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RESUMEN

La presente investigacion, se orientd a la seleccion de alternativas de tratamiento y
disposicion final de residuos farmaceéuticos en la Empresa Laboratorios Ramos, S.A; en
el Municipio de Managua, en el periodo comprendido entre el 1 de Julio del 2015 al 30
de Junio del 2016. Se analizd y evallo la gestién actual de los residuos farmacéuticos
en esta empresa farmacéutica, desde el enfoque del ciclo de vida del producto y sus
residuos, estableciendo el nivel de adecuacioén, aplicacion y cumplimiento del marco
legal ambiental que regula este residuo. Se cuantifico la generacién anual de estos
residuos farmacéuticos, caracterizando sus propiedades fisicas, quimicas y terapéuticas
para establecer el tipo de tratamiento y disposicidén final adecuada para cada uno de
ellos. Asi mismo, se identificaron y explicaron los mecanismos de contaminacion a los
compartimientos ambientales — agua, aire, suelo —, y las afectaciones a los distintos
ecosistemas del Municipio de Managua, que generan estos residuos. Ademas, se
realizd la caracterizaron de las tecnologias para el tratamiento y disposicion final de
estos residuos.

Los resultados obtenidos y sus correspondientes analisis, proporcionan la informacion
basica para la formulacién de estrategias ambientales orientadas a la formulacién de
los procedimientos a aplicar en el tratamiento y disposicion final de estos residuos en la
Empresa Laboratorios Ramos, S.A, asi como para las instituciones tanto del gobierno
central, como local y empresas farmacéuticas que necesitan resolver esta problematica
ambiental, gestionando racionalmente ambiental estos residuos.
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TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

l.- Introduccion

El Paradigma Desarrollo Sostenible surge como respuesta al preocupante deterioro del
ambiente y de las relaciones entre los seres humanos, causado por las caracteristicas
del modelo de desarrollo social, técnico y econdmico que se sigue actualmente y que
puede calificarse de insostenible a mediano plazo. La Comisién Mundial del Ambiente
de la ONU (1987), ha definido el desarrollo sostenible como “un desarrollo que satisfaga
las necesidades del presente sin poner en peligro la capacidad de las generaciones
futuras para atender sus propias necesidades”.

En las Conferencias de la Organizacién de Naciones Unidas sobre el ambiente se ha
establecido la necesidad de considerar el impacto ambiental que se genera en todo el
ciclo de vida del producto, abarcando los residuos que se generan en cada una de
estas etapas, hasta su disposicidn final. Tradicionalmente solo se han considerado los
impactos ambientales causados durante la fabricacién del producto o durante su uso.
Por tanto, si se pretende evaluar el perfil ambiental de un determinado producto este
habra de ser analizado desde la obtencién de las materias primas que lo componen
hasta su eliminacién al final. Asi desde el enfoque de la gestidn integral de residuos, se
priorizaran aquellas acciones que garanticen la menor cantidad de residuos que se
destinen a la disposicion final. Es decir, prevalecera la realizacién de actividades de
prevencion, seguida de las actividades de aprovechamiento, valorizacidn material y
energética del residuo ante su disposicion final, de tal forma que se prevengan y
minimicen las afectaciones al ambiente y a la salud humana.

Los residuos farmacéuticos, se genera a partir de una actividad de consumo particular
por parte de personas fisicas y juridicas que producen, comercializan y utilizan
farmacos y medicamentos para mejorar la calidad de vida de la poblacién, por lo que
deben, como generadores de tal residuo, entregarlos al productor 0 a quien en su
defecto funge como tal, cuando estos han llegado a su fecha de vencimiento y/o no
cumplen con los requerimientos sanitarios o de conformidad para su uso, para hacerse
cargo de la gestién adecuada de estos residuos.

En la actualidad la gestion de los residuos farmacéuticos en Laboratorios Ramos, S.A;
representa un problema técnico, econdémico, ambiental y de salud publica. Esta, inicia a
partir de la generacibn de residuos tanto en las lineas de produccién, en el
almacenamiento o durante la distribucion, comercializacion consumo de farmacos y
medicamentos, y ya en la etapa de post-consumo, se continla con las operaciones de
recoleccion, clasificacién, almacenamiento, manejo, tratamiento y disposicién final.

Desde hace varios afos, Nicaragua, implementa procesos de adecuacion y
actualizacion de los instrumentos juridicos que regulan y protegen al ambiente.



TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

No obstante la problematica ambiental generada por los residuos sean estos peligrosos
0 no peligrosos, no ha sido considerada de forma especifica, sino de manera general,
como muchos residuos, tanto en la ley general del medio ambiente y su reglamento,
como en la politica nacional de residuos sélidos. Formalmente, ninguna institucién ya
sea de carecer estatal o privado han realizados estudios e investigaciones relacionadas
con la gestion integral para el aprovechamiento, valorizacion material y energética de
estos residuos en el pais.

Aplicando las normativas ambientales nicaragtiense relacionada con los residuos y su
gestion, los residuos farmaceéuticos, se encasillan como residuos especial, que en
determinadas condiciones de almacenamiento, tratamiento inadecuado, incineracién no
controlada y disposicion final se transforma en un residuo peligroso, con propiedades
toxicas de gran poder de contaminacién ambiental y de alto riesgo para la salud del
hombre y seres vivos. Estas caracteristicas, constituyen factores que aconsejan la
adopcién de una norma que los regule teniendo en cuenta esas particularidades
propias.

En la actualidad no existe legislacion especifica, que obligue a los productores de
farmacos y medicamentos, a realizar una gestion integral adecuada de este residuo,
gue incluya tanto su aprovechamiento como su valorizacién material y energética, de
tal forma, que contribuya al desarrollo sostenible del pais, considerado un pasivo
ambiental.

La presente investigacion, se orientd a la seleccion de alternativas de tratamiento y
disposicion final de residuos farmaceuticos en la Empresa Laboratorios Ramos, S.A; en
el Municipio de Managua, en el periodo comprendido entre el 1 de julio del 2015 al 30
de junio del 2016.

En ella, se analiz6 y evalto la gestion actual de los residuos farmaceéuticos en la
Empresa Laboratorios Ramos, S.A; desde el enfoque del ciclo de vida del producto y
sus residuos, estableciendo el nivel de adecuacién, aplicacion y cumplimiento del marco
legal ambiental que regula este residuo.

Particularmente se cuantific6 la generacion anual de residuos farmacéuticos en la
Empresa Laboratorios Ramos, S.A, se caracterizaron sus propiedades fisicas, quimicas
y terapéuticas, se identificé y se explicaron los mecanismos de contaminacién a los
compartimientos ambientales — agua, aire, suelo —, y las afectaciones a los distintos
ecosistemas del Municipio de Managua. Se caracterizaron las tecnologias para el
tratamiento y disposicién final de estos residuos. Los resultados obtenidos vy sus
correspondientes analisis, proporcionaron la informacién basica para la formulacién de
estrategias ambientales orientadas a la formulacién de los procedimientos a aplicar en
el tratamiento y disposicidn final de estos residuos en la Empresa Laboratorios Ramos,

S.AA, Eara realizar su gestién racionalmente ambiental.
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TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

Il.- Objetivos

2.1.- Objetivo General

Formular una propuesta de tratamiento y disposicion final de los residuos farmacéuticos
de la Empresa Laboratorios Ramos S.A.

2.2. Objetivos especificos

» Establecer el nivel de adecuacién, aplicacion y cumplimiento del marco legal
ambiental del pais que regula la gestion de los residuos farmacéuticos, por parte de
Laboratorios Ramos S.A.

= Diagnosticar la gestion actual de los residuos farmacéuticos en Laboratorios Ramos,
S.A, desde el enfoque del ciclo de vida del producto.

» Caracterizar los procesos y las tecnologias utilizadas para el tratamiento y
disposicion final de los residuos farmacéuticos en Laboratorios Ramos, S.A.

e Evaluar los impactos y afectaciones al medio ambiente y la salud de la poblacién
producidos por los residuos farmacéuticos de Laboratorios Ramos S.A.

e Disenar los métodos y procedimientos tecnolégicos adecuados y ambientalmente
racionales para el tratamiento y disposicién final de los residuos farmacéuticos en
Laboratorios Ramos S.A.
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lll.- Marco Teorico

En el pasado siglo los medicamentos fueron ganando terreno en el campo de la salud,
llegando a tener un sitio muy importante sustentando, facilitando y permitiendo
solucionar situaciones que en épocas anteriores no eran posibles. No obstante ello, una
mala gestion de los mismos, en las distintas etapas de su ciclo de vida, puede causar
graves danos a la salud humana y al medio ambiente, especialmente cuando se trata
de algunos tipos especificos. Los medicamentos son formulaciones farmacéuticas que
estan constituidas por un principio activo o conjunto de ellos, de origen natural o
sintético. Estan destinados para su utilizacion en las personas o animales y tienen
propiedades para prevenir, tratar o aliviar enfermedades o dolencias o modificar
funciones fisiologicas.

Pueden tener diferentes presentaciones de acuerdo no sélo a las propiedades fisicas y
quimicas de los principios activos y excipientes, sino a la modalidad que se requiere
para lograr una buena biodisponibilidad y el efecto buscado en el enfermo. Los
comprimidos, capsulas, polvos, jarabes e inyectables son algunas de las formas mas
frecuentes en las que la industria farmacéutica presenta los medicamentos.

3.1.- Generacion de Residuos Farmacéuticos

Los principales componentes de los residuos farmacéuticos son los medicamentos
vencidos o productos farmaceéuticos caducados y se generan luego de pasada su fecha
de vencimiento o debido a que pierden sus propiedades por situaciones particulares,
como por ejemplo condiciones de almacenamiento inapropiadas.

Causas de generacion Los medicamentos, una vez pasada su fecha de vencimiento, se
convierten en residuos. La fecha de vencimiento, malas condiciones de
almacenamiento, envases en mal estado, restos o sobras de preparaciones, donaciones
y compras de medicamentos con fechas cercanas al vencimiento son situaciones que
causan la generacion de estos residuos.

Fecha de vencimiento Un medicamento se vuelve residuo una vez que ha pasado el
limite que establece la fecha de vencimiento impresa en el envase que el fabricante
proporciona. Un medicamento a la venta y durante su periodo de utilizacién debe
mantenerse estable, lo que generalmente significa que se mantenga en un valor de
potencia superior al 90 % y que conserva las propiedades quimicas, fisicas,
microbioldgicas y biofarmacéuticas requeridas. Esta causa de generacion es la mas
conocida y respetada por el usuario al momento de determinar que el medicamento no
es apto para su uso.

Condiciones de almacenamiento inapropiadas Las malas condiciones de
almacenamiento traen ademas como consecuencia relativamente frecuente la
modificacién en la biodisponibilidad del medicamento, alterando propiedades de
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disgregacion y disolucion de los comprimidos por ejemplo.

Envases en mal estado Aun durante el periodo en el que la fecha de vencimiento
indicaria que un medicamento esta apto para el uso que fue fabricado, si al momento de
su compra el envase estd abierto, roto 0 en mal estado se convierte en un residuo y
no debe ser usado.

Restos de medicamentos / sobras de preparaciones Se refiere a situaciones donde
se inicia un tratamiento y no se termina de usar el medicamento. En este caso los
sobrantes se convierten en residuos.

Donaciones y compras de medicamentos con fecha de vencimiento cercana
Existen muchos casos en donde la generacion de residuos de medicamentos se da
luego de una emergencia ambiental o sanitaria provocada por un desastre natural o
por situaciones de conflictos. En estos casos, dada la situacion de urgencia es muy
dificil controlar las condiciones de los medicamentos al momento de su ingreso,
pudiendo generar en el pais receptor, durante o luego de la atencién de la situacion
puntual, un problema por el volumen de residuos que se generan y la falta de
infraestructura para asumir la eliminacién ambientalmente adecuada de los mismos.

Otros: La falta de venta, incidentes durante la manipulacion y el transporte, rupturas
durante el almacenamiento, salida del mercado o entrada de nuevos principios
activos, son otros motivos de generacion.

Lugares de generacion Los residuos de medicamentos se generan en la industria
farmacéutica, centros de atencion de salud, lugares de venta y en mucha menor
proporcién en los hogares.

3.2.- Riesgos para la Salud y el Medio Ambiente

En general los residuos farmacéuticos no representan una grave amenaza para la
salud y el medio ambiente si se manipulan correctamente, se almacenan en lugares
apropiados y se eliminan usando métodos ambientalmente adecuados. (Alanis Dias)
En caso contrario pueden provocar diferentes efectos, entre los que se destacan:

. Causar contaminacion del agua potable

o Perjudicar la vida acuatica

. Matar microorganismos claves para el ecosistema

o Bioacumularse en tejidos de los seres vivos y luego expresar sus
propiedades tdxicas

o Provocar cambios en los seres vivos

. Generar resistencias a microorganismos patégenos

o Liberar contaminantes cuando son quemados en forma inapropiada

. Pasar a la cadena de distribucion informal e ingresar nuevamente al

mercado.

e _____________________________________________________________________________________|
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3.3.- Sistemas de Gestion de Residuos Farmacéuticos

3.3.1.- La gestion integral de residuos farmacéuticos

Los residuos farmacéuticos, constituyen un grupo de residuos que no cuentan con una
historia normativa propia 0 una que acompane reglamentaciones ambientales o de
salud, por lo que es dificil encontrar normas especificas que regulen su gestion. Sin
embargo, al igual que cualquier residuo, un sistema de gestion de los residuos
farmacéuticos, debe incluir una politica sostenible de gestion integral de residuos,
para lo cual es necesario definir jerarquias en las estrategias de gestion - tal como la
presentada en la Figura 1 -, las cuales tienen como prioridad evitar la generacién de
desechos en la fuente, dejando la disposicién final como ultima opcién de la gestion.

PREVENCION

PREPACION PARA LA REUTILIZACION

RECICLADO

VALORACION MATERAL

VALORACION ENERGETICA

DEPOSICION
EN
VERTEDERO

Figura 1. Jerarquia de la gestion integral de residuos.
Fuente: Consejeria del Medio Ambiente. Junta de Andalucia.

En la actualidad el objetivo prioritario de toda politica de gestidn de residuos esta
basada en los principios de cautela y accion preventiva. Se debe evitar la produccion de
residuos y reducir el contenido de materiales peligrosos de los mismos. De este modo
se evitan los riesgos tanto para la salud humana como para el medio ambiente. A largo
plazo, esta politica supone integrar ya en la fase de produccién, los problemas
relacionados con los residuos y fomentar con ello un desarrollo sostenible.

La vigencia y aplicacion de esta jerarquia de principios, se garantiza al incorporarla en
los diversos instrumentos juridicos, econémicos y administrativos, estableciendo
ademas objetivos cuantitativos a escala del pais.
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3.3.2.- La gestion de residuos desde el enfoque del ciclo de vida del producto

Histéricamente la politica de gestién de residuos estaba centrada en la busqueda de
soluciones de disposicion final, en un modelo de gestién de "fin de tuberia". Esta vision,
parcializada del problema, ha evolucionado hacia un enfoque estratégico integral que
cubre todo el ciclo de vida de los productos y residuos. Es asi que la disposicion final, si
bien sigue siendo necesaria, es un elemento mas en la gestidon de residuos, dejando de
ser el centro de atencién a la hora de implementar mejoras.

La concepcién de ciclo de vida de productos y residuos debera ser la base para el
desarrollo de un modelo conceptual que permita abordar en forma sostenible y eficaz un
sistema en la gestion de residuos.

El analisis del ciclo de vida de los productos contempla todas las etapas, desde la
extraccion para la adquisicion de las materias primas, hasta el descarte del producto
cuando ya no sirve para el fin que fue adquirido o que dej6 de satisfacer las
necesidades de su propietario. En la Figura 2 se esquematiza el ciclo de vida de un
producto indicando la generacidn de residuos en cada una de las etapas.

. EXTRACCION TRANSPORTE
DISENO | . MATERIALES . PRODUCCION | . ALMACENAMIENTO CONSUMO
PRIMAS ¥ VENTA

ng R2 @ R3 G R4 @
U

RECICLADO

TRATAMIENTO

R5 ‘ ! DISPOSICION

R6

Figura 2.- Ciclo de vida de un producto.
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Tabla 1. Generacion de residuos en cada etapa

Etapa Generacion de Residuos

R1: Estériles, descartes, insumos

Extraccion de descartados, residuos del
materiales primas tratamiento de emisiones, residuos
varios.
PRODUCTO R2: Productos fuera de
Produccion especificacion, envases vacios,

derrames, insumos descartados,
residuos varios.

Transporte, R3: Residuos generados en
almacenamiento, venta accidentes, derrames, productos
alterados y vencidos.
R4: Envases, consumos agotados,
Consumo productos descartado luego de su
uso.

R5: Residuos derivados del

Reciclado reciclado.
RESIDUO R6: Residuos derivados del
Tratamiento tratamiento.

Disposicion final

El estudio del ciclo de vida de los productos, permite observar que en todas las etapas
se producen residuos y que cada una de esas etapas se convierte en una oportunidad o
un desafio para reducir el impacto que genera dicho producto. Esta concepcion permite
tener una visién sistémica a efectos de adoptar medidas en la etapa de mayor eficacia
para la disminucion de los impactos ambientales y ademas prevenir el desplazamiento
innecesario de cargas ambientales hacia las etapas finales.

3.4.- Principales tecnologias de tratamiento para los residuos peligrosos

Actualmente no existe una tecnologia para estabilizar completamente todo tipo de
residuo peligroso. Se debe considerar la naturaleza fisica y quimica de la sustancia a
procesar, asi como los productos que se pueden generar como resultado del
tratamiento.

Con las diferentes tecnologias se pretende lograr la modificaciéon de las propiedades
fisicas y quimicas del residuo, disminuir el volumen, inmovilizar los componentes
toxicos o disminuir su toxicidad.

La seleccion de algun tratamiento involucra la naturaleza del residuo, las
caracteristicas que se desean de los productos de tratamiento, la adecuacion de las
alternativas, consideraciones econdmicas, financieras y ambientales, requerimientos
de energia, operacién y mantenimiento, los cuales deben evaluarse en forma global y
particular.



TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

3.4.1.- Tratamientos fisicos

Se aplican a residuos liquidos, sélidos y gaseosos. Los residuos liquidos son los mas
factibles de ser tratados por estos métodos, ya que su funcién primordial es la de
separaciéon y reducciéon de volumen. Sin embargo hay métodos que disminuyen la
toxicidad, agilizan el tratamiento o se consideran adecuados para disponer las
sustancias de una manera definitiva y segura. (Collejas Elizondo, 1999, p.41)

3.4.2.- Tratamientos quimicos

Involucran el uso de reacciones quimicas para transformar las corrientes de residuos
peligrosos en sustancias menos peligrosas o inertes, asi como tratamientos fisicos
para facilitar su separacion. Estos tratamientos tienen mejor eficiencia de
estabilizacion de los residuos peligrosos con bajo contenido de materia organica. Con
ellos se puede presentar la reduccion de volumen, la reduccion de toxicidad y la
separacién de contaminantes. (Collejas Elizondo, 1999, p.41)

3.4.3.- Tratamientos bioldgicos

Pueden ser una forma eficiente de tratamiento de sustancias peligrosas de aguas
residuales provenientes de la industria farmacéutica a bajo costo. Los procesos
bioldgicos se utilizan para tratar los residuos que contienen una carga organica alta,
pudiendo ser materiales organicos con o sin metales pesados y materiales de origen
bioldgico, siempre y cuando no sean tdxicos para los microorganismos responsables
de la degradacién. (Collejas Elizondo, 1999, p.42)

3.4.3.- Tratamientos térmicos

Es uno de los medios mas efectivos para reducir el peligro potencial de muchos
residuos, pudiendo convertirlos a una forma Gtil de energia. Consiste basicamente en
una oxidacién controlada a alta temperatura de los compuestos organicos para producir
Dioxido de carbono (COz) y agua. También se producen sustancias inorganicas como
acidos, sales y compuestos metélicos que se derivan del mismo residuo. (Collejas
Elizondo, 1999, p.41)

3.4.4.- Tecnologias de estabilizacion/solidificacion

Son tecnologias que emplean aditivos para reducir la movilidad de los contaminantes,
haciendo al residuo aceptable a los requerimientos de disposicion en el suelo. Los
residuos que se estabilizan mediante este método son liquidos y sélidos. (Hernandez,
Villagébmez, 1993, p.72)
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3.5.- Impacto de los desechos soélidos en la salud y el medio ambiente

El impacto ambiental asociados a los residuos sélidos depende de las condiciones
particulares de la localizacion, geomorfologia, y demas caracteristicas de los medios
fisico, bibtico y antropico, asi como las caracteristicas de los materiales desechados.

En la salud de la poblacién el manejo inadecuado de los residuos sélidos puede generar
significativos impactos negativos para la salud humana. Los residuos son una fuente de
transmision de enfermedades, ya sea por via hidrica, por los alimentos contaminados
por moscas Yy otros vectores.

Los contaminantes biol6gicos y quimicos de los residuos son transportados por el aire,
agua, suelos, y pueden contaminar residencias y alimentos representando riesgos a la
salud publica y causando contaminacion de los recursos naturales. (Alanis Dias).

3.6.- Fundamentos tedricos para seleccion de los tratamientos de farmacos y
medicamentos previos a su disposicion final.

A partir del conocimiento de las bases quimicas y tecnoldgicas empleadas para la
elaboracién de las formas medicadas se pueden obtener los fundamentos para los
tratamientos de inactivacion para cada grupo de farmacos y medicamentos caducos
antes de su disposicion final.

3.6.1.- Principales grupos de medicamentos

Se entiende por farmaco o droga toda sustancia quimica que interactia con los
organismos vivientes. Los medicamentos son aquellas sustancias quimicas que se
utilizan para prevenir o modificar estados patoldgicos o explorar estados fisiolégicos
para beneficio de quien los recibe. Son sustancias utiles en el diagndstico, prevencion y
tratamiento de las enfermedades del hombre.

Existen varias clasificaciones para los medicamentos, de las cuales la mas
comunmente aceptada es aquella que se basa en las principales acciones
farmacoldgicas y/o usos terapéuticos de los mismos, tal como se presenta en la Tabla
2.

No todos los medicamentos que se encuentran disponibles en el mercado se elaboran
con principios activos sintetizados quimicamente. Existen diversos productos que
provienen de la biotecnologia, como los anticoagulantes, dismutasas, eritroproteinas,
interferones, interleucinas, anticuerpos monoclonales, péptidos, vacunas y otros.
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Tabla 2.- Clasificacion de Farmacos y Medicamentos de Categoria A' , conforme
al estado de la materia y clase terapéutica.

CATEGORIA A - Farmacos y medicamentos Alta Toxicidad y Peligro Segun la OMS

Estado de la materia y grupo quimico

Medicamentos

Medicamentos controlados

Fenitoina
Liquidos
Valproato de Sodio
Risperidona
Alprozolam
Solidos
Bromazepam
Fenitoina
Antibiéticos
B-Lacta micos (Solidos) Amoxicilina
Capletas Cefadroxilo
Capsulas Cefalexina
Polvo Reconstructivo Cefixima
Dicloxacina

Sulfonamida (Liquidos)

Sulfametroxazol

Quinolonas (Sélidos)

Ciprofloxacina

Tetraciclinas (Solidos)
Tabletas
Capsulas

Doxiciclina

Macrolidos, Amino glucésidos y Polienicos
Solidos (Capletas y Polvo Reconstructivo)

Semisélidos (Unglentos y Geles)

Claritromicina
Eritromicina
Azitromicina
Mupirocina

Lincomicina

Furazolidona

Nitroimidazoles y Nitrofuranos
Liquidos
Sélidos

Semisolidos

Furazolidona
Tinidazol
Secnidazol
Nitrofurantoina

Clotrimazol

Nistatina

! Categoria A: Farmacos x Medicamentos de alta toxicidad x ﬁeligro conforme disEosicién OMS.
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Tabla 3.- Clasificacion de Farmacos y Medicamentos de Categoria B2, conforme
al estado de la materia y clase terapéutica.

CATEGORIA B - Baja toxicidad y Peligro que Categoria A. Segun OMS.

Analgésicos - AINES (Antinflamatorio no esteroides)

Salicilatos (Sélidos)

Acido Acetilsalicilico

Acéticos (Liquidos, Sélidos y Semisélidos)

Diclofenac Sédico

Indometacina

Derivados del Acido Propio Nico Dexketoprofeno
Solidos Ketoprofeno
Semisolidos Ibuprofeno

Enolicos (Sélidos y Semisdlidos)

Metamizol Sédico

Peroxicam

Paraaminofenol (Sélidos y Liquidos)

Acetaminofén

Anti anémicos

Neurotonicos

Xeroftalmia y desnutricidn severa

Prevencion de las caries, deficiencia de vitaminas a,dy ¢

Vitaminas y Oligoelementos

Sulfato Ferroso

iqui Vitamina A
Liquidos
Togo gen
Solidos Acido Foélico

Acido Glutamico

Antifecciosos

Antivirales

Antimicoéticos

Antiparasitarios

Andlogos del Acido Sialico (Sélidos)

Oseltamivir

Asoles (Liquidos, sélidos y Semisélidos)

Clotrimazol

Ktoconazol

Nistatina

Miconazol

Fluconazol

Polienos (Liquidos)

Nistatina

Bensimidazoles (Liquidos, solidos)

Albendazol

Mebendazol

Nitroazoles (Liquido)

Nitaxozanida

2 Categoria B: Farmacos x Medicamentos baja toxicidad x Eeligro conforme disaosicién XXX OMS.
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Tabla 3.- continuacion

CATEGORIA B - Baja toxicidad y Peligro que Categoria A. Segiin OMS.

Dermatoldgico

Derivado del Benceno (Semisélidos)

Acido Salicilico

Oxidos (Semisélidos) Oxido de Zinc
Anti ulcerosos
Omeprazol
Derivados de la piridina (Sélidos) Lansoprazol
Pantoprazol
Aparato respiratorio
Derivado de la Bromexina (Liquidos) Ambroxol
Clembuterol
Anélogo de la B-Fenil-Etanolanina (Liquidos)
Salbutamol

Vitaminas y Oligoelementos

Bromuro de Ipatropio

Fendlicos (Liquido)

Oximetazolina

Dextorotacion Enantiomera del Levomethorfano (Liquido)

Dextrometorfano Bromhidrato

Hormonas

Esteroides Adrenocorticales
Liquidos
Solidos

Semisolidos

Hidrocortisona
Dexametasona
Prednisona

Betametasona
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3.6.2.- Estabilidad de los medicamento

La estabilidad de los principios activos es el principal criterio para determinar la
aceptacion o rechazo de cualquier medicamento. Existen varias formas de inestabilidad
para dar pie al rechazo de algun producto:

1. Degradacién quimica del principio activo.

2. La formacion de un producto toxico resultante del proceso de descomposicion.

3. Inestabilidad que puede disminuir la biodisponibilidad® del farmaco.

Un producto medicinal tiene que satisfacer criterios de estabilidad quimica, toxicolégica,
terapéutica y fisica. Haciendo uso de los grupos quimicos funcionales de los
compuestos organicos de los farmacos es posible anticipar el tipo de degradacion que
sufriran las moléculas. En la figura 3 se describen las rutas de degradacion, que son del
tipo quimico cuando se forman nuevas entidades quimicas como resultado de la
degradacion y son fisicas cuando no se producen.

Fisico

Degradacion de ]

Medicamentos

o) (e

Figura 3.-Tipos de degradacion

3.6.3.- Rutas de degradacion Quimica

Los medicamentos estan constituidos de moléculas organicas por lo que los
mecanismos de degradacion son similares a los de todos los compuestos organicos,
pero con la diferencia de que las reacciones se presentan a concentraciones muy
diluidas.

La descomposicion de un medicamento se da mas por reacciones con agentes inertes
del ambiente, como el agua, el oxigeno o la luz, que por la accién con otros agentes
activos. Por lo regular las condiciones de reaccion son las ambientales, ademas de que
la duracién de éstas se da en el término de meses o afnos.

Los tipos de degradacibn mas importantes de los productos farmacéuticos son la
hidrélisis, la oxidacion y la fotdlisis.

3 La biodisponibilidad de un farmaco es la efectividad con la cual la forma dosificada libera el farmaco en el
organismo. Este es un aspecto importante de la evaluacion de la calidad de un medicamento.

e _____________________________________________________________________________________|
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3.6.3.1.- Solvodlisis

Tipo de degradacion que involucra la descomposicion del principio activo por una
reaccion con el solvente presente. En muchos casos el solvente es agua, pero pueden
estar presentes con solventes como el alcohol etilico o el propilén glicol. Estos
solventes actuan como agentes nucleofilicos atacando centros electropositivos en la
molécula del farmaco. Las reacciones comunes de Solvdlisis incluyen compuestos
carbonilicos inestables como los ésteres, lactonas y lactamas.

Las velocidades de reaccidon son muy variadas dependiendo del grupo funcional y
complejidad de la molécula, en donde los grupos sustituyentes pueden causar efectos
estéricos, resonancia inductiva y formacion de puentes de hidrogeno. La reaccién de
inestabilidad mas frecuente se da con los ésteres, sobre todo cuando estan presentes
grupos con propiedades acido-base, como -NHz, -OH, -COOH. En la Tabla 4 se
presenta los principales grupos funcionales sujetos a hidrolisis.

Tabla 4.- Algunos grupos funcionales sujetos a hidrolisis

GRUPO FORMULA EJEMPLOS
FUNCIONAL CONDENSADA
RCOOR' Aspirina, alcaloides
Esteres ROPO3Mx Fosfato sédico de Dexametasona
ROS03Mx Sulfato de estrona
RONO2 Nitroglicerina
R Pilocarpina
=0
Lactonas @ Espironolactona
Tiacinamida
Amidas RCONR"2 Cloramfenicol
R Penicilinas
=0
Lactamas @H Cefalosporinas
Oximas R2C=NOR Oximas esteroidales
(@)
R &
Amidas @H Glutemida
\\o Etosuccimida
0
R H
Malonil ureas > —0 Barbitaricos
R
H
o

Fuente: Modern Pharmaceutics. Gilbert S. Banker, Christopher T. Rhodes, 1990.
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3.6.3.2.- Oxidacion

Las reacciones de oxidacion son algunas de las vias importantes para producir
inestabilidad en los farmacos. Generalmente el oxigeno atmosférico es el responsable
de estas reacciones conocidas como autoxidacion. Los mecanismos de reaccion son
por lo general complejos, como se muestran en la Tabla 5, involucrando reacciones de
iniciacion, propagacion, descomposicion y terminacion de los radicales libres.

Los productos de oxidacién estan electrénicamente mas conjugados, por lo que los
cambios en las apariencias, como el color y forma de la dosificacion, son un indicio de
la degradacion de medicamentos.

La Tabla 6 presenta algunos de los grupos funcionales que presentan los farmacos y
que pueden estar sujetos a autoxidacion.

Tabla 5.- Mecanismo de las reacciones de oxidacion

ETAPA REACCION
Iniciacion RH—>Re+He
Propagacién Re + O2—>R0O0e ROO ¢ + RH — Re + ROOH
Descomposicion ROOH—>ROe + OH e (también R e , ROQe ,etcétera)
Terminacion ROO e + X — Compuestos estables

Tabla 6.- Algunos grupos funcionales sujetos a autoxidacion

GRUPO FORMULA
FUNCIONAL CONDENSADA EJEMPLOS

-~ R Fenoles en esteroides
(estradiol)
Fenoles N
HO

Catecoles HO R Catecolaminas(dopaminas,
P isoproterenol)

HO

Eteres R-O-R Eter dietilico

Tioles RCH2SH Dimecaprol

Tioéteres R-S-R Fenotiazinas (cloropromazina)
Acidos RCOOCH Acidos grasos

carboxilicos

Nitritos RNO2 Amilo nitritos

Aldehidos RCHO Paraldehido

Fuente: Modern Pharmaceutics, Gilbert S. Banker, Christopher T. Rhodes 1990.

e _____________________________________________________________________________________|
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3.6.3.3. — Fotdlisis

La luz normal del sol o la de iluminaciéon de interiores puede ser responsable de la
degradacion de algunas moléculas de farmacos. Estas son reacciones que se asocian
comunmente a las de oxidacidn, ya que la luz se considera el iniciador, aunque las
reacciones de fotdlisis no se restringen sélo a las de oxidacion. Los esteroides son los
compuestos que presentan reacciones de foto induccion en forma mas comun. Uno de
los ejemplos mas conocidos es la foto degradacion del nitro prusiato de sodio (utilizado
para el control de la hipertension) en solucién acuosa, que al exponerse a la luz normal
tiene una vida media de sélo 4 horas, pero si esta misma solucién se protege de la luz,
es estable por un periodo mayor de un ano.

3.6.3.4.- Deshidratacion

La eliminacién de una molécula de agua de la estructura molecular, incluye agua de
cristalizacién que puede afectar las velocidades de absorcion de las formas dosificada.
Un ejemplo de esto se encuentra en la degradacién de prostaglandinas E2 y la
tetraciclina, formando un doble enlace con resonancia electronica que se des localiza
en los diferentes grupos funcionales.

3.6.3.5.- Racemizacion

Los cambios en la actividad Optica de una droga pueden resultar en un decremento de
su actividad biolégica. Los mecanismos de reaccion involucran, aparentemente, un ion
carbonilo intermediario que se estabiliza electrénicamente por el grupo sustituyente
adjunto.

Un ejemplo de esto se tiene en la racemizacién de la policarpina donde el carbanion
producido se estabiliza por la deslocalizacién del grupo enolato. Aunado a este
fendbmeno, la policarpina también se degrada por la hidrdlisis del anillo de lactona.

3.6.3.6.- Incompatibilidades

Las interacciones quimicas se dan frecuentemente entre dos o0 mas componentes de
los medicamentos en la misma forma dosificada o entre los ingredientes activos y un
coadyuvante* farmacéutico. Muchas de estas incompatibilidades entre compuestos
tienen relacién con el grupo funcional amino. Un ejemplo notable de la incompatibilidad
droga-droga se da entre los antibidticos amino glucésidos, como la canamicina y la
gentamicina por penicilina en mezcla, reduciéndose la vida util a 24 horas. La Figura 5
muestra algunas de las interacciones potenciales entre varios grupos funcionales.

4 Coadyuvante es aquel tratamiento que contribuye o ayuda a la solucién del problema o enfermedad, de manera
suplementaria.
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Forlmar.loln de.tluna base Shiff Aldehido
Eje. Aminofilina + glucosa

Penicilina + acetaldehido
Aducto de bisulfito

Racemizacion Bisulfito
Eje. Epinefrina + HS03-

Precipitacion
Eje. Sulfato de neomicina + Grandes
esteroide fosfato de sodio aniones

AMIDAS —

1. Foermacion de amidas
Eje. Benzocaina + ac. Citrico

Acidos
2. Formacion de una sal carboxilicos
compleja
Eje. Gentamicina + carbenicilina
Esteres
Aminolisis
Eje. Aspirina + fenilefrina o
Aleohaélisis
Alcoholes

Figura 4.- Incompatibilidades entre grupos de farmacos

3.6.4.- Rutas de degradacion fisica
3.6.4.1.- Polimorfismo

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

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

Algunos farmacos y sus coadyuvantes farmaceéuticos poseen suficiente presién de
vapor a temperatura ambiente como para su volatilizacion a través de los constituyentes
de su envase. Esta es una de las razones para la pérdida del principio activo. La adicion
de macromoléculas como el polietilén glicol y celulosa micro cristalina puede ayudar a la
estabilizacion de alguno de los compuestos.

El ejemplo méas importante de esta pérdida en algin medicamento se halla en las
dosificaciones de nitroglicerina. Para las tabletas sublinguales de nitroglicerina
guardadas en contenedores herméticos al gas se observd que la alta volatilidad de la
droga provoca la redistribucion de las cantidades de nitroglicerina en forma desigual
sobre las tabletas almacenadas. Este fenédmeno de migracién dio por resultado un dafno
en el contenido uniforme del principio activo en las tabletas.

3.6.4.3.- Envejecimiento

Este es un proceso en que los cambios por desintegracion o disolucién de las formas
dosificadas alteran las propiedades fisicoquimicas de los ingredientes inertes o el
principio activo. Estos cambios son funcion de la edad del medicamento, trayendo
consigo cambios en la biodisponibilidad.

3.6.4.4.- Adsorcion

Las interacciones farmaco-plastico pueden representar serios problemas cuando las
soluciones intravenosas se guardan en bolsas o viales de cloruro de polivinilo (PVC).
Muchos medicamentos como el diazepan, la insulina, entre otros, han presentado gran
adsorcién al PVC.

3.6.5.- Degradacion biologica

Muchos medicamentos, especialmente los jarabes y los sueros glucosados, pueden
sufrir degradaciones por fermentacion. En el caso de los jarabes, el ataque lo causan
principalmente hongos, y en el caso de los sueros las levaduras.

3.6.6.- Accion farmacoldgica

Aunque quimicamente equivalentes, los farmacos con idéntico nombre comun pero con
marcas diferentes debido a que los fabrican laboratorios distintos, pueden diferir mucho
en su accion farmacoldgica, en la que influyen gran cantidad de factores.
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3.6.6.1.-Estructura y actividad

En funcidén del modo de accidén farmacoldgica, los farmacos se dividen en dos clases
principales. Los farmacos inespecificos estructuralmente son aquellos cuya accion
farmacoldgica no esta directamente subordinada a la estructura quimica, excepto en la
medida en que tal estructura afecte las propiedades fisicoquimicas. Los farmacos
especificos estructuralmente tienen una accion biolégica que resulta esencialmente de
su estructura quimica, que debera adaptarse a la estructura tridimensional de los
receptores del organismo para formar con ellos un complejo. La actividad de estos
farmacos depende directamente de su tamafo, forma y distribucion electronica.

Las propiedades y caracteristicas que presenta cada grupo funcional que conforman la
molécula de un farmaco son:

1. Grupos acidos y basicos. Determinan las propiedades fisicoquimicas de los
farmacos y afectan decisivamente sus actividades bioldgicas. Los acidos sulfénicos
pueden ser fuertes y estar ionizados, no pudiendo atravesar membranas celulares y no
presentan accion biolégica. Muchas amidas presentan actividad biolégica no especifica
y corta. Las bases fuertes por tener grupos basicos protonados son esenciales para la
accion farmacoldgica.

2. Los grupos acilantes, como los esteres, amidas y anhidridos tienen accion
bioldgica que proviene de la reaccion de acilacion en que toman parte.

3. Los grupos hidroxilos pueden afectar las respuestas farmacoldgicas alterando las
propiedades fisicas o la reactividad quimica.

4. Grupos tiol y di sulfuro. Los grupos tiol tienen la capacidad de interconvertirse en di
sulfuros mediante reacciones de oxidacion-reduccion, pueden adicionarse a los dobles
enlaces, formar mercaptidos insolubles con los metales pesados o formar complejos de
adicion con el anillo de la piridina de algunas enzimas.

5. Las moléculas de éter son polares por el atomo de oxigeno que es hidréfilo y los
grupos hidrocarbonados que son lipéfilos.

6. Los sulfuros son susceptibles de oxidacién a sulféxidos y sulfonas.

7. Grupo nitro. Aunque es rara su presencia en productos naturales, esta presente en
los de origen sintético. Tiene efectos fisicoquimicos, accién téxica y terapéutica
persistente, metabolismo especial y efectos farmoquimicos con formacién de quelatos,
modificacién de quelaciones preexistentes, efectos isoelectrénicos y polarizacion de las
moléculas.

8. Metales y grupos quelantes. Los metales pesados tienen la propiedad de unirse a
los grupos esenciales de los constituyentes celulares, cambiando su funcion fisioldgica.
Otros metales son importantes para la funcién biolégica de enzimas.
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IV.- Diseino metodoldgico de la investigacion

4.1.- Tipo de Investigacion

El presente trabajo de investigacion tiene las siguientes caracteristicas:

Segun su aplicabilidad: Es una investigacion aplicada, y esta dirigida al estudio de un
problema concreto del area ambiental, relacionado con necesidad de gestionar los
residuos farmacéuticos generados en la Empresa Laboratorios Ramos, S.A; que son
residuos toxicos y peligrosos, derivandose del estudio y analisis de la problematica, la
elaboracion de soluciones y propuestas de implementacion para su tratamiento y
disposicion final contribuyendo a resolver la problematica ambiental que estos generan.

Segun el nivel de profundidad del conocimiento: Se clasifica como una investigacion
predictiva, combinada con elementos de las investigaciones descriptiva y explicativa,
dado que el estudio sobre la gestién de los residuos farmacéuticos, identifico y evalué
los impactos a que son sometidos los componentes ambientales y las afectaciones a la
salud de los pobladores del Municipio de Managua, asi como sus efectos vy
proponiendo alternativas tecnoldégicas que contribuyan a la solucidén de la problematica
ambiental.

El estudio, tuvo como uno de sus objetivos analizar y evaluar la situacion actual de la
gestién de los residuos farmacéuticas en la Empresa Laboratorios Ramos, S.A en
interaccién con su entorno ambiental, econdmico y social, identificando a cada uno de
los actores, su rol y responsabilidades que deben asumir como generadores de este
residuo para su gestion integral. Por otra parte explica la relacién existente entre la
composicion quimica de los farmacos y medicamentos en desuso y sus efectos
negativos como contaminante de suelos-aire-agua y sobre esta base pronosticar el
comportamiento futuro de estos residuos y sus implicaciones para el ambiente y la
salud de la poblacién, en caso de no darseles el manejo, tratamiento y la disposicion
final adecuada.

Segun la amplitud con respecto al proceso de desarrollo del fenémeno: La
investigacién es de corte transversal, y siendo que la gestién del residuo, es proceso
dinamico, por ser variable tanto la produccién como el consumo de farmacos y
medicamentos, abarcando a los volumenes de generacion de residuos y aspectos
ligados a la problematica ambiental que generan, el estudio ha estado ubicado en
tiempo y espacio, con cobertura del Municipio de Managua, analizando el periodo
comprendido entre 1 de julio del 2015y el 30 de junio 2016.
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4.2.- Universo de estudio de la investigacion

El universo de estudio de la presente investigacién ha estado conformado por:

e La Empresa Laboratorios Ramos, S.A; en su totalidad, considerando con
especial énfasis los procesos productivos y comerciales.

e ElI Municipio de Managua con su poblacién, sus ecosistemas, sus
compartimientos ambientales y demas componentes susceptibles de alteracion
por impactos al ambiente y la salud.

e Los elementos que conforman y que participan en las distintas etapas de la
gestiéon de los residuos farmacéuticos , entre los que estan :

e Productor, usuarios/consumidores/generadores, gestores de residuos.

e Entes de los gobiernos central y local, encargados de regular y fiscalizar la
gestién del residuo.

e Las tecnologias y sus aplicaciones para el tratamiento y disposicién final
de los residuos farmacéuticos.

4.3.- Metodologia para la ejecucion de la investigacion

La investigacién sobre la seleccion de alternativas de aprovechamiento y valorizacion
material y energética de los residuos farmacéuticos, en el Municipio de Managua,
estuvo conformada por un conjunto de estudios, andlisis y propuestas de actuacion y
seguimiento que abarcan el andlisis y la evaluacién de la adecuacion, aplicacion y
cumplimiento del marco legal ambiental para la regulacion de la gestidn integral de los
residuos farmacéuticos, la situacion actual de la gestion actual de los residuos
farmacéuticos en la Empresa Laboratorios Ramos, S.A en interaccién con el entorno
ambiental, econémico y social en el Municipio de Managua; la caracterizacién de las
tecnologias y sus aplicaciones para el tratamiento y disposicién final de los residuos
farmacéuticos; la identificacidbn seleccion y propuestas de alternativas tecnoldgicas
para la gestion ambientalmente racional de estos residuos.

Los hallazgos encontrados en esta investigacién, forman parte del soporte técnico y
cientifico, necesarios para la definicion de una adecuada politica ambiental que haga
posible el desarrollo sostenible de los recursos involucrados en esta problematica
ambiental. Si bien es cierto que estos resultados sean obtenido en la Empresa
Laboratorios Ramos como caso particular, estos tienen validez para todo el sector
farmacéutico del pais y son de mucha utilidad para las entidades estatales y locales
como un punto de arranque para la ejecucion y establecimiento de actuaciones
ambientales proyectos, estudios, organizacién interna en el Municipio de Managua y
otros, que tienen esta misma problematica ambiental provocada por la gestién
inadecuada de estos residuos.
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4.3.1.- Métodos y procedimientos para la evaluacion del nivel de aplicacion y
cumplimiento del marco legal ambiental del pais regulatorio de los
residuos farmacéuticos y su gestion racionalmente ambiental.

Empleando las técnicas de la investigacion documental, se identificaron las normas
legales que rigen el ambito ambiental y que son aplicables a la gestion de los residuos
farmaceéuticos. Los contenidos y el articulado de interés particular de estas normativas
para esta investigacion, se presentan en el Anexo |. Se analizaron cada una de estas
leyes, decretos, resoluciones y convenios internacionales, estableciendo todas aquellas
disposiciones relacionadas con el manejo, tratamiento, disposicion final del residuo,
relacionadas con la gestién de los residuos farmacéuticos.

Se realizaron entrevistas a las siguientes personas que desempefian cargos
relacionados con la gestion de residuos, tanto a nivel del gobierno central como del
gobierno local:

Funcionarios del gobierno central
¢ Ing. Luis Molina - Director UGA MEM
e Lic. Boanerges Castro - Director de Unidad de Gestion Ambiental del MINSA
e Lic. Lesbia Aguilar — Departamento de Calidad Ambiental del MARENA
e Lic. Maria Auxiliadora Munguia — Comisién de Medio Ambiente de la Asamblea
Nacional
e Lic. Maria Magda del Carmen - Directora de UGA del MIFIC
e Tnt. lvan Tijerino — Director de la Direccion General de Bomberos

Funcionarios municipales
e Arg. Alba Roa — Direccién Ambiental ALMA
¢ Ing. Nikirana Ferreti — Direccion Ambiental ALMA
e Ing. Victor Sandoval- Transporte ALMA

Funcionarios de Laboratorios Ramos.
e Lic. Julio David Canales - Gerente General
Lic. Amalia Vasquez Castillo - Gerente Administrativo Financiero
Ing. Yader Hernandez - Gerente de Produccion
Lic. Sara Pérez Delgado - Regente
Ing. Ana Maria Valladares - Gerente de Adquisicion

Luego de sintetizada la informacion obtenida por medio de las entrevistas, se procedid a
establecer la adecuacion del marco legal ambiental para la regulacion de la gestion de
los residuos farmacéuticos, el rol y las funciones que cumplen estos delegados segun
sus competencias de ley para aplicar y hacer cumplir estos instrumentos juridicos para
lograr una adecuada y correcta gestién ambiental de los residuos farmacéuticos.
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4.3.2- Métodos y procedimientos para realizar el diagnostico de la gestion actual
de los residuos farmacéuticos

e El diagnéstico de la gestion actual de los residuos farmaceéuticos, se realiz
desde el enfoque del ciclo de vida del producto y sus residuos, conformado por
los siguientes elementos:

e Caracterizacion de las propiedades fisicas, quimicas y terapéuticas del residuo.

e Cuantificacion de la generacion anual del residuo en el Municipio de Managua,
en el periodo 1/07/2015 al 30/06/16.

e Situacion actual del manejo, aprovechamiento, valorizacion, tratamiento y
disposicion final de los residuos farmacéuticos, en la Empresa Laboratorios
Ramos, S.A.

e Evaluacion de los impactos al ambiente en el Municipio de Managua y las
afectaciones a la salud de sus pobladores.

e Parte de la informacién necesaria para establecer el estado del arte de la gestién
actual de los residuos farmacéuticos, se obtuvo por medio de entrevistas a los
funcionarios del gobierno central y municipal ya referidos y también a
funcionarios de Laboratorios Ramos.

Otros actores
e Lic. Kamilo Lara — Director del FONARE.
e Ing. Diana Lacayo — Seguridad Ambiental de Cementos HOLCIM - Planta
Nagarote.

4.3.3.- Métodos y procedimientos para la caracterizacion de las propiedades
fisicas, quimicas y terapéuticas de los residuos farmacéuticos

La caracterizacidén de las propiedades fisicas, quimicas y terapéuticas de los residuos
farmacéuticos de la Empresa Laboratorios Ramos, S.A; se ha realizado usando la
informaciéon contenida principalmente en el Vademécum de Laboratorios Ramos,
editado en Octubre del 2012, la cual fue completada con la informacién obtenida de las
busquedas y consultas bibliograficas que se citan en el correspondiente acapite.

La importancia de la identificacion de estas propiedades, radica en que por medio de
estas, se establecen las caracteristicas y propiedades de las sustancias contaminantes
desprendidas por los residuos farmacéuticos, y la valoracion de sus impactos sobre el
ambiente tales como el tipo de efecto, extension, intensidad, momento, persistencia,
acumulacion, reversibilidad, efecto, recuperabilidad, periodicidad, sinergia vy
significancia. Proporcionando a su vez informacién para la identificacién y seleccién del
tipo de tratamiento adecuado y la disposicion final a aplicar a cada uno de estos
residuos.
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4.3.4.- Métodos y procedimientos para cuantificar la generaciéon anual de los
residuos farmacéuticos en la empresa Laboratorio Ramos S.A

La cuantificacion de la generacién de los residuos farmacéuticos, se realizé utilizando,
los informes de bodegas y almacenes donde se resguardan los farmacos y
medicamentos caducos, vencidos, no conforme y aquellos que contienen sustancias
controladas, conforme a la forma presentada en la Tabla 7.

Tabla 7.- Cuantificacion de residuos farmacéuticos generados en la Empresa
Laboratorios Ramos S.A,

Nombre del Principio Uso

producto activo medico Presentacion | Concentracion | Cantidad

4.3.5.- Métodos y procedimientos para diagnosticar la gestion actual de los
residuos farmacéuticos, desde el enfoque del ciclo del producto

La gestién de los residuos farmacéuticos, se realizé conforme las etapas del ciclo de
vida del producto y del residuo, en el cual se han identificado las siguientes:
e Produccion de medicamentos y farmacos nuevos.
e Recoleccion, transporte, segregaciébn y almacenamiento de residuos
farmacéuticos.
e Valorizacidbn material: reproceso de semi-productos y productos no conformes.
e Valorizacidn energética: uso como combustible alterno en hornos para la
produccién de cemento en la Empresa CEMEX.
e Tratamiento de los residuos farmacéuticos
¢ Disposicion final de los residuos farmacéuticos.

De previo se identificaron los actores, que participan en las diferentes etapas de la
gestion de los residuos farmacéuticos generados por Laboratorios Ramos, S.A durante
la interaccion con su entorno econdmico-social y que son:

¢ Productores: que incluye a empresas que directamente producen los farmacos y
medicamentos, aqui se pueden incluir empresas importadoras, distribuidoras v,
comercializadores de los productos farmacéuticos de Laboratorios Ramos, S.A.

e Generadores: que incluye a Hospitales publicos y privados, clinicas médicas
previsionales, publicas y privadas, consultorios médicos, centros y puestos de
salud, establecimientos farmacéuticos y consumidores finales.

e Gestores: Empresas de tratamiento y recicladoras de residuos y recicladores del
sector informal.

¢ Reguladores y Fiscalizadores de la gestidon de los residuos farmacéuticos:
gue son funcionarios de la administracidén publica: entre los que estan - entidades

|
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del estado y del gobierno municipal encargados de aplicar y hacer cumplir las
disposiciones legales de caracter ambiental.

Estas personas, ya han sido relacionadas los acdpites 4.3.1 y 4.3.2 vy fueron
entrevistados en su momento, entrevistas que estuvieron dirigidas también a establecer:
e El manejo del residuo, iniciando con su importacién y produccién, continuando
con los procesos y requerimientos de calidad y seguridad de los farmacos vy
medicamentos, pasando por la etapa de generacién, describiendo los
procedimientos de recoleccidn y transporte, segregacion y almacenamiento del
residuo, las condiciones de los emplazamientos para el almacenamiento del
residuo considerando las medidas de seguridad necesarias.

e La estabilidad, vida util y consumo de los farmacos y medicamentos para
determinar el indice de generacion anual de estos residuos.

e Las técnicas y procedimientos utilizados por los productores, generadores vy
gestores de los residuos relacionados con la reutilizacion, reciclaje, tratamiento y
disposicion final del residuo.

e Se realizaron visitas técnicas al vertedero municipal “La Chureca”, para identificar
los procedimientos y técnicas que emplean la administracion municipal para el
tratamiento y disposicion final de los residuos farmacéuticos que los servicios
municipales de limpieza re coleccionan.

4.3.6.- Métodos y procedimientos para evaluar los impactos y afectaciones al
ambiente y la salud producidos por los residuos farmacéutico s de
Laboratorios Ramos, S.A; en el Municipio de Managua.

Se identificaron “in situ” los impactos ambientales y las a afectaciones a la salud de los
pobladores del Municipio de Managua, provocados durante la realizacion de las
distintas actividades de las etapas de la gestion de los residuos farmacéuticos, se
emplearon las técnicas y procedimientos establecidos para los estudios de evaluacién
de impacto ambiental. Se utiliz6 una Matriz de Leopold adaptada y modificada al
proceso de gestién de los residuos farmacéuticos, la cual junto con los criterios de
valoracion de las afectaciones e impactos ambientales se presentan en el Anexo Il

4.3.6.1- Efectos de los riesgos ambientales evaluados
Los efectos identificados y evaluados que constituyen riesgos ambientales fueron:
e Efectos adversos sobre la cantidad y calidad de los recursos naturales :
o medio abibtico : aire-agua-suelo
o medio bidtico : flora y fauna
e Efectos adversos sobre los ecosistemas y alteracion de los procesos ecoldgicos
esenciales.
o Efectos adversos sobre zonas especialmente sensibles o por su localizacién
préxima a poblaciones o recursos naturales susceptibles de ser afectados.
|
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e Alteracion de las cualidades o el valor paisajistico o turistico de zonas declaradas
de valor turistico.

e Efectos adversos sobre el desarrollo econémico y procesos de inversion en la
zona de influencia directa de las actividades econémicas de Laboratorios Ramos,
S.A.

e Efectos sobre la salud y seguridad de los habitantes del Municipio de Managua.

Estos efectos, se evaluaron por separado, usando la Matriz de Leopold, procediendo
luego a la prediccion, pronostico y estimacion de la magnitud, naturaleza, intensidad,
reversibilidad, persistencia, momento, extension e importancia de los impactos
utilizando los criterios ya relacionados en el Anexo lll.

4.3.7.- Métodos y procedimientos para la caracterizacion de las tecnologias,
técnicas y procedimientos para tratamiento y disposicion final de residuos
farmacéuticos.

Se analiz6 el estado del arte de las técnicas, métodos y tecnologias para el tratamiento
y disposicion final los residuos farmacéuticos. Se aplicaron también los métodos,
procedimientos, técnicas y herramientas de la vigilancia tecnoldgica, realizando
busqueda de tecnologias y nuevos métodos de tratamiento y disposicion final, nuevas,
patentes, investigaciones terminadas y en proceso. Se consultaron diversas bases de
datos internacionales e informacion en sitios web especializados destinadas para este
fin. Se consultdé a proveedores nacionales y extranjeros de sobre este tipo de tecnologia
para determinar principios de funcionamiento, parametros de operacién, capacidades
de produccién, consumo energético, costos de adquisicién, condiciones de
manteamiento, tiempo de vida Util, generacién de residuos, afectaciones ambientales,
ventajas y desventajas entre las distintas tecnologias.

4.3.8.- Métodos y procedimientos propuestos para el tratamiento y disposicion
final adecuada y ambientalmente racional para la gestion integral de
residuos farmacéuticos de Laboratorios Ramos, S.A.

Durante el desarrollo de la investigacidn, se propusieron los Métodos y procedimientos
adecuados relacionados con el tratamiento y disposicién final de los residuos
farmaceéuticos orientadas a optimizar los procesos su gestidn integral, para incidir en la
minimizacién de aquellos volumen de residuos farmaceéuticos que pasen a la etapa de
disposicion final, y contribuir a prevenir y mitigar las afectaciones e impactos
ambientales negativos significativos, que han sido identificados y evaluados por un
almacenamiento inadecuado , por la aplicaciébn de tratamientos incompletos o
inadecuados y por una disposicién final inadecuada.

Estas alternativas se corresponden principalmente con las propiedades fisicas,
qguimicas y terapéuticas de los residuos farmacéuticos.
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4.4.- Trabajo de Gabinete

El trabajo de gabinete de la parte de ejecucidn consistid, inicialmente en la elaboracion
de guia de revisibn de normas legales, decretos, disposiciones ministeriales,
ordenanzas municipales y convenios internacionales que regulan la gestion de residuos
peligrosos y no peligrosos en el pais, asi como la elaboracién de los instrumentos que
se aplicaron el trabajo de campo, tales como guia de entrevistas, formularios, lista de
chequeo para la identificacion y valoracion de las afectaciones ambientales.

4.5.- Trabajo de Campo

Los instrumentos aplicados en el trabajo de campo, fueron elaborados conforme la
planificacion de actividades presentadas en el cronograma de actividades de ejecucion
del trabajo monogréfico.

El trabajo de campo incluyo:
Levantamiento de informacion in situ

e El estudio de los procesos tecnolégicos de produccidon de medicamentos,
identificando todas y cada una de las etapas en las que se generan residuos.

e Las etapas de analisis fueron: i) Ingreso de materia prima, ii) preparacién de
materia prima, ii) procesamiento y produccion de medicamentos, iv) empaque,
v) almacenamiento, vi) distribucién, vii) consumo, viii) pos-consumo.

e Visitas e Inspecciones in situ a los lugares de almacenamiento, tratamiento y
disposicion final de Laboratorios Ramos, S.A.

e Llenado de formato de inventarios de residuos farmacéuticos en las bodegas de
la empresa.

e Visitas e Inspecciones in situ a los lugares de disposicion final de los residuos
farmacéuticos de las empresas distribuidoras y comercializadoras de productos
farmacéuticos de Laboratorios Ramos, S.A.

o \Visitas e Inspecciones in situ a los vertederos de desechos urbanos en el
municipio de Managua con el propdsito de aplicar la lista de verificacion y matriz
de evaluacién de impactos ambientales y afectaciones a la salud.

e Visitas e inspecciones in situ a los vertederos de residuos urbanos en el
Municipio de Managua con el propésito de identificar los procedimientos de la
gestién de los residuos farmacéuticos, aplicados por la administracién municipal.

e La aplicacidén del cuestionario para entrevistas personales a los distintos actores
que participan en las distintas etapas de la gestion de los residuos farmacéuticos:
generacion, manejo, tratamiento y disposicion final del residuo en el Municipio de
Managua.

e La entrevista personal se realizé en un solo acto, indagando sobre todos los
aspectos de interés para la presente investigacion.
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V.- Analisis y evaluacion de la adecuacidn, aplicaciéon y cumplimiento del marco
legal ambiental del pais que regula la gestion de los residuos farmacéuticos en
la Empresa Laboratorios Ramos S.A.

El marco legal ambiental es el conjunto de leyes, reglamentos, decretos, resoluciones y
ordenanzas que otorgan derechos y responsabilidades al Estado y los ciudadanos para
la proteccidn del medio ambiente y el mejor manejo de los recursos naturales.

5.1.1.- Marco legal ambiental del pais que regula la gestion de residuos
farmacéuticos, en el Municipio de Managua, actualmente en vigencia.

El marco legal ambiental en Nicaragua, se fundamenta principalmente en el Articulo No.
60 de la Constitucién y en la Ley General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales
y sus Reglamentos. El precepto constitucional garantiza que todos los nicaragiienses
tenemos derecho a un ambiente sano y que es obligacion del Estado la preservacion y
rescate del medio ambiente y los recursos naturales.

Este derecho fundamental que establece la Carta Magna, se desarrolla en la Ley 217,
Ley General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales, en el “Titulo IV Sobre la
Calidad Ambiental”’, se incorpora la regulacion y la formacion de actividades
contaminantes en la atmésfera, el agua, el suelo, los desechos sélidos no peligrosos, y
residuos peligrosos. Asimismo, manda al Ministerio del Ambiente y los Recursos
Naturales (MARENA), a orientar el monitoreo y el control de las fuentes fijas y moviles
de contaminacion, los contaminantes y la calidad de los ecosistemas. Las regulaciones
ambientales regulan nuevas actividades y para actividades existentes, El Decreto 20 —
2017 publicado en La Gaceta N° 248 del 22 de diciembre de 2006, establece los
requisitos y las categorias de actividades que se deben sujetar, antes de su inicio, a
permisos o0 autorizaciones ambientales.

En Nicaragua, no existen ninguna ley, normativa o disposicién legal que regule
especificamente los residuos farmacéuticos. No obstante, ademas de las disposiciones
legales ya citadas, existen un conjunto de instrumentos legales que conforman un
cuerpo juridico legal , que regula lo concerniente a la gestién de los residuos tanto
peligrosos como no peligrosos, y que pueden aplicarse a la gestiéon del residuo
farmacéutico, entre los que estan, ademas la Politica Nacional de Residuos Sélidos, la
Ley General de Salud, su reglamento y modificaciones, el Titulo XV Construcciones
prohibidas y delitos contra la naturaleza y el medio ambiente del Cddigo Penal,
Ordenanzas Municipales, Resoluciones Ministeriales, Normas Técnicas Obligatoria
Nacionales todos relacionadas con el manejo, tratamiento y disposiciéon final de
residuos vy el Convenio Internacional de Basilea, relacionado con la prohibicién del
manejo transfronterizo de residuos peligrosos y téxicos.
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Sin embargo, este marco legal vigente, en materia de residuos, contiene un conjunto
de limitaciones en su aplicacion practica y conceptual y en cuanto a su cumplimiento,
debido a las debilidades técnico administrativas y financieras, mostradas por las
instituciones tanto del ambito central como local. A pesar de haber logrado avances
importantes en materia de desarrollo de normas técnicas, éstas son insuficientes para
alcanzar una gestion integral de los residuos sdlidos que sea efectiva desde las
perspectivas ambiental, econdmica, tecnoldgica y social, que cubran desde el
almacenamiento, recoleccion, transporte, aprovechamiento, valorizacion material y
energética, hasta la disposicion final-, y que regulen los diferentes sectores productivos.

Si bien MARENA tiene la competencia general de normar las cuestiones ambientales,
incluyendo las relacionadas con el manejo de los residuos, la actual Ley de General de
Salud duplica esta competencia al conceder atribuciones al MINSA en materia de
residuos solidos, como se indica en su titulo “Salud y Medio Ambiente” en el cual
establece que el MINSA en coordinacion con las entidades publicas y privadas que
corresponda desarrollara programas de salud ambiental y emitira las normativa técnica
sobre manejo de los desechos sélidos.

A su vez, en el capitulo “De los Desechos Sdlidos”, la Ley establece que los mismos se
regularan de acuerdo al Decreto 394 “Disposiciones Sanitarias’, Ley 217 y su
Reglamento, Ley de Municipios y su Reglamento, Normas Técnicas, Ordenanzas
Municipales y demas disposiciones aplicables, lo que pone al MINSA en la condicién de
juez y parte al administrar y regular el manejo de los residuos en el sector salud.

A pesar de esta duplicidad de atribuciones en materia de regulacion y control de los
residuos, es notorio observar que la debilidad en la aplicacion de estas normativas se
da por la falta de cumplimiento estricto de la ley y la falta de una rigurosa fiscalizacion y
vigilancia por parte de las instituciones competentes; situacion que es igualmente
identificada por las autoridades municipales, las que a falta de legislacion especial, han
emitido ordenanzas para enfrentar la problematica basados en disposiciones generales
y del orden internacional.

Por tanto, el marco legal ambiental de Nicaragua en materia de residuos, actualmente
en vigencia y que es aplicable a la gestion del residuo farmacéutico, presenta diversas
debilidades, tanto en su adecuacion, aplicaciéon, como para su cumplimiento, entre las
que estan

o legislacion dispersa e incompleta,
. ambigliedad en el dmbito de competencias de los entes del 6rgano central
administrativo y de las municipalidades,
o insuficiencia de disposiciones que obliguen al sector privado a participar y

contribuir en la mejora de esta problematica y
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o finalmente lo incompatible que resultan los contenidos legales con las situaciones
econdmica, social y cultural, lo que ha dado lugar al abuso en la expedicién de
instrumentos administrativos que al final padecen las mismas deficiencias anteriormente
sefnaladas.

En definitiva, la falta de certeza institucional en la aplicacion y el practico nulo
cumplimiento de la legislacion existente, refleja la imperiosa necesidad de contar con
instrumento que defina la politica sobre este sector, que oriente lineas de accion, facilite
el establecimiento de alianzas, fijando la responsabilidad compartida pero diferenciada,
de todos los sectores sociales, asi como la valorizacidén econémica de los residuos; y
una ley que establezca las obligaciones de las instituciones, de la sociedad y los
diversos sectores de las economia nacional, que contribuyan a su manejo integral y
sustentable, con mecanismos de control apropiados, que garanticen calidad y seguridad
para los operarios de servicios, educacion ambiental especializada y la gestion integral
y ambientalmente adecuada de los residuos sélidos peligrosos y no peligrosos.

5.1.2.- La Ley Especial de Gestion integral de residuos y Desechos Sdélidos
Peligrosos y No Peligrosos.

El 21 de Agosto del afio 2014, la Asamblea Nacional de Nicaragua, aprob6 en lo
general la Ley Especial de Gestion integral de residuos y Desechos Sélidos Peligrosos
y No Peligrosos, con la cual se pretende realizar un cambio de paradigma en el tema
del manejo de los residuos y desechos en el pais, adoptando un enfoque preventivo y
distributivo en la responsabilidad de su manejo entre todos los sectores de la sociedad,
de manera diferenciada, induciendo la adopcién de procesos sustentables de
produccién y consumo, asi como el manejo seguro y ambientalmente adecuado de los
residuos y desechos peligrosos y no peligrosos, mediante el cumplimiento de las
normativas actualizadas en el marco de la gestion integral.

Esta ley, tiene por objeto regular y promover la gestion integral de los residuos y
desechos sdlidos, clasificados por sus riesgos potenciales en peligrosos y no
peligrosos, a través de la educacion ambiental, la participacion ciudadana y el fomento
al aprovechamiento sostenible, con el fin de proteger el ambiente y la salud de la
poblacion.

Establece que la finalidad de la gestién integral de los residuos y desechos sélidos
peligrosos y no peligrosos tiene como finalidad evitar y minimizar su generacion,
promoviendo el reciclaje y su valorizacién, reduciendo la cantidad de aquellos
destinados a disposicién final y contribuir con ello a la prevenciéon y mitigacion de los
riesgos para la salud y el ambiente. Siendo su dmbito de aplicacién a todas aquellas
personas, sean estas naturales y juridicas, publicas y privadas, que realicen actividades
relacionadas con la generacién y manejo de los residuos y desechos sélidos peligrosos
y no peligrosos en todo el territorio nacional. Incorpora el principio de “Responsabilidad
|

31



TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

extendida del productor’, responsabilizando, a los fabricantes, importadores vy
distribuidores de productos sobre los impactos y afectaciones ambientales que estos
provocan, para lo cual deben incluir acciones de seleccidn, separacion y reduccidén de
estos impactos en el proceso de produccidn, asi como en el uso y la disposicion final de
los productos al final de su vida util.

Asi mismo, se incluye también el principio de internalizacion de los costos, obligando a
las empresas hacerse cargo de la gestion integral y sostenible, asumiendo a la vez los
costos que esto implica en proporcion a la cantidad y calidad de los residuos y
desechos que genera, lo cual es fundamental para lograr el cambio de actitudes vy
comportamientos de los generadores de residuos y desechos soélidos peligrosos y no
peligrosos. No obstante, el enfoque regulatorio, sigue siendo limitado, ya que no se
centra en la gestién y no en un concepto mas amplio de las responsabilidad ampliada
del productor, dirigida a abarcar el ciclo de vida de los productos y materiales, que
permita imponerle obligaciones sobre el disefio de los productos, su composicion, su
comercializacién, de tal forma que se le establezcan objetivos cuantitativos de
reutilizacion, reciclaje y valorizacion, obligando a la adopcién de politicas de prevencion
de los residuos.

El manejo integral de residuos y desechos, se define como la adopcién de todas las
medidas necesarias en las actividades de prevencion, reduccion y separacion en la
fuente, acopio, almacenamiento, transporte, aprovechamiento y/o valorizacion,
tratamiento y/o disposicion final, importacién y exportacion de residuos y desechos,
individualmente realizadas o combinadas de manera apropiada, para proteger la salud
humana y el ambiente contra los efectos nocivos temporales y/o permanentes que
puedan derivarse de los mismos. Se priorizan el aprovechamiento y la valorizacion de
los residuos, cuando ya no es posible la minimizacién de generacién de residuos.

El Aprovechamiento, lo conceptualiza la ley como el conjunto de acciones orientadas a
recuperar el valor material y/o el poder calorifico de los residuos en los ciclos
econdmicos o comerciales, mediante su reutilizacion, re manufactura, rediseno,
reprocesamiento y reciclado. En tanto que la Valorizacién, se define como el conjunto
de acciones asociadas cuyo obijetivo es recuperar el valor remanente de los materiales
que componen los residuos, mediante su reincorporacion en procesos productivos, bajo
criterios de responsabilidad compartida, manejo integral y eficiencia ambiental.

De acuerdo a esta ley el residuo farmacéutico, se definira como un residuo especial, el
cual es todo producto o parte del mismo descartado por llegar al final de su vida Uutil,
que esta constituido por componentes peligrosos y no peligrosos y que por su
naturaleza pueden representar directa o indirectamente un riesgo para la salud y el
ambiente y para sus manipuladores si no se reciclan o destinan apropiadamente.
También aquellos que por su volumen, cantidad, necesidad de transporte, condiciones
de almacenaje o valor de recuperacion, requieren salir de la cadena normal de

recoleccién de residuos z desechos sélidos.
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La Ley Especial de Gestion integral de residuos y Desechos Sélidos contempla multas
severas desde C$100,000 hasta C$100 millones para las personas naturales o juridicas
que acopien, transporten o quemen residuos y desechos sélidos sin la autorizacion del
Ministerio del Ambiente y los Recursos Naturales, Ministerio de Salud, y las alcaldias.
La normativa establece multas por infracciones leves, graves y muy graves. Las leves
imponen multas que van de C$100,000 a C$150,000 y entre ellas se encuentran
‘quemar a cielo abierto residuos sélidos y depositar animales muertos en los cauces”.
Las graves van desde C$150,000 hasta C$1 millén, y entre ellas se encuentra el
incinerar o realizar tratamiento de residuos y desechos sélidos peligrosos en
contradiccién con la ley. Las muy graves establecen una sancién pecuniaria desde C$1
millén hasta C$100 millones. Entre ellas esta el establecer botaderos clandestinos de
residuos y desechos sélidos peligrosos

La Ley Especial de Gestidn integral de residuos y Desechos Soélidos Peligrosos y No

Peligrosos, a la fecha, no se encuentra en vigencia y estd en espera de ser aprobada
en lo particular y reglamentada para su aplicacion.
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VI.- Diagnéstico de la gestion actual de los residuos farmacéuticos en
Laboratorios Ramos, S.A, desde el enfoque del ciclo de vida del producto.

6.1.- Descripcion general de la Empresa Laboratorios Ramos, S.A.

Laboratorios Ramos es una empresa del sector industrial farmacéutico Nicaraglense,
dedicada al disefo, produccién y comercializacion de medicamentos genéricos de alta
calidad y a precios accesibles, trabaja para garantizar la suficiente efectividad y
confiabilidad que aporte valor agregado a nuestro portafolio de productos y servicios.

Cuenta con una organizacion orientada a la calidad y al consumidor. Las Buenas
Practicas de Manufactura y demas herramientas técnico-cientifica rigen el quehacer de
todas sus areas.

Laboratorios Ramos, desarrolla proyectos innovadores encaminados a ampliar la gama
de clases terapéuticas, presentaciones y formas farmacéuticas que proporcionen
soluciones farmacéuticas competitivas en pro de satisfacer la demanda de la poblacion
y contribuir a mejorar la salud de todos.

La Responsabilidad Social es el mas preciado de los valores que estamos cultivando y
practicando, como distintivo de la Nueva Imagen de Laboratorios Ramos.

6.1.1.- Historia Empresarial

Laboratorios Ramos fue fundado el 07 de septiembre de 1968, como una Industria
Fabricante de Medicinas Genéricas y de Marca para el consumo humano, para proveer
al segmento del mercado privado de Farmacias a nivel nacional.

Inici6 operaciones con treinta y siete colaboradores, desde su fundacion ha estado
ubicado en Managua, Nicaragua, Km. 6 de la Carretera Norte.

A través de estas cinco décadas, Laboratorios Ramos se ha caracterizado por producir
medicamentos de alta calidad, ha desarrollado un portafolio de productos amplio,
integrando una gran variedad de moléculas y clases terapéuticas. Productos genéricos,
éticos y OTC forman parte de nuestra produccion. La calidad y el prestigio de sus
farmacos gozan de un reconocimiento Nacional.

Ha sido el pionero de los Laboratorios Nacionales que ha contribuido con el bienestar y
la buena salud de la Familia Nicaragliense, logrando posicionarse dentro de la Industria
Farmacéutica Nacional.

En el afno 2009, Laboratorios Ramos, S.A fue adquirido por el Instituto Nicaragtiense de
Seguridad Social (INSS), como parte de la Nueva Estrategia del Gobierno de Unidad y
Reconciliacién Nacional en el Sector Salud.

e _____________________________________________________________________________________|
34



TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

Bajo la nueva administracion con enfoque empresarial y social se inicid un proceso de
cambio tecnolégico mediante la adquisicidn de nuevos recursos humanos altamente
calificados, tecnologia de punta, remodelaciones y ampliaciones a la infraestructura, la
automatizacion de sus procesos de produccidén, redisefio en sus Sistemas de
informacion, diversificacion de proveedores de insumos de gran calidad y la aplicacién
de nuevas estrategias de mercadeo y ventas.

Actualmente se encuentra entre las empresas farmacéuticas nacionales proveedoras de
medicamentos a instituciones del estado, organismos no gubernamentales, empresas
médicas previsionales, clinicas privadas y farmacias.

Hoy en dia se trabaja arduamente en el desarrollo de una cartera de productos que
consolide la diversificacion de clases terapéuticas, ajustada a las demandas y
expectativas de los mercados y segmentos Institucionales y privados.

Con la contratacién de nuevos y calificados recursos humanos, la empresa cuenta con
ciento diez colaboradores. Desde el ano 2010, inicio un proceso de ampliacién de su
capacidad productiva con el propdsito de atender las exigencias de una economia en
ascenso. La experiencia acumulada a lo largo de cincuenta anos del personal técnico,
la constante capacitacion y la contratacion de nuevos profesionales de calidad y
experiencia en las areas de investigacion y desarrollo, control de calidad, validacion y
produccién, es un respaldo al trabajo realizado, garantia y seguridad que se convierte
en confianza para sus clientes. La actual gerencia de Laboratorios Ramos se ha trazado
retos importantes en el marco de un préximo relanzamiento al mercado nacional, para
lograr un reposicionamiento en la industria local. La incursion al mercado
centroamericano es parte de la vision.

6.1.2.- Misién y Vision de Laboratorios Ramos.

Mision: Contribuir a asegurar el acceso de la poblaciéon nicaragliense a medicamentos
esenciales de bajo costo y de alta calidad a través de los canales de distribucién
institucionales vy privados.

Vision: En cinco anos, Laboratorios Ramos sera el principal proveedor de
medicamentos esenciales para el Ministerio de Salud, el INSS y los canales de
distribucién privados y habra iniciado la exportacion de sus productos a precios justos a
los paises del ALBA y Centroamericanos.

6.1.3.- Estructura Organizativa de Laboratorios Ramos, S.A.

En la Figura 5, se presenta a través del Organigrama de Laboratorios, la estructura
organizativa de Laboratorios Ramos, S.A.

e _____________________________________________________________________________________|
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Figura 5.- Organigrama de Laboratorios Ramos

La maxima autoridad de Laboratorios Ramos, S.A es la Junta Directiva, la cual se
supeditan la Gerencia General, Regencia, Auditoria Interna e Informatica. Cada area se
rige por la Gerencia correspondiente. Asi, existen la Gerencia de Mercadeo y Ventas,
Gerencia de aseguramiento de la calidad, Gerencia de Ingenieria y Mantenimiento,
Gerencia de Produccion, Gerencia Administrativa Financiera y la Gerencia de
Adquisiciones, las cuales tienen su funciones propias y especificas.

En términos de Infraestructura, Laboratorios Ramos, se divide en tres areas principales:
Area de Mercadeo y Ventas, Area de Produccion y Area Administrativa Financiera; los
cuales se complementan con los siguientes ambientes internos: Aseguramiento de la
Calidad, Ingenieria y Mantenimiento, Adquisiciones, Almacenes de Materia Prima e
Insumos, Bodegas para productos terminados, vestidores, comedor, area de parqueo,
area de descarga, vigilancia y proteccion fisica, banos, areas verdes. La empresa se
conforma de dos estructuras fisicas; la primera estructura fisica es el que contiene las
areas de almacenamiento de materias primas y productos elaborados, area de
produccién, area técnica, laboratorio de Control de Calidad, entre otras. La segunda
consta de una estructura de dos plantas que es el edificio del area administrativa, que
acoge las oficinas.

La parte externa de la planta esta conformada por el area de parqueo, area de carga y
descarga de las materias primas y productos terminados, y un area verde.

Todas las instalaciones presentan una buena senalizacién en relacién al uso de equipo

de proteccidn y sefalizacion de riesgos asociados con los productos quimicos que se
|
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manejan, sin embargo esta debe ser mejorada y completarse en los lugares donde no
existe, especialmente en el area de almacenamiento de desechos.

La empresa no maneja materiales inflamables, pero existe una gran cantidad de
productos y materias primas almacenadas, las cuales en caso de incendio constituirian
como combustible de propagacién del mismo. Es asi, como Laboratorios Ramos, S.A,
como parte de su sistema contra incendios dispone de extintores distribuidos en la
planta industrial, no obstante existen varios lugares que indican la ubicacion de los
extintores, sin que se evidencie el mismo.

6.1.4.- Gestion de la Calidad

Laboratorios Ramos para garantizar la calidad de sus productos y cumplir con las
normas de Buenas Practicas de Manufactura vigente ha venido realizando importantes
inversiones en compra de equipos de produccién y analisis con tecnologia avanzada
para la fabricacién de productos de liquidos, sélidos y semisélidos, para estar a la
vanguardia de las normas internacionales de Buenas Practicas de Manufactura y asi
garantizar plenamente la pureza, idoneidad y calidad de sus productos, asi como su
equivalencia con otras marcas lideres en el mercado.

La calidad mantiene su eficacia y eficiencia durante su comercializacion, distribucion y
almacenamiento, este tiempo de validez estan sustentados con los debidos estudios de
estabilidad los cuales permiten determinar la eficacia de sus productos.

En Laboratorios Ramos, se realizan estudios de estabilidad acelerado para productos
nuevos y a largo plazo los productos que ya estan en el mercado, para lo cual, se
adquirieron dos camaras de estabilidad. Los métodos de analisis aplicados a los
productos son consistentemente validados y la documentacidén debidamente autorizada
por investigacién y desarrollo.

Laboratorios Ramos, cuenta con personal altamente calificado y con experiencia en la
industria farmacéutica para realizar sus procesos fundamentales, estratégicos y de
soporte, imprimiéndole aun mas la calidad que el cliente se merece y por ende
garantizar el restablecimiento del estado de salud.

Los proveedores de Laboratorios Ramos, son seleccionados y evaluados
cuidadosamente. Con cada compra se recibe el certificado de analisis, que respalda la
pureza y calidad de las materias primas de acuerdo a especificaciones de farmacopeas
internacionalmente aceptadas. Adicionalmente, al ingresar a bodegas, el departamento
de control de calidad realiza las pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas
correspondientes para la aceptacion o rechazo de las mismas, asi mismo Laboratorios
Ramos realiza pruebas de factibilidad tecnologia de las mismas con el objetivo de
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verificar la calidad de la materia prima recibida de acuerdo a las especificaciones
definidas en el laboratorio.

Otros insumos como material de empaque primario y secundario son debidamente
inspeccionado verificando las especificaciones técnicas enviadas por los proveedores y
contrastada con las especificaciones definidas en el laboratorio.

6.1.5.- Descripcion de los procesos productivos de farmacos y medicamentos en
Laboratorios Ramos, S.A.

En la figura 6 se muestran los productos de Laboratorios Ramos, segun las clases
terapéuticas, Laboratorios Ramos produce los siguientes medicamentos y farmacos:

Clase terapéutica del farmaco y medicamento

1. Acaricida 11. Antimalarico 21. Broncodilatador
2. Analgésico 12. Antimicotico 22. Cardiovascular
3. Ansiolitico 13. Antimicrobiano 283. Corticosteroide
4. Antialérgico 14. Antiparasitario 24, Dermatol6gico
5. Anti anémico 15. Anti protozoario, | 25. Descongestionante Nasal
6. Anticonvulsivante Antimicético 26. Escabicida
7. Antidiabético 16. Antipsicético 27. Relajante Muscular
8. Antidiarreico 17. Anti ulceroso 28. Urolégico
9. Antiemético 18. Anti varicoso 29. Vitaminas y Minerales
10. Antiinflamatorio 19. Antiviral
20. Aparato Respiratorio

Figura 6.- Productos de Laboratorios Ramos, segun clases terapéuticas

El proceso productivo se inicia con la emision de la orden de produccion, donde se
especifica el tipo de producto y cantidades a elaborar, asi como los insumos requeridos.
Con el fin de asegurar que los productos elaborados cumplan con los estandares de
calidad de la empresa, la materia prima a utilizar es analizada por Control de Calidad,
mientras que a lo largo de todo el proceso de produccién existen controles vy
documentacion como evidencia de los métodos utilizados.
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En general, la produccion se basa en un proceso de formulacion que consiste en la
mezcla de distintos principios activos y excipientes, para formar un producto especifico.
En la tabla 8, se indican una lista de insumos utilizados, los cuales fueron
proporcionados por el area de produccion de Laboratorios Ramos, S.A

Tabla 8.- Insumos y cantidades utilizadas en el proceso de produccion

Productos quimicos Cantidad (Kg/mes)
Aceites derivados de petréleo 3340
Aceites esenciales 1240
Acidos inorganicos 290
Acidos organicos 640
IAgentes oxidantes 860
[Agentes quelantes 260
Alcoholes organicos 3620
Aldehidos 3680
Analgésicos 540
Antibidticos 4650
Antiparasitarios 2120
Aromas 130
Colorantes 100
Conservantes 270
Desinfectantes 2800
Expectorantes 560
Extractos naturales 200
Hidréxidos 220
Hidruros 49
Hormonas 100
Minerales 1260
Peréxidos 2020
Polialcoholes 100
Polimeros de grado alimenticio 453
Polisacaridos 490
Proteina 300
Saborizantes 100
Sales inorgénicas 3500
Sales organicas 920
Solventes organicos 450
Vitaminas 580

Dependiendo del tipo de producto a elaborar se ocupa el area destinada para cada
caso, las cuales se encuentran separadas y bajo condiciones de asepsia total para
reducir la entrada, generacion y retencién de contaminantes.

Las éareas estan disefadas para disminuir al minimo la cantidad de particulas
desprendidas, por lo cual no existe gran cantidad de muebles, repisas, etc. y no hay
sitios de dificil acceso para la acumulacion de suciedad. Las superficies de las paredes,
pisos, estantes, mesones y/o gabinetes, son lisas y de facil limpieza y desinfeccion.
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6.1.5.1.- Liquidos — estériles:

Estos productos corresponden a soluciones farmacéuticas e inyectables esterilizados
(jeringuillas, frascos de dosis multiples, etc.), de diferentes acciones terapéuticas.

Las soluciones farmaceéuticas son preparaciones liquidas que contienen uno o mas
principios activos, dispersos en un solvente adecuado o mezcla de solventes miscibles.
Estas pueden ser administradas por via oral directa o diluidos previamente.

En tanto, los inyectables son soluciones, suspensiones o emulsiones estériles, que
contiene uno o mas farmacos, preparados por disolucién o suspension del principio
activo y otros aditivos en agua para inyeccién o en un liquido no acuoso o0 en una
mezcla de liquidos miscibles entre si, envasados en recipientes adecuados y
administrado por medio de una inyeccion.

El area estéril es destinada para la elaboracion de dichos productos.

Area estéril: Constituye en una zona limpia y estéril, cuyos procesos desarrollados
estan sujetos a requisitos especiales para garantizar la estabilidad y esterilidad de los
productos, y minimizar los riesgos de contaminacién microbiana y de particulas.

La fabricacion de productos estériles se realiza en zonas limpias. El acceso a estas
zonas se realiza a través de exclusas reservadas para el personal y los materiales
(bolsas, frascos, etc.).

e  Zona negra: Es un area destinada al aislamiento tanto de los materiales como del
personal responsable de la elaboracion las mezclas.

e Zona gris: Es una seccion de pre ingreso, en esta zona el responsable de la
elaboracién de los productos realiza el lavado de manos, la colocacion de la vestimenta
estéril y el saneamiento de los insumos.

e Zona blanca: Es el area donde se realiza la elaboracion de los productos.
Mantiene un nivel de limpieza adecuado, ésta se encuentra dotada de aire filtrado
(sistema de flujo laminar). El sistema de flujo laminar mantiene un proceso de aire
constante y proporciona una velocidad homogénea del aire en un intervalo de (0,36 —
0,54) m/s; los filtros de aire son de acero inoxidable para prevenir que un exceso de
particulas entren en el aire.
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6.1.5.2.- Proceso de elaboracion de productos liquidos

o Los ingredientes son pesados de acuerdo a la formulacion predisefada. Luego,
son mezclados con agua ultra pura en un recipiente de acero inoxidable con un
agitador.

o La solucién pasa a través de un filtro que remueve los microorganismos haciendo
mas efectiva la esterilizacion. Los filtros usados son de membrana por su eficacia para
la retencion de particulas, porque no causan derrames ni reacciones.

e Unavez que el liquido ha sido filtrado y aforado, esté listo para ser envasado.

o Los envases utilizados son lavados con agua purificada y esterilizados. El producto
es envasado.

Control de Proceso: Se realiza el control de llenado del producto en los envases.

e Los envases sellados son enviados al area de acondicionamiento donde son
etiquetados y encartonados.

e Finalmente, los productos liquidos son llevados a cuarentena donde una muestra
del lote es analizada por Control de Calidad.

Control de Calidad: Los parametros fisicoquimicos de control son: densidad, volumen
y pH; control de tipo y material de envasado.

o Una vez que sea aprobada la liberacion del producto, son almacenados hasta su
comercializacién. El proceso se esquematiza en la figura 7.

6.1.5.3.- Proceso de elaboracion de productos inyectables

e La solucion inyectable puede ser una solucion suspendida o una emulsién. Los
ingredientes son pesados de acuerdo a su formulacién predisefiada y mezclados con
agua ultra pura.

e La solucion pasa a través de un filtro de membrana retentiva de bacterias bajo
condiciones esterilizadas.

Control de Proceso: Control de Calidad se encarga de supervisar todo el proceso de
elaboracion de los productos estériles con el propésito de verificar la eficacia de los
procedimientos aplicados.

. La solucién es dosificada en envases individuales.

Esterilizacion de envases y accesorios: Los Frascos de vidrio, tapones de caucho, y

otros accesorios con adherencia de caucho, asi como varios tipos de filtros son

esterilizados. Los frascos son lavados con agua purificada y esterilizados con calor seco

a 180 °C por 2 horas y los tapones de caucho se esterilizan por calor humedo.

e La operacién de sellado es un proceso de esterilizado final. En el sellado, los

tapones de caucho son colocados en la abertura del frasco y sellados herméticamente.

Cubiertas de aluminio son colocadas sobre la tapa del frasco y rebordeados al frasco.

o El producto envasado es nuevamente esterilizado en la autoclave y posteriormente

son enviados al area de acondicionamiento donde son etiquetados y encartonados.
|
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o Finalmente, son trasladados a cuarentena para el andlisis por Control de Calidad y
una vez que sea aprobada la liberacién del producto, son almacenados hasta su
comercializacion.

Control de Calidad: Los parametros fisicoquimicos de control son: densidad, volumen
y pH; de igual manera se controla el color, particulas en suspension detectables por
control éptico, control del tipo y material de envasado. El proceso se esquematiza en la
figura 7.

Control microbiolégico: Se realizan con el fin de determinar la cantidad de
microorganismos en el area y en las superficies del mismo, lo cual influye sobre la
calidad microbioldgica de los productos elaborados.

El método utilizado es sedimentacion en placas de Petri, en donde las placas de
exposicion contienen un medio de cultivo sélido y son colocados en sitios establecidos.
Los microorganismos son detectados como unidades formadores de colonias (UFC)
después de un periodo de incubacién adecuado, estimado en 48 horas.

El medio de cultivo utilizado para el muestreo de microorganismos es agar digerido de

caseina y soja, y sabouraud. Los posibles microorganismos presentes en el aire, son
llevados a la superficie del medio sélido por las corrientes de aire presentes en el area.
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Figura 7.- Diagrama de flujo de elaboracion de liquidos-estériles
|
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6.1.5.4.- Unglientos y cremas.

Los unglentos y cremas son preparados semisdlidos utilizados para aplicaciones
topicas de sustancias meédicas. Los productos pueden ser emulsiones de agua en
aceite o aceite en agua, consistiendo de ceras, emolientes y lubricantes dispersados en
una fase de aceite y una fase de agua que contiene agentes emulsionantes,
estabilizantes y espesantes.

Proceso de elaboracion de ungiientos y cremas

e El proceso concentran su labor en la mezcla y homogenizacion de los distintos
componentes de la formulacion predisefiada.

e Losingredientes son pesados.

e Se funden los excipientes y se incorporan los ingredientes activos para que se
dispersen en la mezcla formada.

Control de proceso: Control de la efectividad de la reaccion (homogenizacién).

Una vez que el producto se encuentra homogenizado, es dosificado en los envases
respectivos y se deja enfriar a temperatura ambiente en un lugar seco y fresco, para
prevenir su ablandamiento y una licuacion eventual de la base.

o Posteriormente, los envases son sellados y enviados al area de acondicionamiento
donde son etiquetados y encartonados.

o El producto final es transportado a cuarentena para que una muestra del lote sea
analizado por Control de Calidad.

Control de calidad: Caracteres organolépticos (aspecto, color, olor), control del tipo y
material de envasado.

o Finalmente, cuando se aprueba la liberacion del producto, son almacenados hasta
su comercializacion. El proceso se esquematiza en la figura 8
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Figura 8.- Diagrama de flujo de elaboracion de unglientos y cremas

6.1.5.5.- Polvos.

Los polvos son formas sélidas que contienen uno 0 mas principios activos con adicién o
no de excipientes, finamente molidos y mezclados para asegurar su homogeneidad y
aumentando la velocidad de dispersion de un sélido en un liquido. El principio activo se
encuentra disperso en un excipiente pulverulento inerte.

Proceso de elaboracion de polvos solubles

e Los ingredientes son pesados de acuerdo a la formula predisefiada, y luego son
tamizados y mezclados.

Control de proceso: Control de la efectividad de la reaccién (dispersién granulométrica
de la mezcla).

o El polvo es dosificado en los respectivos envases etiquetados y son sellados.

e El producto envasado es enviado al area de acondicionamiento donde se coloca el
plastico de proteccién de termoencongido.

e Los productos encartonados se llevan a cuarentena para que una muestra del lote
sea analizada por Control de Calidad.
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Control de calidad: Aspecto externo (homogeneidad), verificacién de peso, control del
tipo y material de envasado.

e) Una vez que Control de Calidad aprueba la liberacién del producto, estos son
almacenados para su comercializacion. El proceso se esquematiza en la figura 9
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Figura 9.- Diagrama de flujo de elaboracién de polvos

6.1.5.6.- Suspensiones.

Las suspensiones son sistemas dispersos heterogéneos constituidos por particulas de
un soélido insoluble (fase dispersa o interna) dispersas en un liquido (fase externa o
medio dispersante). Son administrados por via oral.

Proceso de elaboracion de suspensiones

e  Se pesan todos los componentes segun la férmula predisenada.

o Se prepara la fase dispersante y se mezclan los ingredientes, hasta su completa
disolucion y se deja reposar hasta obtener una dispersion de aspecto homogéneo.

Control de proceso: Control de homogeneidad.

e La preparacion es envasada y sellada.

e Los productos son transportados al area de acondicionamiento donde son

etiquetados y encartonados.

o Posteriormente son enviados a cuarentena, donde una muestra del lote es

analizada por Control de Calidad para inspeccionar el cumplimiento de los parametros

de calidad.
|

45



TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

Control de calidad: Caracteres organolépticos (aspecto, color, olor), descripcion de la
suspension, re dispersidn, control de volumen, control del tipo y material de envasado.

e Cuando el lote de productos es aprobado, se genera la liberacion del producto y
son almacenados hasta su comercializacién. El proceso se esquematiza en la figura 10
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Figura 10.- Diagrama de flujo de elaboracion de suspensiones

6.1.5.7.- Tabletas.

Las tabletas son formas farmacéuticas sélidas de dosificacién unitaria, preparadas por
compresién mecanica de polvos que contienen principios activos y excipientes. Son
almacenadas en frascos cerrados herméticamente, protegiéndolas del polvo, humedad
y temperaturas extremas.

La elaboracién de tabletas se realiza por granulacion seca y consiste en la compresion
de los polvos en una tableteadora.

La tableteadora dispone de una matriz que dara la forma y tamaro a la tableta, y de un
punzdn inferior cuya cara superior forma con las paredes de la matriz una cavidad que
regula tamano y peso, y un punzén superior, que penetra en la matriz y ejerce presion
sobre el polvo para formar el comprimido.

Proceso de elaboracion de tabletas

e Los ingredientes seleccionados de acuerdo a la formula predisefiada, son
pesados.

|
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e (Cada ingrediente es pulverizado para obtener particulas finas. Luego, el
medicamento hecho polvo es tamizado para remover materiales extrafios y para
controlar el tamano de las particulas.

e Se mezclan los ingredientes en polvo.

o La mezcla se introduce en la tolva de alimentacidén de la tableteadora y se realiza
la compactacion del polvo.

o Una vez que obtenidas las tabletas se realiza el control de proceso.

Control de proceso: Control de aspecto, color, forma, tamafno y peso

o Las tabletas son empaquetadas y selladas, y enviados al area de
acondicionamiento donde son etiquetados y encartonados.

o Finalmente, los productos son transportados a cuarentena, donde una muestra del
lote es analizada por Control de Calidad para su aprobacion.

Control de calidad: Descripcion (aspecto, color, forma.), control de peso, dureza,
control del tipo y material de envase

e Una vez aprobada la liberacion del producto, se almacenan hasta su
comercializacién. El proceso se esquematiza en la en la figura 11
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Figura 11.- Diagrama de flujo de elaboracion de tabletas
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6.1.6.- Almacenamiento de materia prima y producto terminado

La empresa cuenta con tres areas de almacenamiento, las cuales se clasifican en:

a) Bodega de materia prima.- Es la bodega mas grande donde se almacena la
materia prima adquirida e importada, ademds de los materiales de envasado,
etiquetado, cartones, embalaje, etc. EI manejo de las bodegas de materia prima y
producto terminado es similar en cuanto a kardex y control de inventarios.

La materia prima se clasifica de acuerdo a sus caracteristicas fisico-quimicas y estan
categorizadas con un codigo de color:

e Etiqueta naranja: indica que el material se encuentra en cuarentena hasta que sea
aprobado por Control de Calidad. En caso de que la materia prima no sea aprobada,
ésta sera devuelta a los proveedores.

o Etiqueta verde: indica que son materias primas aprobadas en Control de Calidad y
que pueden ser utilizar en produccién.

b) Bodega de almacenamiento y Control de Sustancias Estupefacientes y
Psicotrépicas).- Dentro de la bodega de materia prima existe un area destinada para la
materia prima controlada por el almacenamiento y Control de Sustancias
Estupefacientes y Psicotrépicas, la cual es un area restringida y sobre cuya materia
prima existe un control especial de movimientos de entrada y salida.

c) Bodega de producto terminado.- Esta bodega se conecta directamente con el
area de cuarentena y, una vez que lote de productos obtiene la aprobacién por parte de
Control de Calidad, se libera el producto y es enviados a la bodega para su
almacenamiento.

6.1.7.- Laboratorio de Control de Calidad.

Control de Calidad se encarga de los procesos relacionados con el cumplimiento de los
diferentes requisitos y condiciones para garantizar la calidad del producto elaborado,
tales como el muestreo y cumplimiento de especificaciones asi como de los
procedimientos de organizacién, documentacion y liberacién del producto, a partir de
métodos estandarizados por la empresa y que son ejecutados por el personal
capacitado.

De igual manera se encarga del anadlisis de la materia prima y el material de
acondicionamiento, siguiendo los protocolos de Control de Calidad.

En caso de que la materia prima o material de acondicionamiento no se encuentren
dentro del rango de especificacion, son devueltos a los respectivos proveedores; en
tanto, si el lote de productos elaborados no ha sido aprobado, éstos son almacenados
temporalmente en el area de desechos peligrosos y posteriormente entregados a
gestores ambientales.
|
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Si durante la elaboracion de los diferentes productos, se genera algun desecho que
pueda ser reutilizado, Control de Calidad determinara la aceptabilidad de dicho material
para ser procesado.

6.1.8.- Distribucion y Comercializacion de farmacos y medicamentos.

Los productos elaborados son comercializados por medio del Departamento de
Mercadeo y Ventas a través de Distribuidora Laboratorios Ramos, que tienen cobertura
a nivel nacional. Se abastece a Distribuidoras, Farmacias, Hospitales Nacionales,
Hospitales Privados y Clinicas Previsionales del INSS.

6.2.- Caracterizacion de las propiedades fisicas, quimicas, terapéuticas de
farmacos y medicamentos de la Empresa Laboratorios Ramos, que se
convierten en residuos.

La caracterizacion de las propiedades fisicas, quimicas y terapéuticas de los farmacos y
medicamentos de la Empresa Laboratorios Ramos, se ha determinado con la
informacién obtenida del Vademécum Laboratorios Ramos del afio 2012. Refiriéndose a
la clase terapéutica del farmaco o medicamento, su composicién quimica, incluyendo
los excipientes presentes en la formula farmacéutica, su concentracion, su formas de
presentacién y su uso médico, medicamento de venta libre o venta bajo prescripcion
médica y venta bajo prescripcién médica y receta retenida.

A partir del conocimiento de las propiedades fisicas, quimicas, terapéuticas de
farmacos y medicamentos empleadas para la elaboracion de las formas medicadas se
identifican los tratamientos de inactivacion correspondientes a cada grupo de farmacos
y medicamentos caducos antes de su disposicion final.

Las propiedades fisicas, quimicas y terapéuticas de los farmacos y medicamentos de la
Empresa Laboratorios Ramos, se presentan en el Anexo Il
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Tabla 9.- Inventario de medicamentos Liquidos

gy " : Peso Peso

Descripcion Presentacion | Unidades wiiee || e
Acetaminofén 120mg/5 ml Frasco 120 ml | 550 1.58 19.01
Acetaminofén gotas 100 mg /ml Frasco 30 ml 500 1.65 19.80
Aldal 100 mg/5 ml Frasco 20 ml 400 0.16 1.92
Ambroxol + clembuterol 15 x 0.15/5ml | Frasco 120 ml |-
Ambroxol + clembuterol 7.50 x|Frasco 120 ml
0.005/5ml 600 0.00 0.01
Ambroxol 15 mg/5 ml. Jarabe Frasco 120 ml | 318 0.11 1.37
Benzoato de Bencilo al 25%. Locién |Frasco 120 ml | 525 1.58 18.90
Brillantina Zanate. Locion Frasco 30 ml -
Bromuro de Ipatropio 0.025% Frasco 20 ml -
Cefadroxilo susp ppr Frasco 60 ml 400 1.20 14.40
Cefixima 100mg/5ml Ppr frasco 50ml 500 0.50 6.00
Clotrimazol 1%. Locién Frasco 30 ml 200 0.60 7.20
Desloratadina 2.5mg/5 ml Jarabe Frasco 120 ml |-
Dicloxam suspensién 125 mg/5 ml Frasco 60 ml -
Difenhidramina 12,5 mg/5 ml Frasco 120 ml |-
Eritromicina suspensién 250 mg/5 ml | Frasco 60 ml -
Expectobron 30 mg/15 ml. Jarabe | Frasco 120 ml
Antitusivo -
Furazolidona 5 mg/5ml frasco 120 ml .
Ketomed 1 mg/5 ml ( ketotifeno) Frasco 120 ml |-
Loratadina 5mg/5ml frasco 60 ml 150 0.01 0.11
Mebendazol suspension 100 mg/5 ml | Frasco 30 ml 300 0.18 2.16
Metronidazol suspension 125 mg/5 ml | Frasco 120 ml |-
Nistatina suspension 100.000 Ul/ ml Frasco 30 ml -
Oseltamivir Ppr 12 ml/1ml frasco 75 ml 200 0.18 2.16
Oximetazolina 0.025 Gotero 30ml 200 0.00 0.02
Oximetazolina 0.05 Gotero 30ml 250 0.00 0.00
Ramox 250 mg/5 ml. Suspensién Frasco 60 ml 575 1.73 20.70
Salbutamol 2 mg/5 ml jarabe. Frasco 120 ml | 250 0.01 0.14
Salbutamol para nebulizar 0.5% Frasco 20 ml -
Sulfato Ferroso Frasco 25 ml 500 1.04 12.50
Tonogen Gotero 30 ml 500 23.63 283.50
Trimexam suspensién 40/200mg frasco 120 ml 100 0.58 6.91
Vitaminas A 25,000 Ul Frasco 30 ml 250 1125.00 |13500.00

Total 13916.81

Vil.- Cuantificacion de la generacion anual de los residuos farmacéuticos en
Laboratorios Ramos, S.A.
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Tabla 10.- Inventario de medicamentos solidos

i i : Peso Peso

Descripcion Presentacion Unidades kg/mes kg/Afio
Acetaminofén 500 mg caja x 100 Capletas | 200 10.0 120.0
Acetaminofén Supositorio 300mg Caja x 10 susp 320 1.0 115
Acido Glutamico 300 mg + B1 20 mg Caja 40 capsulas |-
Acido salicilico 5% Pomo 30 gr -
Aziram (Azitromicina 500mg) cajax 3capsulas |500 0.8 9.0
Aziram (Azitromicina 500mg) blister | blister 10 cap. 200 1.0 12.0
Betametasona 0.1% Tubo 20 gr 300 0.1 0.7
C-Falex 500 mg Caja 40 capsulas 100 2.0 24.0
Carvedilol 25 mg caja x 30 tableta 450 0.3 41
Carvedilol 6,25 mg caja x 30 tableta 450 0.1 1.0
Cefadroxilo 500 mg Caja 100 capsulas | 300 15.0 180.0
Cefadroxilo 500 mg Caja 30 capsulas 250 3.8 45.0
Cefixima 400mg caja x 20 capsulas |200 1.6 19.2
Cimetidina 300 mg caja x 90 tabletas | 300 8.1 97.2
Clotrimazol 100 mg Ovulos caja x 10 6vulos 500 0.5 6.0
Clotrimazol 1% tubo Tubo 20 gr 600 1.2 14.4
Clotrimazol 1%. Crema Pomo 30 gr 1000 3.0 36.0
Clotrimazol 500 mg Ovulos Caja x 1 ovulo 350 0.2 2.1
Desloratadina 5mg cajax 10 tabletas |-
Dexketoprofeno 1.25 % tubo x 30 gr -
Dexketoprofeno 25 mg Capsulas Caja x 10 Caps. -
Dexketoprofeno 25 mg Capsulas cajax 100 -
Dexram 0,2% Tubo 20 gr -
Dexametasona 0,2%. Crema Pomo 30 gr -
Diclofenac 1% gel tubo x 30 gr -
Diclofenac 100 mg no hay Caja x 100 tab -
Dicloxam 500mg (Dicloxacina) Caja x 100 Caps. -
Difenhidramina 25 mg Caja 100 tabletas |-
Dimenhidrinato 50 mg Caja 100 tabletas |-
Diram 50 mg (Diclofenac sédica ) Caja 100 tabletas | -
Doxitab (Doxiciclina) 100 mg Caja x 100 tabletas | 250 25 30.0
Enaram 10 mg Caja 100 tabletas |-
Enaram 20 mg Caja x 100 tabletas | -
Eritromicina 500mg blister 10 tab.43.75 | Caja 48 Capletas -
Fenazo piridina 100 mg Caja 100 tabletas | -
Fluoram 150 mg Caja 2 capsulas 750 0.2 2.7

Furazolidona 100 mg

Caja x 100 tabletas

Glibentab 5 mg no hay

Caja 100 tabletas

Ibersartan 150 mg

BLISTER x 10 tab.

Indometacina 25 mg

Caja 100 tabletas

Ktoconazol 2% crema

Tubo 20 gr

Ketomed 1 mg (ketotifeno)

Caja 100 tabletas
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Tabla.- 10 Continuacion

Descripcion Presentacion Unidades | Peso kg/mes | Peso kg/Aho
Lopera mida 2 mg Caja 100 tabletas 100 0.0 0.2
Loratadina 10mg Caja x 100 tabletas |25 0.0 0.3
Mebendazol 100 mg Caja x 100 tabletas |200 2.0 24.0
Metformina 500 mg caja x 30 Capletas |-
Metformina 850 mg caja x 30 Capletas |-
Metformina500mg + glibenclamida5mg | Caja x 30 tabletas | -
Metronidazol 0.75% Tubo 30 gr -
Metronidazol 500 mg Caja x 100 tabletas |-
Miconazol 2%. Crema vaginal c/aplicador | Tubo 30 gr -
Mupirocina 2% crema tubo x 20 gr -
Nitrofurantoina 100mg Caja x 30 Caps. -
Oseltamivir 75 mg caja x 10 tabletas -
Pasta al agua Pomo 30 gr -
Pre- lac ( &cido félico 5 mg) Caja x 100 tab -
Prednisona 5 mg no hay Caja x 100 tab -
Prednisona 50 mg TAB. Caja x 100 tab 50 0.3 3.0
Sulfato Ferroso + acido félico caja x 100 tabletas | 500 10.0 120.2
Tinidazol 500 mg Caja 100 tabletas 200 10.0 120.0
Vita Forte Caja x 100 capsulas | 350 14.0 168.0
Ketoprofeno 50 mg Capsulas Caja x 100 Caps. -
Ketoprofeno 2.25% crema tubo x 30 gr -

Total 1050.7

La generacion de residuos liquidos o soélidos constituye un problema ambiental
importante de la industria farmacéutica por la toxicidad de algunas de las sustancias
contenidas en ellos. Es por esa razén que se pretende dar tratamientos adecuados a
dichos residuos.

Como se puede observar en la tabla 9 la generacion de residuos liquidos es la que
tiene mucha demanda, siendo en su mayoria de estos vertidos en alcantarillas o
drenajes de aguas. En la tabla 8 se observa que las vitaminas generan alrededor de
13500 kg/anual. En lo que respecta a las vitaminas se tiene que tener cuidado en
aquellas que contienen sulfato Ferroso debido a que el sulfato ferroso es nocivo para la
vida animal acuatica, y si se somete a calor se descompone dando humos téxicos de
oxido de azufre.

Con respecto a los soélidos tabla 9 se observan cantidades que se pueden controlar

pero no por eso deja de ser importante ya que igual que los liquidos si no se tratan
debidamente alteran el ecosistema.
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VIil.- Analisis y evaluacion de la gestion de los residuos farmacéuticos en la
Empresa Laboratorios Ramos y su entorno comercial, desde la perspectiva
del ciclo de vida del producto

El andlisis y evaluacion de la gestion de los residuos farmacéuticos generados por las
actividades econdmicas de la Empresa Laboratorios Ramos, en el Municipio de
Managua, se ha realizado desde la perspectiva del ciclo de vida del producto y sus
residuos, el cual es un método con un enfoque estratégico e integral, que permite
abordar en forma sostenible y eficaz un sistema en la gestion de residuos. Este método
de analisis y evaluacién permite estudiar todas las etapas del producto, desde la
extraccion para la adquisicion de las materias primas, hasta el descarte del producto
cuando ya no sirve para el fin que fue adquirido o que dej6 de satisfacer las
necesidades de su propietario.

Es asi que la disposicion final proveniente del modelo de gestion de "fin de tuberia”, si
bien sigue siendo necesaria, es un elemento mas en la gestién de residuos, dejando de
ser el centro de atencién a la hora de implementar mejoras. El estudio del ciclo de vida
de los productos y sus residuos, reconoce, que en todas las etapas se producen
residuos y que cada una de esas etapas se convierte en una oportunidad o un desafio
para reducir el impacto que genera dicho producto. Esta concepcion permite tener una
visién sistémica a efectos de adoptar medidas en la etapa de mayor eficacia para la
disminucién de los impactos ambientales y ademdas prevenir el desplazamiento
innecesario de cargas ambientales hacia las etapas finales.

8.4.1.- Actores y su rol participativo en la gestion de los residuos farmacéuticos

Para identificar el problema que representa el residuo farmacéutico relacionado con
medicamentos y farmacos no conformes y farmacos vencidos, o farmacos dejados de
consumir y abandonados por el usuario, y definir estrategias para el abordaje del
mismo, es esencial tener en cuenta los actores involucrados en forma directa e indirecta
en la gestion de los mismos. Para ello serd necesario identificar y conocer a los distintos
actores, sus roles e interrelaciones. Esto permitira definir estrategias de organizacion,
integracion, coordinacion y fortalecimiento de todos los grupos de interés, asegurando
el adecuado desarrollo de una gestién ambiental de estos residuos.

A continuacion se listan los actores y los principales aspectos de su participacién en la
gestiéon del residuo:

a. Productores de medicamentos y farmacos : Se consideran productores las
personas fisicas o juridicas que , con independencia de la técnica de venta utilizada:
e Fabrique farmacos y medicamentos que sean puestos en el mercado nacional
con marca propia.

e _____________________________________________________________________________________|
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e Ponga en el mercado con marca propia, farmacos y medicamentos fabricados
por terceros.
e Importe farmacos y medicamentos para poner en el mercado nacional.

b. Generadores: Son personas naturales y/o juridicas que por su actividad generan
residuos farmacéuticos. Este conjunto de actores es amplio y diverso, abarca tanto al
sector publico como privado e incluye: Ministerio de Salud, Hospitales Nacionales,
Hospitales Privados, Clinicas Privadas, Centros de Salud, Consultorios Médicos,
Establecimientos Farmacéuticos: Distribuidoras, Comercializadoras, Farmacia, y los
usuarios finales. Generalmente, en la practica se puede afirmar categéricamente que
ninguno de los agentes, aqui identificados asume responsabilidad alguna para la
gestion de estos residuos farmacéuticos, que ellos generan. Este residuo, se genera
una vez que el farmaco o medicamento ha llegado a su fecha de vencimiento y no se
consumio, en el caso en que las condiciones de almacenamiento son inapropiadas, por
envases en mal estado, por restos 0 sobras de preparaciones, donaciones y compras
de medicamentos con fechas cercanas al vencimiento.

Otros actores que participan en la gestidon de los residuos farmacéuticos son:

C. Operadores del sistema: Son aquellos actores formales que participan de la
gestion del residuo una vez que este sale de la 6rbita del generador. Entre estos estan,
los gestores que son aquellas personas naturales o juridicas, publicas o privadas,
autorizados por las autoridades competentes, y son quienes realizan procesos de
aprovechamiento o tratamiento fisico o quimico, mediante el cual, los neumaticos fuera
de uso y los subproductos obtenidos de su procesamiento, son manejados
integralmente. Este conjunto de actores incluye a los transportistas, empresas de
reciclaje y valorizacion energética, tratamiento y disposicién final del residuo.

Sector informal: En la gestién del residuo participan en mayor o menor medida un
conjunto de actores de caracter informal, son aquellos individuos que realizan
actividades de manejo de residuos no registradas, ni reguladas. Pueden participar en
todas las etapas de manejo del residuo. La falta de reglamentacion especifica ha
permitido el desarrollo de diversos actores informales, constituyéndose en un elemento
de riesgo sanitario y ambiental. Unos actian como recolectores y clasificadores, que
por razones socioecondmicas se sustentan a través de los materiales que pueden
recolectar de los residuos, en general en condiciones inaceptables desde el punto de
vista humano y sanitario.
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Entre estos grupos de “recolectores informales” estan también los trabajadores del
servicio de recoleccidn municipal de basura, que cuentan con los camiones de la
municipalidad, y quienes reciben pago de directo de manera personal, por el retiro de
medicamentos en mal estado o medicamentos vencidos, quienes por lo general les dan
una disposicion final inadecuada, que provoca graves afectaciones ambientales:
pueden ser lanzados en vertederos, en patios baldios, cauces y/o, almacenado de
manera clandestina en patios o a cielo abierto, o pueden ser “incinerados” en los
basureros que administra la Municipalidad de Managua.

Autoridades publicas locales y nacionales: Estos actores son los responsables de
definir y ejecutar las politicas publicas que permitan asegurar una adecuada calidad de
vida a la poblacién y el desarrollo sostenible del pais. Son responsables de formular
politicas y fijar pautas para la gestidon del residuo y asegurar el control y vigilancia del
sistema de gestién. Estan a cargo de camparnas de educacion y sensibilizacion
ambiental, asi como el desarrollo de los canales y el fortalecimiento de los mecanismos
de participacion.

Estas instituciones son : i) La delegacién departamental del Ministerio del Ambiente y
Recursos Naturales de Managua; ii) EI Sistema Local de Atencion Integral en Salud
(SILAIS) de Managua; iii) La Direccion de Medio Ambiente y Urbanismo de la Alcaldia
de Managua.

Estas instancias tanto del gobierno central como del gobierno local, tienen facultades,
atribuciones y obligaciones para aplicar, cumplir y hacer cumplir las leyes vy
disposiciones legales para la gestion racionalmente ambiental de los residuos soélidos
peligrosos y no peligrosos, que incluyen a los medicamentos caducos y/o vencidos. No
obstante en la practica, tanto el cumplimiento de sus obligaciones y como la aplicacién y
el cumplimiento del referido marco legal, ha sido poco efectivo para garantizar una
gestidn sostenible de este residuo.

8.4.2.- La gestion de los residuos farmacéuticos en la Empresa Laboratorios
Ramos en la Ciudad de Managua, desde la perspectiva del ciclo de vida del
producto y sus residuos.

Para el analisis y evaluacién de la gestién de los residuos farmacéuticos, que incluyen
medicamentos caducos y medicamentos vencidos, desde el enfoque del ciclo de vida
del producto y sus residuos, fueron consideradas las siguientes etapas:

8.4.2.1.- Fabricacion/ Importacidén

En la Empresa Laboratorios Ramos, S.A se generan los siguientes residuos
relacionados con los procesos de produccion de farmacos y medicamentos:

e _____________________________________________________________________________________|
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Descargas liquidas. En general, la empresa al realizar los procesos de formulacién
para la elaboracion de los diferentes productos, genera residuos liquidos poco
contaminantes o similares al residuo liquido doméstico. La generacién de residuos
liquidos ocurre principalmente por el lavado de equipos, instalaciones, materiales
utilizados para la elaboracién de productos, en el laboratorio de Control de Calidad, y de
las instalaciones sanitarias y duchas de los trabajadores.

Residuos peligrosos. Los residuos peligrosos corresponden a materia prima o material
de acondicionamiento caducado o rechazado, productos finales rechazados, productos
intermedios rechazados, envases vacios de reactivos quimicos, envases vacios de
productos quimicos empleados en labores de limpieza, etc.

Los desechos sélidos. Son almacenados temporalmente en un area determinada para
el almacenamiento de desechos peligrosos y no peligrosos para su posterior
tratamiento y disposicion final.

La materia prima o material de acondicionamiento: Rechazado por Control de
Calidad es devuelto al proveedor.

Residuos soélidos comunes. Son los desechos tales como papel, materiales de
embalaje, cartdn, plastico, etc., y los cuales pueden ser reciclables, o constituirse como
desechos asimilables a basura doméstica. Los desechos comunes son enviados al
botadero municipal, mientras que los reciclables son entregados a Gestores
Ambientales para su reciclaje.

Emisiones a la atmésfera. En la empresa no se producen emisiones gaseosas de
fuentes de combustidon, puesto que no cuentan con generador eléctrico ni otros equipos
de esta naturaleza.

Ruido. El ruido generado por las actividades de la empresa es bajo. Los equipos
principalmente son eléctricos y no se mantienen en funcionamiento durante toda la
jornada de trabajo.

8.4.2.2.- Recoleccion, transporte y almacenamiento

En el caso de que se generen residuos farmacéuticos por vencimiento de fecha, de
aquellos farmacos y medicamentos que comercializa Laboratorios Ramos, S.A, y que
estén en poder de cualquiera de sus clientes ya sean estos ministerio de salud,
hospitales nacionales, hospitales privados, clinicas privadas, centros de salud,
consultorios médicos, establecimientos farmacéuticos: distribuidoras,
comercializadoras, farmacia, laboratorios ramos, retira el residuo siempre y cuando
cumpla con la politica de devolucibn de medicamentos vencidos de Laboratorios
Ramos, S.A. En este caso, el representante de Laboratorios Ramos, retira los
medicamentos vencidos de cada uno de estos establecimientos y los entrega a la

Empresa para su almacenamiento y posterior tratamiento o disposicién final.
|
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En caso de no cumplir con los requisitos establecidos en la Politica de Devolucion de
Medicamentos vencidos, el generador deberd hacerse cargo de la gestion de este
residuo farmacéutico, quienes generalmente lo almacenan temporalmente en sus
propias bodegas, luego contratan los servicios de transportistas y los entregan a estos,
quienes le dan el destino final que mejor consideren.

Generalmente, estos actores de la cadena de gestidn, realmente no asume la
obligacién de la correcta gestion de los residuos que se generan y no se hace cargo de
los mismos, en todo caso en el pais no existen empresas con las instalaciones
adecuadas para darles la gestién racionalmente ambiental que demanda el residuo. Por
otra parte estos mismos agentes, tienen la responsabilidad de hacerse cargo del
residuo para su almacenamiento, lo hacen de manera inadecuada. Los lugares de
almacenamiento en muchas ocasiones no cumplen con ninguna especificacién técnica.

8.4.2.3.- Seleccion y clasificacion

El residuo se selecciona y clasifica segun su estado de agregacion: liquido, solido; asi
COmO por su accion terapéutica.

8.4.2.4.- Valorizacion energética

Los residuos farmacéuticos en Laboratorios Ramos, S.A no son aprovechados desde el
punto de vista energético. Se da la practica inadecuada de incinerarlos a cielo abierto
sin ningun tipo de control. En algunas ocasiones se enviaron a la Empresa Cemex, para
su incineracién en los hornos productores de Clinker.

8.4.2.5.- Tratamiento y Disposicion final de los residuos farmacéuticos

Tal y como se ha descrito el tratamiento que se le da a los residuos farmacéuticos
depende de su estado de agregacion y de su accidn terapéutica.

Los residuos farmacéuticos que se presentan en estado liquido, son diluidos y vertidos
en el sistema de alcantarillado de la Ciudad de Managua, afectado este cuerpo de
agua, asi como a sus ecosistemas. En el caso de los residuos farmacéuticos en estado
sélido estos son incinerados, en un equipo de incineracién, pero este no presta las
condiciones adecuadas, ya que la incineracién ocurre practicamente a cielo abierto.
Otra parte se encuentra en las bodegas de almacenamiento y en algunos casos bajos
condiciones inapropiadas, representando un peligro latente de contaminacién tanto del
suelo, como el aire y posibles infiliraciones a través del suelo y puedan llegar a
contaminar aguas subterraneas.
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En algunas ocasiones, parte de estos residuos son enviados a los vertederos
municipales, ya sea contratando los servicios de transporte que brindan los trabajadores
municipales del servicios de recoleccién y limpieza de la ciudad o transportistas
privados quienes retiran los residuos, desconociéndose el destino final que le dan a
estos residuos farmacéuticos.

En las condiciones actuales, en Laboratorios Ramos, no existe un tratamiento, ni
tampoco una disposicion final adecuada para los residuos farmaceéuticos relacionado
con farmacos y medicamentos no conformes, dafados o vencidos. Siendo ademas que
ninguna de las entidades del Estado facultadas por la ley para regular la gestion de este
residuo, cumple con sus obligaciones, ni aplica, ni hace cumplir la legislacién ambiental
ya sea por conflictos de competencia, falta de recursos técnicos, econdémicos y
humanos.

IX.- Evaluacion de los impactos y afectaciones al ambiente y a la salud humana,
producidos por los residuos farmacéuticos, en el Municipio de Managua.

9.1.- Problematica ambiental directa de los desechos farmacéuticos

Atendiendo a su clasificacion, se tendran:

Medicamentos Controlados

El mayor problema que gira en torno a estos farmacos es que una disposicion final
inadecuada atenta con la salud publica ya que son un peligro directo para la poblacion
dado que son sustancias psicotrépicas o psicoactivas que actuan sobre el sistema
nervioso central, por tanto son medicamentos que pueden causar dependencia y su uso
inadecuado conlleva a un manejo ilicito de los mismos ademas al ser dispensados a los
pacientes solo con receta médica los hace farmacos altamente buscados en lo que
podriamos denominar “mercado ilicito” en el cual no importa al vendedor si estan o no
vencidos pudiendo estos camuflar la caducidad de los mismos.

Por tal razén si estos medicamentos caducos llegan intactos (con todo y envase) a
vertederos de basura podrian ser utilizados por los recolectores de basura, ser
revendidos o0 hasta extraidos por los mismos trabajadores encargados de eliminarlos.
Estas acciones violan las leyes del pais ya que son sustancias que deben ser
manejadas por los quimicos farmacéuticos o bajo su supervision ademas requieren ser
prescritas por médicos, ya que su uso inadecuado lleva a la adiccion.
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Antibiéticos

La problematica radica en que una parte de los antibiéticos son degradados en las
plantas depuradoras, pero otros no y estos se reincorporan al medio Ambiente. Incluso
pequenas concentraciones de antibidtico perturban a la comunidad bacteriana natural y
contribuyen a aumentar las bacterias resistentes.

El hombre ingiere residuos de antibidticos al comer peces y moluscos, alterando la flora
intestinal normal pueden ademas matar las bacterias necesarias para el tratamiento de
aguas residuales.

Hormonas

Son considerados como toxicos para las algas, los invertebrados y los peces. Afectan
en gran proporcion a los peces que las absorben facilmente y a los que modifican su
proceso reproductivo y metabdlico e incluso su comportamiento sexual. Sin embargo,
se transforman con gran facilidad en productos de degradacién mas simple de forma
natural por acciéon microbiana.

Analgésicos AINES (Antiinflamatorios no esteroides)

e Salicilato
Aunque es un producto altamente biodegradable, se debe evitar la incorporacién a los
suelos y acuiferos debido a que resulta téxico para la fauna acuatica. Se debe impedir
la acumulacién en aguas subterraneas. No representa eco toxicidad crénica por ser
altamente biodegradable, pero si eco toxicidad aguda en funcién de la concentracion
del vertido. La toxicidad aguda para los suelos es muy baja.

e Acéticos
No se sabe precisamente el riesgo de eco toxicidad que representan tanto los AINES
acéticos como los derivados del acido propiénico,, pero el hecho de que se degrada con
facilidad indica que la exposicién crénica de esta no es potencialmente peligrosa para el
medio ambiente, pero si se debe cuidar la exposicién aguda del medio ambiente a estas
sustancias.

e Enolicos
No se sabe precisamente el riesgo de eco toxicidad que representa el Metamizol, pero
el hecho de que se degrada con facilidad indica que la exposicion cronica de esta no es
potencialmente peligrosa para el medio ambiente, pero si se debe cuidar la exposicién
aguda del medio ambiente a estas sustancias.

Oxicams:

Se considera escasamente peligroso para el agua. No hay datos que demuestre su
impacto sobre el medio ambiente. Por tanto lo recomendable es evitar que este tenga
contacto directo con el medio ambiente.

No es considerada que cause contaminacion crénica al medio ambiente debido a que

es facilmente degradable. Lo Unico que hay que cuidar es evitar exponer al medio
|
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ambiente en especial las aguas a grandes cantidades de acetaminofén pues aun no se
cuenta con datos sobre el verdadero impacto que representa la exposicion aguda de
acetaminofén para el medio ambiente.

Anti anémicos, Nuero tonicos, Xeroftalmia y desnutricion severa.

¢ Vitaminas y oligoelementos
Debido a que las vitaminas y aminoacidos como es el caso del acido glutdmico son
facilmente biodegradables no representan alta peligrosidad para el medio ambiente.

Sin embargo, se debe tratar de forma diferente las que contienen halégenos en forma
de fluoruro como es el caso del Togogén debido a que estos son potenciales
contaminantes del aire. Y en los terrenos tienden a formar sedimentos.

En lo que respecta a las vitaminas que contienen sulfato Ferroso también se debe
seguir un tratamiento diferente a las demas vitaminas debido a que el sulfato ferroso es
nocivo para la vida animal acuatica, y si se somete a calor se descompone dando
humos toxicos de 6xido de azufre.

Antifecciosos, Antivirales, Antimicéticos y Antiparasitarios

e Analogos del acido Sialico
No es biodegradable. Se absorbe rapidamente en el suelo. Toxico para los organismos
acuaticos. A pesar de esto su eco toxicidad es considerada insignificante.

e Azoles
Son dificilmente biodegradables. Son considerados como muy peligrosos para el agua.
Pueden ser nocivos para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos. No
se debe dejar que se infiltren en aguas subterraneas, aguas superficiales o en
alcantarillados, ni siquiera en pequenas cantidades. No se recomienda incineraciéon
debido a que los gases resultan realmente toxicos para el aire

¢ Polienos
No se conoce la verdadera amenaza que representa esta sustancia para el medio
ambiente. Sin embargo se recomienda evitar que esta llegue sin tratamiento alguno a
las alcantarillas o cursos de agua por posible dafio que puede causar a organismos
acuaticos.

¢ Bensimidazoles
Se consideran escasamente peligrosos para el agua. Puede llegar a estar diluido sin
causar graves dafnos al agua y su fauna. En general no resulta peligroso para el medio
ambiente.
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¢ Nitroazoles
No existen datos sobre su potencial de bioacumulacion, tampoco sobre los peligros que
representa para el medio ambiente. Por tanto el tratamiento y disposicion debe dirigirse
a disminuir el volumen que representa como residuo.

Antidiabéticos

e Biguanidas
Aparte del riesgo de acumulacion que representan, no se conocen otros dafos al medio
ambiente ya sea por exposicién aguda o cronica.

Antihistaminicos, Antiemético

e Etano laminas
Se consideran sustancias peligrosas para el agua. No dejar que se infiltre en aguas
subterrdneas, aguas superficiales o en alcantarillados, ni siquiera en pequefnas
cantidades.

Antipaludicos

e Amino quinoleinas
No es facilmente biodegradable, esto a largo plazo si no se trata y dispone
correctamente podria resultar en la acumulacion de residuos. Aunque quimicamente
hablando no es una sustancia letal para el medio ambiente, si, es un residuo que
causaria problemas si se expone al medio ambiente de forma aguda, ya que tarda en
degradarse. Cabe destacar que no hay datos oficiales que expresen el darno real de la
Prima quina hacia el medio ambiente.

Anvaricosos

e Hidroxietil rutosidos
Es un flavonoide que son compuestos de origen vegetal. No existen datos sobre el
impacto ambiental de la Troxerutina como residuo farmacéutico. Por lo cual no se
considera contaminante potencial para el medio ambiente, solo en lo que respecta al
volumen del mismo si es eliminado el medicamento intacto (con todo el empaque
primario y secundario o en su forma farmacéutica original.

Cardiovasculares

e Carboxilicos
Escasamente peligrosos para el agua. Aun no se sabe el potencial de bioacumulacion
sin embargo se pueden considerar productos biodegradables debido a su capacidad
para auto oxidarse, aunque se debe tener cuidado con exponer al medio ambiente de
forma aguda a estas sustancias.
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e Aminas

Se considera peligroso para el agua. No dejar que se infiltre en aguas subterraneas,
aguas superficiales o en alcantarillados, ni siquiera en pequenas cantidades. Una
cantidad infima vertida en el subsuelo ya representa un peligro para el agua potable.
Vertido en aguas superficiales, también es toxico para los peces y el plancton. Téxico
para organismos acuaticos. La toxicidad principalmente se debe a que quimicamente es
una amina las cuales si son alifaticas como es el caso del Carvedilol, pueden reaccionar
con nitratos o nitritos en vivo para formar compuestos nitrosos, muchos de los cuales
son cancerigenos potentes en animales.

Urolégicos

o Benzotiadiazinas
No existen datos relevantes sobre la toxicidad para el medio ambiente. No se considera
una sustancia tan peligrosa para el agua. Sin embargo antes de verter en aguas
subterraneas, superficiales o alcantarillados se debe diluir.

e Derivado de la piridina
Es escasamente peligroso para el agua. No se conoce su potencial bioacumulativo.

Relajante Muscular

e Derivado del propanodiol
No existen datos disponibles sobre la biodregradabilidad del Metocarbamol. Se
considera un peligro para el agua No dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas
superficiales o en alcantarillados, ni siquiera en pequefas cantidades.

Escabicida y Pediculicida

e Ester bencilico de acido benzoico
El Benzoato de Bencilo es toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. A pesar de ser facilmente biodegradable, la exposicion aguda y a la vez
cronica del medio ambiente a esta sustancia resulta nociva.

e Piretroide
Puede ser peligrosa para el ambiente sobre todo es tdéxico para los peces y las abejas.
Es fuertemente absorbido por las particulas de suelo sin peligro de lixiviacion vy
moderadamente persistente en organismos acuaticos. La sustancia se descompone al
calentarla intensamente por encima de 200°C, produciendo humos toxicos, incluyendo
acido cianhidrico y bromuro de hidrogeno. En cuanto al porcentaje de
biodregradabilidad se sabe que se biodegrada un 95% en 1 aro.

Dermatolégico

e Derivado del benceno
En medio acuoso se degrada rapidamente. Al aire se degrada foto quimicamente
produciendo radicales hidroxi.
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o Oxidos
Solo se ha encontrado toxicidad para los organismos acuaticos. Debido a que es un
producto inorganico su biodregradabilidad es lenta.

Anti ulcerosos

e Derivados de la piridina
No se ha determinado el grado de contaminacién que representan para el medio
ambiente. Sin embargo, es recomendable la exposicidn del medio ambiente a estas
sustancias sobre todo de forma aguda. Aun no hay datos sobre él porcentaje de
bioacumulacién del mismo. En estado no diluido no debe tirarse al alcantarillado porque
aun no se determina la toxicidad que representa para los organismos acuaticos.

Aparato Respiratorio

e Derivados de Bromexina y Analogo de la B —fenil-etanolanina
Tanto el Ambroxol y Clembuterol son sustancias que no se deben dejar que se infiltren
a aguas subterraneas, superficiales o alcantarillados en estado no diluido debido al
peligro que representa tanto para el agua como para los organismos vivos. Aun no se
sabe el porcentaje de bioacumulacion de los mismos. Se debe evitar sobre todo
exponer al medio ambiente de forma aguda a estas sustancias.
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9.2.- ldentificacion y valoracion de los impactos ambientales, generados durante
la gestion de los residuos farmacéuticos de Laboratorios Ramos, S.A en el
Municipio de Managua

La gestion de los residuos farmacéuticos se realizé conforme las etapas del ciclo de
vida del producto, siendo que en cada una de ellas se generan las diversas
afectaciones y los potenciales impactos al ambiente, a la salud y a la seguridad de los
pobladores del Municipio de Managua. Los procedimientos de identificacion y
evaluacion de los impactos ambientales se presentan en el Anexo Ill.

Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla 10, que corresponde a la Matriz de
Interaccion Causa-Efecto y la valoracion de los impactos ambientales generados
durante gestion de los residuos farmacéuticos, en el Municipio de Managua.

Se identificaron 26 afectaciones negativas tanto para el medio ambiente como para la
salud generados durante la gestion de los residuos farmacéuticos de Laboratorios
Ramos, S.A; en el municipio de Managua.

En el medio abiético, las valoraciones de los impactos ambientales a la calidad del aire,

a las aguas superficiales y subterraneas son consideradas como moderados,
principalmente por su extensiéon ya que sus efectos son puntuales o parciales. Los
impactos ambientales en la geografia local y topografia resultan leves. En tanto el
impacto ambiental al suelo y al paisaje ha resultado como moderado.

En el medio bidtico el impacto ambiental a la Flora, Fauna y Equilibrio Ecolégico ha
resultado como moderado por que los ecosistemas tienen la capacidad rapida de
restauracion y neutralizan en un periodo relativamente corto, la toxicidad de los
lixiviados de los residuos farmacéuticos, que contaminan tanto las aguas superficiales
como subterraneas y afecta a algas marinas, peces y otros microorganismos de la vida
marina.

En el medio antropico los impactos ambientales a la economia, infraestructura de

servicios basicos, salud y seguridad han resultados segun la evaluacién como
moderada
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Tabla 11.- Matriz de Leopold Modificada- Matriz de Calificacion Causa-Efecto.

Matriz de calificacion causa-efecto

Gestion del Impactos ambientales y afectaciones a la salud de la poblacion. Valoracién
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X Alteracion de la calidad del aire por emisiones de particulas durante la incineracion de farmacos | - 2 4 3 4 3 26
y medicamentos a cielo abierto y sin control (Cenizas) M
X Alteracion de la calidad del aire por emisiones de gases de efecto invernadero, durante la | - 2 4 3 4 3 26
incineracién de farmacos y medicamentos a cielo abierto y sin control en cuya composicién M
quimica estan presente compuestos del Carbono: COx
Climatologia X Alteracién de la calidad del aire por emisiones de gases de acidificantes durante la incineraciéon | - [ 2 [4 [3 [4 [ 3 | 26
Calidad del de farmacos y medicamentos a cielo abierto y sin control en cuya composicion quimica estan M
aire presente compuestos del Azufre y del Nitrégeno: SOx, NOx - Sulfato Ferroso, Hierro Amino
quelado.
X Alteracion de la calidad del aire por emisiones gaseosas procedentes de la incineraciéon de | - 2 4 3 4 3 26
farmacos y medicamentos a cielo abierto y sin control en cuya composicion quimica estan M
presente compuestos halogenados: Vitaminas conteniendo compuesto Fluorados.
& Hidrografia X X Alteracion de la calidad de las aguas superficiales por vertido en alcantarillas de farmacos y | - 2 4 3 4 3 26 | M
= Aguas medicamentos no diluidos adecuadamente: Cambios en el pH y toxicidad.
% superficiales X X X Alteracion de la calidad de las aguas superficiales por lixiviacién de sustancias contaminantes, | - 2 4 3 4 3 26 | M
o disueltas procedentes de los farmacos y medicamentos incorporados en los cursos de agua:
§ Cambios en el pH y toxicidad.
= X X Alteracion de la calidad del agua por acumulacién de farmacos y medicamentos no | - 2 4 3 4 3 26 | M
biodegradables vertidos en alcantarillas, incorporados en los cursos de agua por lixiviacion.
Hidrografia X X X Alteracion de la calidad de las aguas subterraneas por infiltracion de productos de la disolucion | - 2 4 |3 4 3 (26 | M
Aguas de farmacos y medicamentos, hasta alcanzar la capa freatica: Cambios en el pH y toxicidad.
Subterraneas | X X X Alteracion de la calidad de las aguas subterraneas por escurrimiento superficial de los | - 2 4 |3 4 3 (26| M
componentes del lixiviado producto de la disolucién de componentes quimicos de los farmacos
y medicamentos lanzados en los vertederos y/o apilados en patios o en cielo abierto.
X X Alteracion de la calidad de las aguas subterraneas por escurrimiento superficial de los | - 2 4 |3 4 3 (26 | M
componentes del lixiviado, producto de la disolucién os residuos de la combustién no controlada
de farmacos y medicamentos, dispersos sobre el suelo en el lugar de la quema: humo, aceites
téxicos, metales pesados.
suelo X X Contaminacién de suelos por acumulacién de sustancias quimicas toxicas generadas por la | - 2 4 3 4 3 26 | M
incineracioén a cielo abierto y no controlada de farmacos y medicamentos sobre el suelo.
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Tabla 11.- Matriz de Leopold Modificada- Matriz de Calificacién Causa-Efecto (Continuacién).

Matriz de calificacion causa-efecto

Gestion del Impactos ambientales y afectaciones a la salud de la poblacion. Valoracion
residuo
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provenientes de la disolucién de medicamentos y farmacos lanzados en los vertederos, apilados
en patios o en cielo abierto.
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X X Alteracién de la calidad visual y paisajistica de los lugares por la presencia de farmacos y | - 2 4 3
Paisaje medicamentos lanados en vertederos clandestinos, reduciendo el valor estético de la zona.

26

Medio biotico

X Alteracion del habitat natural de algas marinas debido a la absorcién y acumulacién de sustancias | - 2 |4 4
Flora toxicas por disolucién de productos de la incineracién a cielo abierto de farmacos y medicamentos.
( Eco toxicidad)

27

X X X Alteracion del habitat natural de algas marinas debido a la absorciéon y acumulacién de sustancias | - 2 |4 4
toxicas por disolucion de productos de la disolucién de farmacos y medicamentos. ( Eco toxicidad)

27

X X X Alteracion del habitat natural de bacterias, invertebrados y peces debido a la absorcion y | - 2 4 4
acumulacién de sustancias toxicas por disoluciéon de productos de la incineracion a cielo abierto de
farmacos y medicamentos. ( Eco toxicidad)

27

X X X Acumulacién de antibiéticos en tejidos de peces y moluscos, que se incorporan a los cuerpos de | - 2 |4 4
Fauna agua por vertidos en alcantarilla, escurrimiento superficial y/o lixiviacion.

27

X Eliminacion fisica de microorganismos claves para el ecosistema por la accion de antibiodticos y | - 2 |4 3
otros farmacos y medicamentos que contaminan los cuerpos de agua.

26

X X X Modificaciones al proceso reproductivo, metabolico y cambios en el comportamiento sexual de | - 2 |4 3
peces e invertebrados producidos por farmacos y medicamentos que contienen alta carga
hormonal que se incorporan a los cuerpos de agua por vertidos en alcantarilla, escurrimiento
superficial y/o lixiviacion.

26

X X X Alteracion del habitat natural y creacion de condiciones para el surgimiento de microorganismos | - 2 4 4
Equilibrio patégenos resistentes a los antibiéticos.
ecolégico
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Tabla 11.- Matriz de Leopold Modificada- Matriz de Calificaciéon Causa-Efecto (Continuacién).

Matriz de calificacion causa-efecto

Gestion  del Impactos ambientales y afectaciones a la salud de la poblacion. Valoracion
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Afectaciones al potencial de desarrollo turistico al reducir el valor estético, pérdida de belleza | - 2 4 4 4 3 27 | M
Economia escénica y paisajistica de la zona contaminada con la presencia y apilamiento de medicamentos y
farmacos.
e X X X Aumento del nimero de personas adictas al consumo de farmacos y medicamentos que | - 2 4 4 4 3 27 | M
K] contienen psicotrépicos y estupefacientes que son comercializadas de forma ilegal y que fueron
.8‘ recuperadas de vertederos de basuras por recolectores o extraidas por los trabajadores
E Salud y encargados de su eliminacién.
© | seguridad X X X Aumento del nimero de casos de intoxicacion por consumo de peces y molusco proveniente de | - 2 4 4 4 3 27 | M
-.% cuerpos de agua contaminados con farmacos y medicamentos.
§ X X X Aumento del nimero de enfermedades cancerigenas por consumo de peces y molusco | - 2 4 4 4 3 27 | M
proveniente de cuerpos de agua contaminados con farmacos y medicamentos.
X Incorporacion a la cadena de distribucion informal y reingreso al mercado de farmacos y | - 2 |4 4 4 3 27 | M
medicamentos desechados en vertederos de basuras.
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X.- Tecnologias de Tratamiento y disposicion final de residuos farmacéuticos.

10.1.- Principales grupos de medicamentos

De acuerdo a la clasificaciébn de residuos en peligrosos y no peligrosos, segun las
caracteristicas que NTON 05-015-01 presenten, los medicamentos y farmacos entran
como residuos peligrosos los cuales se pueden disponer en los rellenos sanitarios
previo tratamiento de inactivacién o destruccion.

Para poder determinar el tratamiento que puedan tener estos residuos, es necesario
efectuar primeramente una caracterizacion, estudios de generacion, composicion fisico-
quimica, para poder ver cual es su vocacidon: reutilizacidn, reciclamiento,
aprovechamiento, recuperacion de energia o confinamiento.

Los procesos de tratamiento para los residuos provenientes de la industria farmacéutica
y medicamentos caducos van encaminados a reducir el volumen, separar componentes,
disminuir la toxicidad y recuperar tanto material como sea posible.

Los procesos de tratamiento para los residuos provenientes de la industria farmacéutica
y medicamentos caducos van encaminados a reducir el volumen, separar componentes,
disminuir la toxicidad y recuperar tanto material como sea posible.

Los métodos de tratamiento y disposicibn recomendados, para los residuos
farmacéuticos, considerando sus propiedades toxicas son: (Hernandez-Villagbmez,
1995)

. Tratamientos fisicos y quimicos

. Solidificacién

. Disposicién en relleno sanitario normal
. Confinamiento

. Incineracion.

El objetivo de buscar un tratamiento para los medicamentos caducos es el de acelerar
las reacciones de degradacién que se dan en forma natural dentro del sitio de
disposicion. Las caracteristicas que cualquier tratamiento debe tener para considerarse
adecuado son:

1. Bajo costo.
Requerimientos minimos de equipo reactivo y personal.

2

3. Debe realizarse en tiempos cortos.

4. Ser un proceso sencillo, de preferencia dentro de las instalaciones de la empresa
generadora.

Para tener un control eficiente en el tratamiento de medicamentos caducos dentro de la
empresa que los genero, es necesario disponer de un area de almacén de productos
obsoletos y caducos. Una vez que se da parte a las autoridades correspondientes para
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el manejo, tratamiento y disposicion final, es necesario observar las
siguientes recomendaciones generales:

a. Tanto las mermas que provienen del area de produccién, como los productos
rechazados y los medicamentos caducos que se encuentren en almacén deben ser
agrupados segun el tipo de compuesto, evitando el mezclado y con un adecuado
senalamiento o etiquetado que indique su naturaleza.

b. Los medicamentos caducos deben ser separados de su empaque primario y
secundario, para todas las formas farmaceéuticas de presentacion.

C. Los empaques primarios y secundarios, como vidrio, plastico y cartén, deberan
ser turnados a manejo de residuos sélidos no peligrosos dentro de la misma empresa.
d. Es necesario el uso de contenedores adecuados para depositar a granel cada
uno de los medicamentos o farmacos, teniendo cuidado de etiquetarlos para su
posterior identificacion.

e. Cada tipo de medicamento o farmaco debe ser tratado en forma separada, aun
cuando tengan tratamientos en comun, ya que en mezclas el (los) producto(s) formado
pueden ser peligrosos.

f. Se procurara reducir el tamano de particulas de las formas medicadas sélidas
mediante molienda, antes de darles algun tratamiento de inactivacion.
g- Para las formas farmacéuticas liquidas o los sélidos tratados (en solucién), se

adiciona algun material adsorbente, se filtra 0 se decanta para reducir el contenido de
humedad y asi poder transportarlo y disponerlo en relleno sanitario o confinamiento
controlado.

La Figura 12 muestra el diagrama de flujo para el acondicionamiento, tratamiento y
disposicion final para los residuos de la industria farmacéutica y medicamentos
caducos.
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10.2.- Caracteristicas quimicas y propuestas de tratamiento de los principales
grupos de medicamentos caducos reportados

Se presenta una descripcién de los cuatro grupos de medicamentos mas abundantes,
de acuerdo a sus principales caracteristicas quimico-farmacoldgicas. Se hace la
observacion de que de estos cuatro grupos, los dos primeros son empleados como
refuerzos o inhibidores de reacciones y sustancias propias de la fisiologia humana,
mientras que los antibidticos y amebicidas tienen accion directa sobre las células de
microorganismos y el hombre. Es por ello que las formas de tratamiento que se
requieren varian.

10.2.1.- Vitaminicos

Las vitaminas son sustancias que en cantidades muy pequefias son esenciales para el
metabolismo normal de los seres vivos. Muchas vitaminas forman parte de coenzimas,
lo que explica su importante papel en los procesos vitales. Exceptuando a la vitamina D,
todas las vitaminas son necesarias al hombre y deben administrarse al organismo por
fuentes externas.

10.2.1.1.- Vitaminas liposolubles

Son aquellas vitaminas que son solubles en los lipidos y no en el agua: A y D.
Normalmente se almacenan en el higado. La administraciéon excesiva puede producir
manifestaciones toxicas. Su deficiencia produce enfermedades.

La vitamina A ya formada se presenta en las grasas animales, aceites de pescado,
higado, leche, quesos, mantequilla y otras fuentes dietéticas. Diversos vegetales
amarillos y verdes y las zanahorias contienen carotenoides, algunos de los cuales
poseen actividad pro vitaminica A, como los a-caroteno, -caroteno, y-caroteno,
epdxido de a-caroteno, afanina, citroxantina, criptoxantina, equinenona, mixoxantina y
torularrédina.

La vitamina A pura, cristalina, se presenta en placas o cristales amarillentos, insolubles
en agua pero solubles en etanol y otros solventes organicos y aceites. Es inestable en
presencia de aire o0 luz, asi como de las grasas o aceites oxidados. Su principal
alteracién proviene de la oxidacién, que puede evitarse asociandola con un (+,-)-a-
tocoferol, vitamina C y acido nordihidroguayarético. Se ha comercializado en forma libre
o bien en forma de ésteres, en especial, acetato, palmitato y propio nato.

En la naturaleza se encuentran varias vitaminas D, aunque sélo el calciferol (vitamina
D2) y el ergocalciferol (vitamina Ds) poseen actividad antirraquitica en el hombre. Ambas
son derivados esteroidicos que se obtienen por irradiacion ultravioleta del ergosterol y
del 7-dihidrocolesterol, respectivamente.

71



TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

10.2.1.2 Vitaminas hidrosolubles

Las vitaminas hidrosolubles son aquellas que son solubles en agua y no en lipidos,
aunque algunas son ligeramente solubles en ciertos disolventes organicos. Estas
vitaminas comprenden el acido ascorbico, la tiamina, la piridoxina, el acido félico y la
vitamina B12. Su toxicidad es baja debido a una rapida excrecién de la cantidad
sobrante en el organismo humano.

El &cido ascorbico, denominado también vitamina C, se halla extensamente distribuido
en plantas superiores. Practicamente no posee toxicidad; una vez saturados los tejidos,
se elimina rapidamente por la orina.

Existen cuatro formas oficiales de vitamina C: &cido ascérbico, ascorbato sédico,
inyeccion de acido ascorbico y palmitato de ascorbilo. Se presenta en polvos o cristales
blancos o ligeramente amarillentos e inodoros.

A temperatura ambiente los cristales secos son estables al aire, pero en presencia de
humedad oscurecen gradualmente.

La tiamina, denominada también vitamina B1, existe en cantidades moderadas en la
yema de huevo, los guisantes, en el salvado, el arroz y otros vegetales. La tiamina pura
que se utiliza en las preparaciones farmacéuticas se obtiene por sintesis,
comercializdndose en forma de clorhidrato, mono nitrato, bromuro, hidrobromuro y
napadisilato.

El clorhidrato de tiamina se presenta en cristales o polvo cristalino blanco, con ligero
olor a levadura. Cuando se halla seco es estable al calor, pero cuando se expone al aire
absorbe un 4% de agua y se oxida. Por este motivo debe guardarse en recipientes bien
cerrados y protegido de la luz. Su disolucion acuosa es estable en medio &cido, aunque
a pH 5 o 6 la tiamina se desactiva por descomposicion.

La piridoxina, denominada también vitamina Be, se halla muy extendida en la
naturaleza. Es una mezcla de piridoxina, piridoxal y piridoxamina, compuestos que en el
organismo se interconvierten. El analogo mas estable y mas usual en las preparaciones
farmacéuticas es la piridoxina, en forma de sales como el clorhidrato, el ascorbato, el
aspartato y la piridofilina.

El clorhidrato de piridoxina se presenta como un compuesto cristalino blanco, inodoro,
relativamente estable al aire y a la luz. Sus disoluciones acuosas son estables a pH
inferior a 5, pero inestables cuando se irradian a pH 6.8 o superior.
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10.2.1.3.- Tratamiento propuesto

En el grupo de los compuestos vitaminicos no se incluye alguno con caracteristicas
toxicas al ambiente, pudiendo ser toxicos al hombre cuando se ingieren en dosis mas
altas que las recomendadas para la dieta diaria y por tiempos prolongados.

Desde el punto de vista bioquimico, las vitaminas hidrosolubles constituyen coenzimas
y grupos prostéticos para las enzimas de los diversos ciclos metabdlicos de los
microorganismos y el hombre. Las vitaminas liposolubles no tienen funcién especifica
como coenzimas, siendo compuestos isoprenados con importantes funciones en el
organismo celular.

Con estas caracteristicas, se observa que muchos compuestos son esenciales para el
metabolismo celular y ademas sirven como sustrato para la accidbn microbiana,
liberando al ambiente productos mas simples. Por lo tanto, no se requiere darles un
tratamiento especial antes de su disposicion final. En Tabla 12 se presentan
tratamientos propuestos de las vitaminas.

Tabla 12.- Tratamientos propuestos para farmacos y medicamentos
caducos del grupo de las vitaminas.

COMPUESTO TRATAMIENTO PROPUESTO PRODUCTO ESPERADO
PRINCIPAL

Vitaminas insolubles

Vitamina A

) ) Ninguno
Vitamina D

Vitaminas
hidrosolubles

Son sustratos de degradacion microbiana (via | Productos de degradacion mas

Ac. ascorbico ; .
metabolismo). simples.

Tiamina (B1)
Piridoxina (B6)
Ac.

Fuente: Hernandez-Villagémez, 1995.

En la mayoria de los casos no es conveniente someter estos medicamentos a
reprocesamiento por la rapida degradacion que sufren bajo condiciones ambientales
normales.

73




TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA
LABORATORIOS RAMOS S.A.

10.2.3.- Analgésicos

Los analgésicos son depresores selectivos del sistema nerviosos central que se utilizan
para suprimir el dolor sin alterar la conciencia. Actuan elevando el umbral del dolor. La
American Medical Association divide los analgésicos en dos clases: fuertes y débiles.

10.2.3.1.- Analgésicos fuertes

Aunque con estructuras quimicas distintas, los analgésicos que actuan sobre el sistema
nervioso central presentan las siguientes caracteristicas comunes: un atomo de carbono
cuaternario, un grupo fenilo (o iséstero) unido a este &tomo de carbono, un grupo amino
terciario separado de aquél por dos atomos de carbono saturados y en el caso de que
el nitrogeno terciario forme parte de un anillo de seis miembros, un grupo hidréxilo
fendlico en posicién meta respecto a la unién con el atomo de carbono cuaternario. Los
analgésicos que se utilizan comunmente en medicina poseen la siguiente estructura
comun, en la que Ar es un anillo aromético, Am es un grupo aminoy Xes un C o N:

Figura 13 Estructura de los Analgésicos
Fuente: Cabildo Miranda M2 del Pilar

Esto significa que la mayoria de los analgésicos se caracterizan por la presencia de la
agrupacion y-fenil-N-metilpiperidina. En cuanto al metabolismo, la via principal de
practicamente todos es la N-desalquilacion.

La accién farmacol6gica de los analgésicos tiene lugar en el cerebro y en la médula del
sistema nervioso central. Sus principales objetivos son el musculo liso y las secreciones
glandulares de los tractos respiratorio y gastrointestinal, cuyos receptores pueden ser
estéticos o dinamicos.

En funcion de lo anterior, existe un grupo de analgésicos antagonistas que evitan o
suprimen la excesiva depresion respiratoria ocasionada por la administracién de morfina
o de otros compuestos relacionados. Actian por competencia sobre el mismo receptor
que los analgésicos, con los cuales estan estructuralmente relacionados,
diferenciandose solo en el grupo unido al atomo de nitrdgeno aminico, que en los
antagonistas es por lo general un grupo alilo.
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10.2.3.2.- Analgésicos débiles

Los agentes antipiréticos y antirreumaticos son farmacos que se utilizan para el
tratamiento de enfermedades del tejido conectivo, poseyendo una gran variedad de
estructuras quimicas.

Los salicilatos se encuentran entre los farmacos més antiguos de este tipo y todavia
son utilizados con frecuencia. Actian sobre los centros termorreguladores del
hipotdlamo ejerciendo un efecto antipirético en pacientes febriles. El acido
salicilico posee actividad antipirética y antirreumatica, pero es demasiado téxico para
ser usado como tal o en forma de sales. Se han preparado derivados menos irritantes y
mas aceptables por cualquiera de los siguientes caminos: alteracion del grupo carboxilo
por formacion de sales, esteres o amidas, sustitucion sobre el grupo hidroxilo,
modificacion de ambos grupos funcionales o la introduccién de otro grupo hidroxilo u
otros grupos sobre el anillo bencénico.

Entre los derivados del p-amino fenol se encuentran la fenacetina y el acetaminofén.
Aunque poseen propiedades analgésicas y antipiréticas, producen metahemoglobina,
por lo que no se recomienda su empleo. El paracetamol, conocido comercialmente
como Tempra, corresponde a la 4-hidroxiacetanilida, que es un polvo cristalino blanco,
inodoro, poco soluble en agua, con actividad parecida a la del acetal lida y fenacetina.
No posee actividad antinflamatoria, pero es recomendado en pacientes alérgicos al
acido acetilsalicilico o que sufren de Ulcera péptica. Se obtiene por acetilacién del p-
amino fenol con &cido acético glacial y anhidrido acético.

El grupo de los derivados de la pirazolona comprende al 5-pirazolona y el 3,5-
pirazolidindiona. Dentro de los derivados de la 5-pirazolona estan la dipirona, la
antipirina y la aminopirina. Tienen tendencia a causar agranulocitosis y otras discrasias
sanguineas, por lo que solo se recomiendan cuando ya no hay otro recurso para reducir
la fiebre cuando han fracasado otras medidas mas seguras. Se presentan en forma de
polvos incoloros, inodoros y solubles en agua.

Otro grupo de farmacos que se utilizan como analgésicos son los esteroides
adrenocorticales, empleados para suprimir el dolor y para controlar la inflamacién en la
artritis reumatoide. Considerando que tienen numerosas reacciones adversas son
farmacos alternativos que deben ser reservados en su uso. La mayoria de ellos se
presentan en forma de polvos cristalinos blancos, inodoros, insolubles en agua y
solubles en solventes organicos, sin embargo algunos derivados son totalmente
solubles en agua. Algunos esteroides se utilizan en forma libre, otros se emplean en
forma de derivados. Por ejemplo, la Prednisona se utiliza como tal o en forma de
acetato, fosfato sodico, succinato o butil acetato.

La hidrocortisona existe como tal y en forma de acetato, fosfato sédico, cipionato o 21-
demtilaminoacetato.Los acidos antranilicos como el acido mefenamico, el acido

75



TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS FARMACEUTICOS EN LA EMPRESA

LABORATORIOS RAMOS S.A.

flufenamico y el &cido niflumico estan dentro de los analgésicos suaves. Recientemente
se han obtenido nuevos analogos: aclantato, clonixeril, clonixin, diclofenac, floctafenina,

entre otros.

10.2.3.3.- Tratamientos propuestos

Como parte del manejo de los analgésicos caducos estda el proporcionarles un
tratamiento quimico que logre su inactivacion. Tanto el almacenamiento, separacién de
materiales de empaque, acondicionamiento y tratamiento se deberan realizar dentro del
establecimiento generador. La Tabla 13 presenta las alternativas de tratamiento

seleccionadas.

Tabla 13.- Tratamientos propuestos para farmacos y medicamentos
caducos del grupo de los analgésicos.

COMPUESTO TRATAMIENTO PROPUESTO PRODUCTO ESPERADO
PRINCIPAL
Ninguno, ya que se transforman fécilmente por hidrdlisis y

Salicilatos, p- | conjugacién de glucésidos en el metabolismo celular.
aminofeno y
Paracetamol R-O glucosidurénido
Pirazolona y | Ninguno. Degradacién por via de compuestos nitrogenados. Productos de degradacion
derivados mas simples.
Dipirona

Amino piridina

Derivados del ac.
arilacético
Cetroprofeno
Naproxeno
Indometacina,
etcétera

Ninguno. De facil degradacién microbiana.

Productos de degradacion
mas simples.

Esterorides
adrenocorticales
Cortisona
Prednisona
Dexametasona,
etcétera

Ninguno., sélo accién microbiana (hidroxilaciéon y deshidroge-
nacion).

Productos de degradacion
mas simples.

Fuente: Hernandez-Villagémez, 1995.

Es posible que muchos de estos principios activos contenidos en medicamentos
caducos sean sometidos a diversos procesos de extraccion para su recuperacion y
posterior reprocesamiento, lo cual le corresponde a la industria que lo generd.
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10.2.4.- Antibidticos

Los antibidticos son sustancias quimicas especificas derivadas o producidas por los
organismos vivos, que incluso en pequefas concentraciones son capaces de inhibir los
procesos vitales de otros organismos. Hasta el momento se han descrito en bibliografia
mas de 3,100 antibiéticos, de los que 2,400 proceden de microorganismos. Sin
embargo, la mayoria carece de toxicidad selectiva y son téxicos casi en igual medida al
parasito y al huésped.

Los antibidticos constituyen el grupo de farmacos que se prescribe con mayor
frecuencia, empleandose para el tratamiento de infecciones sistémicas, circulatorias,
respiratorias, urogenitales, gastrointestinales, oftalmicas, tejidos blandos, esqueléticos y
tépicos, profilaxis de infecciones en sujetos sanos o enfermos y diagnostico de
malignidad.

Existen diversos criterios para clasificar a los antibidticos, siendo uno de los mas
aceptados aquel que emplea la agrupacion por estructura quimica, siendo ésta la que a
continuacioén se presenta.

10.2.4.1.- Penicilinas y cefalosporinas.

Las penicilinas y las cefalosporinas, denominadas globalmente antibiéticos B-
lactamicos, se caracterizan por tener una estructura de B-lactama condensada, un
grupo carboxilo libre y uno o mas grupos amino sobre la cadena lateral, adecuadamente
sustituidos.

Todas las penicilinas poseen la misma estructura general B-lactama-tiazolidina que
contiene tres centros asimétricos. Por tanto, esta estructura puede presentar
tedricamente ocho formas Opticamente activas. Sin embargo, el isébmero natural,
presumiblemente el Unico con actividad bioldgica, posee la siguiente estereoquimica:

“ .
G COOH
Figura 14.- Estructura de las Penicilinas
Fuente: Cabildo Miranda M2 del Pilar

Los ciclos condensados no son coplanares, sino que estan doblados a lo largo del eje
C-5, N-4. Esta no planaridad impide la normal resonancia de la amida. El atomo de
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carbono C-6 que soporta la amida posee la configuracion L, mientras que el unido al C-
3 posee la configuracion D. Las penicilinas naturales derivan de un precursor de
cisteinilvalina.

Las penicilinas son polvos blancos cristalinos o blanco amarillentos fuertemente dextro
rotatorios. Debido al grupo carboxilo unido al anillo condensado, todas las penicilinas
son acidos relativamente fuertes, con valores de pKa alrededor de 2.65. Sin embargo,
las que contienen un grupo basico en la cadena lateral existen en forma de ion dipolar,
por lo que las penicilinas pueden clasificarse en monobésicas y zwitteribnicas. La
mayoria se usa en forma de sales sodicas, potasicas o de otro tipo, solubles en agua.
Debido a la tension existente en el enlace B-lactama condensada, las penicilinas son
muy reactivas. Son extremadamente susceptibles, tanto a los ataques nucleé filos como
a los electréfilos. Se inactivan por hidrélisis, en especial en presencia de sales de
metales pesados, de acidos y principalmente de bases, asi como por la accion catalitica
de enzimas (acilasas y p-lactamasas).

Las cefalosporinas son antibidticos B-lactamicos con los mismos requisitos estructurales
fundamentales que las penicilinas. Poseen una estructura de 3-lactama-dihidrotiacina
que contiene dos centros asimétricos; asi pues son posibles cuatro formas épticamente
activas. El isébmero natural tiene la siguiente estereoquimica:

CO0H ||
L]

Figura 15.- Estructura de la Cefalosporinas

Fuente: Cabildo Miranda M2 del Pilar

Las propiedades fisicoquimicas de las cefalosporinas son muy similares a las de las
penicilinas, existiendo en forma de sales o de iones dipolares y son estereoespecificas.
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10.2.4.2.- Tetraciclinas

||-| CHE /CHF!- CATIOMN AMONIO
F1 o REHRS H N _
o e "y .

TRICARBCOMILIAETARND

FEMOLDISETOM 4

Figura 16.- Estructura de las Tetraciclinas
Fuente: Cabildo Miranda M2 del Pilar

Las tetraciclinas se caracterizan por tener un esqueleto comun de octahidronaftaceno
formado por cuatro anillos condensados y por su amplio espectro de actividad. Su
estructura general y configuracion absoluta posee varios centros asimétricos.

Las tetraciclinas son compuestos anféteros y muchas de ellas forman sales solubles en
agua, tanto con &cidos como con bases fuertes. Las sales acidas que se forman por la
protonacion del grupo dimetilamino unido al atomo de carbono 4, son estables. Las
sales basicas que se forman con hidréxido sodico y potasico, son inestables. El sistema
cromoforo comun les confiere color amarillo. En cada tetraciclina existen tres grupos
ionizables distinguibles, con los siguientes valores de pKa: 3.5, 7.7 y 9.5.

Debido a la presencia de grupos que pueden formar varios puentes de hidrogeno
intramoléculares, las tetraciclinas tienen propiedades quelantes y forman complejos
insolubles con sales de hierro, calcio, magnesio o aluminio. Por tanto, para una mejor
absorcién no deben administrarse con leche o con otros productos lacteos, aminoacidos
u otros productos que contengan estas sales.

En disoluciones de pH intermedio (2 a 6) las tetraciclinas experimentan epimerizacion
en el atomo de carbono 4, alcanzandose el equilibrio cuando aproximadamente se han
formado cantidades iguales de ambos isémeros. Los acidos y bases fuertes inactivan a
las tetraciclinas que poseen un grupo hidréxilo en la posicibn 6, formando
anhidrotetraciclinas e isotetraciclinas. Los esfuerzos efectuados para superar esta
inactivaciéon han conducido al desarrollo de las 6-desoxitetraciclinas que son mas
estables y poseen una accidon mas prolongada. Son ejemplos la metaciclina, doxiciclina
y sanciclina.
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Las tetraciclinas pueden agruparse en tres tipos:

e Tetraciclinas naturales: clortetraciclina, oxitetraciclina, tetraciclina,
demeclociclina.

e Tetraciclinas semisintéticas con el grupo carboxamido inalterado:
doxiciclina, metaciclina, minociclina, sanciclina.

e Formas latentes de tetraciclinas.

10.2.4.3.- Antibioticos poli peptidicos

Este tipo de antibiéticos poseen una estructura poli peptidica predominantemente
ciclica, y por lo general muy complicada. Aunque existe un gran numero de ellos, sélo
unos pocos han recibido aplicacidén clinica ya que la mayoria son extremadamente
toxicos.

LAE

SN
L=Leu L-DAB
C-FPhe L-Thr

DB L-DAB

L-DaB”

L-Thr

DaB
WH—C — {CH24—CH— CH2—H3

4B - Ac, L -alfz
gama - diaminakbutiricc

Figura 17.- Estructura Antibiéticos Poli peptidicos
Fuente: Cabildo Miranda M2 del Pilar

Se da el nombre de depsipéptido a los antibidticos relacionados con los péptidos que
contienen unidades de hidroxi y aminoacidos unidos por enlaces éster o amida.
Ejemplos de esto son la valinomicina y la enniatina B.

Este tipo de antibiéticos pueden ser acidos, basicos o neutros. Los acidos poseen
grupos carboxilos libres, indicando con ello una estructura parcialmente no ciclica.

Los antibidticos basicos poseen grupos amino libre y también una estructura
parcialmente no ciclica. Los antibiéticos neutros poseen una estructura ciclica o grupos
reactivos neutralizados por formulacion.

Los principales antibiéticos poli peptidicos utilizados clinicamente son la bacitracina, el
sulfato de polimixina B y el sulfato de colistina.
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10.2.4.4.- Antibiéticos poliénicos

Los antibiéticos poliénicos son producidos por varias cepas de Streptomyces. Se
caracterizan por un anillo grande que contiene una funcion lactona y una secuencia de
dobles enlaces conjugados, que es su parte croméfora. Son muy poco solubles en agua
y sufren autoxidacién en presencia de luz. Se presentan en forma de polvos cristalinos
amarillentos. En cuanto a su reactividad quimica pueden ser acidos, basicos, anfoteros
y no ibnicos. Segun el nimero de dobles enlaces presentes en el sistema conjugado,
los Polienos pueden clasificarse en tri-, tetra-, penta-, hexa- y heptaenos.

Son activos frente a hongos y levaduras. Como agentes anti fungicos se tiene la
anfotericina B, la candicidina y nistatina. Otros que se han empleado: natamicina,
hachimicina, aliomicina, ascocina, etcétera.

10.2.4.5.- Antibioticos Macrolidos

Los antibidticos Macrolidos son producidos por especies de Streptomyces,
distinguiéndose por cinco caracteristicas: una lactona macro ciclica de 12 a 17 atomos,
una cetona, uno o dos amino azucares unidos mediante enlaces glicosidicos al nucleo,
un azucar neutro unido a un amino azucar o al nucleo y la presencia de la agrupacion
dimetilamino en el residuo del azlcar, que explica la basicidad de estos antibiéticos y
les concede capacidad para formar sales.

Son puros e incoloros y por lo general cristalinos. Son estables en disoluciones neutras,
pero en medio acido se hidrolizan por los enlaces glicosidicos y en medio basico se
saponifican los enlaces de lactona.

Dentro de este grupo se encuentra la eritromicina, que es un polvo cristalino blanco o
ligeramente amarillento, muy amargo y poco soluble en agua. Se usa en forma de base
libre como de sales o de esteres. Es un farmaco alternativo de la penicilina cuando se
requieren elevados niveles en sangre. La oleandomicina es otro de los farmacos de
este grupo, usandose en forma de fosfatos.

10.2.4.6.- Antibioticos aminoglicosidicos
Los antibiéticos aminoglicosidicos constituyen un grupo de carbohidratos de caracter

basico, soluble en agua y capaces de formar sales cristalinas. Se administran en forma
de sales, principalmente el sulfato.

Varios se han comercializado o estan en estudio: amicetina, apramicina, micina,
fortimicinas A y B, higromicina, netilmicinas, olivomicinas, oxamicetina, ribostamicina,
ristocetina, etcétera.
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10.2.4.7.- Grupo de la Lincomicina

La lincomicina es producida por Streptomyces lincolnensis var. Lincolnensis. Este grupo
se caracteriza por un acido hidrico 4-alquilsustituido unido por un enlace amida a un
alquil 6- amino- a -tiooctapirandsido.

La lincomicina se utiliza en forma de clorhidrato monohidratado, sélido cristalino blanco,
insoluble en agua y estable en estado seco. La clindamicina se presenta en forma de
fosfato, clorhidrato y palmitato. La clindamicina es un derivado de la lincomicina y se
obtiene sustituyendo el grupo hidroxilo de la posicién 7 por cloro.

10.2.4.8.- Tratamiento propuesto

Para un manejo adecuado de los antibiéticos caducos por parte de la empresa
generadora, se propone un acondicionamiento previo al tratamiento quimico, de
acuerdo a sus principales caracteristicas.

El grupo de medicamentos formado por los antibidticos tiene su accion directa
principalmente sobre las estructuras y funciones vitales de las células bacterianas, por
lo que los tratamientos de inactivacion de estos farmacos deben considerar la reduccion
de la toxicidad sobre los microorganismos que realizan la degradacién de compuestos
en forma natural dentro del sitio de disposicion final.

La tabla 14 presenta los principales tratamientos propuestos por tipo de antibiotico.

El reprocesamiento de los antibidticos se considera sujeto al desarrollo de la
biotecnologia, puesto que en su mayoria son productos de sintesis microbiolégica con
caracteristicas perecederas y que demandan un control de calidad sumamente estricto.
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Tabla 14.- Tratamientos propuestos para farmacos y medicamentos

caducos del grupo de los antibiéticos

COMPUESTO PRINCIPAL

TRATAMIENTO PROPUESTO

PRODUCTO ESPERADO

3-Lactamicos
Penicilina
Cefalosporina

Hidrdlisis en presencia de metales
pesados, &cidos, bases o accién
enzimatica.

Se prefiere la hidrolisis basica.

Aminas y carboxilato.

o
i H-
R -E-r'ilH —H 100 + HErHE

R2

Cloranfenicol

Hidrélisis basica con NaOH

Aminas y sal carbixilato

Tetraciclinas:
Clorotetraciclina

Con &cidos y bases fuertes.

Anhidrotetraciclinas e isotetraciclinas.

Lineciclina

Antibioéticos poli peptidicos

Accién térmica o hidrélisis acida. Separacién de aminoacidos

constituyentes.

Antibioticos
macrélidos, amino glucésidos

Acidos carboxilicos y alcoholes.
Hidrolisis acida o alcalina. {lll" EI!'

R -Co0-R2 —# R-C-0H + HO-RS

poliénicos,

Lincomicina

Hidrdlisis acida irreversible. Aminas y sal carboxilato.

Fuente: Hernandez-Villagémez, 1995.

10.2.5.- Amebicidas

Los antiprotozooarios son farmacos que se utilizan en el tratamiento de enfermedades
parasitarias causadas por protozoos, dentro de los cuales se encuentra la Entamoeba
histolytica. Se han descrito dos tipos principales de amebiasis: la intestinal y la hepéatica.
Para el tratamiento de la amebiasis intestinal se emplean los denominados amebicidas
luminales o de contacto, mientras que para la amebiasis hepatica se emplean los
amebicidas tisulares. El metronidazol es en la actualidad el farmaco adecuado para
ambas.

Los farmacos utilizados como amebicidas pertenecen a los siguientes tipos quimicos:

1.
2.

Principios activos de plantas: emetina, deshidrohemetina, conesina y berberina.
Antibidticos:  tetraciclina, clorotetraciclina, oxitetraciclina, paramomicina,
eritromicina y fumagilina.

Arsenicales: carbarsona, glicobiarsol, acetarsol y arstinol.

Derivados de 8-hidroxiquinoleina: diyodohidroxiquina, yodoclorhidro-xiquina,
quiniofén y clamoxiquina.

Derivados de quinoleina: cloroquina, hidroxi cloroquina, quina crina.

7 Amino-o-cresoles: biolamicol

Haloacetamidas: clorbetamida, clefamida, diloxanida, furoato de diloxanida,
teclozan y etofamida.

Quinonas: fancuona (entobex)
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9. Compuestos nitro heterociclicos: metronidazol, niridazol, Tinidazol, panidazol,
nifuraltel y nimorazol.

10.Su mecanismo de accion puede ser sobre la sintesis de proteinas de la E.
histolytica, modificando la flora intestinal que las amebas requieren para su
supervivencia o inhibiendo la replicacion de DNA.

10.2.5.1.- Metronidazol

Es el farmaco indicado para el tratamiento de los dos tipos de amebiasis y se utiliza
solo. Se sintetiza a partir del 2- metilimidazol que, por nitracién, da una mezcla de los
isdbmeros 4- y 5- nitro- 2- metilimidazol. La alquilacién del 5- nitro-2- metilimidazol con
clorhidrina da el metronidazol.

10.2.5.2.- Propuestas de tratamiento

Un resumen de los tratamientos quimicos que se proponen para la inactivaciéon de los
amebicidas caducos antes de su disposicién final se presenta en la Tabla 15. El
tratamiento se debe efectuar dentro de las instalaciones de la industria generadora.

Es posible que la empresa que elabora este tipo de medicamentos pueda llevar a cabo
tratamientos para la recuperacion de principios activos y el reprocesamiento de los
mismos.

Tabla 15.- Tratamientos propuestos para farmacos y medicamentos
caducos del grupo de los amebicidas.

COMPUESTO PRINCIPAL TRATAMIENTO PRODUCTO ESPERADO
PROPUESTO
Derivados de la 8- | Halogenacion en medio | Cloraminas
hidroxiquinoleina acido
Antibiéticos: Aminas, sal carbixilato, anhidrotetraciclinas e
Tetraciclina Hidrolisis acida o alcalina isotetraciclinas.
Eritromicina
Oxitetraciclina
Metronidazol Quelacion Quelatos derivados de las quinonas.

Fuente: Hernandez-Villagémez, 1995.
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10.3.- Principales tecnologias de tratamiento para los residuos peligrosos

Actualmente no existe una tecnologia para estabilizar completamente todo tipo de
residuo peligroso. Se debe considerar la naturaleza fisica y quimica de la sustancia a
procesar, asi como los productos que se pueden generar como resultado del
tratamiento.

Con las diferentes tecnologias se pretende lograr la modificacién de las propiedades
fisicas y quimicas del residuo, disminuir el volumen, inmovilizar los componentes
toxicos o disminuir su toxicidad.

La seleccion de algun tratamiento involucra la naturaleza del residuo, las caracteristicas
que se desean de los productos de tratamiento, la adecuacién de las alternativas,
consideraciones econdmicas, financieras y ambientales, requerimientos de energia,
operacion y mantenimiento, los cuales deben evaluarse en forma global y particular.

10.3.1.- Tratamientos fisicos

Se aplican a residuos liquidos, sélidos y gaseosos. Los residuos liquidos son los mas
factibles de ser tratados por estos métodos, ya que su funcién primordial es la de
separacién y reduccion de volumen. Sin embargo hay métodos que disminuyen la
toxicidad, agilizan el tratamiento o se consideran adecuados para disponer las
sustancias de una manera definitiva y segura.

Estos procesos se clasifican en cuatro grupos de acuerdo a sus bases fisicas:
separacidbn por gravedad, cambio de fase, disolucidbn y caracteristicas de
tamano/adsorcién/fuerza iénica.

De acuerdo a las caracteristicas que presentan las formas medicadas, las tecnologias
que mas se aplican a ellas son el encapsulamiento, filtracién, floculacion/sedimentacion,
coagulacién, separacion aceite/agua y el ajuste de temperatura. Su aplicacién esta en
funcion del volumen del residuo (medicamento o farmaco) que se tenga para
disposicion.

10.3.2.- Tratamientos quimicos

Involucran el uso de reacciones quimicas para transformar las corrientes de residuos
peligrosos en sustancias menos peligrosas o inertes, asi como tratamientos fisicos para
facilitar su separacion.

Estos tratamientos tienen mejor eficiencia de estabilizacién de los residuos peligrosos
con bajo contenido de materia organica. Con ellos se puede presentar la reduccién de
volumen, la reduccién de toxicidad y la separacion de contaminantes.

Dentro de estas tecnologias las que tienen mayor aplicacibn a los residuos
farmacéuticos y medicamentos caducos son: calcinacion, neutralizacién, oxidacion,
precipitacion, reduccién, Quelacién, hidrdlisis y ozonizacion.
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10.3.3.- Tratamientos bioldgicos

Pueden ser una forma eficiente de tratamiento de sustancias peligrosas de aguas
residuales provenientes de la industria farmacéutica a bajo costo. Los procesos
bioldgicos se utilizan para tratar los residuos que contienen una carga organica alta,
pudiendo ser materiales organicos con o sin metales pesados y materiales de origen
biolégico, siempre y cuando no sean toxicos para los microorganismos responsables de
la degradacion. También pueden emplearse una vez que los residuos farmacéuticos
han sido inactivados mediante procesos fisicos y/o quimicos y han sido acondicionados
para sujetarse a una transformacién biol6gica.

Dentro de estas tecnologias se tienen: lodos activados, lagunas de aireacion, digestion
anaerobia, filtros anaerobios, filtros de escurrimiento, lagunas de estabilizacion,
biodiscos rotatorios, siembra bioldgica, composta y métodos enzimaticos.

10.3.4.- Tratamientos térmicos

Es uno de los medios mas efectivos para reducir el peligro potencial de muchos
residuos, pudiendo convertirlos a una forma util de energia. Consiste basicamente en
una oxidacion controlada a alta temperatura de los compuestos organicos para producir
CO2y agua. También se producen sustancias inorganicas como acidos, sales y
compuestos metélicos que se derivan del mismo residuo.

La funcidn principal de estas tecnologias de tratamiento es la disminucion del volumen 'y
la reduccion de la toxicidad, aumentando las eficiencias de combustion cuando se
emplean para sustancias peligrosas de bajo contenido de humedad.

La industria farmacéutica de Estados Unidos y gran cantidad de paises europeos
emplean como tratamiento convencional la incineracion de sus residuos y
medicamentos caducos. Las tecnologias que mas se utilizan son la incineraciéon con
inyeccién de liquidos, la incineracién con horno rotatorio y el de hogar multiple.

10.3.5.- Tecnologias de estabilizacion/solidificacion
Son tecnologias que emplean aditivos para reducir la movilidad de los contaminantes,

haciendo al residuo aceptable a los requerimientos de disposicién en el suelo. Los
residuos que se estabilizan mediante este método son liquidos y sélidos.

Las principales tecnologias con que se cuenta son: encapsulamiento, solidificacién en
cemento, solidificacion en cal, micro encapsulamiento termoplastico, uso de polimeros
organicos, auto aglutinacion, vitrificacion, sorbentes e inyeccion profunda.
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10.3.6.- Comparaciéon de las metodologias de tratamiento para farmacos
y medicamentos caducos

Como se vio anteriormente, los tratamientos y metodologias del manejo de residuos
peligrosos, en especial de los farmacos y medicamentos caducos, son muy variados
tanto en costo, facilidad de operacion, equipo y personal requerido, entre otros
aspectos.

En la Tabla 16 se presenta un resumen de las caracteristicas, ventajas y desventajas
que cada uno de los métodos y tecnologias de tratamiento presenta para aplicarse a los
residuos de la industria farmacéutica, resaltando el hecho de que los mas adecuados a
las condiciones actuales del medio empresarial son los tratamientos fisicoquimicos, que
conllevan a una inactivacion de residuos, disminuyendo su peligrosidad y dejandolos en
buenas condiciones para disponerlos en un relleno sanitario, bajo las especificaciones
que marque la autoridad.

Tabla16.- Comparacién de los principales grupos de tecnologias
de tratamiento para residuos farmacéuticos

TIPO DESCRIPCION VENTAJAS DESVENTAJAS
TRATAMIENTO
Separacioén y reduccion de volumen, | Se aplica a residuos Aplicacién en funcion del
reduccion de toxicidad. solidos, liquidos y volumen de residuo.
FisICO Procesos que van desde lo sencillo y | gaseosos. Mas aplicable a liquidos que a
barato hasta lo complejo y caro. Agiliza el tratamiento. solidos.

Adecuado para disponer
sustancias de manera
definitiva y segura.

Uso de reacciones quimicas para Reduccién del volumen 'y | Se tiene que conocer la

transformar las corrientes de toxicidad. naturaleza quimica del

residuos peligrosos en sustancias Separacion de residuo para elegir el mejor

menos peligrosas o inertes. contaminantes. tratamiento.

Procesos que van desde lo sencillo y | Estabiliza residuos con Puede generar productos no

QuiMICO barato hasta lo complejo y caro. bajo contenido de deseados (mas peligrosos

materia organica. que los residuos originales).
Buena aplicacion a De mayor aplicacion a
residuos farmacéuticos. liquidos.

En muchos casos se
puede esperar la
inactivacion del residuo.
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Tabla16.- Continuacion

TIPO DESCRIPCION VENTAJAS DESVENTAJAS
TRATAMIENTO

Oxidacioén controlada de los | Disminuye el Aplicable a residuos con bajo

componentes organicos a volumen y contenido de humedad y alta

alta temperatura para toxicidad. capacidad calorifica.

producir CO2 y agua. Se aplica a Tecnologias que requieren
residuos solidos, de una gran inversion,

TERMICOS liquidos y equipo especial y personal

gaseonsos. calificado.

Aplicable a una
gran variedad de
residuos
peligrosos.

Se puede hablar
de una
destruccion del
residuo.

ESTABILIZACION
/SOLIDIFICACION

Tecnologias que emplean
aditivos para reducir la

movilidad de contaminantes.

Puede estabilizar
residuos muy
téxicos.

Aplicable a liquidos y so6lidos.
Son tecnologias sofisticadas
de alto costo.

Requiere equipo y personal
especializado.

No inactiva, sélo estabiliza el
residuo.

BIOLOGICO

Degradacion microbiol6gica
de las aguas residuales que
contienen carga organica
alta.

Rentable para
tratar grandes
volumenes.
Puede no requerir
de reactivos
adicionales.

Aplicable a aguas residuales
que no sean toxicas para los
microorganismos que
intervienen.

Se emplea para otras
corrientes cuando estas han
sido previamente tratadas y
acondicionadas.

Requiere equipo especial y
personal calificado.
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Xl.- Tecnologias de disposicion final de residuos farmacéuticos.

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

11.1.- Métodos de disposicion para residuos especiales y peligrosos

El manejo de los residuos peligrosos incluye en general la prevencion, tratamiento y
disposicion. La prevencion consiste en la reduccion de residuos y su volumen. Las
técnicas de tratamiento y disposicidn se traducen en la disminucién de la peligrosidad y
la disposicion de residuos de manera que no haya problemas para el ambiente y la
salud humana. La disposicién en sitios especiales puede ser una opcién economica,
pero requiere de un disefio de ingenieria para el adecuado control de contaminantes.
Antes de efectuar la disposicion de cualquier residuo peligroso se debe:

Disminuir la toxicidad del residuo; separar y concentrar los constituyentes peligrosos en
un volumen reducido, y estabilizar y solidificar el residuo para evitar lixiviados.
La disposicién de los residuos puede comprender los siguientes procesos.

11.1.1.- Rellenos sanitarios

Un relleno sanitario se define como la obra de ingenieria que reune caracteristicas
especificas para la disposicion final segura de residuos sélidos municipales.

La practica general en gran cantidad de paises que tienen un incipiente o nulo control
de residuos peligrosos es la de disponer éstos en rellenos sanitarios junto con los
residuos sélidos municipales.

Como resultado de los serios problemas que presentan los sitios que fueron tiraderos
de basura y han sido abandonados, se creé el concepto de ingenieria de rellenos
sanitarios, por lo que se tiene:

11.1.2.- Codisposiciéon controlada

La codisposicion consiste en la disposicion consciente y ordenada de los residuos
peligrosos o especiales con los residuos domésticos de manera que se utilicen las
propiedades de degradacion de éstos ultimos para atenuar el impacto que los residuos
peligrosos pueden tener sobre el ambiente. Una cuidadosa codisposicion controlada de
residuos peligrosos puede ser un concepto alternativo de los rellenos sanitarios.
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11.1.3.- Confinamiento controlado

El confinamiento controlado es una obra de ingenieria para la disposicion final de
residuos peligrosos, construida y operada de manera tal que garantice su aislamiento
definitivo.

La localizacion y seleccion de sitios para confinamientos deberd buscar formas
geoldgicas estables, considerando el disefio y construccién de celdas de confinamiento,
obras complementarias y celdas de tratamiento. Una vez depositados los residuos, el
generador y la empresa de servicios de manejo contratada para la disposicion final
deberan presentar a la autoridad reportes de cantidad, volumen, naturaleza de los
residuos, fecha de disposicion, ubicacidon dentro del confinamiento y sistema de
disposicion final. Como se muestra en la figura 18.

11.1.4.- Encapsulacion

Consiste en la inmovilizacion de los productos farmacéuticos o quimicos en un bloque
sélido dentro de un tambor de plastico o de acero. Para ello se coloca una base
constituida de mezcla de cemento, cal, agua y arena en el fondo de un tambor
(empaque exterior). Los residuos se colocan dentro de un contenedor de plastico de
alta densidad, ocupando aproximadamente el 75% de la capacidad del empaque
exterior con medicamentos o materias primas sélidas o semisélidas, y luego se rellena
el espacio restante con la mezcla indicada anteriormente.

11.1.5.- Incineracion

Es un proceso de oxidacidn térmica, a alta temperatura (superior a 1200 C) en el cual
los residuos son convertidos, en presencia del oxigeno del aire, en gases y en un
residuo sélido incombustible. La temperatura, el suministro de oxigeno y el tiempo de
residencia deben ser tales que la eficiencia de la incineracién de una sustancia en
particular, sea en todos los casos superior al 99,99%.

11.1.6.- Inertizacion
Es una variable de la encapsulacién e incluye la separacién de los materiales de

envasado (papel, carton, o plastico) de los medicamentos. Se trituran los medicamentos
y se agrega una mezcla de agua, cemento y cal para formar una pasta homogénea.

Estos métodos ayudan a separan en un sitio seleccionado y adecuado los residuos
peligrosos, ademas de que se aislan de otro tipo de residuos. Cualquier lixiviado que se
genere se trata.

Muchos paises ya han desarrollado normas técnicas para la construccién de este tipo
de rellenos u otro tipo de disposicion adecuada para estos residuos peligrosos.
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En Nicaragua, no existen ninguna ley o disposicion legal que regule especificamente los
residuos farmacéuticos, pero hay normativas juridicas Obligatoria Nicaraglense:

NTON 05 015-01, Manejo y Eliminacién de Residuos Sélidos Peligroso, tiene por objeto
establecer los requisitos técnicos ambientales para el almacenamiento, recoleccién,
transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos sélidos peligrosos que se
generen en actividades industriales establecimientos que presten atencién médica, tales
como clinicas y hospitales, laboratorios clinicos, laboratorios de produccién de agentes
biolégicos, de ensefianza y de investigacion, tanto humanos como veterinarios y centros
antirrabicos.

Relleno
Sanitario

v

~N

Disposicion
Final de
Residuos
N
Confinamiento Codisposicion
Controlado Controlada

Figura 18.- Principales Sistemas de Disposicion Final de Residuos Farmacéuticos

11.2.- Caracteristicas de los métodos de disposicion para
residuos farmacéuticos y medicamentos caducos

Una vez que los residuos procedentes de la industria farmacéutica y los medicamentos
caducos han sido tratados por el generador para disminuir su toxicidad, se ha reducido
su volumen y se han estabilizado, se procede a disponerlos en forma permanente
segun sus caracteristicas, ya sea en celdas especiales dentro de un relleno sanitario o
en un confinamiento controlado para residuos peligrosos de origen industrial.

Cabe recordar que este tipo de residuos farmacéuticos pueden caer dentro de las
siguientes clasificaciones:
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Residuos de baja toxicidad

Son aquellos que no presentan caracteristicas de peligrosidad, pero pueden
llegar a serlo bajo ciertas condiciones de manejo o de mezcla.

La disposicion final se realiza, en rellenos sanitarios, celdas especiales o
Inertizacion.

La celda puede estar impermeabilizada artificialmente en la base y los taludes
para evitar el flujo de lixiviados. Se puede utilizar membranas de polietileno de
alta densidad, con un espesor minimo de 1.5 mm.

Se recomienda que los vehiculos deberan lavarse antes de abandonar el sitio de
disposicion.

Se tendra que llevar un registro diario de la cantidad, procedencia y ubicacién de
los residuos depositados en rellenos sanitarios ya que no se puede depositar
cantidades exageradas.

Residuos peligrosos

Este grupo, presenta una alta toxicidad principalmente para el hombre en algunos casos
y también para el ambiente. Los tratamientos de inactivacion, relleno, incineracion que
se les dé tienen que hacerse con las debidas precauciones siguiendo los criterios que
presenta la NTON 05 015-01 desde su punto de generacion:

El area destinada para el almacenamiento temporal de residuos sélidos peligrosos de
origen industrial debera cumplir con lo siguiente:

1.

Estar separada de las areas: de produccién, servicio, oficinas y de
almacenamiento de materias primas o productos terminados. Estar techada,
ventilado y ubicada donde no haya riesgo de inundacién y que sea de féacil
acceso.

Estar dotada con extintores segun lo establezca la normativa del ente regulador

correspondiente, en este caso la Direccion General de Bomberos de Nicaragua.
Contar con muros de contencidn lateral y posterior con una altura minimo de 50
cm para detener derrames.

Contar con senales, letreros y/o simbolos alusivos a la peligrosidad de los
mismos, en lugares y formas visibles.

Contar con un piso impermeable y este a su vez contar con un desnivel del 2%
en sentido contrario a la entrada.

No deben existir conexiones con drenaje en el piso, valvulas de drenaje,
albanales o cualquier otro tipo de comunicacion que pudiera permitir que los
liquidos generados fluyan fuera del area de almacenamiento.

El Periodo de almacenamiento temporal debe tener una capacidad minima de
tres veces el volumen promedio de residuos peligrosos generados diariamente y
por periodo no mayor de 90 dias, contados a partir de la fecha de generacién.
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8. Cada tipo de residuos solidos peligrosos debera ser almacenado en
contenedores separado, debidamente tapados y rotulados con el simbolo
universal correspondiente al tipo de desecho generado.

9. El acceso al area de almacenamiento solo se permitira al personal responsable
de estas actividades y se deberan realizar las adecuaciones en las instalaciones
para los sefalamientos de acceso respectivos.

10.Disposiciones para la recoleccién y transporte de residuos sélidos peligrosos

Toda persona natural o juridica que tenga la responsabilidad del transporte de residuos
sélidos peligrosos debera cumplir con lo establecido en el articulo 23, inciso 3 de la Ley
274 Ley basica para la regulacién y control de plaguicidas, sustancias toxicas,
peligrosas y otras similares. En las rutas de transporte de residuos sélidos peligrosos
deben evitarse las vias de mayor transito y los lugares publicos de alta concentracién
de poblaciéon (mercados, colegios, centros deportivos y otros), con el propésito de
reducir la magnitud de los efectos negativos en casos de accidentes y derrames.

Todo transportista de residuos sélidos peligrosos es responsable de la seguridad del
transporte de los mismos, asi como de los efectos negativos a la salud humana y al
ambiente que estos residuos generen durante el periodo de su transportacion.

Al transportista de residuos sélidos peligrosos no se le permite realizar lo siguiente:

a) Aceptar residuos cuya recepcion no esté asegurada por una planta de tratamiento y/o
disposicion final.

b) Transportar, transferir o entregar residuos peligrosos cuyo embalaje o envase sea
deficiente.

¢) Almacenar residuos peligrosos

d) Mezclar y transportar simultdneamente residuos o sustancias no peligrosas, o
residuos solidos peligrosos con caracteristicas fisicas y quimicas distintas en una
misma unidad de transporte.

e) Solo podran recolectarse los residuos que cumplan con el etiquetado o rotulado

f) Los contenedores deberan ser lavados y desinfectados con cloro después de cada
ciclo de recoleccion.

g) Los residuos no deben perturbarse en lo posible durante la carga, el transporte y
descarga.
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11.3.- Rutas de tratamiento y disposicion final de residuos farmacéuticos.

Dentro de los principales objetivos que se persiguen en materia de residuos sélidos y
peligrosos estd la de minimizar la generacion desde la industria, aprovecharlos
integralmente, desarrollar tecnologias y métodos de tratamiento y buscar formas
adecuadas de disposicion final con los menores riesgos para el hombre y el ambiente.

11.3.1.- Minimizacion de residuos en fuente

La minimizacién de residuos es una estrategia muy importante dentro del manejo de los
residuos peligrosos en los paises desarrollados. Cualquier reduccién de la fuente,
reciclamiento o tratamiento que lleve a disminuir el volumen y/o la toxicidad del residuo
peligroso se considera como una practica de minimizacién. Figura 19

— Reduccion en la Fuente

Minimizacion Reciclamiento

— Tratamiento

Figura 19.- Minimizacion de Residuos

11.4.- Interrelaciones de opciones en el manejo de residuos

Existen diversas opciones que los generadores industriales de medicamentos y
farmacos caducos tienen a su disposicion antes de disponer de estos residuos en forma
final, como lo muestra la Figura 20.

Primeramente se puede tener un pre tratamiento fisico o acondicionamiento de los
residuos, consistente en la eliminacion de materiales de empaque, envases, molienda y
preparacién para algun tipo de tratamiento.

Los tratamientos que se pueden aplicar son variados, como ya se vio antes,
agrupandose en tratamientos quimicos, fisicos, bioldgicos, térmicos y de
estabilizacion/solidificacion. De ellos se derivan subproductos que pueden ser
aprovechados (reusé y reciclado) o bien disminuir su peligrosidad manejandose como
residuos especiales o municipales. La disposicién final dependera de la naturaleza del
residuo.
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Figura 20.- Interrelaciones de opciones de manejo de residuos peligrosos

11.5.- Rutas especificas de tratamiento y disposicion de medicamentos y
farmacos caducos

Como ya se menciond, existen una gran cantidad de tecnologias de tratamiento que se

pueden aplicar a los farmacos y medicamentos caducos dependiendo de:

las necesidades del generador; la infraestructura y recursos con que se cuente; el
aprovechamiento que se pueda hacer de los subproductos obtenidos del
acondicionamiento de las formas medicadas; |la naturaleza del residuo (peligrosa, de
bajo peligro o no peligrosa); la tecnologia de tratamiento seleccionada (propia o
adquirida); y sobre todo, el costo que represente el tratamiento y posterior
disposicion final.

De esta manera un residuo téxico puede ser inactivado o destruido mediante algun
tratamiento, eliminando sus caracteristicas de peligrosidad y teniendo la posibilidad de
disponerlo en relleno sanitario. Para los cuatro grupos de medicamentos revisados, se
presenta un diagrama de flujo en la Figura 21.

Las rutas de tratamiento comienzan con la generacion de los residuos de farmacos y
medicamentos caducos y la decisién del generador de aprovechar de manera integral
sus residuos o no.

Este aprovechamiento involucra tanto la recuperacion de materiales de empaque y
envases, asi como la posibilidad de recobrar las materias primas constituyentes de las
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formas medicadas para reprocesarlas con todas las medidas de seguridad que para ello
indique control de calidad.

El tratamiento que se aplique a los farmacos y medicamentos caducos puede ser tanto
de recuperacién de principios activos o tener el objetivo de inactivarlo para su posterior
disposicion final.

Los subproductos que se obtengan del tratamiento pueden ser utiles para la industria
pero si constituyen un residuo deberdan ser debidamente aprobados por su
departamento de calidad, para que la autoridad correspondiente decida la forma de
disponerlo adecuadamente. Si se trata de residuos no peligrosos, la disposicién final es
en rellenos sanitarios o lo antes mencionado siempre teniendo precaucién con su
manipulacion; si se trata de residuos peligrosos la disposicion final tendra que
efectuarse con mucho cuidado y siempre teniendo en cuentala NTON 05 015-01.

Si para algun residuo peligroso no existe o no se tiene la posibilidad de tratarlo de
alguna forma, tendra que ser dispuesto segun nos plantea la normativa ya mencionada,
teniendo en cuenta su almacenamiento adecuado y aislamiento con las debidas
precauciones

A manera de conclusion se puede decir que el buscar soluciones propias y adecuadas a
la realidad del sector industrial de residuos peligrosos, es algo que viene acompanado
de la adecuaciéon de la legislacion, reglamentacion y normatividad en materia de
residuos, la investigacion sobre nuevas tecnologias de tratamiento y disposicion y la
busqueda de caminos mas sencillos y funcionales para resolver esta problematica
ambiental.

Todo ello sin olvidarnos de los costos, ya que el tratamiento de los residuos con
posterior disposicién en relleno sanitario puede representar un ahorro significativo con
respecto al confinar los residuos sin tratar, aunado a una nula recuperacién de
subproductos aprovechables y a la posibilidad de disminuir la contaminacién ambiental
de nuestro pais.
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Xll.- Métodos y procedimientos tecnolégicos adecuados y ambientalmente
racionales para el aprovechamiento, tratamiento y disposicion final de los
residuos farmacéuticos en Laboratorios Ramos S.A.

En la actualidad la disposicion de los medicamentos no utilizados o caducos se ha
convertido en un problema que representa un riesgo para la salud y el medio ambiente.
El mayor impacto ambiental de la industria farmacéutica tiene lugar sobre el medio
acuoso. Las fuentes y origenes de los medicamentos nos pueden dar una idea de lo
que representan como residuos en el medio ambiente cuando se acumulan o caducan
pudiendo terminar en el mercado ilegal, rellenos sanitarios, o en el drenaje,
ocasionando danos al medio ambiente, en los mantos acuiferos, aire, suelos y en la
salud de los seres vivos ya que puede haber intoxicaciones o envenenamientos.

Los objetivos de determinar el tratamiento y disposicion final de los residuos
farmacéuticos sobre todo son evitar la contaminacion en agua, suelo y aire.

e Evitar la desviacién y reventa de estos que causarian dafo a la salud de la
poblacion.
e Contaminacion en el aire en caso de incineracién inadecuada.

Los productos farmacéuticos se separan por categorias que requieren diferentes
métodos de disposicion, y este depende principalmente de la forma farmacéutica de los
medicamentos. La siguiente clasificacion incluye estrictamente farmacos caducos o que
se consideren inservibles por dafo fisico o quimico del producto. Se desarrollan 2
categorias principales, con el fin de diferenciar los medicamentos altamente téxicos de
los que no lo son. Y se subcategoriza de acuerdo al grupo quimico perteneciente, con el
fin de dar un tratamiento mas individualizado, tomando en cuenta las propiedades
quimicas que presenta, sirviendo esto de indicador en cuanto al grado de
contaminacién que representa la sustancia quimica para el medio ambiente y el peligro
que éste figura para la poblacion si no se elimina correctamente. Todo esto se hace con
el fin de evitar que los farmacos caducos lleguen sin ser tratados previamente a
vertederos, desagies de aguas negras, formen parte de lixiviados debido a que son
productos organicos en su mayoria, contaminen el aire o sean revendidos entre otras
cosas.
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Categorizacion de los preparados farmacéuticos:

CATEGORIA A. ALTA TOXICIDAD Y PELIGRO SEGUN LA OMS. Farmacos que
requieren métodos especiales de eliminacion. Estos son:

¢ Medicamentos controlados.

e Antibioticos. En este caso, debido a que hay preparaciones farmacéuticas
combinadas se tuvo que priorizar el principio activo que tiene propiedades
antibidticas, de tal forma que, si el preparado se prescribe principalmente como
antimicético, pero contiene también antibiético se incluye en este apartado de
antibioticos y no de antimicéticos.

Se plantean ademas 3 subcategorias considerando grupo quimico, estado de la
materia, forma farmacéutica y descripcion del farmaco siempre dependiendo de
las necesidades del grupo de farmacos.

Subcategoria nivel 1- grupo quimico. Se indica el tipo de sustancia que contienen los
farmacos, la cuales son controladas debido a la alta toxicidad que representa para el
medio ambiente por tanto tendran una forma cuidadosa de eliminacion. Se clasifica de
la siguiente manera:

Subcategoria nivel 2- Estado de la materia.

Subcategoria nivel 3- Forma farmacéutica y descripcion del farmaco. En este
apartado ademads de la forma farmaceéutica se indica su respectivo principio activo.

CATEGORIA B. BAJA TOXICIDAD Y PELIGRO QUE CATEGORIA A. SEGUN OMS.
Farmacos segun su forma farmacéutica. Incluye todos los medicamentos que no
se encuentran dentro de la categoria A. Igualmente posee 3 subcategorias las
cuales son:

Subcategoria nivel 1- Clasificacion por efecto terapéutico y grupo quimico. Esto
debido a que muchos farmacos poseen un mismo efecto terapéutico, pero
quimicamente varian, por tanto, el impacto ambiental y tratamiento adecuado podrian
variar de uno a otro.

Subcategoria nivel 2- Estado de la materia.

Subcategoria nivel 3- Forma farmacéutica y descripcion del farmaco. En este
apartado ademas de la forma farmacéutica se indica su respectivo principio activo
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Tabla 17.- Propuestas de Tratamientos de Residuos Farmacéuticos de Laboratorio Ramos S.A.

CATEGORIA A. ALTA TOXICIDAD Y PELIGRO SEGUN LA OMS.
Farmacos que requieren métodos especiales de eliminacion.

Medicamentos controlados

Estado de Forma farmacéutica y Métodos y procedimientos tecnologicos para tratamiento y disposicion final
la materia descripcion del farmaco
Suspension Inactivacion quimica y alcantarillado: Se debe vaciar el liquido e inactivarlo con solucién de
e Fenitoina 125mg/5ml Acido clorhidrico al 10%, después verter al drenaje con abundante agua.
(Anticonvulsivante)
Liquidos | Jarabe Encapsulamiento sin envase primario y secundario y enviar a la celda especial de residuos
e Valproato de sodio peligrosos.
250mg/5ml Incineracion de medias a altas temperaturas.
(Anticonvulsivante).
Tableta Incineracion de medias a altas temperaturas.
e Risperidona........... 3mg. Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque primario y secundario del medicamento.
(Antipsicético). inmovilizar las tabletas colocandolas en un envase plastico limpio, afadir una mezcla de
e Alprozolam....... 0.5mg cal/cemento/ agua, sellar la tapa. Enviar a la celda especial del sistema de recoleccion
(Ansiolitico). diferenciada.
e Bromazepam.......... 3mg
Sélidos (Ansiolitico).
Inertizacion: Retirar los materiales de empaque primario y secundario. Abrir la capsula,
pulverizar fino y después inactivar con solucién de acido clorhidrico al 10%; el liquido
Capsula sobrenadante se puede verter al drenaje diluido con abundante agua y el sélido se puede
e Fenitoina 100mg colocar en la funda. Enviar a la celda especial | de residuos peligrosos.

(Anticonvulsivante).

Incineracion de medias a altas temperaturas.
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Antibidticos

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica y
descripcion del farmaco

Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y
disposicion final

B-lactamicos
Penicilina
Cefalosporina

Capletas
¢ Ramox 500mg-Amoxicilina.

e Inactivacién quimica: Hidrélisis en presencia de metales pesados,

acidos, bases o0 accion enzimatica. Se prefiere la hidrolisis basica y
luego llevarlos a la celda especial de residuos peligrosos.

e Incineracién de medias a altas temperaturas.
e Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque primario y

secundario. Colocar las Capletas en un envase plastico limpio
anadir una mezcla de cal/ cemento/ agua, sellar la tapa. Enviar a la
celda especial de residuos peligrosos.

Capsulas
o Ramox 500mg-Amoxicilina.

Inactivacion quimica: misma que todos los B-lactamicos.

Sdlidos o Cefadroxilo 500mg-Cefadroxilo. Incineracion a temperatura media a alta.
e Amoxicilina 500mg + Ambroxol Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque primario y
30mg. secundario. Abrir las capsulas, colocar el polvo de las capsulas y/o
e C-Falex 500m- Cefalexina. de reconstitucién en un envase plastico limpio afadir una mezcla
e Cefixima 400mg-Cefixima. de cal/ cemento/ agua, sellar la tapa. Enviar a la celda especial de
Polvo de reconstitucion residuos peligrosos.
¢ Ramox 250/5ml-Amoxicilina
o Cefadroxilo 250mg/5ml-
Cefadroxilo.
o Cefixima 100mg/5ml- Cefixima.
¢ Dicloxam 125mg/5ml-
Dicloxacilina.
Inactivacion quimica: soluciéon de HCL al 10%, después verter al
Suspension drenaje con abundante agua.
Sulfonamida Liquidos e Trimexam 200mgx40mg/5ml- Incineracion de medias a altas temperaturas: En caso de usar esta

Sulfametroxazol + Trimethoprim.

técnica no retirar el empaque primario.
Alcantarillado: diluir en agua y luego de 2 semanas arrojar la
mezcla al alcantarillado.
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o Antibioticos

Grupo quimico y estado de la
materia

Forma farmacéutica y
descripcion del farmaco

Métodos y procedimientos tecnologicos para tratamiento y
disposicidn final

Tabletas/capletas

Inactivacion quimica: Hidrdlisis acida con H2SO4 [0.5N], luego llevar
la celda especial de residuos peligrosos.
Incineracion de medias a altas temperaturas.

Quinolonas * Floxam 500mg-Ciprofloxacino Encapsulamiento: retirar empaque primario y secundario, Colocar
clorhidrato. las tabletas en un envase plastico limpio, afiadir una mezcla de cal/
Solidos ¢ Floxam 500mg- Ciprofloxacina. cemento/ agua, sellar la tapa. Enviar a la celda especial de
recolecciéon de residuos peligrosos.
Inactivacion quimica: Con acidos o bases fuertes, luego llevar a las
celdas especiales de recoleccion de residuos sanitarios.
Tabletas/Capletas Incineracion de medias a altas temperaturas.
* Doxiciclina 100mg Doxiciclina. Encapsulamiento: retirar empaque primario y secundario, colocar
en envase plastico limpio, anadir mezcla de agua, cemento y cal y
enviar a celda especial de recoleccion de residuos peligrosos.
Capsulas Inactivacion quimica: igual que todas las tetraciclinas.
¢ Doxiciclina 100mg-Doxiciclina. Incineracion de medias a altas temperaturas.
Solidos Encapsulamiento: Abrir la capsula y colocar el contenido en un

Tetraciclinas

envase
plastico limpio, afiadir una mezcla de cal/ cemento/ agua, sellar la
tapa y enviar a la celda especial de recoleccion de residuos
peligrosos.

Tabletas/Capletas

e Claram 500mg- Claritromicina.

e Eritromimcina 500mg-
Eritromicina.

e Aziram 500mg-Azitromicina.

Inactivacion quimica: hidrolisis acida o alcalina, celda especial de
recoleccion de residuos peligrosos.

Incineracion de medias a altas temperaturas.

Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque primario y
secundario. En el caso del polvo de reconstitucion retirar el polvo
del frasco. Colocar las tabletas y/o polvo de reconstituciéon en un
envase plastico limpio, afiadir una mezcla de cal/ cemento/ agua,
sellar la tapa. Enviar a la celda especial de recoleccion de residuos
peligrosos.
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CATEGORIA B. BAJA TOXICIDAD Y PELIGRO QUE CATEGORIA A. SEGUN OMS.
Incluye todos los medicamentos que no se encuentran dentro de la categoria A.

Analgésicos AINES (Antiinflamatorios no esteroides)

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica y
descripcion del
farmaco

Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y
disposicion final

Tapleta
e Acido Acetilsalicilico

e No requiere inactivacion quimica por ser facilmente biodegradable.
e Incineracion: Disolver o mezclar con un solvente combustible adecuado e

Salicilatos Solidos 100mg. incinerar.
e Acido e Relleno sanitario: triturar y mezclar con material inerte (arena) en igual
acetilsalicilico proporcién colocar en funda para disponerla en el relleno sanitario.
Gotas ¢ Inactivacion quimica: No es necesaria pues es de facil degradacion
¢ Diclofenac potasico microbiana a productos de degradacién mas simple.
Liquidos 15mg/30ml ¢ Alcantarillado: Se diluye con grandes cantidades de agua y
posteriormente desechar en el drenaje.
¢ Relleno sanitario: triturar y mezclar con material inerte (arena) en igual
Acéticos proporcién colocar en funda para disponerla en el relleno sanitario.
Fenilacéticos
e Diclofenac sédico
Tableta ¢ Inactivacion quimica: No es necesaria pues es de facil degradacion
Indolacéticos e Diram- Diclofenac | microbiana a productos de degradacion mas simple.
e Indometacina sodico 100mg y 50mg. ¢ Incineracion de medias a altas temperaturas.
Solidos | e Indometacina 25mg. e Relleno sanitario: triturar y mezclar con material inerte (arena) en igual
Supositorios proporcién colocar en funda para disponerla en el relleno sanitario.
¢ Diclofenac sédico
100mg
Semi Gel ¢ Inactivacion quimica: No es necesaria pues es de facil degradacion
solidos ¢ Diclofenac sodico 1g- microbiana a productos de degradacién mas simple.

frasco de 30ml.

¢ Relleno sanitario: Retirar el contenido del envase secundario y primario y
mezclar con material inerte (arena) en igual proporcion colocar en funda
para disponerla en el relleno sanitario.

o Alcantarillado: verter directamente al drenaje y diluyendo con corriente

abundante y constante de agua.
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Analgésicos AINES (Antiinflamatorios no esteroides)

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica y
descripcion del farmaco

Métodos y procedimientos tecnologicos para tratamiento y
disposicion final

Derivados del acido
propionico

e Dexketoprofeno
o Ketoprofeno
¢ Ibuprofeno

Solidos

Capsulas
e Dexketoprofeno 25mg.
o Ketoprofeno 50mg.

¢ Inactivacion quimica: No es necesaria pues es de facil degradacién
microbiana a productos de degradacién mas simple.

¢ Incineracion de medias a altas temperaturas.

¢ Relleno sanitario: vaciar el contenido de la capsula con material inerte
(arena) en igual proporcién, colocar en funda para disponerla en el relleno
sanitario.

Capletas
e Ibuprofeno 400mg y 600mg.

elgual que las tabletas de los Acéticos (Diclofenac sédico e indometacina).

Semi
solidos

Gel
e Dex 1.25%-
Dexketoprofeno 1.25g.

e Ketoprofeno 2.5%

elgual que gel de Diclofenac Sédico.
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Analgésicos AINES (Antiinflamatorios no esteroides)

Grupo quimico y estado de la Forma farmacéutica y Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y
materia descripcion del farmaco disposicion final
Gotas e Inactivacion quimica: no es necesaria ya que se transforma facilmente por
e Acetaminofén 100mg hidrélisis y conjugacion de glucésidos en el metabolismo celular.
Liquidos e Alcantarillado: Se diluye con grandes cantidades de agua y posteriormente
Jarabe - desechar en el drenaje.
Paraaminofenol e Acetaminofén 100mg

e Acetaminofén

Capleta ¢ Incineracion de medias a altas temperaturas.

e Acetaminofén 500mg. ¢ Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte (arena) colocar en

o Supositorio funda para disponerla en el relleno sanitario.
Solidos e Acetaminofén 300mg.
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Antifecciosos, Antivirales, Antimicoticos, Antiparasitarios

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica y
descripcion del farmaco

Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y
disposicion final

e Analogos del acido

Capsula
o Oseltamivir 75mg

e Inactivacion quimica: descomposicién quimica con acidos fuertes u
oxidantes fuertes.

e Alcantarillado: Solo aplica como método de disposicion final si el
Oseltamivir capsula/polvo es inactivado previamente. Verte el
polvo de las capsulas/polvo de reconstitucion en el drenaje y diluir

sialico Solidos Polvo para reconstitucion con abundante agua. La proporcion del agua debe ser mayor a la
. Oseltamivir 12mg/ml del producto previamente inactivado.

PPR e Relleno sanitario: vaciar el contenido de las capsulas y mezclar con
material inerte (arena) en igual proporcion colocar en funda para
disponerla en el relleno sanitario.

Locién e Encapsulamiento: Colocar el liquido en un envase plastico
Azoles Liquidos |e Clotrimazol 100mg/ml resistente limpio, afiadir una mezcla de cal/ cemento/ agua, sellar
e Imidazoles la tapa. Enviar a la celda especial de recoleccion de residuos
Ketoconazol peligrosos.
Clotrimazol. )
Miconazol Ovulos » Encapsulamiento: Quitar envase primario y secundario. Vaciar los
e Triazoles o Clotrimazol 100 y ovulos/polvo de las capsulas en un envase plastico limpio, afadir
Fluconazol 500mg. una mezcla de cal/ cemento/ agua, sellar la tapa y enviar a la
o Ketoconazol 400mg. celda especial de recoleccion de residuos peligrosos.
Solidos . Nistatina 100,000 Ul. |eIncineracién de medias a altas temperaturas.
o Miconazol 250mg.
Capsulas
. Fluoram 150mg-
Fluconazol 150mg
Cremas e Celda especial de recoleccion de residuos peligrosos: Se retira el
Semi o Clotrimazol 1.0 g. contenido del envase, mezclar con material inerte (arena) en igual
solidos e Ketoconazol 2 g. proporcion y se coloca en una funda para enviarla a la celda
. Miconazol 2%. especial de residuos peligrosos.
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e Antifecciosos, Antivirales, Antimicoticos, Antiparasitarios

Grupo quimico y estado de la Forma farmacéutica y Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y
materia descripcion del farmaco disposicidn final
Suspension e Inactivacion quimica: Por hidrdlisis acida o alcalina.
0 Nistatina 100,000 U.| (e Alcantarillado: Solo aplica como método de disposicion final si la
Polienos x 30ml Nistatina 100,000 U.l x 30ml suspensién fue inactivada
e Nistatina Liquidos previamente. Verte la solucién inactivada en el drenaje y diluir con

abundante agua. La proporcion del agua debe ser mayor a la del
producto previamente inactivado.

e Encapsulamiento: Colocar el liquido en un envase plastico
resistente limpio, afiadir una mezcla de cal/ cemento/ agua, sellar
la tapa. Enviar a la celda especial de recoleccion de residuos

peligrosos.
Benzimidazoles Suspension e Alcantarillado: Se diluye con grandes cantidades de agua y
e Albendazol 0 Aldal 100mg/5ml posteriormente desechar en el drenaje.
e Mebendazol Liquidos |e Mebendazol
100mg5ml.
Tabletas e Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte (arena) en
Solidos | Mebendazol igual proporcion colocar en funda para disponerla en el relleno
100mg sanitario.
Suspension e Relleno sanitario: Mezclar material inerte (arena) en igual proporcion
Nitroazoles J Nitazoxanida colocar en funda para disponerla en el relleno sanitario.

e Nitaxozanida

Liquidos 100mg/5ml.

Antidiabéticos

Grupo quimico y estado de la Forma farmacéutica y descripcion del Métodos y procedimientos tecnoldgicos para
materia farmaco tratamiento y disposicion final
Biguanidas Capletas/Tabletas e Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte
e Metformina : (arena) colocar en funda para disponerla en el relleno
® Metformina 500mg, 850mg y 1000 mg. sanitario.
Sulfonilureas -Metformmg 500mg+ ghpenclam@a SMg Y le|ncineracién de medias a altas temperaturas.
e Glibenclamida Sélidos Metformina 1000mg+ glibenclamida 5mg.
-clorpropamida ® Glibentab 5mg
e Clorpropamida 250mg.
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Antihistaminicos, Antihemetico y Antidiarreico

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica y
descripcion del

Métodos y procedimientos techoldgicos para tratamiento y
disposicion final

farmaco
e Relleno sanitario: Mezclar el liquido con material inerte (arena) colocar en
Jarabe funda para disponerla en el relleno sanitario.
Etanolaminas Liquidos | « Difenhidramina ® Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque del medicamento.
e Difenhidramina 12.5mg/5ml. Verter el liquido en un envase plastico limpio, afadir una mezcla de cal/
e Dimenhidrinato cemento/ agua sellar la tapa. Enviar a la celda especial del sistema de
(antihemetico). recoleccién de residuos peligrosos.
Tableta e Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque del medicamento.
¢ Difenhidramina 25mg. inmovilizar las tabletas colocandolas en un envase plastico limpio, afadir
e Dimenhidrinato 50mg. una mezcla de cal/ cemento/ agua sellar la tapa. Enviar a la celda especial
Supositorios del sistema de recoleccion de residuos peligrosos.
Sélidos | Dimenhidrinato 25mg y Incineracion de medias a altas temperaturas.
100mg.
Jarabe e Igual que antihistaminicos Etalonamidas (Jarabe de Difenhidramina
eDesloratadina 2.5mg/5ml 12.5mg/5ml).
Piperidinas e Ketomed 1mg/5ml.
e Loratadina. liquidos | oratadina 5mg/5ml.
* Ketotifeno. Tabletas elgual que antihistaminicos Etalonamidas (tabletas y supositorios de
* Deslorata_dlna. e Desloratadina 5mg. Difenhidramina y Dimenhidrinato).
* Loperamida Ketomed 1mg.
(antidiarreico) solidos

[ ]
e Loratadina 10mg.
e lLoperamida 2mg.
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Anti

aludicos

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica y
descripcion del farmaco

Métodos y procedimientos tecnolégicos para tratamiento y
disposicion final

8aminoquinoleinas
Primaquina

Solidos

Tabletas
Primaquina 15 y 5mg.

e Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte (arena) en igual

proporcién, luego colocar en una funda para disponerla en el relleno
sanitario.

eIncineracién de medias a altas temperaturas.

Anvaricosos

Grupo quimico y estado de la

Forma farmacéutica y

Métodos y procedimientos techoldgicos para tratamiento y

materia descripcion del farmaco disposicion final
.Gotas e Alcantarillado: verter directamente al drenaje, diluyendo con abundante
Hidroxietil Liquidos |e Troxerutina 40mg. agua.
Rutosidos Capsula e Alcantarillado: quitar envase primario y secundario, vaciar el contenido de la
e Troxerutina Sélidos e Troxerutina 300mg. capsula en un recipiente limpio, diluir en agua y verter al alcantarillado. La
proporcién del agua debe ser mayor que la del residuo.
Semi Gel e Alcantarillado: Vaciar el contenido del envase en un recipiente limpio, diluir
sélidos e Troxerutina 2gx100g. en agua y verter al alcantarillado. La proporcién del agua debe ser mayor

que la del residuo.
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Cardiovasculares

Grupo quimico y estado de

Forma farmacéutica y

Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y disposicion

la materia descripcion del farmaco final
Carboxilicos Tabletas e Inactivacion quimica: son sensibles a la autooxidacién, sin embargo si se desea
e Enalapril Sélidos |eEnaram 10 y 20mg. agilizar el proceso, se puede descomponer utilizando agentes oxidantes

Tabletas
el osartan potasico 50 y

induciendo asi reaccién de oxidacion en las instalaciones correspondientes.
e Alcantarillado: Triturarlas, diluirlas en agua y verter al alcantarillado, la

Bifeniltetrazoles Sélidos | 100mg proporcion de agua debe ser mayor a la de las tabletas.
e Losartan olrbersartan 75mg. »Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte (arena), colocar en funda
o Irbersartan «Capletas para dlgponer en relleno sanitario. _

eIrbersartan 150 y 300mg. eIncineracion temperatura media: son sensibles al calor.

elrbersartan 300mg +

Hidroclorotiazida 12.5mg.
e Incineracion temperatura de medias a altas temperaturas.

Aminas Tabletas e Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte (arena), colocar en funda
e Carvedilol Sélidos |eCarvedilol 6.25mg y 25mg.

para disponer en relleno sanitario.

Urologicos

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica y
descripcion del farmaco

Métodos y procedimientos tecnologicos para tratamiento y
disposicidn final

Benzotiadiazinas
e Hidroclorotiazida

Solidos

Tabletas

eHidroclorotiazida 50mg.

e Alcantarillado: Triturarlas, diluirlas en agua y verter al alcantarillado,
la proporcién de agua debe ser mayor a la de las tabletas.

Derivado de la piridina

e Fenazopiridina

Solidos

Tabletas

100mg.

e Fenazopiridina clorhidrato

e Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte (arena),
colocar en funda para disponer en relleno sanitario.
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Relajante Muscular

Grupo quimico y estado de

Forma farmacéutica

Métodos y procedimientos tecnologicos para tratamiento y disposicion final

la materia y descripcion del
farmaco
Capletas e Relleno sanitario: Triturar y mezclar con material inerte (arena), colocar en funda
Derivado del e Metocarbamol 500mg para disponer en relleno sanitario.
propanodiol Solidos eIncineracion temperatura de medias a altas temperaturas.

e Metocarbamol

e Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque primario y secundario del
medicamento. Inmovilizar las capletas colocandolas en un envase plastico limpio,
afadir una mezcla de cal/ cemento/ agua sellar la tapa. Enviar a la celda especial
del sistema de recoleccion de residuos peligrosos.

Escabicida y Pediculicida

Grupo quimico y estado de la

materia

Forma farmacéutica
y descripcion del
farmaco

Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y disposicion final

e Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque del medicamento. Verter el
liquido en un envase plastico limpio, anadir una mezcla de cal/ cemento/ agua
sellar la tapa. Enviar a la celda especial del sistema de recoleccién de residuos
peligrosos.

Ester bencilico de Locion
acido benzoico. Liquidos je Benzoato de bencilo
e Benzoato de 25%.
bencilo.
Piretroide Locion
e Deltametrina Liquidos e Zanate 0.219mg/ml

locion.
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Dermatoldégico

Grupo quimico y estado de

Forma farmacéutica y

Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y disposicion

la materia descripcion del farmaco final
Derivado del Semi Ungientos « Inactivacion quimica: No es necesaria debido a que se degrada facilimente
benceno solidos e Acido salicilico 5%, 10% y 40 | sobre todo al exponerse a agentes oxidantes como el aire.
e acido ¢ Incineracion: Colocar en cajas de cartén y someter a incineracién a
salicilico temperaturas medias.
¢ Relleno sanitario: triturar y mezclar con material inerte (arena) en igual
proporcién colocar en funda para disponerla en el relleno sanitario.
e Incineracion: Colocar en cajas de cartén y someter a incineracién a
Oxidos Semi Pasta temperaturas medias.
e Oxido de solidos e Pasta al agua 20%. e Relleno sanitario: triturar y mezclar con material inerte (arena) en igual
zinc proporcién colocar en funda para disponerla en el relleno sanitario.

Antiulcerosos

Grupo quimico y estado de

Forma farmacéutica

Métodos y procedimientos tecnoldgicos para tratamiento y disposicion final

la materia y descripcion del
farmaco
Derivados de la Solidos | Capsulas e Relleno sanitario: vaciar el contenido de la capsula y mezclar con material inerte

piridina
e Omeprazol
e Lansoprazol
e Pantoprazol

e Omeprazol 40mg.
e Lansoprazol 30mg
e Pantoprazol 30mg.

(arena) colocar en funda roja para disponerla en el relleno sanitario.

Alcantarillado: quitar envase primario y secundario, vaciar el contenido de la capsula
en un recipiente limpio, diluir en agua y verter al alcantarillado. La proporcion del
agua debe ser mayor que la del residuo.
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Aparato Respiratorio

Grupo quimico y estado de la materia

Forma farmacéutica y descripcion
del farmaco

Métodos y procedimientos tecnologicos para
tratamiento y disposicion final

Derivados de bromexina
e Ambroxol

Analogo de la B —fenil-
etanolanina
e Clenbuterol Liquidos
e Salbutamol

Jarabes

e Ambroxol 15mg/5ml

o Ambroxol + Clenbuterol

1.  Ambroxol Clorhidrato 5mg/5ml +
Clenbuterol 0.01mg/5ml para
adultos.

2.  Ambroxol Clorhidrato 7.5mg/5ml+
Clenbuterol 0.005mg/5ml.
Pediatrico.

3. Ambroxol Clorhidrato
7.5mg/5ml+Clenbuterol 0.005mg.
Para diabéticos.

e Salbutamol 2mg/5ml.

Solucion para nebulizar
e Salbutamol 0.5 %

Derivados de la atropina Liquidos Solucion para nebulizar
(alcaloide) e Bromuro de ipatropio 0.025%
e Bromuro de ipatropio

Fendlicos Liquidos Solucion nasal

e Oximetazolina

e Oximetazolina 0.05% y 0.025%.

Dextorotacion enantiomera del | Liquidos

levomethorfano familia de la

morfina (opioide)

o Dextrometorfano
bromhidrato.

Jarabes
e Expectobron 30mg/15ml.

e Alcantarillado: El liquido se vierte directamente al
drenaje diluyendo con abundante agua.

e Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque
del medicamento. Verter el liquido en un envase
plastico limpio, anadir una mezcla de cal/ cemento/
agua sellar la tapa. Enviar a la celda especial del
sistema de recoleccién de residuos peligrosos.
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Hormonas

Grupo quimico y estado de la

Forma farmacéutica y

Métodos y procedimientos tecnolégicos para tratamiento y

materia descripcion del disposicion final
farmaco
¢ No requiere inactivacion quimica pues naturalmente se convierte en
producto de degradacion mas simple por accién microbiana.
¢ Relleno sanitario: retirar el contenido del envase y mezclar con material
Locion inerte (arena) colocar en funda para disponerla en el relleno sanitario.
Esteroides Liquidos e Hidrocortisona 2%.  Encapsulamiento: vaciar el contenido en un envase plastico limpio afadir

Adrenocorticales

una mezcla de cal/ cemento/ agua, sellar la tapa y enviar a la celda especial
de recoleccion de residuos peligrosos.

¢ Incineracién: Disolver o mezclar el contenido con un disolvente combustible
adecuado e incinerar.

Tabletas
e Dexametasona 0.5mg.

¢ No requiere inactivacion quimica pues naturalmente se convierte en
producto de degradacién mas simple por accién microbiana.

Betametasona 0.05%.

e Prednisona 5mg vy |e Encapsulamiento: Retirar los materiales de empaque primario y secundario.
Solidos 50mg. Colocar las tabletas en un envase plastico limpio, afiadir una mezcla de cal/
cemento/ agua y enviar a celda especial de recoleccién de residuos
peligrosos.
Semisolidos | Crema
o Dexram 0.2%.
Dexametasona 2 g. e Igual que los liquidos esteroides adrenocorticales.
o Betametasona 0.1%.
o Clotrimazol 1% +
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XIl.- Conclusion

1. El marco legal ambiental, actualmente en vigencia en el pais, en materia de
gestion de residuos, no es adecuado para la gestibn de los residuos
farmacéuticos en Laboratorios Ramos y en general su aplicacién y cumplimiento
son insuficientes para logar una debida gestion integral de este residuo, tiene
multiples debilidades y carencias, entre las que estan: (i) una legislacién
dispersa e incompleta; (ii) tiene ambigledades en el ambito de competencias de
los entes del érgano central administrativo y de las municipalidades; (iii) tiene
insuficiencia de disposiciones que obliguen al sector privado a participar y
contribuir en la mejora de esta problematica y (iv) los contenidos legales resultan
incompatibles con las situaciones econdémica, social y cultural de la poblacién, lo
que ha dado lugar al abuso en la expediciéon de instrumentos administrativos que
al final padecen las mismas deficiencias anteriormente sefialadas.

2. La reciente aprobada “Ley especial de gestion integral de residuos y desechos
solidos peligrosos y no peligrosos”, su aplicacion ha quedado suspendida ya
que solo se aprobé en lo general, no obstante su articulado, sigue arrastrando
algunas de las debilidades del marco juridico anterior, no se centra en la
gestién de los residuos, limitando a su vez la responsabilidad y obligacion que
tiene el productor de gestionar los residuos que generan sus productos en
todas las etapas de su ciclo de vida.

3. La gestion actual de los residuos de los residuos farmacéuticos en la Empresa
Laboratorios Ramos, S.A; es incipiente, informal e inadecuada. No existe un
tratamiento, ni tampoco una disposicién final adecuada para los residuos
relacionados con farmacos y medicamentos no conformes, dafados o
vencidos. Situaciéon que se agrava desde el punto de vista ambiental, porque
ninguna de las entidades del Estado de Nicaragua, facultadas por la ley para
regular la gestion de este residuo, cumple con sus obligaciones, ni aplica, ni
hace cumplir la legislacion ambiental ya sea por conflictos de competencia,
falta de recursos técnicos, econémicos y humanos. Existen tres actividades de
la cadena de manejo del residuo que generan las afectaciones e impactos
potenciales a los compartimientos ambientales — agua, suelo y aire- y la salud
humana, que resultan significativos y que son: (i) el almacenamiento
inadecuado de los residuos farmacéuticos; (ii) , el tratamiento inadecuado —
relacionado con vertidos en las alcantarillas de residuos liquidos sin la debida
dilucién y la incineracion a cielo abierto, sin ningun tipo de control de residuos
farmacéuticos; y (iii) la disposicion final inadecuada.
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4. Existe una relacion directa en cuanto al contenido del principio activo de los
farmacos y medicamentos y los residuos que estos generan ya que conservan
sus mismas propiedades quimicas y su potencial de contaminacion al ambiente
y afectaciones a la salud. Durante el periodo 1/07/2015 al 30/06/2016,
Laboratorios Ramos, S.A, acumulo 14967.87 Kg/anual de residuos
farmacéuticos. De los cuales 13916.81 Kg/anual en estado liquido se vertié en
las alcantarillas depositandose finalmente en el Lago de Managua, 1050.7
Kg/anual en estado sélido, de los cuales un porcentaje de hechos se
incineraron en condiciones inadecuadas, generando contaminacién al aire, el
resto se almaceno en las bodegas de la Empresa. Aun quedan sin contabilizar,
los residuos que estan en manos de los consumidores directos y empresas que
no fueron recolectados por Laboratorios Ramos, S.A. Siendo lo mas seguro
que han sido lanzados en los vertederos de basura.

5. La inadecuada gestion de los residuos farmacéuticos en la Empresa
Laboratorios Ramos, S.A; estd generando impactos al ambiente vy
afectaciones a la salud de los pobladores del Municipio de Managua y resto
del pais. Durante la evaluacidén de estos impactos potenciales y afectaciones,
se identificaron al menos 26 interacciones, todas de caracter negativo. En el
medio abidtico, las valoraciones de los impactos ambientales a la calidad del
aire, a las aguas superficiales y subterraneas son consideradas como
moderadas, principalmente por su extensién ya que sus efectos son puntuales
o parciales. El impacto ambiental al suelo y al paisaje ha resultado también
como moderado. En el medio bidtico, el impacto ambiental a la Flora, Fauna y
al Equilibrio Ecolégico son moderados, considerando que los ecosistemas
tienen la capacidad rapida de restauraciéon y neutralizan a corto y mediano
plazo, la toxicidad de los lixiviados de los residuos farmaceéuticos, que
contaminan, tanto las aguas superficiales como subterraneas y afecta a algas,
peces y otros microrganismos de la vida marina. En el medio antrépico los
impactos ambientales a la economia, salud y seguridad han resultados segun
la evaluacién también como moderados.
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6. Las tecnologias desarrolladas, hasta el momento y que estan disponibles para
el tratamiento de los residuos farmacéuticos son
Tratamientos fisicos
Tratamientos quimicos
Tratamientos biol6gicos
Tratamientos térmico
Tecnologias de estabilizacidén/solidificacion
Tecnologias de disposicion final.
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XIV. Recomendaciones

1. Para lograr la correcta eliminacion de los residuos farmaceéuticos, en Nicaragua, se
deben cumplir las siguientes condiciones juridicas, institucionales y técnicas:

o Una marco legal estructurado y definido con atribuciones y competencias
perfectamente definidas y con una fuerza coercitiva para velar por la correcta
aplicacion y cumplimiento de las normas correspondientes;

o Los emplazamientos o instalaciones para el aprovechamiento, valorizacién
material y energética, tratamiento y disposicion final de los residuos farmacéuticos,
deben contar con una autorizacidén ambiental de funcionamiento y con las tecnologias y
control de la contaminacion adecuados, para manipular los desechos en la forma
prevista, en particular, teniendo en cuenta el nivel tecnolégico y de control de la
contaminacion en el pais.

o Los operadores de los emplazamientos o instalaciones donde se manejan estos
desechos, estan obligacion a vigilar, controlar y mitigar los efectos ambientales
provocados por sus actividades;

o En los casos en que la labor de vigilancia, indique que el manejo de desechos,
esta provocando emisiones inaceptables; se adoptaran las medidas adecuadas para el
cumplimiento de los limites permitidos.

o Las personas encargadas del manejo de los desechos tendran la preparacion
técnica necesaria, estando debidamente capacitadas para desempenfar sus funciones.

2.- Se debe adopta un sistema de gestidn integral de residuos farmacéuticos, basado
en la responsabilidad extendida del productor, incorporando en su organizacion la
experiencia internacional de las mejores practicas de la gestion de este residuo,
considerando las particularidades econémicas, sociales, ambientales y culturales del
pais.

3. Las funciones de cada uno de los actores que participan en la gestion integral de los
residuos farmaceticos, deben ser al menos las siguientes :

o El Estado de Nicaragua, debe ser, el ente regulador y fiscalizador, de la gestion
del residuo, debe ademas generar las leyes y normativas necesarias para la regulacion
de la gestion de los residuos farmacéuticos - Ley general de gestion de residuos y la
normativa de la gestion de estos residuos especiales.

o Los productores/importadores, deben coordinar la logistica de manejo de los
residuos farmacéuticos, definir la modalidad de financiamiento del sistema, participar en
la educacién de los consumidores, a través de campafnas de conciencia ambiental
acerca de la calidad del producto y la adecuada gestién de los residuos farmacéuticos
gue generan.
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o Los distribuidores y comercializadores, su funcion es la de establecer el nexo
entre los consumidores y el organismo que gestione la recoleccion y valorizacion final

de estos.

o Los consumidores - generadores: estan obligados a entregar los residuos
farmacéuticos para una correcta disposicion final y velar por la calidad y seguridad de
los farmacos y medicamentos que adquiere.

3.- Las instalaciones de gestion de residuos farmacéuticos, deberan funcionar con
arreglo a los principios siguientes:

Contar con un sistema de manejo ambiental aplicable

Adoptar medidas necesarias que permitan salvaguardar la salud y la
seguridad ambientales y ocupacionales

Tener un programa adecuado de vigilancia, registro y presentacién de
informes

Contar con un programa de capacitacion acertado y adecuado para su
personal

Tener un plan de emergencia apropiado

Tener un plan adecuado para el cierre y la atencion posterior al cierre
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Anexo I: Instrumentos juridicos ambientales del Estado de Nicaragua,
aplicables a la gestion de los residuos farmacéuticos.

Las normativas nacionales que regulan o aplican al sector de residuos sélidos en
orden jerarquico es la siguiente:

1.1.- Constitucion Politica (Ley 130, Reforma Constitucional, 2000); es la carta
fundamental y principal ley de la nacion, las demas leyes se subordinan a ésta. La
Constitucion en el Arto. 60 consagra el derecho de los nicaraglienses a habitar en un
ambiente saludable, y en los Artos.176 y 177 define que los municipios gozan de
autonomia politica administrativa y financiera, y que el Municipio es la unidad base
de la division politica administrativa del pais, respectivamente.

1.2.- Codigo Laboral de Nicaragua (Ley 185, 1996); en sus articulos 130 al 136,
establece los 14 afnos como la edad minima para trabajar y prohibe el desempefio de
adolescentes, nifios y nifas en trabajos insalubres (entre otros, subterrdneos,
basureros, los que impliquen manipulacién de objetos y sustancias sicotropicas o
toxicas, etc.) y de peligro moral que perjudiquen su educacion, su salud, su
desarrollo fisico e intelectual, moral, espiritual o social. Entre los trabajos que por su
naturaleza o por las condiciones en las que se realizan, dafan la salud fisica,
psiquica, condicion moral y espiritual, les impiden su educacion, unidad familiar y
desarrollo integral, se citan en el Cédigo: a) Trabajos que se realizan en lugares
insalubres, minas, subterrdneos y basureros. El articulo 134 de este Cdédigo
establece que son derechos de las y los adolescentes que trabajan: a) Tener
condiciones de trabajo que les garanticen seguridad fisica, salud fisica y mental,
higiene y proteccién contra los riesgos laborales. (Ley de reforma al titulo VI, libro
primero del Codigo del Trabajo de la Republica de Nicaragua, 15 de Octubre del afo
2003)

1.3.- Cddigo de la Nifez y la Adolescencia (2001); Regula la proteccion integral
que la familia, la sociedad, el Estado y las instituciones privadas deben brindar a las
ninas, ninos y adolescentes. En el Articulo 74, establece que: “Los adolescentes no
podran efectuar ningun tipo de trabajo en lugares insalubres y de riesgos para su

vida, salud, integridad fisica, psiquica o moral, tales como trabajo en Minas,
|
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subterraneos, basureros, centros nocturnos de diversion, los que impliquen
manipulacion de objetos y sustancias téxicas, sicotropicas y los de jornada nocturna
en general”.

1.4.- Ley General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales (Ley 217, 1996);
esta ley tiene por objeto establecer las normas para la conservacion, proteccion,
mejoramiento y restauracion del medio ambiente y los recursos naturales, sus
disposiciones son de orden publico es decir de obligatorio cumplimiento y en materia
de gestidn establece diez instrumento s. Con relacién al sector residuos soélidos,
esta Ley establece las disposiciones siguientes:

1.5.- Decreto 9-96 Reglamento de la Ley General sobre Medio Ambiente y los
Recursos Naturales (julio 1996); En este reglamento se establecen las
disposiciones relacionadas con la gestion de los Residuos No Peligrosos y
Peligrosos, que a continuacién se enumeran:

Articulo 95 Para fines del Arto. 129 de la Ley, el MARENA, en coordinacién con el
Ministerio de Salud y las Alcaldias, emitira las normas ambientales para el
tratamiento, disposicién final y manejo ambiental de los desechos sélidos no
peligrosos y la correspondiente normativa ambiental para el disefio,

1.6.- Decreto No. 394 Disposiciones Sanitarias (Octubre 1998); tiene por objeto
establecer las regulaciones para la organizacion y funcionamiento de las actividades
higiénico sanitarias y atribuye al Ministerio de Salud la competencia de hacer cumplir
la ley, coordinar con instituciones pertinentes y dictar las normas técnicas de control
de elementos constitutivos del sistema de tratamiento de aguas residuales y de los
residuos sélidos domiciliares e industriales.

1.7.- Decreto No. 432 Reglamento de Inspeccion Sanitaria (Abril 1999); define la
inspeccidén sanitaria como el conjunto de actividades dirigidas a la promocion,
prevencion, tratamiento y control sanitario del ambiente; estableciendo como objetivo
principal el mantenimiento de las condiciones higiénico-sanitarias basicas que
garanticen el mejoramiento continua de la salud de la poblacién.
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.- Decreto 21-17 Reglamento de la Ley General sobre Medio Ambiente y los
Recursos Naturales (Noviembre 30); tiene por objeto establecer las disposiciones
en materia de regulacién del vertido de aguas residuales prevenientes de actividades
domeésticas, industriales, comerciales, agroindustrial, y de servicio en cuerpos
receptores y alcantarillado, sanitario, mediante el establecimiento de limites o rangos
permisibles de vertidos.

.- Decreto No. 20-17 Sistema de evaluacion Ambiental (Noviembre 29);
establecer el sistema de evaluacidon Ambiental con las disposiciones administrativas
que regulan los permisos, autorizaciones, constancias, avales, cartas de no objecion,
que emite MARENA para el uso sostenible de los Recursos Naturales de

conformidad con el actual crecimiento econdémico, social del pais.

Articulo 129 Las Alcaldias operaran sistemas de recoleccion, tratamiento y
disposicion final de los desechos sélidos no peligrosos del municipio, observando las
normas oficiales emitidas por el Ministerio del Ambiente y los Recursos Naturales
(MARENA) y el Ministerio de Salud (MINSA), para la proteccién del ambiente y la
salud.

Articulo 130 El Estado fomentara y estimulara el reciclaje de desechos domésticos y
comerciales para su industrializacién, mediante los procedimientos técnicos y
sanitarios que aprueben las autoridades competentes.

Articulo 131 Toda persona que maneje residuos peligrosos esta obligada a tener
conocimiento de las propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas de estas sustancias.
Articulo 132 Se prohibe importar residuos toxicos de acuerdo a la clasificacion de la
autoridad competente, asi como la utilizacion del territorio nacional como transito de
los mismos.

Articulo 133 El Ministerio del Ambiente y los Recursos Naturales, podra autorizar la
exportacién de residuos téxicos cuando no existiese procedimiento adecuado en
Nicaragua para la desactivacion o eliminacion de los mismos, para ello se requerira
de previo el consentimiento expreso del pais receptor para eliminarlos en su
territorio.

L __________________________________________________________________________________________|
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1.8.- Ley 40 y Ley 261 Ley de Municipios y Reforma e Incorporacion a la Ley de
Municipios. (Agosto 1988); establece que los Municipios son Personas Juridicas de
Derecho Publico, con plena capacidad para adquirir derechos y contraer obligaciones
y dispone en su Articulo 7 que “El Gobierno Municipal tendra, entre otras, las
competencias siguientes: 1) Promover la salud y la higiene comunal. Para tales fines
debera: a. Realizar la limpieza publica por medio de la recoleccion, tratamiento y

disposicién de los desechos solidos”.
1.8.1.- Decreto No. 52-97. Reglamento a la Ley de Municipios (1997); Arto. 9 El
Concejo Municipal dictara resolucion disponiendo el establecimiento de mercados,

las especificaciones de la circulacion interna, las normas para el tratamiento de

desechos sélidos y liquidos, utilizacién de sanitarios publicos y lavaderos de

conformidad a las disposiciones sanitarias basicas.

1.9.- Ley 28 Estatuto de Autonomia de las Regiones de la Costa Atlantica
(Septiembre 1987); esta Ley en su Articulo 8 determina que las Regiones
Auténomas establecidas por el presente Estatuto son Personas Juridicas de Derecho
Publico que siguen en lo que corresponde, las politicas, planes y orientaciones
nacionales. En el inciso 2 de este articulo, la Ley senala como atribucién de estas
Regiones: Administrar los programas de salud, educacién, cultura, abastecimiento,
transporte, servicios comunales, etcétera, en coordinacién con los Ministerios de
Estado correspondientes; disposicion que abarca el sector de residuos sélidos.
1.9.1.- Decreto No. 3584 — 2003.- Reglamento de la Ley No 28, “Estatutos de
autonomia de las regiones de la Costa Atlantica de Nicaragua”. Este reglamento
en su Articulo 6 desarrolla el contenido del Articulo 8 del estatuto y establece que:
“Los diferentes ministerios del Estado y entes autbnomos sefalados expresamente
en el numeral 2 del articulo 8 del Estatuto de Autonomia de las Regiones de la Costa
Atlantica de Nicaragua coordinaran con los Consejos Regionales Auténomos todos
los aspectos relacionados a la administracion de los programas de salud, cultura y
abastecimiento, transporte, servicios comunales y otros, asi como las gestiones
requeridas para la descentralizacion que implica la administracion autonémica
regional para garantizar las relaciones de coordinacion, los entes autonomos

L __________________________________________________________________________________________|
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conjuntamente con las Regiones Autdnomas deberan constituir una Comision
coordinadora integrada en forma paritaria entre cada Ministerio o ente autébnomo y
los Consejos Regionales”. Seguidamente, la Ley en su articulo 7: “Atribucidon Relativa
a la Prestacion de Servicios en las Regiones de la Costa Atlantica: La atribucién a
que se refiere el inciso 2 del Articulo 8 de la Ley N°. 28 relativo a la administracion
regional en coordinacién con los ministerios de Estado correspondientes, se
desarrollara de la forma siguiente:

d). Definir y ejecutar, controlar y evaluar el Plan de Desarrollo y Mantenimiento de la
Infraestructura existente y su equipamiento necesario, a fin de brindar las
condiciones basicas para la prestacion de los servicios a la poblacion, en
coordinacion con las respectivas instituciones del gobierno central y el gobierno
municipal correspondiente.

f). Fomentar la participacion social y comunitaria en los proyectos de desarrollo de
los servicios basicos y en las campafnas que se impulsen para su beneficio.

1.10.- Decreto No. 168 Ley que Prohibe el Trafico de Desechos Peligrosos y
Sustancias Toxicas (Diciembre 1993); establece el conjunto de normas y
disposiciones orientadas a prevenir la contaminacién del medio ambiente y sus
diversos ecosistemas, proteger la salud de la poblacion ante el peligro de
contaminacién de las atmodsfera, el suelo y las aguas, como consecuencia del
transporte, manipulacién, almacenamiento y disposicién final de residuos peligrosos.
1.11.- Decreto 45-94 Reglamento de Permiso y Evaluacion de Impacto
Ambiental (Octubre 1994); es un instrumento de gestion ambiental orientado a
estimar los efectos ambientales negativos que la ejecucién de una obra o proyecto
puedan provocar; proceso que al final resulta en la aprobacién o denegacién de un
permiso ambiental. Este Reglamento, en su Articulo 5, define las actividades que por
requisito deberan obtener permiso ambiental para su ejecucién senalando en el
inciso k) incineradores de uso industrial y de sustancias quimicas, otras formas de
manejo de sustancias toxicas, rellenos sanitarios controlados y de seguridad.

1.12.- Ley General de Salud; esta Ley en su titulo sobre Salud y Medio Ambiente
establece que el Ministerio de Salud (MINSA) en coordinacién con las entidades
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publicas y privadas que corresponda desarrollara programas de salud ambiental y
emitira las normativa técnica sobre Manejo de los Desechos Sélidos; y en el capitulo
De los Desechos Sélidos, establece que los mismos se regulardn de acuerdo al
Decreto 394 “Disposiciones Sanitarias”, Ley 217 y su Reglamento, Ley de Municipios
y su Reglamento, Normas Técnicas, Ordenanzas Municipales y demas disposiciones
aplicables.

1.13.- Ley de Participacion Ciudadana; esta ley define la participacion ciudadana
como proceso de involucramiento de los actores sociales en forma individual y
colectiva, con la finalidad de incidir y participar en la toma de decisiones y gestidén de
politicas publicas en todos los niveles territoriales e institucionales para lograr el
desarrollo humano sostenible, en corresponsabilidad con el Estado; determina que
este derecho se ejercera en los ambitos nacional, regional y local, de conformidad a
lo establecido en la ley. Con relacién al sector residuos solidos no sefiala de forma
particular elementos vinculantes pero les crea derecho de participar en la creacion de
normas y leyes.

1.14.- Ley 451 “Ley Especial que autoriza el cobro de contribucién especial
para el mantenimiento, limpieza, medio ambiente y seguridad ciudadana en las
playas de Nicaragua”; esta ley autoriza a las municipalidades que posean playas a
recaudar una contribucién especial para el mantenimiento, limpieza, medio ambiente
y seguridad ciudadana a los usuarios de las playas de la Republica en los meses de
marzo y abril; se excepcionan de esta disposicion los sitios de playa donde funcione
el Instituto de Turismo (INTUR) y las personas propietarias de residencias en esas
areas y que sean contribuyentes permanentes de la municipalidad.

Plan de Arbitrios Municipal, Publicado en La Gaceta No. 76 de 25 de abril de
1988, en su Arto. 37.- La fijacion de las tarifas de las tasas por prestacion de
servicios y realizacion de actividades mencionadas en el articulo 36° se efectuara de
forma que la recaudacién total cubra al menos el cincuenta por ciento del costo de
aquellos, para cuya determinaciéon se tendran en cuenta tanto los costos directos
como el porcentaje de costos indirectos que les sea imputable. Lo anterior no debe
interpretarse como una limitacion a la gestion de cobro por este servicio, sino que
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debe permitir a la municipalidad de manera flexible y gradual, alcanzar la
sostenibilidad econémica mediante politicas tarifarias y el establecimiento de
ordenanza que regule la gestion y el manejo integral de residuos sélidos.
Ordenanzas Municipales; Como resultado de la necesidad de afrontar la
problematica del sector residuos sélidos y dada la competencia de las
municipalidades respecto a la legislacion ambiental y local para el manejo integral de
éstos, algunas Municipalidades han emitido Ordenanzas cuyo contenido tiene sus
bases en disposiciones generales sobre el manejo de residuos sdélidos no peligrosos
contenidas en la Ley de Medio Ambiente, Ley de Disposiciones Sanitarias, Ley
General de Salud, Ley de Municipios, en las Normas y en los instrumentos
internacionales suscritos por Nicaragua. En su mayoria estas ordenanzas establecen
disposiciones para la limpieza publica, y otras de caracter sanitario.

1.15.- NTON 05 013 — 01: Norma técnica obligatoria para el control ambiental de
rellenos sanitarios para desechos sélidos no peligrosos: Esta norma tiene por
objeto establecer los criterios generales y especificos, parametros y especificaciones
técnicas ambientales para la ubicacion, disefio, operacién, mantenimiento y cierre o
clausura de la disposicidn final de los desechos sélidos no peligrosos en rellenos
sanitarios. Esta normativa es de aplicacion nacional y de obligatorio cumplimiento
para todas las personas naturales y juridicas que realicen el manejo y disposicion
final de desechos sélidos no peligrosos en rellenos sanitarios.

1.16.- NTON 05 014-02: Norma técnica obligatoria para el manejo, tratamiento y
disposicion final de desechos solidos no peligrosos: Esta norma tiene por objeto
establecer los criterios técnicos y ambientales que deben cumplirse, en la ejecucion
de proyectos y actividades de manejo, tratamiento y disposicion final de los desechos
sélidos no peligrosos, a fin de proteger el medio ambiente, la misma es de aplicacién
en todo el territorio nacional y de cumplimiento obligatorio para todas las personas
naturales y juridicas, que realicen el manejo, tratamiento y disposicién final de
desechos sélidos no peligrosos.
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1.17.- NTON 05 015 - 01: Norma técnica obligatoria para el manejo y
eliminacion de desechos solidos peligrosos: Esta norma tiene por objeto
establecer los requisitos técnicos ambientales para el almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos sélidos peligrosos que se
generen en actividades industriales, establecimientos que presten atencién médica,
tales como clinicas y hospitales, laboratorios clinicos, laboratorios de produccién de
agentes bioldgicos, de ensefianza y de investigacion, tanto humanos como
veterinarios y centros antirrabicos, esta normativa es de aplicacién nacional y de
obligatorio cumplimiento para todas 