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En la actualidad no se puede negar el
impacto que han tenido los medicamentos
en mejorar la calidad de vida de los
humanos, asi como en el incremento de la
esperanza de vida. A mediados del siglo XX,
el binomio enfermedad-medicamento
permitid que la industria farmacéutica se
desarrollara y comenzara a producir
grandes cantidades de medicamentos, al
grado que hoy en dia, su diversidad vy
presentaciones son muy amplias en el
mercado. La importancia de éstos radica en
la capacidad de aliviar, prevenir o mejorar
la condicion del enfermo y aunque no son
la panacea para evitar la muerte o la
solucién definitiva de una enfermedad, si la
combate y la vence en la mayoria de las
ocasiones y, en otras, ayuda a retrasar los
efectos cuando la enfermedad es incurable
(Importancia.org, 2013).

En México, como en otros paises, la venta
de medicamentos estd regulada, de
manera que la ley distingue entre aquellos
gue requieren para su venta receta médica
y aquellos que no la requieren, llamados
OTC por sus siglas en inglés (over-the-
counter, de venta libre o de mostrador).
Los medicamentos OTC pueden ser
utilizados sin supervision médica, y son
utiles para el alivio de una serie de
sintomas y algunos signos leves, como
dolor de cabeza, fiebre, acidez estomacal,
entre otros. Sin embargo, lo que distingue
a México de muchos otros paises es la
carencia de informacién que apoye la

automedicacién segura y responsable
(Wirtz et al., 2009).

En general, los medicamentos vienen en
presentacién tal, que si son consumidos
como se indica en la receta médica, se
acaban por completo. Sin embargo, en
ocasiones el médico modifica el esquema
terapéutico, de manera que es posible que
algunas dosis sobren y al igual que los OTC,
muchas veces caducan en los hogares.
Adicionalmente, existe una tendencia a la
automedicacion y se tienen problemas de
adherencia terapéutica (Silva et al., 2005),
por lo que la eliminacidn de los productos
farmacéuticos no consumidos, conlleva
cierto impacto ambiental. El objetivo de
esta revision es identificar el impacto de
los productos farmacéuticos en el
ambiente y la situacién que guarda la
gestion de medicamentos caducados en el
pais.

Impacto de los medicamentos en el
ambiente

Los residuos de productos farmacéuticos
representan un riesgo ambiental debido a
su persistencia y distribucidn en el agua, en
el suelo, en el aire y en los alimentos. Su
amplio uso hospitalario, veterinario vy
doméstico ha incrementado, sus descargas
y la de sus productos de transformacion en
el ambiente, lo que ha generado que su
toxicidad se manifieste en los
componentes vivos de los ecosistemas
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(Jiménez-Cartagena, 2011). En 1970 se
informd por primera vez la presencia de
medicamentos de origen sintético en el
ambiente, tanto terrestre como acudtico
(Moreno-Ortiz et al., 2013). En 1976 se
notificé la presencia de farmacos en aguas
residuales tratadas y sus efectos adversos
sobre la fauna y la flora. A partir de
entonces, la Administracion de Drogas y
Alimentos (FDA) de los Estados Unidos y la
Unidon Europea orientaron sus estudios
hacia la evaluacion del impacto ambiental
ocasionado por productos de tipo
farmacéutico (Celiz et al., 2009). En 1990
se reportd el hallazgo de estos productos
en agua potable, lo que generé mayor
preocupacién (Moreno-Ortiz et al., 2013).
Henriquez-Villa (2012) sefiala que farmacos
como reguladores lipidicos, antiepilépticos,
drogas  psiquidtricas, analgésicos vy
antipiréticos han sido encontrados en agua
para consumo humano en distintos paises
del mundo.

Aunque existe una creciente preocupacion
acerca de la disposicidn y distribucién de
farmacos en los mantos freaticos, vy
eventualmente en los recursos hidricos de
las ciudades, actualmente existen pocos
programas de seguimiento sistematico y
estudios completos sobre la exposicion
humana a estos productos presentes en el
agua potable. Se ha sugerido que es muy
poco probable que la exposicién a niveles
muy bajos de productos farmacéuticos
presentes en el agua potable pueda
suponer riesgos adversos apreciables para
la  salud humana, vya que las
concentraciones de esos productos
detectadas, son generalmente en
magnitudes de nanogramos por litro, y por
lo general son mas de 1000 veces,
inferiores a la dosis terapéutica minima.

En las Guias de la Organizacidn Mundial de
la Salud (OMS) para la calidad del agua
potable, se desprende actualmente, que no
es necesario desarrollar valores de

referencia formales para los productos
farmacéuticos, ya que el riesgo para la
salud humana es escaso debido a las bajas
concentraciones de medicamentos que se
han registrado. Aunado a lo anterior, entre
las dificultades practicas asociadas con la
ejecucion de programas de seguimiento de
los productos farmacéuticos se incluyen la
falta de protocolos estandarizados de
muestreo y analisis, los elevados costos y la
limitada disponibilidad de los instrumentos
de analisis necesarios para medir la gama
de productos farmacéuticos que podrian
estar presentes. La OMS establece como
prioridades relativas al agua potable y la
salud, especialmente los riesgos
microbianos que entrafian bacterias, virus
y protozoos patdgenos, asi como otros
riesgos quimicos tales como el arsénico de
origen natural y los excesivos niveles de
fluoruro (OMS, 2015).

En México, en materia de agua potable, la
norma oficial mexicana NOM-127-SSA1-
1994 establece los limites permisibles de
calidad del agua para uso y consumo
humano y sus tratamientos de
potabilizaciéon. Incluye para tal fin,
caracteristicas bacterioldgicas, quimicas,
radiactivas, fisicas y organolépticas, mas no
productos de tipo farmacéuticos, sin
embargo, contempla que en el caso de
alguna contingencia, resultado de |Ia
presencia de sustancias especificadas o no
en la misma norma, se deben coordinar la
autoridad sanitaria competente, las
autoridades locales, la Comision Nacional
del Agua, los responsables del
abastecimiento y los  particulares,
instituciones publicas o empresas privadas
involucradas, para determinar las acciones
que se deben realizar con relacion al
abastecimiento de agua a la poblacién.

Los residuos de farmacos se incorporan
tanto a las aguas superficiales, al suelo, a
los mantos freaticos y eventualmente al
agua potable de las ciudades, a través de
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fuentes y mecanismos distintos: desechos y
subproductos industriales provenientes de
los procesos de fabricacién o de derrames
accidentales; excreciones humanas vy
animales; aguas residuales; por la
eliminacion inadecuada tanto de los
medicamentos préximos a vencerse como
caducados por parte del consumidor final
(Marvan-Enriquez, 2013). La disposicion
final incorrecta de medicamentos en los
hogares, por ejemplo, depdsito en el
sistema de desaglie, en la basura o si
gueman a cielo abierto, tiene
consecuencias ambientales (CEVECE,
2010). Los antibidticos y las vacunas que
son tirados a la basura pueden afectar a las
personas que trabajan  con los
desperdicios; ademas, entran en contacto
con plagas o animales muertos, lo cual
altera el medio ambiente (PROFECO, 2007).
Cuando se queman medicamentos a baja
temperatura o en recipientes abiertos
pueden liberarse contaminantes tdxicos a
la atmédsfera como dioxinas y furanos,
entre otros (CEVECE, 2010).

La excrecion de medicamentos en
humanos y animales, se lleva
principalmente por via renal a través de la
orina y por via biliar en las heces (Coldn-
Ortiz, 2010), posteriormente se incorporan,
junto con los medicamentos desechados a
los sistemas de drenaje, a las descargas
municipales, las cuales antes de ser
vertidas a un cuerpo de agua o al suelo,
deben recibir un proceso de tratamiento.
La calidad del efluente en estos sistemas
depende de las tecnologias utilizadas, y la
eficiencia de remocién depende tanto de la
carga contaminante como de la naturaleza
molecular de los farmacos vy sus
metabolitos. Las  aguas  residuales
municipales son la puerta principal para
que estos productos contaminen aguas
superficiales, aguas subterrdneas y suelo
(Gil et al., 2012).

Cuando los medicamentos llegan al suelo,
las caracteristicas de éste, asi como las

propiedades  fisico-quimicas de los
farmacos y sus metabolitos, contribuyen a
que estas sustancias se filtren a las aguas
subterraneas y contaminen los acuiferos, o
bien queden retenidas en el suelo y se
acumulen, lo que puede afectar los
ecosistemas y la cadena tréfica (Barceld y
Lépez, 2007). En aguas superficiales vy
subterrdneas se ha detectado una amplia
gama de productos farmacéuticos
asociados principalmente al vertido de
efluentes de aguas residuales; por ejemplo:
analgésicos, antiinflamatorios,
cardiovasculares, hipertensivos, esteroides,
antibidticos, entre otros (Gémez et al.,
2006).

El vertido de efluentes de aguas residuales
con ciertos farmacos ha generado
resistencia a los antimicrobianos. Algunas
bacterias que  originalmente  eran
vulnerables a ciertos antimicrobianos,
ahora pueden resistir ataques de este tipo
de medicamentos, de tal forma que los
tratamientos convencionales se vuelven
ineficaces y las infecciones persisten, lo
gue incrementa el riesgo de propagacion.
La evolucién de las cepas resistentes es un
fendmeno natural que ocurre cuando los
microorganismos se ven expuestos a
farmacos antimicrobianos, y es posible un
intercambio de  caracteristicas de
resistencia entre ciertos tipos de bacterias
(OMS, 2013). Entre los microorganismos
gque han manifestado resistencia a
antibioticos destacan Enterococcus faecalis
(Mondragon et al., 2011), Escherichia coli y
Aeromonas  (Tzoc et al., 2004),
Staphylococcus (Monina-Klevens et al.,
2015), Salmonella (Le Hello et al., 2011) y
Pseudomonas (CDC, 2013), entre otros.

El manejo ambiental que se debe realizar
de los residuos generados por la industria
farmacéutica asi como de los
medicamentos caducados, se encuentra
previsto en la Legislacidon Mexicana. El
Reglamento de la Ley General del Equilibrio
Ecolégico y Proteccion al Ambiente en
Materia de Residuos Peligrosos y la Ley
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General para la Prevencidn y Gestion
Integral de los Residuos, sefialan que los
residuos generados por este tipo de
industria, asi como los medicamentos
caducos que se quedaron en sus bodegas o
fueron devueltos por el proveedor
comercial, deben tener un manejo
ambientalmente responsable por parte de
los fabricantes, ya que son considerados
como peligrosos. La Ley General de Salud
también contempla la destruccion de
medicamentos caducos. La Norma Oficial
Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005,
presenta un listado de los residuos que se
consideran peligrosos de acuerdo al giro
industrial y proceso del que provengan, en
este listado se incluye la industria
farmacéutica. También establece que los
residuos peligrosos, por sus caracteristicas
corrosivas, reactivas, explosivas,
inflamables, toxicas, y biolégico-infecciosas
(CRETIB), y por su forma de manejo,
pueden representar un riesgo para el
equilibrio ecoldgico, el ambiente y la salud
de la poblacion.

Situacion actual de los medicamentos
caducos

El mercado farmacéutico mexicano se
ubica dentro de los 10 mas importantes del
mundo (ANAFAM, 2015). Segun Ia
produccién bruta total, de acuerdo con el
Censo Econdmico 2009 del Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI),
la fabricacion de preparaciones
farmacéuticas se ubica en noveno lugar
(INEGI, 2010). ElI volumen de unidades
desplazadas en 2010 por la industria de
medicamentos afiliada a la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA), fue de 2,526 millones de
unidades (MDU), lo que representd el
90.3% del total de los medicamentos
consumidos por el mercado interno. En
México, del total de medicamentos
producidos, aproximadamente el 10% (200
MDU) caduca en el transcurso de un afio
(CEVECE, 2010).

Los medicamentos caducos provienen de
varias fuentes: los fdrmacos que se quedan
almacenados en la industria farmacéutica,
los distribuidores, las instituciones de salud
y los hogares (CEVECE, 2010). En la cadena
de reparto a las farmacias, el producto se
puede desviar al comercio informal.
Alrededor de 12 millones de
medicamentos caducos no son
recuperados por las autoridades sanitarias,
de los cuales el 30% se desvia al mercado
ilegal. Se estima que en éste se vende el
6% de los medicamentos que se
comercializan en el pais y de ellos, el 30%
son medicamentos caducos (Pazaran,
2014).

La Comisién Federal para la Proteccidon
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en
2012, informd que en los dos afios previos,
se aseguraron cerca de 100 toneladas de
farmacos que se vendian irregularmente en
tianguis, supuestas farmacias y bodegas, de
las cuales el 23.3% resultaron caducas
durante el 2011. Mencioné también que en
el combate contra la ilegalidad se
considera la clausura de negocios que
infringen la ley y la destruccién de los
productos asegurados (COFEPRIS, 2012). La
Ley General de Salud hace referencia vy
delega la autoridad a la Secretaria de Salud
para la gestidn y aplicacion de medidas de
seguridad de los medicamentos (Art. 403),
ademas, prohibe la venta y suministro de
medicamentos con fecha de caducidad
vencida, penalizando estas acciones con
una multa de seis mil a doce mil veces el
salario minimo de la zona econdmica de la
que se trate (Art. 421).

La Secretaria de Salud, a través de
COFEPRIS, concreté con la industria
farmacéutica un Plan Integral de Fomento
Sanitario para el manejo adecuado de los
medicamentos caducos en toda la cadena
comercial. Los fabricantes de
medicamentos se comprometieron a
recibir devoluciones de productos caducos
de los distribuidores y a destruirlos
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conforme a la normatividad. A su vez, los
distribuidores a recibir en tiempo y forma
las medicinas caducas prevenientes de las
farmacias y a remitirlos a los laboratorios.
En el caso de los medicamentos que
caducan en los hogares, a partir del ano
2010, el Sistema Nacional de Gestién de
Residuos de Envases de Medicamentos
(SINGREM) ha sido el encargado de
recogerlos a través de la instalaciéon de
contenedores  especializados en las
farmacias (COFEPRIS, 2012).

En el afo 2014 el SINGREM instald
contenedores en Sinaloa, Colima, Coahuila
y Navyarit, para operar en total en 23
estados de la republica. Los recipientes
estdn especificamente disenados para
garantizar que los medicamentos caducos y
sus envases no se desvien al mercado
ilegal. Se tiene un plan de recoleccion
periddica de estos residuos y se asegura su
destruccién final, a través de terceros
autorizados, de la forma ambientalmente
mas adecuada conforme a la regulacion
aplicable por la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT). En la Tabla 1 se presenta la
cantidad de farmacos caducos que han sido
recolectados en el periodo 2010-2014.

Tabla 1. Cantidad de farmacos caducos
recolectados por el
SINGREM en el periodo 2010-2014

Ao Toneladas

2010 8,837
2011 25,288
2012 75,026
2013 258,318
2014 452,532

Fuente: SINGREM

Los contenedores instalados en farmacias
no reciben todo tipo de productos aunque
se hayan adquirido en éstas, por lo que en
el hogar se debe hacer la identificacién y
separacion previa. Lo que se puede

depositar en estos recipientes son:
medicamentos caducados, medicamentos
gue no se necesiten (sobrantes de
tratamientos), cajas y envases vacios o con
restos de medicamentos. En estos
contenedores no se debe depositar agujas,
gasas, pilas, productos guimicos,
termdmetros, jeringas, equipo para
venoclisis, ni pafiales (SINGREM, 2015).

Comparado con otros paises, en México no
hay una cultura para el manejo adecuado
de los medicamentos caducos (De Santos-
Monroy, 2010). De acuerdo con la
Procuraduria Federal del Consumidor
(PROFECO), la poblacién es el principal
generador de medicinas caducas. Se
calcula que entre el 7 y 10% de los
medicamentos producidos llegan a caducar
sin consumirse, ya que finalmente el
paciente es quien decide tomar o no sus
medicinas cuando estas llegan a sus
manos, y esperar a que se cumpla la fecha
de caducidad para luego desecharlas
(PROFECO, 2007). Los riesgos al ambiente
se presentan principalmente si  su
disposicidn final no se lleva a cabo a través
de sistemas de recoleccidon que la propia
industria farmacéutica instrumente. La
eliminacion inadecuada de medicamentos
caducos en el hogar es considerada como
contaminacidén potencial al ambiente
(CEVECE, 2010).

Conclusiones

En Meéxico, alrededor del 10% de los
medicamentes producidos que caducan sin
consumirse, provienen de farmacos
almacenados en la industria farmacéutica,
distribuidores, farmacias y principalmente
de los hogares. Un punto medular en
materia de medicamentos caducos en el
hogar, es su origen, ya que éstos, en
determinado momento fueron farmacos
que se adquirieron como nuevos y que
formaron parte de una terapia
farmacoldgica con un periodo de tiempo
definido. Una cultura de adherencia
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terapéutica, dosis precisas segun los
requerimientos individuales y donacién de
medicamentos sobrantes sin  vencer,
ayudaria a la disminucién de
medicamentos caducos.

La Secretaria de Salud y la industria
farmacéutica mediante el Plan Integral de
Fomento Sanitario, son los responsables
del manejo adecuado de los medicamentos
caducos en toda la cadena comercial, y a
través del Sistema Nacional de Gestion de
Residuos de Envases de Medicamentos,
con una cobertura del 72% de los estados
del pais, se contempla que la poblacién los
deposite en contenedores especiales de
donde son recolectados por el SINGREM y
remitidos a empresas autorizadas por la
SEMARNAT para ser destruidos con
métodos ambientalmente adecuados.

Para alcanzar una adecuada disposicion
final de medicamentos caducos por parte
de la poblacién se requiere tener, por una
parte, una cantidad suficiente de
contenedores, con toda la logistica y gasto
qgue conlleve la recoleccién y tratamiento
de los productos farmacéuticos
depositados y por otra, campafias de
difusién para concientizar a la poblaciéon
sobre el uso de estos recipientes. En
localidades donde resulta dificil la
colocacién de contenedores, un ente sin
conflicto de interés, podria fungir como
centro de acopio de este tipo de
productos. La Secretaria de Salud,
direcciones estatales y federales
relacionadas con la ecologia y el medio
ambiente, ONG’s, asi como universidades,
son las indicadas en fomentar esta cultura
entre la poblacidn.
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