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Prefacio 

 
Hace diez años, la EEA y otros enfocaron por primera 
vez su atención al impacto ambiental de los 
productos farmacéuticos. Desde entonces, ha 
aumentado la toma de conciencia y los proyectos de 
investigación financiados por la UE y otros han 
expandido el entendimiento del uso, la exposición, el 
destino, la acumulación y los impactos que los 
productos farmacéuticos tienen sobre  el medio 
ambiente.  
 
Para ayudar a evaluar y difundir los hallazgos de la 
investigación hasta la fecha, la EEA organizó un taller 
de expertos en enero de 2009. Las conclusiones del 
taller, que se presentan en el presente reporte, 
resaltaron la necesidad de acciones para mejorar aún 
más nuestro entendimiento y manejo de los riesgos.  
 
La situación luce peor que hace una década 

 
En comparación con 1999, ahora existen motivos de 
preocupación que van en aumento . Entendemos 
mejor la eco-toxicidad potencial de muchos 
productos farmacéuticos y de las mezclas de 
medicinas que ingresan al ambiente durante su 
producción, consumo y eliminación, aunque en 
cantidades muy pequeñas. Además, es evidente que 
se está incrementando el consumo de medicamentos 
por persona, que se dificulta el monitoreo y el control 
de los productos farmacéuticos que entran al 
ambiente y que algunas técnicas de tratamiento de 
aguas residuales son deficientes. 
 
Es muy probable que la situación se deteriore aún 
más a medida que la población que va envejeciendo 
requiere más medicinas y que los compuestos 
persistentes o bioacumulativos se van, de hecho, 
acumulando. Esto es a pesar de los impactos 
ambientales reducidos que se esperan de una 
medicina más personalizada y de los avances 
biofarmacéuticos. 
 
Los resultados de la investigación han confirmado 
que los medicamentos tanto humanos como 
veterinarios presentan riesgos ambientales y, algunos 
datos de eco-toxicidad indican que las 
concentraciones encontradas en el ambiente tienen 
efectos perjudiciales. Sin embargo, el creciente 
número de proyectos de investigación relevantes 
podría resultar más útil si existiera una base de datos 
europea de los proyectos y los resultados. 
 

  
Es necesario analizar los impactos en todo el ciclo de 
vida 
 
Necesitamos pasar de la evaluación de riesgos 
ambientales de unos cuantos fármacos a una 
administración ambiental mucho más amplia de 
los productos farmacéuticos en todo su ciclo de 
vida , incluyendo su fabricación. Sin un enfoque 
integral como éste, existe un verdadero peligro de 
que los impactos ambientales reducidos al final de su 
vida pudieran enmascarar otros efectos dañinos al 
medio ambiente, que pueden surgir antes de que el 
producto llegue a las farmacias.  
 
Un enfoque de ciclo de vida significa considerar las 
cuestiones de pre-producción (incluyendo la materia 
prima y la energía), la fabricación secundaria y el 
impacto de los fármacos y sus productos de 
descomposición cuando entran al medio ambiente. 
Al expander el análisis de los impactos ambientales 
para que incluyan el ciclo de vida completo, podemos 
reducir las huellas en el medio ambiente. Y al 
identificar los puntos de alerta, podemos desarrollar 
maneras para evitar actividades particularmente 
dañinas o ineficientes. 
 

Necesitamos una farmacia más ecológica, basada en 
tecnologías e incentivos adecuados 
 
La creciente conciencia de los impactos ambientales 
y de la necesidad de realizar pruebas para evaluar 
dichos efectos, está provocando una fuerte presión a 
los costos en la industria farmacéutica, incentivando 
el desarrollo de una farmacia más ecológica . 
Debido a que la proporción de residuos con el 
producto útil es muy elevada en el sector 
farmacéutico, existe una considerable necesidad de 
innovaciones en la farmacia ecológica que sean 
beneficas por su diseño.   
 
Es muy probable que el sistema de patentes se 
pudiera adaptar para fomentar a las compañías 
farmacéuticas para que aborden los impactos 
ambientales junto con la efectividad de un 
medicamento en sus programas de investigación y 
desarrollo. Prorrogar la duración de las patentes 
para productos farmacéuticos benéficos por su 
diseño, podría detonar la creación de incentivos para 
desarrollar sustancias con menores impactos 
ambientales. 



 
Necesitamos un mejor manejo de los residuos 
 
Los productos farmacéuticos usados y no usados 
tienen implicaciones considerables para los flujos de 
residuos . Las cargas técnicas y económicas en el 
tratamiento de aguas residuales tanto urbanas como 
de los hogares, son considerables. Esto va a tener 
implicaciones políticas, poniendo en tela de juicio el 
financiamiento de la UE, la recuperación total de los 
costos mediante el precio del tratamiento de las 
aguas y la naturaleza y eficacia de los esquemas de 
ȰÒÅÃÕÐÅÒÁÃÉĕÎȱ ÐÁÒÁ ÌÏÓ ÍÅÄÉÃÁÍÅÎÔÏÓ ÎÏ ÕÔÉÌÉÚÁÄÏÓȢ 
 
Una reciente encuesta realizada por la EEA sobre los 
esquemas de recuperación en la UE y algunos otros 
países, mostró grandes variaciones nacionales en las 
cantidades que las familias regresaron a las farmacias 
y en la eficacia de los esquemas. Basándose en las 
experiencias positivas a nivel local, se debería 
establecer un esquema de recuperación mediante las 
farmacias a través de toda la UE. Además se debería 
complementar con mejores procesos de etiquetad o 
de las sustancias farmacéuticas peligrosas y la 
clasificación  de los residuos farmacéuticos como 
peligrosos. Estas medidas podrían ayudar a mejorar 
la sensibilización del público y a estimular una 
prescripción más cautelosa de las medicinas. 
 
Y necesitamos información sólida para guiar a los 
compradores y a los responsables de las políticas 
 
El público en general y los investigadores tienen 
acceso limitado a los datos y a la información  
sobre los patrones de uso, los escenarios de 
exposición y los peligros potenciales de los productos 
farmacéuticos. El uso precursor de un sistema de 
clasificación de riesgo ambiental para varios cientos 
de productos farmacéuticos en el área de Estocolmo 
ya está probando su utilidad tanto para los 
profesionales de la salud, como para los pacientes. Se 
podría extender a través de Europa, con adaptaciones 
específicas para cada país. 
 
Como ya es el caso con los medicamentos 
veterinarios, el análisis riesgo/beneficio de los 
productos farmacéuticos debería incorporar   
 

  
la evaluación del riesgo ambiental . Por lo tanto, se 
deberían proporcionar más datos sobre los efectos 
ambientales durante el proceso de autorización. 
Además, se debe dar prioridad a las sustancias que 
son de preocupación ambiental y cuyo riesgo aún no 
ha sido evaluado. 
 
Claramente se requiere investigación adicional sobre 
los impactos ambientales potenciales, especialmente 
para los efectos poco comunes, los metabolitos y los 
productos de transformación y las mezclas de 
productos farmacéuticos. Ya existe evidencia de que 
la toxicidad agregada de las mezclas es, en algunas 
ocasiones, sustancialmente más elevada que la 
toxicidad de las sustancias individuales.  
 
A pesar de los nuevos resultados de la investigación 
que se resumen en el presente reporte, sigue 
habiendo m uy pocos datos sobre la exposición 
ambiental, el destino y los impactos  de la mayoría 
de los productos farmacéuticos. Esto implica la 
necesidad de un mayor monitoreo  de las sustancias, 
especialmente en el agua y, algunas veces, también 
en los sedimentos. Este monitoreo se debería enfocar 
en prioridades tales como antibióticos, 
antiparasitarios, hormonas, analgésicos y 
medicamentos psicotrópicos, especialmente aquellos 
que se liberan en el medio ambiente en grandes 
cantidades y que se espera que tengan efectos 
ambientales. Este monitoreo tendrá que estar 
complementado por directrices de la calidad del 
agua para las sustancias prioritarias. 
 
Las medicinas siguen proporcionando enormes 
beneficios para todos nosotros y serán cada vez más 
necesarias a medida que las personas vivan más 
tiempo. Sin embargo, debemos reconocer, que estos 
beneficios se podrían contrarrestar si hacemos de 
lado los impactos ambientales de los productos 
farmacéuticos. Además de ayudar a proteger a los 
seres humanos y al medio ambiente, el tomar acción 
ahora para limitar y para entender mejor los riesgos, 
podría ayudar a impulsar una eco-innovación. 
 
Jacqueline McGlade, 
Directora Ejecutiva 
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Reconocimientos 

 
El presente reporte resume los resultados de un taller 
que se llevó celebrado en la Agencia Europea de 
Medio Ambiente, en Copenhague, el 13 y 14 de enero 
de 2009. Se integra de los resúmenes de la 
presentación preparados por los oradores, que 
representaron una amplia gama de conocimientos.  
 
Con base en los discursos y el debate posterior de los 
temas, Gerald Vollmer (EEA) preparó el resumen  
 

  
ejecutivo y el capítulo de conclusiones, en conjunto 
con David Gee (EEA). Esos capítulos se integraron a 
partir de los comentarios de los oradores y los 
participantes y del personal de EEA, en particular 
Dorota Jarosinska, Almut Reicherl y Jock Martin. La 
EEA agradece a Joop De Knecht por presidir el taller. 
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Introducción 

 
El mercado farmacéutico europea ha estado 
creciendo por décadas y el impacto ambiental de las 
sustancias farmacéuticamente activas se ha 
incrementado de forma paralela. 
 
Hace diez años, la Agencia Europea de Medio 
Ambiente (EEA, por sus siglas en inglés) identificó el 
tema como un asunto emergente importante en su 
ÒÅÐÏÒÔÅ Ȱ%Ì -ÅÄÉÏ !ÍÂÉÅÎÔÅ ÅÎ ÌÁ 5ÎÉĕÎ %ÕÒÏÐÅÁ ÅÎ 
el cambio dÅ ÓÉÇÌÏȱȢ $ÅÓÄÅ ÅÎÔÏÎÃÅÓȟ ÃÁÄÁ ÖÅÚ ÍÜÓ 
investigaciones y recomendaciones de los expertos 
(1,2,3)han subrayado la necesidad de abordar el tema 
de la liberación de sustancias farmacéuticas al medio 
ambiente, principalmente a través de las aguas 
residuales. 
 
Para ampliar el conocimiento sobre este nuevo 
asunto y para ayudar a conseguir mejoras 
significativas y cuantificables en el medio ambiente 
europeo, la EEA invitó a expertos de los sectores 
 

  
de la ciencia, la industria y el estado a participar en 
un diálogo. El objetivo fue mejorar el intercambio de 
información y lograr posturas comunes sobre la 
situación actual y las mejoras necesarias.  
 
La EEA fue anfitriona del taller de expertos en 
productos farmacéuticos en el medio ambiente en 
Copenhague el 13 y 14 de enero de 2009. El taller 
abordó una variedad de temas, incluyendo la 
magnitud del mercado de productos farmacéuticos y 
las cantidades de sustancias farmacéuticamente 
activas que se producen; las vías por las cuales las 
sustancias activas se incorporan al medio ambiente; 
efectos ambientales detectados o supuestos y 
maneras para reducir los impactos. Expertos 
reconocidos hablaron sobre cada uno de los temas y 
los resúmenes de sus contribuciones se presentan en 
el presente reporte. 
 

 

                                                                        
1 German Advisory Council on the Environment (Consejo Consultivo Alemán sobre el Medio Ambiente), Declaración abril de 2007, No. 12. Disponible en:  

http/www.umweltrat.de/english/edownloa/statement/ Stellung_Pharmaceuticals_in_the_Environment_2007_eng.pdf  Accedido el 10 de junio de 2009  
2 Reporte de Proyecto KNAPPE: ver el resumen de la presentación por B. Rolg en el Capítulo 6 del presente reporte. 
3 K¿mmerer, K., 2008 ñStrategies for the Reduction the Input of Pharmaceuticals into the Environmentò. (Estrategias para la Reducción de la Entrada de 
Productos Farmacéuticos en el Medio Ambiente). En Kümmerer, K. (ed.) Pharmaceuticals in the Environment, Sources, Fate, Effects and Risk (Productos 
Farmacéuticos en el Medio Ambiente, Fuentes, Destino, Efectos y Riesgo), 3ª edición, Springer Publisher, Berlín Heidelberg Nueva York, 433-440 



Resumen del taller 

 
Con base en las ponencias que se dieron y los debates 
durante y al final del taller, los expertos concordaron 
en describir la situación de la siguiente manera:  
 
Las sustancias farmacéuticas se deben a sus 
propiedades inherentes en seres humanos 
biológica mente activos  y frecuentemente se diseñan 
para que permanezcan sin cambios durante su paso a 
través del cuerpo humano. Desafortunadamente, esta 
estabilidad significa que éstas sustancias activas 
también persisten fuera del cuerpo humano, lo cual 
puede crear problemas ambientales.  
 
El Consejo de la Región de Estocolmo (4) llevó a cabo 
una clasificación del peligro ambiental y una 
evaluación del riesgo ambiental de un número cada vez 
mayor de sustancias farmacéuticas. Se detectaron 
riesgos ambientales en algunas sustancias, y en otras, 
incluyendo la mayoría de los metabolitos, todavía 
existen vacíos de conocimiento. 
 
A la fecha, se han identificado dos casos de productos 
farmacéuticos que afectan la fauna.  
 
 muchos países reportan que el etinilestradiol 

derivado de estrógeno es responsable por la 
feminización de peces machos, muy probablemente 
en combinación con otras hormonas o sustancias 
que imitan a las hormonas; 
 

 el fármaco antiinflamatorio diclofenaco, que se usa 
como un medicamento veterinario, ha matado a 
decenas de millones de buitres en Asia. 

 
Estos casos están bien documentados. Pero otros 
productos farmacéuticos, incluyendo antibióticos, 
medicamentos endocrinos, antiparasitarios, 
antidepresivos y anticancerígenos, son motivo de 
preocupación. Diferentes factores pueden ampliar los 
riesgos o disfrazar su impacto, por ejemplo, los efectos 
sobre organismos pequeños y microorganismos 
pudieran ser menos evidentes debido a su tamaño y, 
por lo tanto, no se reportan. Adicionalmente, los 
productos farmacéuticos se utilizan frecuentemente 
como mezclas en diferentes ingredientes activos. 
Mientras que las sustancias individuales se encuentran 
principalmente en el medio ambiente en pequeñas  

  
cantidades, las mezclas pudieran ser suficientes como para 
tener un impacto ambiental. Las evaluaciones de las 
sustancias individuales pudieran, por tanto, conducir a 
errores.  
 
Después de un incremento en las últimas décadas, en años 
recientes las ventas europeas totales de productos 
farmacéuticos  permanecieron más o menos constantes, con 
un ligero descenso en 2008. Debido al vencimiento de las 
patentes sobre sustancias farmacéuticas importantes, se 
puede llegar a incrementar la presencia de estas sustancias 
en el medio ambiente. El mercado de antibióticos europeo 
creció ligeramente en el período comprendido entre 2006 y 
2008, mientras que el mercado de hormonas descendió y se 
recuperó de manera moderada en el mismo período. Las 
décadas recientes también han visto un incremento en 
sustancias farmacéuticas que contienen flúor, las cuales se 
caracterizan por su biodisponibilidad mejorada en el cuerpo 
humano y mayor permanencia en el medio ambiente.  
 
La huella ambiental de los productos farmacéuticos se puede 
reducir mediante diferentes medios 
 
La farmacia ecológica  es el diseño de los productos y 
procesos farmacéuticos que elimina o reduce el uso y la 
generación de sustancias peligrosas. Siguiendo estos 
principios, los productos farmacéuticos se pueden generar 
con impacto reducido sobre el medio ambiente durante la 
producción o posterior a su uso. La introducción de estos 
procesos y productos farmacéuticos no tiene una prioridad 
elevada en la actualidad para la industria farmacéutica, pero 
las generaciones futuras de productos farmacéuticos dejarán 
probablemente menos residuos en el medio ambiente. 
 
Debido a que los productores, los médicos, los farmacéuticos 
y los pacientes todavía saben poco acerca de los efectos 
ambientales, el destino y el comportamiento de los productos 
farmacéuticos, la comunicación  sobre estos asuntos es 
crucial. Los asuntos ambientales se pueden introducir en 
esquemas de información ya existentes para aumentar la 
conciencia de que, además de los efectos de salud deseados, 
ciertos productos farmacéuticos pueden tener impactos 
ambientales significativos. 
 
A través de toda Europa el agua residual y los ríos  
contienen una amplia variedad de sustancias farmacéuticas y 
sus metabolitos. No todos ellos son conocidos. 

 

                                                                        
4 Consejo de la Región de Estocolmo, 2009. Productos farmacéuticos clasificados ambientalmente. Disponible en: http://www.janusinfo.org/imcms/servlet/GetDoc?meta_id=10205 

Accesado el 10 de junio, 2009  

http://www.janusinfo.org/imcms/servlet/GetDoc?meta_id=10205
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Debido a que las sustancias se crean principalmente 
como el resultado de tratamientos médicos y 
difícilmente se pueden sustituir, la contaminación es 
inevitable y se debe abordar a través del tratamiento 
del agua residual. Se requieren diferentes métodos 
para purificar el agua potable. Los métodos modernos 
como el tratamiento por Rayos Ultravioleta o los 
procesos de oxidación avanzada, están disponibles 
para reducir los residuos farmacéuticos. 

  
Una cantidad considerable de productos 
farmacéuticos no usados se desechan a través de los 
lavabos o como desperdicio casero. Aunque la mayor 
parte de los Estados Europeos proporcionan 
sistemas de recolección especiales, las cantidades 
que se recolectan difieren ampliamente. Esto se 
pudiera deber en parte a las incertidumbres o a la 
falta de conciencia acerca de la eliminación segura 
para el medio ambiente. 
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Hallazgos clave 

 
Como resultado del taller, los participantes 
elaboraron las siguientes propuestas para tomar 
acción: 
 
Impacto ambiental aceptable 
 
 se deben definir los estándares de calidad 

ambiental para los productos farmacéuticos; 
 
 la evaluación de riesgo ambiental de los 

productos farmacéuticos humanos debe ser parte 
del análisis riesgo-beneficio dentro del proceso 
de autorización, siendo aceptables los residuos 
en función de la importancia terapéutica del 
producto farmacéutico; 

 
 con respecto a la valoración de los efectos de los 

productos farmacéuticos en el medio ambiente, 
se debe tener en cuenta la experiencia con 
biocidas, productos de protección a las plantas o 
productos químicos industriales sobre la eco-
evaluación; 

 
 se deben desarrollar medidas de mitigación de 

posibles riesgos como parte del proceso de 
autorización. 

 
Eco-clasificación 
 
 todos los productos farmacéuticos se deben 

clasificar de acuerdo con su peligrosidad 
ambiental (el Consejo de la Región de Estocolmo 
publicó dichos sistemas) 

 
Farmacia ecológica 
 
 se deben considerar incentivos para una farmacia 

ecológica, tales como prolongar las patentes o 
bajar los costos por menos eco-pruebas por 
medio de definir criterios de renuncia para 
productos farmacéuticos más ecológicos; 
 

 se debe iniciar la investigación en la UE, 
incluyendo mejores métodos para la síntesis eco-
eficiente, desarrollando nuevos productos 
farmacéuticos más ecológicos que se 
descompongan después de su uso. 

  
Desechos farmacéuticos en los hogares 
 
 en la UE se deberían concretar las reglas para el 

esquema de retorno de los productos 
farmacéuticos no utilizados, la recuperación 
debería llevarse a cabo siempre en las farmacias y 
los productos farmacéuticos tendrían que incluir 
ÌÁ ÌÅÙÅÎÄÁ ȰÒÅÇÒÅÓÅ ÌÏÓ ÍÅÄÉÃÁÍÅÎÔÏÓ ÎÏ 
utilizados a una ÆÁÒÍÁÃÉÁȱ ÅÎ ÓÕ ÅÔÉÑÕÅÔÁȠ 
 

 los desechos farmacéuticos siempre se deben 
incinerar; 
 

 la información al público sobre los esquemas de 
retorno debe incluir medios de información 
modernos, tales como Internet y televisión. 

 
Tratamiento de aguas residuales 
 
 para destruir los inevitables remanentes de las 

sustancias activas y los metabolitos 
(principalmente tratamientos), se debe 
considerar un tratamiento de aguas residuales 
mejorado, por ejemplo el uso de carbón activado, 
oxidación avanzada o Rayos Ultravioleta.  

 
Disponibilidad y evaluación de los datos 
 
 se requieren más datos para describir los efectos 
ɀ en particular a largo plazo ɀ y el destino de los 
productos farmacéuticos en el medio ambiente 
acuático; 
 

 los datos no clasificados existentes generados por 
la investigación o los proceso de autorización se 
deben reunir y publicar en una base de datos de la 
UE; 
 

 se debe dar prioridad a la evaluación de los 
productos farmacéuticos con siete efectos 
ambientales posibles (es decir, antibióticos) 
 

 se debe seleccionar una prueba y evaluación de 
sustancias diseñadas a la medida y se deben 
agregar nuevos criterios de valoración; 



 
 se deben incluir los efectos ambientales en el 
ÃÏÎÃÅÐÔÏ ÄÅ ȰÖÉÇÉÌÁÎÃÉÁ ÆÁÒÍÁÃïÕÔÉÃÁȱ ɉÃÏÎ 
relación al entendimiento y la prevención de 
efectos adversos); 
 

 la valoración de riesgo ambiental de productos 
farmacéuticos humanos también debe tomar en 
cuenta la presencia de otras sustancias en el 
medio ambiente receptor, con un modo de acción 
similar; 
 

 el monitoreo ambiental después de la 
comercialización es necesario para el agua 
superficial, subterránea y potable, y para la biota; 

  
 se requieren los datos sobre el tratamiento del 

lodo de aguas residuales para distinguir entre 
degradación y eliminación/remoción de los 
productos farmacéuticos; 
 

 para mejorar la eco-clasificación (ver anterior) y 
la valoración ambiental, se debe dar acceso a las 
autoridades ambientales responsables a los 
datos confidenciales que se obtuvieron durante 
la autorización de las sustancias; 
 

 se debe investigar el potencial de resistencia 
microbiana de los productos farmacéuticos.  
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IMS Health es el líder mundial en servicios de 
inteligencia de negocios y consultoría para el sector 
farmacéutico. Los siguientes hallazgos se derivan de 
nuestras evaluaciones del mercado de productos 
farmacéuticos. 
 
El mercado farmacéutico mundial está todavía en 
crecimiento, aunque la tasa de crecimiento ha 
disminuido por algunos años. En términos de 
volumen de las unidades terapéuticas estándares, 
Europa (incluyendo Rusia, Turquía y Ucrania) es la 
región con el crecimiento más lento a nivel mundial, 
con una expansión de 1.3% en 2008. En términos de 
ventas, el crecimiento en el 2008 fue negativo (-0.4%) 
por primera vez en muchos años. 
 
Dentro de Europa, Alemania y el Reino Unido dan 
cuenta de 46% del volumen del mercado en 
toneladas de ingredientes activos, seguida por 
España, Rusia e Italia. 
 

  
Para dos grupos de productos farmacéuticos, se 
proporcionaron detalles adicionales. 
 
Antibióticos: el volumen de mercado en toneladas de 
ingredientes activos está todavía en crecimiento, 
pero la tasa de crecimiento ha disminuido 
sustancialmente (de 4.0% en 2007 a 1.4% en 2008). 
Turquía, Francia y Rusia tienen el consumo de 
antibióticos más elevado, seguidos por Italia, España, 
Alemania y el Reino Unido. 
 
Hormonas (sexuales y de otro tipo): el mercado que 
se describe en Unidades Internacionales de efecto 
hormona, se ha ido reduciendo desde 2006, aunque 
el ritmo de contracción se ha desacelerado. En 2008 
el mercado disminuyó 4%, en comparación con ɀ 
10% en el año anterior. Grecia, Turquía y España 
consumieron más de 50% de las hormonas del 
mercado, seguidos por Italia, Francia y Ucrania. 
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Los medicamentos veterinarios (VETmeds) ingresan 
principalmente al medio ambiente terrestre mediante 
diferentes tipos de estiércol, lechadas u otros tipos de 
biosólidos (Halling-Sørensen y colaboradores, 1998; 
Jørgensen y Halling-Sørensen, 2000). El estiércol, la lechada 
y los biosólidos varían mucho en el contenido y los 
constituyentes del agua y, por lo tanto, la concentración de 
VETmed resultante puede ser muy diferente. 
 
Cuando se aplican desechos al terreno, se presume que los 
componentes del agua van a moverse a través de la matriz 
del suelo de manera lenta y que, por tanto, los patógenos 
permanecerán en el suelo durante un largo período y que 
morirán de hambre, por el rescate de desechos y el frío, que 
los componentes orgánicos serán digeridos por los 
microbios y que los componentes inorgánicos serán 
absorbidos por los cultivos o consumidos por los microbios. 
Estas son suposiciones que claramente no son siempre 
verdaderas, ya que algunas veces se han identificado 
VETmeds en el medio ambiente.  
 
¿Por qué nos preocupamos? 
 
 se pueden aplicar más biosólidos de los que el suelo 

puede manejar 
 

 los VETmeds y los medicamentos humanos contribuyen 
a la contaminación del agua superficial y subterránea;  
 

 la presencia detectable de VETmeds, productos 
farmacéuticos humanos y determinantes de resistencia 
en el agua subterránea; 
 

 escurrimiento incrementado de nutrientes a las aguas 
superficiales. 

 Las publicaciones (a continuación) dan los 
resultados recientes y dan además una visión 
general de los resultados obtenidos a escalas de 
laboratorio, estudios de semi-campo y estudios de 
campo a escala completa en Dinamarca. Se muestra 
el nivel de concentración de VETmeds en el estiércol 
y la lechada, se discutieron diferentes escenarios de 
exposición para los VETmeds. Se enfatizan los 
compuestos que deben tener prioridad, tales como 
antibióticos, antiparacéticos, debido a su destino.  
 
2.1 Estado actual del problema 
 
Los VETmeds están diseñados para ser moléculas 
biológicamente activas. Los diferentes grupos de 
compuestos se usan en grandes cantidades en 
Dinamarca (5.2 m habitantes), a menudo más de 1-
10 toneladas/año por año. La información disponible 
a menudo es escasa e insuficiente para realizar la 
Evaluación de Riesgo Ambiental (ERA, por sus siglas 
en inglés) de la mayoría de los VETmeds existentes. 
Los métodos actuales de la ERA para fármacos han 
estado en operación solamente por un corto período. 
Actualmente, el único VETmed para el cual habrá 
información completa disponible de manera pública, 
es la ivermectina, que se está investigando en el 
ÍÁÒÃÏ ÄÅÌ φΞ ÐÒÏÙÅÃÔÏ &ÒÁÍÅ×ÏÒËȭÓ %2!ÐÈÁÒÍȢ 
 
2.2 Conclusiones 
 
El estado actual de los VETmeds en el medio 
ambiente se puede resumir de la siguiente manera: 
 
 existe un conocimiento limitado del uso de 

ciertos  VETmeds; 

 existe un conocimiento limitado del destino de 
muchos  VETmeds; 

 existe un conocimiento limitado sobre los 
efectos ecológicos de la mayoría  de los 
VETmeds; 

 Los VETmeds son a menudo móviles y se 
encuentran en las aguas del drenaje; 

 existe un conocimiento limitado sobre la 
biodegradación en el estiércol y la lechada 



 
 se necesita mayor conocimiento para predecir la 

disipación/biodegradación en las mezclas de 
estiércol/suelo  
 

 los compuestos de prioridad son ciertos 
antibióticos, ivermectinas, hormonas esteroides; 
 

 ¡la resistencia antibiótica en el medio ambiente 
requiere mayor atención! 
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Actualmente existen dos ejemplos bien 
documentados de productos farmacéuticos que 
afectan de manera adversa a la fauna: el 
etinilestradiol (EE2) que contribuye a la feminización 
de peces machos y el diclofenaco que mata a los 
buitres.  
 
El EE2 desempeña un papel en la feminización de 
peces machos que se ha reportado de muchos países 
en el mundo. Los efectos que se reportaron 
(concentraciones elevadas de la vitelogenina del 
plasma, ovocitos en testículos y conductos 
reproductivos interrumpidos) son probablemente 
una consecuencia de la exposición a una mezcla de 
productos químicos estrogénicos, siendo el EE2 un 
componente principal de la mezcla en muchos países. 
Los experimentos en laboratorio muestran de 
manera convincente que el EE2 es muy potente en los 
peces. Se ha reportado que concentraciones tan bajas 
como unos pocos ng/litro feminizan a los machos, 
llevando a una reproducción reducida o a ninguna 
reproducción y a caídas en la población. Se ha 
reportado que aún las concentraciones de EE2 por 
debajo de 1 ng/litro han afectado a los peces. Parece 
que los peces son el grupo más sensible de los 
organismos acuáticos; no está claro si las bajas 
concentraciones de EE2 afectan también o no a los 
invertebrados.  
 
El diclofenaco, que se utiliza como un producto 
farmacéutico veterinario, ha matado decenas de 
millones de buitres en Asia. El fármaco que se 
administra al ganado enfermo (especialmente vacas), 
que se dejan en el medio ambiente cuando mueren 
para que lo consuman los animales carroñeros, como 
lo son los buitres.  En los últimos 35 años,  tres  
 

  
especies de buitres han disminuido más de 97% y 
ahora se clasifican como en grave peligro. El 
diclofenaco provoca falla renal aguda y el buitre 
muere en unos cuantos días. La evidencia 
experimental ha confirmado que el diclofenaco es la 
causa de este envenenamiento en masa de la fauna. 
También parece que otros fármacos 
antiinflamatorios no-esteroidales (NSAIDSs, por sus 
siglas en inglés) son altamente tóxicos para las aves, 
incluyendo grupos que no son de las aves rapaces (a 
los cuales pertenecen los buitres). Sin embargo, 
aparentemente un NSAID, el meloxicam, no es tóxico 
para las aves. Otra buena noticia es que los buitres 
del Nuevo Mundo son tolerantes al diclofenaco.  
 
La saga del diclofenaco que mata buitres demuestra 
muchas lecciones importantes. Los productos 
farmacéuticos pueden alcanzar el medio ambiente 
mediante rutas inesperadas (en este caso en 
cadáveres de animales). Algunos grupos de 
productos químicos pueden ser particularmente 
sensibles a un producto farmacéutico particular. Por 
lo visto, tenemos mucho que aprender actualmente 
acerca de la protección de la fauna contra los 
productos farmacéuticos. 
 
No está claro en la actualidad si estos dos ejemplos 
probarán ser atípicos y tal vez los únicos ejemplos de 
productos farmacéuticos que afectan de manera 
adversa a la fauna, o si se descubrirán muchos 
ejemplos más. Varios reportes preliminares (todavía 
no confirmados) sugieren que concentraciones bajas 
de otros productos farmacéuticos humanos y 
veterinarios pueden afectar de manera adversa a una 
variedad de organismos, tanto vertebrados (por 
ejemplo, los peces), como invertebrados (por 
ejemplo, los caracoles). Se requieren muchas 
investigaciones más y de mejor calidad antes de que 
se pueda determinar qué tan seria sería la amenaza 
que presentan los productos farmacéuticos a la 
fauna. 
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Aunque en casos específicos se ha probado que 
incluso los productos farmacéuticos individuales 
provocan daño ambiental, las concentraciones de los 
productos farmacéuticos individuales que se 
encuentran en los ambientes europeos son a menudo 
demasiado bajas como para provocar efectos 
ecotoxicológicos directos. Sin embargo, toda una 
gama de diferentes productos farmacéuticos está 
presente en un compartimento ambiental 
determinado en un momento dado. Por consiguiente, 
la típica situación de exposición es por lo general una 
mezcla de múltiples componentes de concentraciones 
de bajo efecto de los productos farmacéuticos 
individuales. 
 
Dos conceptos clásicos de toxicidad de mezcla, la 
Ȱ!ÄÉÃÉĕÎ ÄÅ #ÏÎÃÅÎÔÒÁÃÉĕÎȱ Ù ÌÁ Ȱ!ÃÃÉĕÎ 
)ÎÄÅÐÅÎÄÉÅÎÔÅȱȟ ÓÅ ÈÁÎ ÁÐÌÉÃÁÄÏ ÄÅ ÍÁÎÅÒÁ ÅØÉÔÏÓÁ Á 
una gama de mezclas farmacéuticas. Su poder para 
predecir la acción conjunta de los productos 
farmacéuticos es casi siempre de bueno a excelente. 
Son raros los casos de toxicidades sinergística o 
antagonística de las mezclas (una toxicidad más 
elevada o más baja de la que se esperaba). 
 
Debido a que la toxicidad general de una mezcla de 
productos farmacéuticos es, en general, 
sustancialmente más elevada que la toxicidad de cada 
sustancia individual en su concentración presente en 
la mezcla (ver Figura 4 de este reporte en el Anexo), 
existe una clara necesidad de considerar de forma 
adecuada la acción conjunta de los productos 
farmacéuticos en su valoración de peligro y riesgo 
ambiental. La Adición de Concentración y la Acción 
Independiente pueden proporcionar instrumentos 
valiosos para este propósito. 
 

  
Sin embargo, sigue habiendo diversos vacíos en el 
conocimiento: 
 
 ¿Deberíamos ɀcomo regla general- esperar que 

las mezclas de productos farmacéuticos 
diferentes sean tóxicas, aún si hay sustancias 
individuales presentes solo en concentraciones 
bajas, no tóxicas? Se ha probado una vez que 
este pudiera ser el caso, pero carecemos de 
evidencia para las poblaciones de organismos 
pluricelulares y niveles de complejidad 
biológica más elevada (comunidades, 
ecosistemas). 
 

 En casi todos los estudios ecotoxicológicos de 
las mezclas farmacéuticas en la literatura, la 
Adición de Concentración predijo una toxicidad 
de la mezcla ligeramente más elevada que la 
Acción Independiente. No obstante, en unas 
cuantas situaciones se observó lo contrario. En 
particular, todavía se desconoce la relación 
entre las dos predicciones en situaciones 
ambientalmente realistas. ¿Podemos aplicar CA 
como una suposición razonable del peor 
escenario para la valoración predictiva de las 
mezclas farmacéuticas? ¿Qué error tan grande 
cometeríamos en promedio al hacer esto? 
 

 ¿Con qué frecuencia tienen los factores de 
confusión un impacto sobre la previsibilidad? 
En particular, carecemos del conocimiento 
sistemático sobre el que las situaciones 
pudieran llevar a efectos sinergísticos y 
antagonísticos.  

 
Además de estos vacíos científicos, un gran desafío 
consiste en desarrollar estrategias que reflejen de 
manera adecuada la acción conjunta de los 
productos farmacéuticos en la regulación ambiental, 
ya que los enfoques y marcos de reglamentación 
actuales se basan principalmente en el enfoque 
clásico de cada sustancia. 
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Desde 1993, se ha tenido que evaluar el riesgo ambiental 
potencial de los productos farmacéuticos veterinarios y 
humanos antes de su comercialización. De acuerdo con las 
directrices relevantes (EMEA, 2006, 2007), la Evaluación 
de Riesgo Ambiental (ERA, por sus siglas en inglés) es un 
proceso escalonado en el cual la primera fase (Fase I) se 
limita al uso previsto, considerando solamente la 
exposición ambiental. Si la concentración ambiental 
prevista (PEC, por sus siglas en inglés) de un producto 
farmacéutico excede un umbral definido o si son 
preocupaciones ambientales tales como efectos sobre la 
reproducción, se tienen que realizar estudios sobre el 
destino y los efectos ambientales en la Fase II. 
 
La segunda fase (Fase II) es un enfoque de cociente del 
peligro, que compara la concentración ambiental prevista 
(PEC, por sus siglas en inglés) con la concentración sin 
efecto prevista (PNEC, por sus siglas en inglés) para los 
diferentes compartimentos. La autorización para la 
comercialización de un producto medicinal para uso 
humano pudiera no ser rechazada debido a preocupaciones 
ambientales. En contraste, para los productos medicinales 
veterinarios, la ERA es parte del análisis riesgo-beneficio y, 
por tanto, se pudiera rechazar la autorización debido al 
riesgo ambiental o se pudieran tomar medidas de 
mitigación ambiental. 
 
Los resultados de los datos obtenidos por la ERA de los 
productos farmacéuticos, mostraron que 95% de los 
productos farmacéuticos aplicados no eran fácilmente 
biodegradables de conformidad con la Prueba 301 de la 
OECD. De los productos farmacéuticos humanos que se 
evaluaron, 15% fueron persistentes en el agua y 50% en el 
sedimento OECD 308, criterios de persistencia de 
conformidad con EU-TGD). Cerca de 50% de los productos 
farmacéuticos veterinarios aplicados llenaron los  
Criterios de persistencia para el suelo (OECD 307). 
 
Los datos de ecotoxicidad mostraron un cambio severo de 
las especies de prueba más sensibles que se usaron en los  
datos de toxicidad aguda y a largo plazo. Considerando que 
para los productos farmacéuticos a prueba en 67% las 

  
algas resultaron ser la especie más sensible en las pruebas 
agudas, los peces representan la especie más sensible en las 
pruebas a largo plazo (56% de los productos farmacéuticos a 
prueba). Estos resultados subrayan la necesidad de usar 
pruebas de ecotoxicidad a largo plazo en la ERA de los 
productos farmacéuticos.  
 
Para los productos farmacéuticos humanos con el conjunto 
de base estándar de pruebas de ecotoxicidad (peces, dafnia, 
algas) disponible, los datos de ecotoxicidad a largo plazo 
(NOECs, por sus siglas en inglés) mostraron estar por debajo 
de 1µg/litro para un número de aplicaciones. Un riesgo para 
el ambiente se caracterizó para los productos farmacéuticos 
humanos con indicación de hormona, antibiótica y 
psicotrópica. La caracterización de riesgo de los productos 
farmacéuticos veterinarios mostró un riesgo ambiental para 
casi  todas las aplicaciones con indicación antibiótica y 
antiparasitaria. Como ejemplos, los resultados de la ERA para 
la fluoxetina antidepresiva  (obtenida a través del proyecto 
de Estados Unidos ERAPharm), el ibuprofeno analgésico y el 
toltrazurilo coccidiostático veterinario, mostraron que éstos 
presentan un riesgo para el medio ambiente.  
 
En conclusión, ahora se ha establecido la ERA de los 
productos farmacéuticos para los productos farmacéuticos 
humanos y veterinarios y los resultados de la ERA de los 
productos farmacéuticos estará disponible en números cada 
vez mayores. Los datos disponibles hasta ahora confirman un 
riesgo ambiental tanto para los productos farmacéuticos 
humanos, como para los veterinarios. Además, se ha probado 
que los datos de ecotoxicidad para los productos 
farmacéuticos están en el rango de concentraciones 
ambientales mesuradas.  
 
Como una Agencia Federal para el Medio Ambiente, la UBA 
define la necesidad de acción en el campo del desarrollo de 
directrices, el desarrollo de posibles medidas de mitigación 
de riesgos para los productos farmacéuticos humanos, y la 
ERA como parte del análisis riesgo-beneficio para los 
productos farmacéuticos humanos. A fin de establecer 
mecanismos de control posteriores a la comercialización, se 
requieren programas de monitoreo para el agua superficial, 
subterránea y potable y la biota sobre los productos 
farmacéuticos con riesgo potencial, por ejemplo, el PBT. Se 
deben determinar los estándares de la calidad del agua para 
los productos farmacéuticos y una base de datos que 
recolecte todos los resultados de la ERA, y se deben 
establecer datos sobre los efectos y el destino (proyectos de 
la UE) con el objeto de identificar los productos 
farmacéuticos de preocupación ambiental y el alcance de las 
medidas correctivas 
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El proyecto de Conocimiento y Evaluación de Necesidades 
sobre Productos Farmacéuticos en Aguas Ambientales 
(KNAPPE, por sus siglas en ingles) es un proyecto de 
Acción de Apoyo Específico (SSA, por sus siglas en inglés) 
del Sexto Programa de Estructura, financiado por la 
Dirección General de Investigación de la Comisión Europea. 
Busca establecer un conocimiento de lo más avanzado 
sobre los productos farmacéuticos en el medio ambiente y 
proponer recomendaciones (acciones prioritarias) para 
disminuir su presencia.  
 
Durante el término del proyecto (18 meses), se han 
recolectado e integrado los datos que tienen que ver con la 
fabricación, el consumo, la presencia, la eliminación, el 
impacto, la regulación y la administración de los productos 
farmacéuticos. Los hallazgos no revelan evidencia de que 
las concentraciones actuales de productos farmacéuticos 
en el medio ambiente vayan a resultar en un impacto 
ambiental significativo o en daño a los seres humanos. Sin 
embargo, existe una preocupación pública de que estos 
residuos existen y de que se deben tomar medidas 
rentables para reducir estos residuos sin inhibir el cuidado 
del paciente.  
 
Los debates de KNAPPE han sido valiosos como un foro 
para el intercambio abierto y honesto de puntos de vista 
por parte de los accionistas que han tomado parte en las 
reuniones. Los participantes se comprometen a continuar 
con el diálogo para alcanzar un mejor entendimiento 
común sobre el asunto y tener respuestas sólidas para 
preguntas futuras sobre este tema. 
 
En esta etapa, el proyecto KNAPPE ha presentado algunas 
recomendaciones para reducir la presencia de productos 
farmacéuticos en el medio ambiente y, por lo tanto, mitigar 
los temores del público en general. Se enfocaron en dos 
áreas principales: 
 
 

  
1. Fomentar el conocimiento científico y técnico sobre el 

destino y el efecto de los productos farmacéuticos  
 
Las acciones específicas en esta área incluyen: 
 
 revisar la efectividad de los procesos de las plantas de 

tratamiento de agua s residuales (STP, por sus siglas en 
inglés) actuales y potenciales para retirar los productos 
farmacéuticos  ɀ se tiene que mejorar la eficiencia de los 
procesos de tratamiento de aguas residuales y potable, ya 
sea por medio de optimizar los sistemas existentes o por 
medio de introducir tecnologías mejoradas; 
 

 incrementar el conocimiento de los efectos ambientales 
de los productos farmacéuticos  ɀ es necesario un trabajo 
adicional para establecer la relevancia ecológica de 
respuestas sub-letales, particularmente la relevancia de 
criterios de valoración que no sean estándares, el 
significado de los metabolitos y los productos de 
transformación e investigar cómo se puede evaluar el 
impacto de las mezclas; 
 

 desarrollar estrategias de ensayo inteligentes para 
evaluar la toxicidad crónica  ɀ es necesario desarrollar 
estrategias de ensayo inteligentes para mejorar la 
evaluación de la toxicidad crónica; esto debe incluir 
evaluaciones sobre el modo de acción y utilizar datos 
ÅÍÅÒÇÅÎÔÅÓ ÄÅ ÌÁÓ ÔÅÃÎÏÌÏÇþÁÓ ȰĕÍÉÃÁÓȱȢ 
 

 investigar adicionalmente el destino de los productos 
farmacéuticos en las plantas de tratamiento de aguas 
residuales  ɀ es necesario un estudio adicional acerca de la 
interacción entre los productos farmacéuticos y los sólidos, 
especialmente en las plantas de tratamiento de aguas 
residuales, en particular la cuestión de si los residuos se 
quedan permanentemente vinculados a los sólidos, o si 
pueden ser liberados y regresar al medio ambiente. 
 

 evaluar el papel del monitoreo ambiental en la 
evaluación de riesgos ɀ existe la necesidad de mejorar las 
estrategias de monitoreo; se debe establecer una lista 
prioritaria de productos farmacéuticos, en donde sea 
posible se debe reemplazar el muestreo in situ por 
métodos integrales y debe haber un registro central de 
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 datos para monitorear los datos usando un 
formato estandarizado. 

 
 evaluar los aspectos prácticos de adoptar la 
ȰÆÁÒÍÁÃÉÁ ÅÃÏÌĕÇÉÃÁȱ -  es necesario estimular el 
ÄÅÓÁÒÒÏÌÌÏ ÄÅ ÐÒÏÄÕÃÔÏÓ ÆÁÒÍÁÃïÕÔÉÃÏÓ ȰÍÜÓ 
ÅÃÏÌĕÇÉÃÏÓȱ ÐÏÒ ÍÅÄÉÏ ÄÅ ÐÒÏÐÏÒÃÉÏÎÁÒ ÅÌ 
incentivo de una vida de patente más prolongada 
o mediante la incorporación del resultado de la 
evaluación de riesgo ambiental en el proceso de 
aprobación de los fármacos. 

 
2. Controlar las emisiones de productos 

farmacéuticos al medio ambiente.  
 
Las acciones específicas en esta área incluyen: 
 
 evaluar la efectividad de los esquemas de 

clasificación  -  el sistema sueco para la 
clasificación ambiental de los productos 
farmacéuticos es un buen método para 
proporcionar información a los profesionales de 
la salud y a los pacientes, y actualmente se están 
revisando su valor y beneficios. Se recomienda 
desarrollar un marco general europeo para la 
clasificación ambiental, la cual se podría adoptar 
en cada país para reflejar las prácticas médicas 
específicas y el consumo de fármacos en cada uno 
de ellos.  
 

 manejo de medicamentos no usados ɀ los 
ÅÓÑÕÅÍÁÓ ÄÅ ȰÒÅÔÏÒÎÏȱ ÐÁÒÁ ÌÏÓ ÍÅÄÉÃÁÍÅÎÔÏÓ ÎÏ 
usados representan una de las maneras más  

 

  
 sencillas para reducir la entrada de los productos 

farmacéuticos en el medio ambiente. Se 
recomienda reunir información cuantitativa sobre 
la eficacia de los esquemas existentes, de modo 
que cada Estado Miembro pueda adoptar las 
mejores prácticas, también en relación con el 
suministro de información a los pacientes. Una 
directriz Europea podría ser muy útil; 
 

 evaluar las metodologías para informar de 
mejor manera al público -  es necesario 
desarrollar estrategias para aumentar la 
conciencia pública sobre el impacto de los 
productos farmacéuticos en el medio ambiente, a 
fin de estimular un enfoque más responsable al 
uso de medicamentos y su adecuada eliminación;  
 

 evaluar la necesidad de una reforma del marco 
político ɀ el marco político actual se considera 
suficiente para tratar con el tema de los productos 
farmacéuticos en el medio acuático, aunque se 
podría mejorar la implementación por ejemplo, 
usando los esquemas de retorno. Los 
procedimientos de la evaluación de riesgo 
ambiental necesitan mantenerse al día y se deben 
aplicar tanto a los medicamentos existentes, como 
a los nuevos. La modernización de los sistemas de 
tratamiento de aguas residuales podría ser una 
opción para reducir los residuos ambientales aún 
más, pero esto se tiene que considerar debido a 
los costos (tanto financieros como ambientales), 
los riesgos y los beneficios. 
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La farmacia ecológica es el diseño de los productos y 
proceso farmacéuticos que elimina o reduce el uso y la 
generación de sustancias peligrosas a lo largo del ciclo de 
vida total. Esto incluye la prevención de los impactos 
ambientales o de salud y seguridad en la fuente; la 
reducción de los impactos es simplemente una alternativa 
de corto a mediano plazo. Existe un alto grado de 
interconectividad entre la química sostenible y la farmacia 
sostenible. 
 
La farmacia ecológica y sostenible es un tema emergente. 
Su potencial ambiental, social y económico es elevado. Sin 
embargo, todavía no se entiende por completo y está en sus 
etapas tempranas de implementación. De acuerdo con el 
principio de sustentabilidad y los principios de la química 
ecológica, se tiene que considerar el ciclo de vida total de 
un compuesto para identificar las oportunidades para 
manejar y reducir los riesgos. Esto significa tomar en 
cuenta elementos como el diseño del compuesto, el uso de 
materias primas, la síntesis, la fabricación, el uso y la vida 
después de la excreción y/o la eliminación. 
 
Para las materias primas con base de petróleo y materias 
primas renovables, los asuntos son los mismos generales 
que en los sectores de química y de energía (por ejemplo, la 
escasez y los precios). Sin embargo, estos son 
probablemente de menor importancia para las industrias 
farmacéuticas. Debido al enfoque en el ciclo de vida 
completo, la materia prima es la primera estación. Sin 
embargo, los flujos de sustancias son más pequeños. 
Surgirán nuevas moléculas de plataforma de las bio-
refinerías, una opción que se ha estudiado de manera 
intensiva para la química ecológica. Este podría 
representar un mayor reto para la farmacia ecológica. No 
obstante, la industria farmacéutica tiene una tradición de 
muchos años en el uso de compuestos naturales. 
 
Otro asunto es el proceso de patente de organismos. Son 
los mismos problemas generales que en los sectores de la 
química y la energía, con la aplicación y la aceptación de 
organismos genéticamente modificados y las patentes 
sobre los organismos de la naturaleza.  
 

  
El impacto ambiental para fabricar 1 kilo de producto en el 
sector farmacéutico es mucho más elevado que en las 
industrias químicas (Shelden 2007). Sin embargo, el progreso 
más grande dentro de la ambientalización de las farmacias se 
ha hecho en este campo. Las innovaciones incluyen solventes 
menos peligrosos, nuevas rutas para la síntesis, la aplicación 
de diferentes reactivos, el uso intensificado de (bio) 
catalizadores y biosíntesis, nuevos métodos de separación y 
de extracción, rendimiento mejorado y desperdicio y aguas 
residuales disminuidos. Dado que el progreso técnico en este 
campo impacta los ingresos directamente por medio de la 
reducción de costos de materiales, energía y desechos, las 
empresas farmacéuticas han enfocado la mayoría de sus 
esfuerzos en esta etapa del ciclo de vida de un producto 
farmacéutico. 
 
Se asume que las emisiones por la fabricación de productos 
farmacéuticos son bajas en Europa y en los Estados Unidos. 
Sin embargo, podría haber excepciones a esta regla (Thomas 
y colaboradores, 2008). En otros países, las emisiones 
pudieran ser muy elevadas y no cumplirían con los 
estándares que se establecen en Europa o los Estados Unidos 
(Larsson y colaboradores, 2007; Li y colaboradores, 2008). 
Es posible hacer mejoras con respecto al material de 
empaque y el tamaño del paquete. 
 
Para las fases de uso y posterior al uso, tres enfoques 
diferentes son posibles para reducir la entrada de productos 
farmacéuticos al medio ambiente acuático (Kümmerer, 2007) 
 
1. El tratamiento de efluentes avanzado es todavía el 

enfoque que se favorece, a pesar de sus limitaciones 
técnicas y económicas cada vez más visibles y a su 
desempeño poco satisfactorio (Kümmerer, 2008). Es 
probable que este enfoque no sea sostenible (Jones y 
colaboradores, 2007; Wenzel y colaboradores, 2008). 
 

2. Para el uso de productos farmacéuticos, es necesario 
informar y educar a los doctores en medicina, 
farmacéuticos y pacientes. Un buen ejemplo es el 
sistema Sueco (Gunnarson y Wennmalm, 2008). Sin 
embargo, no es suficiente con manejar el desperdicio 
farmacéutico y los medicamentos vencidos de manera 
apropiada o reducir su uso (Castenson, 2008). Los 
sistemas para el retorno de fármacos caducos están 
establecidos en varios países y tendrían que estarlo 
de acuerdo con la legislación de la UE, no obstante en 
la práctica diaria todavía existen muchas deficiencias 
(ver el discurso de G. Vollmer). 

 



 
3. Un enfoque prometedor a largo plazo es el diseño 

racional de productos farmacéuticos nuevos 
ɉȰÂÅÎïÆÉÃÏÓ ÐÏÒ ÄÉÓÅđÏȱɊȟ ÄÅ ÁÃÕÅÒÄÏ ÃÏÎ +İÍÍÅÒÅÒȟ 
2007). La Figura 3 del presente reporte muestra un 
ejemplo. Este diseño aborda no solamente las 
propiedades de los productos farmacéuticos para 
medicamentos nuevos, sino también los aspectos 
ambientales tales como una degradación mejorada o la 
eliminación a través del tratamiento convencional de 
efluentes desde el mismo principio (Daughton, 2003; 
Kümmerer, 2007; Boethling y colaboradores, 2007). 
Los siguientes pasos deberían ser establecer programas 
de investigación y educación, crear e identificar 
historias de éxito e identificar oportunidades y 
limitaciones (Schramm y Kümmerer, 2008; www.start-
project.de) de este enfoque nuevo y sustentable. 
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En la actualidad, el desarrollo de los productos 
ÆÁÒÍÁÃïÕÔÉÃÏÓ ȰÅÃÏÌĕÇÉÃÏÓȱ ÎÏ ÅÓ ÕÎÁ ÐÒÉÏÒÉÄÁÄ ÐÁÒÁ ÌÁ 
industria farmacéutica. Para ser exitosos, cualquier intento 
para cambiar esto necesita comprender el contexto en el 
cual opera la industria y considerar los incentivadores más 
efectivos para obtener el comportamiento requerido. 
 
El sector farmacéutico consiste de dos agrupamientos 
principales; un sector de innovación de riesgo 
elevado/ganancia elevada y un sector de fabricación 
genérica de bajo riesgo/ganancia baja. Las compañías de 
innovación, aunque se basan en la investigación, son de 
hecho de manera predominante organizaciones de 
desarrollo y comercialización, en las cuales las decisiones 
clave sobre el desarrollo de fármacos son de base comercial 
más que científica.  
 
Durante los siguientes cinco años la mayoría de las 
compañías grandes de innovación se enfrentarán a 
deducciones dramáticas en sus ingresos, dando como 
resultado una serie de vencimientos de patentes. Esto ha 
coincidido con una falla significativa continua en la 
innovación, a pesar del gran incremento en el esfuerzo de 
investigación. Al mismo tiempo, los requerimientos 
reglamentarios están incrementando la duración y el costo 
del desarrollo mientras que los precios farmacéuticos están 
bajo presión por parte de los proveedores de salud y los 
gobiernos. 
 

  
En respuesta, la industria está tratando de reducir los 
tiempos de desarrollo (para extender el plazo de la patente 
disponible) y para incrementar la tasa de éxito en el 
desarrollo. Estos dos producen un enfoque contrario de 
más riesgo, en donde cualquier consecuencia 
potencialmente negativa lleva a la terminación temprana 
del desarrollo. De esta manera, cualquier mecanismo que 
intente promover productos farmacéuticos más ecológicos 
por medio de imponer costos o limitaciones sobre 
ÐÒÏÄÕÃÔÏÓ ȰÎÏ ÅÃÏÌĕÇÉÃÏÓȱȟ ÌÌÅÖaría probablemente a una 
reducción adicional en la innovación. 
 
El enfoque alternativo para proporcionar una ventaja 
comercial para los productos farmacéuticos ecológicos a 
través de alguna exclusividad de mercado adicional, 
probablemente incentivaría mucho más un cambio en el 
comportamiento, tal como lo hizo con la iniciativa de 
fármacos huérfanos. 
 
Los residuos ambientales dejados por la generación actual 
de productos farmacéuticos ya son muy bajos e incluso sin 
intervención reglamentaria adicional, la próxima 
generación de productos farmacéuticos producirá menos 
residuos ambientales. Los avances en los medicamentos 
personalizados y la rápida expansión del área de productos  
biofarmacéuticos contribuirán a mayores reducciones en 
los residuos ambientales. 
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Es importante la comunicación de los efectos ambientales 
de los productos farmacéuticos a las organizaciones clave 
para lograr mejores rutinas y el manejo necesarios para 
evitar la emisión de residuos farmacéuticos en el medio 
ambiente. Las siguientes líneas describirán de manera 
breve cómo el Consejo de la Región de Estocolmo (SCC, por 
sus siglas en inglés), en colaboración cercana con Apoteket 
AB (AAB, propietario de todas las tiendas con farmacias en 
Suecia), aborda este asunto de la comunicación. 
 
Se ha identificado un número de niveles de operación para 
la comunicación, que comprenden a la UE y a las 
autoridades gubernamentales, productores farmacéuticos, 
los responsables de prescribir los medicamentos y demás 
personal sanitario, comités farmacológicos, pacientes y 
autoridades del agua. 
 
Antes, los intentos para mejorar la legislación de la UE para 
medicamentos humanos, consistía de un cabildeo exitoso 
que producía mejoras considerables de los aspectos 
ambientales de la legislación actual (2004/27/EC). En 
ÄÉÃÉÅÍÂÒÅ ÄÅ ςππψȟ ÌÁ #ÏÍÉÓÉĕÎ ÅÕÒÏÐÅÁ ÌÁÎÚĕ ÕÎ ȰÐÁÑÕÅÔÅ 
farmacológicoȱ ÑÕÅ ÃÏÍÕÎÉÃÁÂÁ ÕÎÁ ÅÓÔÒÁÔÅÇÉÁ ÎÕÅÖÁ ÐÁÒÁ 
la legislación farmacéutica, así como propuestas por 
cambios a la Directiva 2001/83/EC con respecto a la 
información disponible para los pacientes, la 
farmacovigilancia y medicamentos falsos. En la actualidad, 
SCC y AAB están considerando proponer algunas 
enmiendas a estas propuestas.  
 

  
La más importante de dichas enmiendas sería extender el 
concepto de farmacovigilancia para que incluya no 
solamente la salud pública y la salud del paciente, sino 
también el medio ambiente. Esto crearía una plataforma 
para la protección ambiental mejorada en la propuesta. En 
paralelo, parece necesario extender la definición actual de 
ȰÅÑÕÉÌÉÂÒÉÏ ÒÉÅÓÇÏ-ÂÅÎÅÆÉÃÉÏȱ ÐÁÒÁ ÑÕÅ ÔÁÍÂÉïÎ ÉÎÃÌÕÙÁ ÅÌ 
impacto ambiental de los medicamentos en el lado del 
riesgo. También parece urgente clarificar y destacar la 
importancia del requerimiento de la presente legislación de 
los sistemas de recolección para los medicamentos no 
usados o vencidos. Estos sistemas de recolección ya se 
habían requerido en la revisión de 2004 de la Directiva 
2001/83/EC, pero ese requerimiento no recibió suficiente 
atención en varios países miembros.  
 
La comunicación con los productores ha producido un 
proyecto conjunto en Suecia entre los accionistas del 
cuidado de la salud y los productores farmacéuticos que 
dio como resultado un sistema para la clasificación del 
riesgo y el peligro ambiental de los medicamentos 
humanos. El sistema lo operan los productores bajo la 
supervisión de una parte independiente y hasta ahora ha 
producido la clasificación de riesgo y peligro de 
aproximadamente 420 sustancias farmacéuticas (que 
asciende a aproximadamente 70% de las ventas de 
productos farmacéuticos en Suecia, ver también la Figura 2 
del presente reporte). La clasificación se presenta de 
manera abierta (www.fass.se) y en tres niveles diferentes 
(dirigida a los pacientes, a quienes prescriben los 
medicamentos y a expertos como los comités 
farmacológicos). El SCC produce una versión impresa anual 
de la clasificación para mejorar el uso de los datos para 
quienes prescriben los medicamentos, demás personal 
sanitario, los pacientes y las autoridades del agua. También 
hay una versión disponible en línea (www.janusinfo.se). 
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Para mejorar el conocimiento sobre las cantidades y rutas 
del desperdicio farmacéutico dentro de Europa, se envió un 
cuestionario mediante la Agencia Europea del Medio 
Ambiente (EEA) con puntos focales nacionales a todas las 
autoridades de la UE responsables de este tipo de desechos. 
El cuestionario también se envió a Albania, Croacia, 
Islandia, Liechtenstein, Noruega, Serbia y Suiza. En total, 28 
estados respondieron. Debido a la importancia limitada de 
los desechos farmacéuticos en hospitales y a las diferentes 
maneras de eliminarlo, esta encuesta solo abarcó los 
productos farmacéuticos de desecho en hogares. 
 
Las preguntas se enfocaron en: 
 

 cómo se da la información a los ciudadanos sobre la 
mejor manera de eliminar los productos 
farmacéuticos no usados en los hogares; 
 

 si el desperdicio farmacéutico se clasifica como 
desperdicio casero normal o desperdicio especial; 
 

 quién recolecta el desperdicio farmacéutico 
(desperdicio especial); 
 

 si hay alguna obligación legal para participar; 
 

 un cálculo de las cantidades anuales. 
 
Se detectó una amplia variedad de políticas de información. 
Los canales de información fluctuaron desde proporcionar 
información oral directa al paciente por parte del doctor o 
el farmacéutico, sobre la mejor manera de eliminación, 
hasta la información completa mediante sitios Web, 
folletos, información sobre contenedores de recolección 

  
e información sobre el empaque del producto farmacéutico. 
En Bélgica, España y Suecia aplican todas esas rutas de 
provisión de la información. 
 
Además de Malta, Serbia y Renania del Norte-Westfalia, 
todos los Estados y Regiones clasifican los desechos 
farmacéuticos como desperdicio especial (ver Figura 1 del 
presente repÏÒÔÅ ÅÎ !ÎÅØÏɊȢ %ÓÔÅ ÄÅÓÅÃÈÏ ȰÎÏ ÃÁÓÅÒÏȱ  ɀ 
además de Eslovenia - se debe regresar a una farmacia. En 
ocho Estados también se puede dejar en un punto de 
recolección de desechos públicos. 
 
No existe una regla consensada sobre si las farmacias 
participan debido a una obligación legal o de manera 
voluntaria. En la mayoría de los Estados se hace de manera 
voluntaria. 
 
Las cantidades de desechos farmacéuticos recolectados 
difieren ampliamente: de 0.19 toneladas/millón de 
habitantes en Croacia hasta 237 toneladas/millón de 
habitantes en Suiza. La mayoría de los Estados reportaron 
o calcularon la cantidad de desecho farmacéutico 
recolectado entre 10 y 100 toneladas/millón de habitantes. 
Tomando en consideración el número de empaques 
farmacéuticos distribuidos, existe una amplia variedad en 
el comportamiento de la recolección. La tasa de retorno en 
Suiza es muy elevada, seguida por Irlanda, Luxemburgo, 
Suecia y Francia. En la mayoría de los estados, se ha 
establecido un esquema de recuperación. 
 
Otras encuestas que se realizaron durante años recientes 
mostraron que una cantidad considerable de productos 
farmacéuticos no usados no se regresan a las farmacias. 
Una parte importante de los productos farmacéuticos no 
usados ɀ específicamente productos farmacéuticos 
líquidos, como gotas y jarabes ɀ se eliminan a través del 
lavadero o el inodoro. Es difícil calcular esta cantidad. 
Como un promedio de todos los Estados, probablemente 
50% de los empaques no usados no se recolectan a través 
de una farmacia. 
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Universidad de Lund 
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Los sistemas de tratamiento de aguas residuales modernos 
se construyeron para la recolección y el transporte de 
aguas residuales. También buscan reducir la materia 
orgánica, la cual puede provocar reducción de oxígeno en el 
agua superficial receptora, y reduce los nutrientes 
(nitrógeno y fósforo) lo que puede causar sobre-
fertilización en los lagos receptores, arroyos y el mar. 
Cuando los productos farmacéuticos y sus restos después 
del uso entran al sistema de aguas residuales, siguen el 
cauce del agua y se introducen en las plantas de 
tratamiento de aguas residuales, en donde su destino está 
regido por sus propiedades físicas, químicas y biológicas. 
Los productos farmacéuticos pueden, en algunos casos, ser 
biológicamente degradados si las condiciones del proceso 
son favorables en la planta. También se pueden mover de la 
fase acuosa a lodos de depuradora debido a la sorción, o al 
aire mediante remoción. En la actualidad, el conocimiento 
es más bien débil con respecto a la experiencia práctica en 
la eliminación y degradación de los productos 
farmacéuticos en las plantas de tratamiento de aguas 
residuales. 
 
La investigación sobre tratamientos más efectivos (en 
términos técnicos y económicos) es una cuestión de hallar 
soluciones que coincidan con la mayoría de los productos 
farmacéuticos significativos en materia ambiental, 
cuantificar su reducción en las plantas de tratamiento 
existentes y después usar prometedores métodos de 
tratamiento nuevos que se puedan combinar con los ya 
existentes, para asegurar la remoción necesaria. Es 
necesario evaluar un número de diferentes tecnologías de 
tratamiento porque todavía no se han identificado los 
productos farmacéuticos significativos en materia 
ambiental. Además, se anticipa que varias sustancias con 
propiedades químicas muy diferentes se identificarán entre 
aquellas que necesitan ser removidas. 
 
Debido a que el tratamiento tiene que llevarse a cabo en las 
instalaciones existentes, con procesos y capacidades muy 
diferentes para remover los productos farmacéuticos hoy 
día, los métodos necesitan hacerse a la medida para casi 
cada planta individual o grupo de plantas con esquemas de 
procesos similares.  
 

  
Entre los métodos físicos prometedores, están los 
diferentes tipos de filtros (filtros de arena, filtros de disco, 
membrana, micro y ultra filtros), que se pueden usar para 
remover productos farmacéuticos enlazados a partículas. 
Las membranas con poros muy pequeños tales como los 
que se usan para la ósmosis inversa, la nanofiltración y la 
ultrafiltración se pueden utilizar para la remoción directa 
de algunos productos farmacéuticos. Los diferentes tipos 
de sorbentes (carbón activado, minerales y polímeros 
impresos moleculares) tienen características que justifican 
la evaluación de su capacidad para remover productos 
farmacéuticos. 
 
Entre los métodos químicos prometedores, están los 
procesos de oxidación avanzados (por ejemplo, Vacío-UV, 
UV/H2O2, H2O2/O3 y UV/O3) y reactivos de oxidación 
selectivos (ClO2, MnO4 ɀ y O3) que se pueden usar para 
oxidar los productos farmacéuticos. Mediante este 
tratamiento, generalmente pierden la potencia 
farmacéutica y se hacen biodegradables con facilidad. Los 
reactivos selectivos se puede utilizar para remover un 
amplio espectro de productos farmacéuticos y los procesos 
de oxidación avanzados pudieran ser la solución en los 
casos en donde sea necesaria una oxidación completa del 
material orgánico para destruir el producto farmacéutico 
que es difícil de remover con otros métodos. 
 
Los métodos biológicos mejorados se pueden aplicar para 
la degradación biológica de un amplio espectro de 
productos farmacéuticos. El tratamiento de aguas 
residuales biológico tradicional se ha usado en parte para 
remover o degradar algunos productos farmacéuticos y la 
degradación se puede mejorar por medio de incrementar la 
edad del lodo en el tratamiento biológico existente o por 
medio de limpiar el efluente en los nuevos procesos hechos 
a la medida para ese propósito. Una opción más radical es 
utilizar biorreactores de membrana para la remoción de los 
productos farmacéuticos mediante la biodegradación 
extendida. 
 
Los métodos que se mencionaron para la remoción o la 
destrucción de productos farmacéuticos tienen diferentes 
beneficios agregados y problemas que se relacionan con el 
proceso. Entre los más importantes está la fabricación de 
productos de transformación no deseados, manipulación 
incrementada del lodo, y uso incrementado de productos 
químicos y costos asociados con la implementación. 
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Anexo figuras 

 
La Figura 1 muestra las maneras en las que se clasifican 
los desechos farmacéuticos en los hogares. La mayoría 
de los estados que respondieron al cuestionario de la 
EEA reportaron que requieren que se recolecten esos 
desechos de manera separada, para evitar riesgos a los 
niños pequeños. 
 
La Figura 2 ilustra los peligros que presentan los 
productos farmacéuticos al medio ambiente. Una 
evaluación de varios cientos de productos 
farmacéuticos que llevó a cabo el Consejo de la Región 
de Estocolmo mostró una cantidad considerable de 
sustancias permanentes y bio-acumulativas. 

  
La Figura 3 presenta un ejemplo del desarrollo de un 
ÆÜÒÍÁÃÏ ȰÅÃÏÌĕÇÉÃÏȱȟ ÅÌ ÃÕÁÌ ÅÓ ÁÃÔÉÖÏ Ùȟ ÓÉÎ ÅÍÂÁÒÇÏȟ 
biodegradable después de su uso. 
 
La Figura 4 muestra que la eco-toxicidad de una mezcla de 
sustancias farmacéuticas es a menudo más elevada que la 
suma de los efectos de sus componentes individuales. Una 
mezcla puede tener una eco-toxicidad considerable, aún si 
todos los componentes están presentes en concentraciones 
que tienen efectos eco-tóxicos insignificantes de forma 
individual.  
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Esquema de recolección, hogares 

 Tratado como desecho normal 

 Recolectado por separado 

   

Esquema de recolección 

 

Tratado como 

desecho normal 

 

Recolectado por 

separado 

 

Tratado como normal 
o recolectado por 
separado 

 Sin datos 

 Fuera de cobertura 

 
 
 
 

&  G. Vollmer, Desechos 
farmacéuticos de los hogares 
- una encuesta Europea, 
ÅÎ Ȭ&ÁÒÍÁÃÉÁ ÓÕÓÔÅÎÔÁÂÌÅȭ %ÄȢȡ +Ȣ 
Kümmerer, (impreso 2009) 
 

Figura 1 
 

Desechos farmacéuticos 
de los hogares 
 

Clasificación para devolver 
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Farmacéuticos clasificados de acuerdo con el ambiente 

  

 

Figura 2
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&  Wießler et al. 1998, Kümmerer et al. 2000, Chemosphere, 40, 767, 
http://www. Thresholdpharm.com/glufosamide 
Figura 3 
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Antibióticos de Quinolinona, mezcla de toxicidad 

 
Proporción de la Mezcla: EC01 de los componentes 
 
IA y CA son conceptos que se usan  
para la predicción de la toxicidad  
de la mezcla.  
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