios) a la farmacia o centro de

compra?

[ Jasi

b No

Si su respuesta es negativa, conteste la siguiente pregunta. Si su
respuesta es positiva, contintle con la seccion IV.

4. ;Cual de las siguientes razones explicaria su decisién de no participar?

La farmacia me queda muy lejos

Necesitaria mas informacioén

Sk |0

No tengo tiempo para esto

No obtengo ningtin beneficio de esto

PARTE IV: DATOS SOCIO-GOEOGRAFICOS
1. Edad: anos

2. Nivel de Instruccion:

L ]a. Basica [ ]b. Bachillerato |

| c. TSU / Universitaria

3. lugar

de

residencia:

4. Su lugar de residencia esta ubicado en:

a.
Urbanizacién

b. Barrio

c. Caserio
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Anexo Il

Matriz de Validacion de Contenido
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MATRIZ PARA JUICIO DE EXPERTO

Criterio: Validez de contenido, por medio de la claridad y congruencia de cada ltem.

Instrucciones: En las columnas Claridad y Congruencia indique con una “C”, si
considera correcta, o con una “I” si considera incorrecta, la relacion de cada aspecto
con el item en funcion de la variable correspondiente; si 1o cree conveniente adicione

sus observaciones.

CONTENIDO

o CLARIDAD /
N° ITEM REDACCION CONGRUENCIA

OBSERVACIONES

Datos de identificacion del Experto:

Nombre y Apellido:

C.l. N°:

Profesion:

Firma
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Anexo I

Coeficiente de Confiabilidad
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intezr-ivem
Lorrelations Maan Hinigum Marirow
s 1747 -5 AF20 «BB1%R
feliability Covfficients A2 stums

Alpha « 9810

Broendecdizod stem alpha =

Range
i,324¢

» TETG

ROL P E A

Max/Min
3, 1667

Hax/Min
13,6552

Lhisn analysis *+4ss

Variance
PE 133 )

Yariance
, B
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Anexo IV

Procedimiento de Inutilizacién de Productos No Aptos para la Venta de Pfizer

Venezuela, S.A.
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e

f r L.
s38 887 eIWIIGOS 3 InCinkess.

CE

Abarca s méodos de inulBzacion de componentes de empanue, poduchs temunados Tamacuticos,
s, paramédicos y cosmélicos que han sdo mchazatos de acuendo 3 los procedimientss
inchaye Jas muestras de retencidn revisadas asi come [as devikstiones o cliefdes g, por

ciones de Calidad, no cumples con las polificas y estindmes de Calidad,

Incheye matenas gy poduccin (ingredientes 308vos, materiaies cinicos, Malnas Drana, asiuches, elgelas,
1IA00%, suflemenins deldlicos, vaoumas, sntre obs) provemsentes de terceros

. DOCURENTOS RELACIONADOS,

FRM-GODOG042  Ausorizacibn de Desicorporacion de inventard para su Destrugceibn.

FRMO0007724  Relacidn de Produtios Rechazados.

FRM-O0OGTTEZ  Producios Psicolrdpicos a Desintosponr,

FRM-OOCOTAR3  Avtoncacion de Destruccion de Produtios Rechazangs por Devedutvaes g Chenes.
PROGONOIZRA0 inuneracitn de Materiates Inadecuados para su Uso y Venta,

PPG-QO03356T  Discrepanda de Mamulatiura ¢ Repofes o8 Inveshigacinss (R}

E%

Autorizacion o Desincorporacitn de nventario pars su Desiruccion Dotumento emilids por &
Qepartamento de Contaluicad de Cosios. donde se indica i contidad de wnidades por producto 2 destruir y
€l coso de i3 destnicodn

Materisles de Empaque’ Cuglquier maledal wmilitade an ¢l empague de un producln incluyendo ks
ontenadores, tistes ¥ stiguatades. Peede o un maledal IMpress & nd IMPResn ¥ pusds nciult engionss
proncionalss o de emoanus.




HMoterioles de Produccion: Todos 105 componientes, conmsrsires ol products, Termes, malenales on o

e 00) proceso, empaauetado, atuelado, aYudas en @ procesamienty CrilNe ¥ MAlenaws MAcnzados
dutante ka mamfaciura ¥ producios Snales.,

Productos Teminados Vencidos: Son todos acuelios produtiogs cuyd pedisds de vahde: se ha cumpldo
por jo tanto su efectvicad ¥ puresa estin comprometidos, razon por kx cusl no pueden sev comertializades £n
g5 c350 3 Gerencia de Almscen smie una soliciid de rechazo o Departamenio de Operaciones de Caidad.

1

[P

E tratunn de swlizacdn debe efscluarse en un dred ventiiada, ieminads, RTpla, seca y separsda del
£a de productos aprobades ¥ K6 Tabaadores que efection L2 tarea deberin usar guantes, mascaniias
sualquinr oAro enplemenis 48 seindad pars evitdr & contatto con & prodRits 0 lesiones v £3usa

mecnica (Qoipes o costaduras).

= de iniciar cuakpder métods de inutlzacitn de malenal yio prodiucto se debe fener presente o
meeein de 1as reguianiones o normas oorporaiivas v leyes de i nacdn para o pressrvacion o
reEREIde e CUNTG 3 GESINUCIOn de productos farmacauticns,

Los productos buoldgioos o vacunas serdn mudilizades eliminande y destruyendo por robura total o
estuche v componendes det empague v ¢ producks comg Bl sesk mcinerado de aousrds 3 FPG-
Q0032840

£n DS CAseE que apligue oS oo inutdizacdn geberdn ser CI0s por
regresEriants 2 Mspecion 86l Senviclo  oong Integrada de Adminisiraciin Trdutaria (SENIAT). en ias
wrtataconss de TOERS de Wyeth Venezuets [on que 0 Cariiiue & Bciusl SU BORIRINT NSRRIt

oouctos provenientes de al reveitn de muestas i relencude SEran mlGimends inuldoRdos de
JCUAIGG 2 103 MSI0C0s BlaliBOIcE £ NLNBIN0S sequn o FPG-000AZE40. para esto, & Inspeciy o8
ASRQUIRIENte 08 Caikiad deberd Kentfcar of matendal revsado y enlregaic 3l responsaiis 0l JBmacen
D13 50 Uasiach &l 31ea ge produtles rmehazacos.

Durarte of prosess de inunizacion se podrd realizar [ Mezcia en Ul PO Tegipnte 08 prockicls o0
crlerentes JOIMos THmackulitad. §ragens, DS, CADSURDS v CIBMAS AR Bwiar 1004 posibicad do
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colorante que permita 8 manchody 48 0% MIsmes. En o cas0 g0 s Hgukios, DOdrd mezdarse
diterantes 1pos 68 jarabes y el

. Lo soBcgud de desncorpomciin O producing poolrdeeos debesrd ser sohcdada por ef regente oo
TOAPS, asmsma. #n Cas0 06 hacer o ranspons 5 a8 rsialacones del Winisiena 98 Salud v Desarrolia
Social, soerd ol TeQsnie O & U JUSENCY 56 suplenis GuIsH NG 300 Brasencs anke Bghe organmme.

De a3 instalaciones de TOSPS no sidrdn matenades o producss o incnedar 4l previamedte no han sido
imalizados. S& excapi0a O &3la Pegla S DRCONCDICOS Que DO JlguNd aTn I3 Ssistencia de un
inspector del Minsterin de Sohud v Desarrolio Socal  oe ia Divsion de Drogas v Cosmalicos sea
imposible, en lodo caso ke estuches deberdn ser manchados 0 rayados de aruesdo 3l métado
establecdo para este o de producios.

En aquelios casos que 1 emprosy indneeadons redmets que ¢ producte legus 3 sus srialaciones e
estads liquido para ef maneio do sus proeesos; esto debe sor comarutads oon anbicpacdan para que se
tomen ks medidas del caso y no 2 incur en oosios adicinales e implemeniactn de procedavientos
AURENCS.,

o00% 0% (OuEios o mateniales de productitn que cortengan idenficatdn comariva 00 Iguamente
HRAEIZRG08, SgUendo 1S mtooes aphealios para S 1po de naieal. Exta actin foma parte del
[rDgrama corparalive de prevencién de contrabandos, dsificacion, adllaracsdn y robes.

. Los serplaados de Wyeth son mformados de los medios para répoda casocs

L izados so Kentfican con ia ehoueld  RA DEBTRUCCION. De wual manary, s
ArSaos &0 uft Hed SeQUra ¥ J6 JC08EG 1esiNngi00, Naska el moments de I3 INCneraciin.




2. La wdilizacin de producios y matenales ok peoduccidn se hace 3t menos dog veces 3 ado, segin L
necesdad.

% Los producios inutdzados son ciaramente Kendiboados de fomma que se ewdence [ Jesorpaion ¥
anliciag ge gecho matenal en coda paela resultante

e nubizacon son DesXIas e KentfCadas eneeando nimems
o de Pkl on WA ter eaviagas para JesuLidn,

& Todo procesa de budiizacidn es nolficado 8 Gerenle de Segundad de Wyeth

I producins es presenciado por el Gieeente de Begundad coma g e
gusen felegue,

7. Los pooduchos INUBIZ00S 300 oUNCHIODR DOr3 DREVESSt SU VS0 RO AUIRZS00 ¥ BS reqiErady
CONSISErands 0% SEANENEs JEpachus.

06 13 iz aion
¢ Hombes, apelin ¥ firma de 1 persons gue hate 1 ingiizacion y quien venfica
4. Seregistra manuaimente en 105 documentos. FRIM-D0ODTA83 y FRM-DD006542.
8 Operaciones de Calidad es responsable da revisar, aprobar &3 documentacidn dg inutiizaciin y de
mantenes oG regestros de 3 wutlzacion.
f  En caso de sxslir diferencas entre ias unidades mohazadds ¥ 138 iz adns, 56 FUCD WD DIoCess
08 TTRSHGATION, g8 AoWH0 3 PPG-U00356T

DiMENTO

A Flopograma ol prodess
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Matriz Explicativa del procesn

+ IVRLDGANGD Sk 2 M

) . de akging WBRIOR
Coordnocin ﬁ:"”mx espRcEnn s PSR un DADER ENpRArSe 1) DATAmAnis
m°‘:E:3 pevthucon ¥ SERIHASUEY DI ¥ ovesRaranial adedvadar B

o Verfica:  RoRwsda di DONRRD de mutdzacon
matenaies, tavpes ¥
Herrauuarias sdecuddas

e

W antes por
Lo antrerado
MIATARHANS ¥ Brodencain
PSS
SEOADEDS

MOPAICIGNS,  Menaedacidin
AUINGR, TR RE BETE TOMERF

L3 e
on | specior o CRunedes Sad YarSod i QU PR ITRTANS 8N
w” ";E:; a1 | sEraAt SobRaSe pot « FRM-OODOITZE o -
- Labarasorics Wyeth ANEXD tys 4] fawe.

% todo  estd correcto.
SENWAY 2%
inaiaadn ¥y WeRdies
PECOREG

B ose wenihcan smoees, e
Laporaments de  Coslos

E i TR Ry S ]
ceims | | Memasenna . S by Pary opicas  of  miteds
Sétodos & P Y] Prodwitos 6 o wipesicadd  Mcuasoe M WY dé sl W
Uhizar gengnacs 1 €3te pROGABIEENo. maeax a nuabzar.

RGO del  speios
det SENAT {3 apscal,
b o Blertfies  ASECOIEREERLY iﬁwcwtmdewi
Sady  reGHANIE G apoy pl
SO POt '
makenal e SMpIae
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€. Métodos de lnatilizacién
Kelode de Inutilizacion de Preductos Salidas on Blistar [exceplo hormanalés y psicotrpiconk

3 Yerificar gue los datoy de B Autorizadiin de Dissincorporgcide: de Iroventarnio parm e Destrucsion
(ANEXD 1) o Autorizacain de Destruccidn de Frodusios Rechazaooy per Devolcnnes de Clhentes
(FRM-DDDOTT 24 v los del producte 8 nutiizar comtian compistanrsnia.

b. Separar 08 Disterss del reslo de jos matenales, eliminando fajas de eanbn & piishee utizado
para s empague, uege of estuche, ebguata, mperios o prospediog {5t aplica)

£ Cortor 3 la maag s estuchey, prospecion, eliquelas ¥ LoRaion on bolsas pldstoss pars Basurs o
deapardions o wSentifienr con ka sbgusta “PaRs DESTRUCCION.

4. Separar las tatdetns, gragess o cfosulas del blater manuaiments o uBRZANGS una magung
dizafiada para tal fin,

& Pess ¢f malenal de embalaje 3 348
dentibeanon,

L aledRs, Grageas o cAPEUIas & UR TRLHNENIS LON DG & KaMITIguaid aon i sbiuna
YCCION" vy ulique & recipieale comadd &0 wis paleds de madeea para Tacikitar su
fa empesss incinerpdors,

de Inuwiizacion de Productos SONdos #n Frasces  [exceplo hormonaks y

pricolropicos)

a  Veoficar gus s doion i Iy Seforizacion de Desincorporacicn de loventans parg s Destrugcion
LANEXD 1 o sutorizasdin g Desirucodn de Producios Rechazados por Devoluziones ge Clisnies
(FRM-D0007T24) v 163 ded producty 8 mulikesr coinesdan somplstamentis.
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o5 fenvs det resto €
rcogibde utiizade para  empaqgue, " aplica), Insenos o prospe

B mitad 108 prospectos, estothos, LA o8 candn o pldshics lermoencnndle v colotaios
pisticas pora bazura o desperdicios @ idenblicar con 1A slinmeds  ARA
BESTRUCCIHON.

Sepoarar 3y loblelgs, grogess 0 clpsuins abrendo manuaimente & WIsCo wo ubkzamin ung
mdquna dsefada para tal i 5603 frascos 300 de Plashes, Somanos 3 1 mitsd vy ooloearios en
poleas pAsicas separatos del matenal ge empanue. 1 os rascos son de vidno, nutlear 13
sliqueta con marcador o pnturs = no 58 dispone e una trduradona, s Boy infuradon poceda a
frituranic con W40 ¥ etigusta.

Pege of material de embalae v 8l produtio por separadn registrela y coloque en 1a eliquela de
wdendficacidn,

ColoLar 13s 1aetas, grageas o cipsy ple con 1apa & Seabliqueis con 13 elquela
“PARA DESTRUCCION" v ubxiue @ nscipiente Comaso ef und palety de macera para Bodtar su
trasiads poshenion 3 1 empeasa NCINeAGoms .

Ligquidos:

A cidn e Desmcorporaciin de Inventans para sy Destruccidn
1 Autorizacidn de Destruccion ge Produclos Rechazados por Devolucicaes de Chentes
(FRM-O000TT24) v los del producty 3 ingstilizar oonoidan compéetaments,

Separar ot frascos Bends del mesln de los materidies, eliminands caas de cwldn o plastcn
tarmoencogible ulzado para su ampages, luego ol eshuche (5t aplical, insedns o prospecios (s
aphia).

Cortar 3 1 mitad 0% ospecios, esiuchies, CaEs 08 Carlon O [ASHOD EIMoenTogihie ¥ COOLIKS
ey Dolsas pidshicas oara basura 0 Jespertlios € wisnlficar Con I slQuets CPARA
DESTRUCCION.
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d

L

ese o materisl g2 embalan ¥ ol modutly por separads egistrety v ooloque &t B atiquela de
idenuficacion.

Vacgr el liqudo eviando Cerames, ep un recipenta con 1ap & Werifousld con i eliquets “PARA
DESTRUCCION" v ubiue ¢ redipmnis Cerrado & una paield de madera pard 2oilar su 1rasixg
pestenor 2 1 SmDresy HONerIioda,

de Inutitizacidon de Productos Hutricionales;
Verificar que 108 datos e fa Auidsizaciin de Desmoorporacion de Inventanio para su Desbuctidn
{ANEXC ¥ 0 Autonzaciiin de Destiutdidn de Producios Rechaeaos por Devolucines de Clisntes
(FRM-GO00TT 24} v (08 del produdlo 8 iInehiiZar concidan completanients.

Separas 135 Blas tenas oal resto Je 0% Malendles; ebingno0 Kmmas, Caias 48 cansn y plistco
SEMORCOGIDIE IEZMI0 B3 SU SMpIgEe,

Cortar 3 la mitad las cagas o Bminas de candn y codocanos en bolsas plasticas para basura o
desperdicios e wenificaris con @ eliqueta PARA DESTRUCCION'. Se debs romper uaimente 13
tapa de plasbico,

Yacaw of polve & un recipieols oob tapa, antes de waclar of polvd oolocar en & fonto del
recipiebe Ung SUSIANGES Coborante Siluda oh AQUA {DOr BmpRy acul de Metiieno), removel ¢ada
30 kas vacladas pard mezciar ¢ colomamte con al produdio nulnconal,  al complatar una bolsa,
mocEar nusvamane [ sustancis coiprante,

identiique & recipiente con 13 ligueta "PARA DESTRUCCION” v ubigue of recipienie comadds en
3 paietz g8 miadera pars Taciitar sy raslido postenor 4 1n empress Bwneradon

& materal de srbaaie v of POOUCo POF SEPIRAGD aylsireln v colotue &1 1 ebiguels de
idgstificacibn.

T rarogoipear 335 9 de menera 1! gue Do PUSTs reudiCise Y ColnTartas en reapentes para
haswd wunto oon su DE2 abwe R, centlicar o rediplenle con 13 ebquela “PARA
DESTRUCCION y ubigqueic &n una paieto de madera para lacdlar su r3sI000 poslersy 3 &
SMPEBED BCINELIN00R.
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Inwtitizacion de Prodoctos Picolripicos:

oducins son contrplados por ¢f gobiemo nacandl, en esle sentido, se gebe enviar carla

ud de Desincorporacdn de Praducios Psicotrdpicos emitida por ef Regente del Contro de

Distribecitn para gue wn representiante del Ministena del Poder Popular pars ia Saivd (M P RS

presencis i mulkzaciin. Anexo 3 £513 Carla $¢ debe endiar i3 relacion g progkcis, Cantitad por
fote v peso ofal segun se ndica &n o FRM-0DOGTTER.

Cuando no hay posdsiidades de la presencia en Wiell de un representante del referido ministeno,
fos produtios podcdn ser frasladados 2 sus mgtalaciones slempre y cuando os estuches ptén
inulifizados por manchas. Ef fraslado de estos productos serd hechy dnica y axclusivamente por
rapeesenianies de Wyedh on vehiculos de Wyelh estdllados (4 ex Peresano) y senin nulizades
ali mismo pars su postenor INcineracion de acuerds af PPGOD032840.

. Warlicar que s 0940s gel FRM-DOCOTTE2 (Producins Psiodrigecos a Desmonrporar
& LesinCOpacidn de inventanc para su Destructidn (ANEXO 1§ ¢ Autorizacidn de Destniccen
de Productos Rechazadgos por Devolugionss de Cliendes (FRM-QDDOTTZ4) v lon del producio o
HRZAr CoNTKEN Complelamende

s estuches de producio con marcador ¢ pinturg, de mEoers Bl gue no pearnly su
comentiglizaciin, postenormente se reakzard cote a b mitg de Bs esluches v proSpeCDs (s
aplcal y procedky ipual que InVBiZacion de produglos sdlidos en blister,

. Presenciar desde el inicio hasta ¢l final e procesa de inulilizacidn de Bs urdades presentadas
A3 13 desinCorpaiatndn 3 fin 48 aseular 1a destrucsion ol del produclo.

Bobotar a0l de sestrucctn o nUBIZIGON expedida por ef Memslend del Poder Popular para ia
Samd, Mma ¥ selo g6 13 s de sobsitud v relaciin g8 pIoducto por pade del representants del
e QUDSITIBMEIAE Jue DYESENCid 13 0eSINCOTmoratiin ¥ Sesinuccitn del peicotrops.

Yolver 3 fas inglalaciones oo TOAPS e identficar con 13 eliqueta "PARA DESTRUCCION ¥
entregas junita oo Ura copa sellada par gl ente requlatono gel FRM-OD00TTE2 o responssbie del
area de producins TeCRIZAIN0S parg su postedor savio 3 incinerar,
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Pese o matenal de embalaie refisirelo v coloque en [ dliquela de
entification.

5. Método de Inutilization de Productos Hormonales So6lidos y Semi.Solidos):

a.

Verificar gue fos datns e 13 Autorizacdn de Desmcorporaciin de Invenlanro para su Desinuccion
{ANEXO 1} o Autonzaciin de Destrucodn de Prectucios Rechazados por Devolucgnes de Clientes
{FRM-COOGTT24) y ios gel progucio 3 MUtz ar coincidan complataments,

Separaros blisteras yio ubos colapsibles del resto de los mederiafes; slininando cagss da cadn o
pldstco ulilizado pany st snpague, uego of esiuche, apKadomes, MALITGE & HOSpeCtos (51 aplica)

Coray a1 mited o5 estuches ¥ Prospecios ¥ oniocanos en BOISas plishoas para basurg o
despendcios B KENOHCAr Con 10 eligueta "FARA DESTRUCCION",

Separar fas labwelas, grageas o c3psulas det bligler manualmente o wilizando und maquina
disefigda para i fin. €1 contendo del ubo caiapsible debe ser vackido en el misms reciplente que
ias tabletas v fuego corfado 3 mitadt

Pese o matenal de smbabe v ol producto por separasdo registveln v cologue an 3 etiquels de
weniifitacidn,

Cotoecar kas tablelas, grogeas o oipsulas en un reciplerde con lapa € entfiguelo oMo
*PROGUCTO HORMONAL®, coiocarie 1o ebqueta "PARA DESTRUCCION v ubsue & redipsente
LEHRNE 80 UNG Paieta de madiera para Lacdlar su Uasias0 postendd 3 [ ampresa MCeragoTa,

Métade da inutilizacion de Broductos Penicilinicos (Por ajemplo y no limilade: los que
comienan Tarochactam/Piperacilling.

3. Verdicar qua X8 datos 49 1 AUz de Desncompaoracian de Imventarnio paea su Dsstruccion

{AREXD 1) o Autonzacion de Destruccdn da Productos Rechazados por Devolutiones de Clientes
FRUM-CO0GTT24) ¥ W% del producto o svatfizar coingidan completamente.

miches e Insertos (51 aplica) dgel resto el matensl, eliminando caias de camdn o
[HATA 54 SMpPARIE.




€. Corar 5 1@ mitad 308 eStUChes ¥ PrOSORCIOS (51 apBCa) ¥ CON0CITIos B0 DOISAS pASHCIS Para bosurs
© Sosperdinns € kienlicar con 13 stiquela "PARA DESTRUCCION™.

4 inutiizaria eliguelz  sea rayandols, contdindola o manchdndoia de evilar su re-wtilzacion,

% Desprender 1apa ool 5eio de aluminio manuaimente & UtAZarndo ung maguna disefiada para
i,

f  yectir én @
podva,

¢ Pose of matenal do ernbalae v ol products por separado regisingly v cobbaue on 1 atiqueld de
whentlicacion

h Colocar os viales o Tasoos e recipente resistents gus evite i rotwa de 108 mismos, fielo

ome "PRODUCTO PENICILINICO®, wwiocarie s eliguets "PARA DESTRUCCION" 4y utdque

pente Cerrado en wna palela de madera para Tacilitar su asiado posienor & la empress
S,

2. Métodn de mutilizacion de Mateiialas de Produccidn Provenijente s Tercerns

car . Desincorpocacidn de inveniane fara su
Destruccitny (ANEXD B o Aulorzacidn de Destrccitn de Producios Hechazados poe
Devolutiones de Clentes (FRM-DO0GTT24) v los del producto a imdizar coinodan
compiedamente.

23 Bl teroero envia 13 Moin of Dodos de Sequncad e Produchs (MSDS) de matens de
PIOGUTCIHT Hevueio.

Se siguen s medidas e Segundad sstablecsias en O Mok de Dalos d8 gundad e
Producios {MSDS det material de produccdn a swtiicar,




% Heros del reslo de los matenales, eminando caias  carlén o plistico
neogible utitizado para Sy empague, uego & estuche (s aplica), meesios o pruspecios
{si aplica).

Cortar a ta miad 103 prospecios, estuthes, tajas do ¢andn o plasiko termorncogils ¥
colocarion Bn HOISAs DIASHCAS Pars DAsU O GESPEIdICos & wenilicar con 1 etiquela “PARA
DESTRUCCION.

Separar (35 Abletas, grageas o Cdpsuas abaends manuaimente &l rasoo Yo silgands una
redqua disefiads para fal in. i os rascos son ge phisbcn, cortarios @ Ia miad ¥ colocars
&h DOISas Pidsticas seporacos del matenal e empanme. S Iy rascos son de vidrip, swblizar
la sbguela con marcxdor o pintura st N0 se dispone de una trigeadora, st hay tnturadors
proceda 3 tnturarc con fodo y sliqueta.

71 Pese o matenal de embakie ¥ 8l producto por $e0arado regisires ¥ coloque en a ebquels de
identdicacitn,
Colocar s 1abielay, grogeas © copsulas eny ooy regipeente con apa e wentdiguels con i
atiqueia “FARA DESTRUCCION” v ubique & rerienie carmado onuna pakela de maders pam
{acdtar su (raskado poglendd 3 1p empresa micmeradorg

Liquesos

Y Vesifiegr gue

Destrncciin g

Devoluciones de Chentes (FRMIOUGOT724) v ios del progucto 3 inutdizar ooincidan
complelamenie,

Se siguen (s madcdas de segundad establecidas en 1 Hoa de Datos de Segundad e
Productos (MSDS) del matenal de progucdidn a inulilizar

Beparar 106 rascos enes 09 restc o6 0% MARNales, eliminando £30s 48 candn o piisuco
temraencogibe UIIZOdo Dara Su emPague, Begd of azluche (8] aphea), INSENNS o DIOSPECINS
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2 ot HQueso evitando Serrames, en un rECDIENe CON D & Wentitlguslo £On 13 SISt
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Anexo V

Cuestionario de Evaluacion de la Propuesta
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UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
VICERRECTORADO ACADEMICO

DIRECCION GENERAL DE LOS ESTUDIOS DE POSTGRADO
AREA DE INGENIERIA

POSTGRADO EN INGENIERIA AMBIENTAL

Estimado (a) sefior (a)

A continuacién le presento la propuesta de un Sistema de Gestion Integral de Desechos
Generados por el Consumo de Productos Farmacéuticos acompariado de un cuestionario para su
evaluacion, el cual tiene como finalidad conocer su opinion sobre la utilidad, factibilidad, calidad técnica y
ética de la propuesta.

Los datos aportados por usted seran altamente valiosos para la implementacion de la propuesta,
y seran considerados confidenciales, ya que s6lo tienen interés para la investigacion. Solicito su
colaboraciéon en responder la totalidad de los planteamientos, ya que de ello dependera el éxito de la

misma.

Gracias por su colaboracion,

Nalem E. Caceres Loyo
Tesista

CUESTIONARIO
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Instrucciones: Marque con una equis (x) la alternativa que mejor expresa su opinion respecto a los
planteamientos presentados

Totalmente de Acuerdo | 5
Medianamente de Acuerdo | 4
CONTENIDO De Acuerdo | 3
Medianamente en Desacuerdo | 2
Totalmente en Desacuerdo | 1

UTILIDAD

1. ¢La propuesta planteada responde a una necesidad claramente
definida y sustentada?

2. ¢ Aporta soluciones a algun problema de la sociedad?

3. ¢ Satisface una necesidad de la comunidad?

FACTIBILIDAD

4. ; El Sistema de Gestion propuesto es una alternativa acertada para
dar respuesta a la necesidad planteada?

5. ¢Las caracteristicas y el numero de beneficiarios estan claramente
definidos?

6. ¢Considera que la propuesta puede ser implementada?

ETICA

7. ¢La propuesta supone un impacto positivo en la calidad de vida de
la poblacion?

8. ¢Considera que la propuesta toma en cuenta los requisitos legales
e institucionales venezolanos para ser implementada?

9 ¢La propuesta estd orientada en hacer cumplir los derechos
universales y constitucionales para el logro del maximo bienestar
de la poblacion y al sostenimiento del planeta?

CALIDAD TECNICA

10. ¢La estrategia operativa propuesta permite solucionar e
problema que el proyecto plantea?
11 (En el proyecto se identifican los riegos asociados y el

tratamiento que se les dara?

12. ¢ Existe una relacion apropiada entre los objetivos del proyecto
y los elementos propuestos en el Sistema de Gestidén?

RECOMENDACIONES

Nombre y Apellido: Institucion donde Trabaja:

Cargo: Fecha:
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