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INTRODUCCION

PEP 2021-2023

SIGRE es un Sistema Integrado de Gestion (SIG) / Sistema Colectivo de
Responsabilidad Ampliada del Productor (SCRAP) creado por la industria
farmacéutica en colaboracion con los distribuidores y las farmacias para dar
el correcto fratamiento medioambiental a los residuos de medicamentos y
sus envases, generados en los domicilios particulares.

Dentro de esta actividad y para poder dar cumplimiento a las obligaciones
previstas en la normativa de envases vigente, SIGRE elabora y coordina los Planes
Empresariales de Prevencion (PEP) de envases del sector farmacéutico.

Este documento presenta un breve resumen del Plan Empresarial de Prevencion
de envases del sector farmacéutico 2021-2023 que se encuentra disponible en la
zona reservada a los laboratorios dentro la web corporativa de SIGRE: www.sigre.es.

La transicién del modelo econdémico lineal hacia otro circular, que apueste por
la sostenibilidad y sea mas respetuoso con el medio ambiente, es una realidad
ineludible para asegurar el futuro del planeta y preservar los recursos naturales.

Desde esta vision, en la elaboracion del PEP 2021-2023 se aborda el ecodiseiio de

envases como uno de los pilares en los que se sustenta el modelo de economia

circular impulsado por la Unién Europea.
SIGRE promueve, tanto interna como externamente, una reducciéon en el consumo

de recursos y una gestion eficiente de los residuos, trabajando sobre diversos
campos como puede apreciarse en la imagen.
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MARCO LEGAL MEDIOAMBIENTAL
Y SANITARIO

PEP 2021-2023

Los envases incluidos en el SCRAP que gestiona SIGRE corresponden a
productos elaborados y comercializados por el sector farmacéutico, sector
altamente intervenido y sometido a una estricta regulacion sanitaria para
garantizar la proteccion de la salud de los pacientes.

Para ello, en el caso de las empresas del sector farmacéutico la aplicacion
de la normativa de envases debe ser compatible, tal y como establece
el articulo 1.3 de la Ley 11/1997 de 30 de abril, de envases y residuos de
envases (Ley de Envases), con el régimen previsto en la legislacion sanitaria
en relacion con las medidas a cumplir por los envases de medicamentos.

La normativa estatal que regula la gestion de los residuos de envases se
remonta a la publicacion de la citada Ley de Envases y del Real Decreto
782/1998 de 30 de abril, por la que se aprueba el Reglamento para el
desarrollo y ejecuciéon de laley 11/1997 de 30 de abril, de envases y residuos
de envases.

Con el objetivo de minimizary prevenir en origen la producciény la nocividad
de los residuos de envases que se generen, la Disposicion Adicional séptima
de la Ley de Envases senala que los responsables de la puesta en el
mercado de productos envasados o de envases industriales o comerciales,
que tras su uso generen una cantidad de residuos de envases superior a
la que determine el Gobierno o, en su caso, las Comunidades Auténomas
tendrdn la obligacion de elaborar Planes Empresariales de Prevencion de
residuos de envases (PEP), supeditados a la aprobacién por parte de las
Comunidades Auténomas.

La normativa permite que el PEP pueda ser elaborado por los SIG (ahora
SCRAP) a traves de los cuales los envasadores ponen en el mercado sus
productos envasados.

Los PEP tienen una periodicidad trienal, aunque deben revisarse siempre
que se produzca un cambio significativo en la produccion o en el tipo de
envases utilizados. Ademds, dichos PEP deberdn recoger los objetivos de
prevencion cuantificados en base a minimizar el impacto ambiental de los
envases (en este caso, de medicamentos) a lo largo de todo su ciclo de
vida, las medidas previstas para alcanzarlos y los mecanismos de control
para comprobar su cumplimiento.

Una vez aprobado el PEP, antes del dia 31 de marzo de cada ano, habrd
que acreditar el grado de cumplimiento de los objetivos previstos para el
ano natural anterior.

Por otra parte, enrelacion con la normativa que afecta alos medicamentos,
hay queindicarque sucomercializacién exige una autorizacion administrativa
previa, que entre otros aspectos incluye las caracteristicas de su etiquetado
y envase, de manera que la Administracion competente vela porque los
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envases cumplan con los esfrictos requisitos técnicos, de seguridad e
informacion que impone la legislacion.

El Enfoque estratégico de la Union Europea en materia de productos
farmacéuticos en el medio ambiente persigue ayudar a la industria
farmacéutica a desarrollar los principios de la economia circular a través de
una gestion mds sostenible, con dos lineas de accién muy ligadas a este PEP
2021-2023 y a la actividad de SIGRE:

*  Promover el uso responsable de los medicamentos (incluye informar so-
bre la correcta eliminacion de productos farmacéuticos no utilizados
por parte de los hogares).

* Garantizar la correcta recogida y eliminacion de los medicamentos no
utilizados o caducados.

A nivel estatal, el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios establece en su articulo 15.6 que el
embalaje deberd contener el simbolo autorizado por la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios a efectos de facilitar la recogida
de residuos y la proteccion del medio ambiente.

EJEMPLO DE MEDICAMENTO CON EL SiMBOLO SIGRE




MATERIALES Y ENVASES
FARMACEUTICOS

PEP 2021-2023

El proceso de fabricaciéon de un medicamento comprende una serie de
procesos que permiten que este se presente bajo una determinada forma
farmacéutica, que serd posteriormente sometida a las operaciones de
acondicionamiento (envasado, etiquetado y estuchado), dando lugar al
medicamento, listo para ser utilizado.

Se hace imprescindible, por tanto, que los productos farmacéuticos
vengan dispuestos en envases que posibiliten llevar a cabo, de la mejor
manera posible, su identificacidén, manipulaciéon, transporte, distribucion,
almacenamiento, dispensacién y administracion. En este sentido, el envase
inmediato cobra especial relevancia dentro de los envases del sector, al
estar en intimo contacto con el medicamento.

Desde SIGRE se viene trabajando por incorporar en esta fase inicial de
diseno el componente medioambiental, considerando el conjunto del
ciclo de vida del envase y los impactos ambientales asociados al mismo.
Equilibrar los requerimientos econdmicos, legales y medioambientales en el
desarrollo del producto conduce a una produccion sostenible y un consumo
mds racional de los recursos.

De este modo, los laboratorios fienen un papel fundamental a la hora de
promover actuaciones de mejora medioambiental sobre los distintos fipos
de envases que utilizan para poner sus productos en el mercado (incluidos
los industriales y comerciales), haciendo que éstos sean cada vez mds
sostenibles.

A continuacioén, se presentan los principales formatos de envases utilizados
en el sector dentro de las distintas categorias de envases (inmediato,
externo, agrupacioén y tfransporte), asi como los materiales mayoritariamente
utilizados en cada uno de ellos.



ENVASE INMEDIATO

MATERIALES Y ENVASES FARMACEUTICOS

Tipo de envase

Materiales principales

Caracteristicas técnicas

Material compuesto: [&dmina
superior de aluminio y pldstico

Peso entre 2-10 g

Blister . . Espesor del pldstico entre 10-40
(PVC, PP, PET) e inferior de ! : e
aluminio. micray 15 a 25 micras el aluminio
Vidrio o pldstico (PP, HDPE, f

; o Plastico: 6 - 30 g (5 a 250 ml)

Frasco PVC), con tapon de pldstico A
con o sin metal Vidrio: 75 - 200 g (100-250 ml)

Tubo Metdlicos o de pldstico (unao  Capacidad 5-100 ml
varias capas de PP, PETy PVC) Peso entre 2-12 g

Sopre Material compuesto por papel

Sobre aluminio y diversos tipos de Ezggsgglpgﬁzlgraof?g micras
plastico (PVC,PP,PET). 9

Jeringa Capacidad entre 1-5 ml

recaraada ® Vidrio y pléstico (PP) Peso: 2y 10 g (pldstico)

P 9 . Peso: 10-25 g (vidrio)

Aerosol III Metal, pldstico vy vidrio g;;gcs)o]rsc_lgolg-QO mm

w o
¢ Cuerpo de vidrio .
Viales ‘ ‘ Tapdn de material elastémero y ggsgoecr']?rgds(iqge 1.5y 10 ml
cdpsula de metal 9
f——
i Capacidad 5 a 500 mly superiores
Plasticos (PVC, PP y HDPE) y en Pes% 14 a 40 g (para 10% mE 500

Bolsas ocasiones incorporan algun mi)
elemento metdlico (Al)

Capacidad 1-20 ml

Ampollas Vidrio Peso 1-10 g

Densidad vidrio 2.000 - 2.500 kg/m?

PEP 2021-2023
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MATERIALES Y ENVASES FARMACEUTICOS

ENVASE EXTERNO
Tipo de envase Materiales principales Caracteristicas técnicas

SIGREMED Cartén tipo folding y Gramaije sobre 200 g
g cartulina Peso 10-12 g

Estuche o caja

Elementos de
protecciény
soporte

Distintos pldsticos, cartén Pesos y formas variados

ENVASE DE AGRUPACION
Tipo de envase Materiales principales Caracteristicas técnicas

Poliestireno expandido, a
Caija isotérmica veces también incluyen Peso entre 450-700 g
@ aluminio

Caja embalaje \& Cartén (ondulado) Peso entre 300-400 g

Pl&stico, papel Kraft, cartén,
poliestireno expandido (EPS)

Material de

Pesos y formas variados
relleno

L)

ENVASE DE TRANSPORTE
Tipo de envase Materiales principales Caracteristicas técnicas

Peso (madera) 20-25 kg

Palet Madera y pldstico (PP) Peso (pldstico) 10-15 kg
. - Bobinas de dimensiones
Fleje Plastico (PP) largo variable. !
. . L Bobinas de peso y
Retrdctil Diferentes tipos de plastico, dimensiones variables

siendo el mas comun el PET Espesor entre 10-30 micras

O

En las tablas de envases se han considerado los materiales y caracteristicas
técnicas mas representativos de cada uno de ellos



MATERIALES Y ENVASES FARMACEUTICOS

Dentro del amplio abanico de envases inmediatos utilizados en el sector
farmacéutico destacan por su representatividad en cuanto a % de unidades
comercializadas, los siguientes.

PORCENTAJE DE UNIDADES DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
POR TIPO DE ENVASE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ENVASE INMEDIATO % UNIDADES
Blister 65,07%
@ Frascos 11,08% o
@ Tubos 6,06% ==
@ Sobres 4,07% ==
® soisas 2,16% =
@ Viales 1,98% =
@ Jeringas precargadas 1,98% o
@ Aerosoles 1,.90% =
@ Ampollas 1,79%
@ Ldminas selladas 0.63% o
Ofros* 2,57% =

*Otros: tipos de envases inmediatos minoritarios (strips, nebulizadores, plumas precargadas...)

Por Ultimo, la siguiente figura muestra el peso medio de los distintos
componentes que integran la unidad de venta (envase externo, envase
o envases inmediatos y el producto contenido) de las presentaciones
farmacéuticas, en este caso, adheridas a SIGRE (de venta en farmacia y/o
consumo domiciliario), por ser las mas representativas del sector.

PESO MEDIO DE LA UNIDAD DE VENTA DE PRODUCTOS SIGRE

COMPONENTES UNIDAD DE VENTA

Peso medio (g)

Envase externo A 10,03
== ®
-—
B
Envase/s inmediato/s =" g i 13,45
L
.‘E‘ B
Total Envase de venta (sin contenido) 23,48
Producto L P 37,78
4 a
Total (envase + producto) 61,26
10

PEP 2021-2023



SIGRE Y LOS PEP DE ENVASES
DEL SECTOR FARMACEUTICO

Desde hace anos SIGRE viene apostando por la economia circular y
el ecodiseno como herramienta en la que cada vez mds empresas
farmacéuticas se apoyen a la hora de poner en marcha sus politicas
ambientales. El papel de los SCRAPs ha sido, es y serd una parte esencial
de la politica europea para garantizar una reduccién en el consumo de
recursos y una gestion eficiente de los residuos.

En este sentfido y desde su origen SIGRE ha venido elaborando los planes de
prevenciéon del sector farmacéutico, a través de los cuales, los laboratorios
adheridos contribuyen a que los envases de medicamentos sean cada
vez de menor peso y volumen, menos contaminantes y mds fdaciimente
reciclables.

De este modo, son 7 ya los planes de prevencion que han finalizado,
contando con la participacion de la prdctica totalidad de los laboratorios
adheridos, y las numerosas iniciativas de mejora medioambiental aplicadas
por éstos sobre sus diferentes tipos de envases, contribuyendo en todos los
casos con éxito, a la consecucion de los objetivos de prevencion fijados en
los mismos.

LOGROS ALCANZADOS EN LOS PLANES DE PREVENCION DE ENVASES

7 Planes Empresariales de
Prevencion de envases del
2000 al 2021

¢ 20 anos frabajando en
prevencion y ecodiseno de
envases.

* En marcha el Plan 2021-2023

Cerca de 3.000 iniciativas
de mejora aplicadas en
estos 20 anos

Se han aplicado mejoras

a cerca de 494 millones

de unidades de envases
comercializados.

53,

El 59% de los laboratorios
han incorporado en sus
envases estas mejoras
medioambientales.

Mas de un 25% de
reduccioén del peso de los
envases farmacéuticos:
venta, agrupacion y
fransporte.

A

* Objetivos de prevenciéon
cumplidos en los 7 planes
finalizados.

1 de cada 3 envases

ha salido al mercado

incorporando alguna
mejora medioambiental

&

|
N
\.’
-

* 77.2% Reduccién de peso

* 16,4% Mejora de reciclaje

* 2,9% Minimizacién del
impacto ambiental

* 2,7% Mejora de reutilizacion

EVOLUCION

M REDUCCION DE PESO

[ 1 MINIMIZACION DEL
IMPACTO AMBIENTAL

[ 1 MEJORA DE LA

REUTILIZACION

1 MEJORA DEL
RECICLAJE

PEP 2021-2023

DE LAS INICIATIVAS DESARROLLADAS SEGUN AREAS DE ACTIVIDAD

6,12%

4,48%

AT

PEP
2006-2008

PEP
20092011

PEP
20122014

PEP
2015-2017

PEP
2018-2020



MEDIDAS DE PREVENCION Y
ECODISENO DE ENVASES

PEP 2021-2023

Las medidas de prevencion e iniciativas de ecodiseno son acciones
adoptadas por los envasadores (laboratorios farmacéuticos) sobre sus
envases, en funcién de su tipologia (caracteristicas de los productos,
maquinarias, procesos, etc.) con el fin de reducir en origen la cantidad
de residuos derivados de su puesta en el mercado, asi como minimizar el
impacto ambiental asociado a los mismos en cualquier fase de su ciclo de
vida, contribuyendo a conseguir los objetivos de prevencion establecidos.

Para elaborar este octavo Plan de Prevencion se solicitd a los laboratorios
adheridos que aportaran una prevision de las actuaciones de mejora
medioambiental que preveian desarrollar sobre sus envases a lo largo de
los 3 anos de vigencia del mismo, contabilizindose 532 medidas futuras a
incorporar en este nuevo plan.

INICIATIVAS DE ECODISENO PROPUESTAS EN ESTE PLAN

Crecimiento superior al
100% respecto al
plan anterior

Incremento de un
16,3% respecto al plan
anterior

57

laboratorios

Reduccidén
0,97mill6n kg

1,79% del peso total de los envases comercializados

Estas mejoras previstas aparecen asociadas en las siguientes tablas a las
diferentes dreas de actividad y lineas de actuacidon propuestas para este
PEP 2021-2023. Dentro del conjunto de iniciativas medioambientales se
diferencian aquellas que tienen una incidencia directa sobre el envase
(IMD), de las que, sin afectar directamente al mismo, disminuyen el impacto
ambiental asociado a cualquiera de las etapas de su ciclo de vida (IMI).

Estas iniciativas de mejora medioambiental directas e indirectas aparecen
asimismo asociadas a los objetivos de desarrollo sostenible a los que
pretenden contribuir, en mayor o menor medida a lo largo de este plan, a
través de todas las acciones de mejora medioambiental que en el mismo se
desarrollen.

12



N° INICIATIVAS DE MEJORA MEDIOAMBIENTAL DIRECTAS (IMD)
POR LINEA DE ACTUACION

AREAS DE
ACTIVIDAD

REDUCIR EL
PESO

MEDIDAS DE PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

LINEAS DE ACTUACION

Actuaciones sobre el envase

9 INDESTRIA.
IRNOVACION E
INFRAESTRUCTURA

13 Sl

PREVISION
IMD

Cambio de diseno del envase con aligeramiento del mismo
Optimizar los envases de agrupacion por envase de transporte
Optimizar los envases de venta por envase de agrupacion
Reducir el espesor y/o gramaje del material de envase

Reducir el tamano del envase o de alguno de sus componentes,

15
353

13

minimizando los espacios vacios entre envases o entre envase y producto

Suprimir el envase o alguno de sus componentes

17

Utilizar otros materiales mds ligeros (necesario andilisis del ciclo de vida o ACV) 3

Actuaciones sobre envase y/o el producto

Optimizar la relacion envase/producto por mejoras del producto (asociacion

principios activos, mejoras de la pauta terapéutica...)

Aumentar la cantidad de producto incluido en el envase sin modificar el

tamano de éste.

Reducir la cantidad de producto incluida en el envase, disminuyendo el

tamano de éste.

Reducir el tamano del envase por cambio en la disposicidn u organizacion

del producto.

Utilizar envases de mayor capacidad, con mejor relacién continente/

contenido

MINIMIZAR
EL IMPACTO
AMBIENTAL

Disminuir la concentracién de metales pesados en los envases
Disminuir o eliminar las superficies impresas en los envases

Incorporar nuevos sistemas de informacidon con menor impacto ambiental 1

Reducir las superficies de sellado

Sustituir el material de envase o de alguno de sus componentes por otro

ecolégicamente mds favorable (necesario ACV)
Uso de materiales con certificado de gestidn sostenible o de origen
renovable

Utilizar elementos auxiliares (tintas, adhesivos...) medioambientalmente mds

favorables

MEJORAR LA
REUTILIZACION

Convertir o sustituir envases de un solo uso en reutilizables
Mejorar los envases reutilizables para prolongar su vida Ufil

Reintroducir en el circuito envases o partes de envases (mermas de
produccién) destinados a ser desechados

Utilizar envases con elementos recargables

MEJORAR EL
RECICLAJE

Alargar la vida Util del producto

Elegir materiales que ofrezcan mds facilidades para su reciclaje
Facilitar la separaciéon de los materiales o elementos de envase
Identificar los distinfos materiales de envase

Incorporar material reciclado al envase

Mejorar el vaciado efectivo de los envases

Mejorar las propiedades barrera del material del envase

Simplificar los elementos o materiales integrantes del envase (por €j.

recubrimientos, adhesivos...)

PEP 2021-2023



MEDIDAS DE PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

3 SALLD AGUA LINPLA
¥ BIENESTAR

¥ SABEAMIENTO

N° INICIATIVAS DE MEJORA MEDIOAMBIENTAL INDIRECTAS
(IMI) POR LINEA DE ACTUACION

AREAS DE PREVISION

LINEAS DE ACTUACION

ACTIVIDAD IMI

Adaptar el diseno y materiales del envase a la linea de envasado para
optimizar su eficacia

Disenar envases que mejoren la eficacia y rapidez del montaje

Minimizar las emisiones y residuos derivados de los procesos de
acondicionamiento y envasado

Elegir servicios profesionales con sistemas de gestion ambiental

Optimizar los recursos utilizados en los procesos de acondicionamiento y
envasado

MINIMIZAR Optimizar la cantidad de envases por carga paletizada (uso de software de
EL IMPACTO opftimizacion de mosaicos de paletizacion)

AMBIENTAL Redisenar los agrupamientos de envases segun pedidos
Optimizar el espacio de carga 2
Optimizar las rutas de fransporte 1
Utilizar vehiculos sostenibles ((biocombustibles, vehiculos eléctricos...) 4
Utilizar energias renovables
Trabajar con proveedores con certificados medioambientales 1
Trabajar con proveedores locales 3

Disponer de certificados de gestion ambiental (EMAS, Huella de carbono o
similares)

Las medidas previstas para este plan se asocian asimismo a las diferentes
lineas de actuacion vistas anteriormente, englobadas en este caso dentro
de las distintas etapas del ciclo de vida del envase. Aunque cada iniciativa
de mejora queda asociada a una Unica etapa del ciclo de vida, los efectos
de su implementacién sobre el envase, no se circunscriben por lo general a
dicha etapa, si no que inciden también sobre el resto.

CICLO DE VIDA DEL ENVASE FARMACEUTICO

ETAPAS DEL CICLO DE VIDA DEL ENVASE FARMACEUTICO

ENTRADAS SALIDAS
i e
primas Residuos
o [ on) BT
q’ D FIN DE VIDA '
Y RECICLADO
DISERIO
Energia ¥ ENVASADO Emisiones
n )!1 - 2 vl
ALTSA < —/ 4
< j = - -
o’
uso
Agua Y CONSERVACION | _» Ruido
@ TRANSPORTE c@)))
_ Y DISTRIBUCION
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MEDIDAS DE PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

Ejemplos de iniciativas de prevencién y ecodiseno de
envases aplicadas por los laboratorios

A pesar de las dificultades técnicas y legales que presenta la incorporacion
de iniciativas de ecodiseno en los envases de medicamentos, la industria
farmacéutica ha desarrollado y continla desarrollando un importante
esfuerzo para conseguir minimizar el impacto de sus envases sobre nuestro
entorno, aplicando en su origen y a lo largo de todo su ciclo de vida,
actuaciones concretas que se traducen en beneficios medioambientales.

A continuacion, se presentan algunos ejemplos representativos de iniciativas
de ecodiseno desarrolladas sobre los envases farmacéuticos, englobadas
dentro de las cuatro dreas de actividad.

AREA DE ACTIVIDAD: REDUCIR EL PESO

Actuaciones diversas llevadas a cabo sobre el envase con el fin de aligerarlo
y reducir la cantidad de residuos generados por la comercializacion de los
productos.

LINEA DE ACTUACION: CAMBIO DE DISENO CON ALIGERAMIENTO DEL
ENVASE

En este caso, el envase inmediato y externo aligeran su peso modificando su
diseno. Se pasa de un formato de envase tipo sobre a ofro fipo stick.

SIGREMED
SIGREMED —q
Principic active —_— &f
20 sobres monodoss mmu = Q'::
:TB::MMDSA @ BARORATCEN SA @ s

LINEA DE ACTUACION: REDUCIR EL TAMANO DEL ENVASE

El ejemplo muestra como la misma cantidad de producto se dispone en un
envase similar al original, pero de menores dimensiones, dado que se han
minimizado todos los espacios vacios.

SIGREMED

SIGREMED

Principio active

20 sobres monodcsis

LABORATORIO SA. @




PEP 2021-2023

MEDIDAS DE PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

AREA DE ACTIVIDAD: MINIMIZAR EL IMPACTO AMBIENTAL

Actuaciones llevadas a cabo sobre el propio envase o sobre algin aspecto
asociado a cualquiera de las etapas de su ciclo de vida, que minimice los
impactos derivados del consumo de recursos, diseno y envasado, fransporte
y distribucion, uso, conservacion y/o gestion final del producto.

LINEA DE ACTUACION: DISMINUIR O ELIMINAR LAS SUPERFICIES IMPRESAS

Modificando o mejorando la cantidad y calidad de las tintas utilizadas en
los procesos de impresion de los envases se consigue minimizar el impacto
ambiental de éstos.

SIGREMED

Principic active

LI'NEA,DE ACTUACION: USO DE MATERIALES CON CERTIFICADO DE
GESTION SOSTENIBLE U ORIGEN RENOVABLE

Actuacion dirigida a mejorar las caracteristicas medioambientales del
mafterial constituyente del envase, disminuyendo de este modo el impacto
ambiental generado (comprobando esta mejora a través de un andlisis del
ciclo de vida).

SIGREMED

®
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MEDIDAS DE PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

AREA DE ACTIVIDAD: MEJORAR LA REUTILIZACION (envases de
agrupacion y transporte principalmente)

Actuaciones encaminadas a reducir la cantidad de residuo que se genera,
bien incrementando el nUmero de envases reutilizables que se ponen en
el mercado o alargando su vida Util (por e€]. mejorando sus caracteristicas
técnicas).

LINEA DE ACTUACION: REINTRODUCIR EN EL CIRCUITO ENVASES O
MATERIALES DESTINADOS A SER DESECHADOS

Dar una segunda vida a materiales o envases que de ofro modo se
convertirian en residuos (por €. mermas de produccion, envases de materias
primas, cajas de importacion...) alarga su vida Util y disminuye la cantidad

de residuos generados.
E“‘O
— DM

AREA DE ACTIVIDAD: MEJORAR EL RECICLAJE

Actuaciones realizadas sobre el envase que van dirigidas a facilitar y mejorar
los procesos asociados a su gestion final. Con estas medidas se consigue
contribuir a los objetivos de reciclado y valorizacion energética de los
residuos de envases farmaceéuticos.

LINEA DE ACTUACION: ALARGAR LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO

Cuando por determinados motivos, se prolonga el tiempo de caducidad
(mediante los correspondientes tramites administrativos), de un producto
farmacéutico, se favorece la reduccion de la cantidad de producto no
aprovechable.
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SIGRE ha tenido en cuenta a la hora de establecer nuevos objetivos e
indicadores de seguimiento de los mismos, las particularidades de los
envases farmacéuticos, asi como su evolucion a lo largo de estos anos, sin
olvidar la exigente normativa sanitaria que regula al sector y que, en muchas
ocasiones han limitado la adopcidon de medidas de prevenciéon por parte
de los laboratorios.

Durante estos anos los avances y resultados conseguidos por el sector han
sido importantes, en gran medida gracias al significativo nimero de medidas
de prevencion y ecodiseno de envases que se han venido desarrollando,
la mayoria de las cuales siguen incorpordndose a los nuevos envases que
se fabrican. También ha sido significativo, como ya se ha comentado, el
nUmero de iniciativas previstas para este plan.

Esta informacion junto con los antecedentes y condicionantes senalados en
este documento, han sido referentes a la hora de establecer los objetivos a
cumplir durante el tiempo de vigencia de este nuevo PEP 2021-2023.

Por una parte, la evolucién del indicador (Kr/Kp), ... (envases de venta,
agrupacion, y fransporte.) a lo largo de los distintos planes ha resultado
favorable, consiguiéndose en algunos casos, unareduccion enla generacion
de residuos de envases superior a la inicialmente prevista como objetivo.

RESULTADOS DE REDUCCION CONSEGUIDOS EN LOS ULTIMOS PEP

PEP PEP PEP PEP PEP
2006-2008 2009-2011 2012-2014 2015-2017 2018-2020
0.51% 9.14% 3.81% 6,86% 1,33%

Esta evolucion del indicador de reduccién global viene ligada a su vez a
la de los dos indicadores de reduccién propios de los envases de venta del
sector:

*  (Kr/Kp) e asociado a las unidades de venta dispensadas en oficina
de farmacia o de consumo domiciliario (representan el 1% del total)

*  (Kr/Kp),scre OsOcCiado alas unidades de venta hospitalarias, las cuales
incluyen presentaciones con formato clinico (26%) de dimensiones y
pesos mucho mayores que los ordinarios.

Las trayectorias de estos dos indicadores han sido muchas veces dispares;
asi mientras que el indicador relativo a los envases de venta SIGRE ha
mostrado, en la prdctica totalidad de los planes, un comportamiento similar,
caracterizado por una tendencia de crecimiento, el indicador No SIGRE ha
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venido arrojando en la mayoria de los planes resultados de reduccion muy
favorables, contribuyendo de este modo a los buenos resultados obtenidos
por el sector en los mismos.

Objetivo de reduccidn

Las especiales circunstancias que acompanan el inicio de esta nueva
década en la que se cierra el Plan 2018-2020 y se inicia este nuevo PEP 2021-
2023, vienen marcadas por la crisis sanitaria y econdmica provocada por la
COVID-19 cuyos efectos han afectado sobremanera al sector farmacéutico.
En este momento de incertidumbre se hace especialmente complicado
definir en este nuevo Plan unos objetivos de prevencion certeros para los
proximos tres anos.

Por ofra parte, si tfenemos en cuenta los resulfados obtenidos en planes
anteriores, asicomo la prevision de iniciativas de mejora medioambiental
a desarrollar a lo largo de este plan, y el compromiso y esfuerzo
demostrado durante todos estos anos, se establece en este PEP 2021-
2023 como objetivo de reduccién cuantitativo para los proximos tres
ainos, un valor favorable de reduccién de un 0,75 %, tomando como
referencia los datos del ano 2020.

Objetivo de iniciativas cualitativas

Si tenemos en cuenta, como se ha comentado en el punto anterior, el
conjunto de iniciativas de mejora medioambiental aplicadas durante
el PEP 2018-2020 (441) y a lo largo de los planes anteriores, asi como la
prevision de iniciativas de mejora medioambiental (532 actuaciones) a
desarrollar a lo largo de este plan, se observa, como durante estos anos los
laboratorios han cenfrado sus esfuerzos, de forma mayoritaria, en desarrollar
envases mds sostenibles mediante la aplicacion de actuaciones de mejora
medioambiental cuyo fin principal era conseguir una reduccion en el peso
de los mismos.

Desde hace unos anos y gracias a la incorporacion en las empresas de
principios derivados de la economia circular y el ecodiseno, se vienen
potenciando ofro tipo de iniciativas de mejora que aplicadas sobre el
envase o sobre aspectos asociados a las diferentes etapas de su ciclo de
vida, redundan igualmente en beneficios medioambientales pero distintos a
la reduccién de peso, como puede ser la mejora de la reciclabilidad y/o la
reduccion del impacto ambiental.

Es por ello que SIGRE propone establecer como objetivo de prevencion
para los proximos tres anos, incrementar un 5% el nUmero de estas
iniciativas de cardcter cualitativo, tendentes afavorecer lareciclabilidad
de los envases y minimizar su impacto ambiental (de forma directa e
indirecta).
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Verificacion de la informacion

Andlisis y verificacion internos

Durante todos estos anos de desarrollo de los distintos PEP, SIGRE ha frabajado
por poner a punto mecanismos de revision y control internos que permitan
mejorar la calidad de la informacién remitida por los laboratorios adheridos.

Andlisis y verificacion externos

Asimismo, SIGRE realiza anualmente, a fravés de una empresa auditora
externa, la revision-verificacion de los principales datos de la Declaracion
de Empresa de los laboratorios adheridos, con el fin de verificar la correcta
aportacion de cada uno de ellos al Sistema, asi como el resto de Ia
informacion utilizada en la elaboracién de los informes (datos relativos a
envases y a las medidas de mejora medioambiental aplicadas).

En dicha revisién el auditor confirma la validez de la iniciativa de mejora a
efectos del Plan y verifica los datos cualitativos y cuantitativos aportados por
el laboratorio. Por otra parte, si el laboratorio no hubiera aplicado medidas
de prevencioén dicho ano, deberd justificar documentalmente este hecho.

Indicadores de seguimiento de los objetivos de prevencién

Indicadores de seguimiento del objetivo de reduccion

Indicadores Kr/Kp

(Kr/Kp)g‘obo‘ relativo a los envases de venta, agrupacion y transporte

K: peso fotal de los residuos de envases, generados (equivalente a
comercializados) por el sector en un ano.

K : peso total del producto envasado neto consumido (equivalente a
comercializado) en el mismo periodo de tiempo. (Kr/Kp)SIGRE relativo
a los envases de venta adheridos al Sistema.

(Kr/Kp) . scee FelOtivo @ los envases de venta de dmbito hospitalario o similar
(hospitales, centros de salud, dentistas...).
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Indicadores de pesos medios Pm

Pm,,, asociado a la unidad de venfa de los medicamentos con formato
ordinario

Pm.,, asociado a la unidad de venta de los medicamentos con formato

clinico

Indicadores de seguimiento de las iniciativas de mejora
medioambiental

Atravésdelosindicadores deiniciativas de prevencion se completa el andlisis
del cumplimiento de los objetivos propuestos, y del trabajo y resultados
obtenidos por el sector en el campo de la prevencion y el ecodiseno de
envases.

AREAS DE
ACTIVIDAD

Reduccidn del Peso

N.° de iniciativas de mejora medioambiental aplicadas

N.° de laboratorios que aplican iniciativas de mejora medioambiental
N.° de iniciativas aplicadas en funcion del tipo de envase

N.° de unidades de envases afectadas por las iniciativas de mejora
N.° de unidades de envases afectados en funcidn del tipo de envase

Reduccion de kg asociados a los distinfos materiales de envase afec-
tados

INDICADORES DE SEGUIMIENTO DEL PEP

Indicadores de Indicadres de IMD
reduccién ) .
* N°|aboratorios que aplican
(Kr/KP) yopa * N° medidas por tipo de envase
(Kr/Kp)gare * N°unidades afectadas por fipo de envase
(Kr/KP) osicne * Incidencia de medidas (N°y uds) segun dreas
Pm y lineas de actuacion
Pmord * Reduccion de kg conseguida

Mejora de la
Reutilizacién

Mejora del reciclaje

Indicadores de IMD

* N°laboratorios que aplican

* N° medidas por tipo de envase

* N°unidades afectadas por tipo de envase

* Incidencia de medidas (N°y uds) segun dreas
y lineas de actuacion

* Reduccion de kg conseguida

Minimizacién del
impacto

Indicadores de IMD e IMI

* N°laboratorios que aplican

* N° medidas por tipo de envase

* N°unidades afectadas por tipo de envase

* Incidencia de medidas (N°y uds) segun dreas
y lineas de actuacion

* Reduccion de kg conseguida

e Ofros indicadores especificos de IMI

PEP 2021-2023
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Elaboracion y presentacion de los Informes anuales de
seguimiento del PEP

Una vez recopilada y analizada toda la informacion de los laboratorios
adheridos, SIGRE de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 782/1998,
elabora los Informes de Seguimiento del “Plan Empresarial de Prevencion
de envases del sector farmacéutico” para su presentacion en las distintas
Comunidades Auténomas.

En dichos informes de seguimiento se recogen los datos relativos a la
canfidad y peso de los envases (diferenciados por materiales) puestos en
el mercado nacional por las empresas adheridas a SIGRE durante el ano
anterior al de su presentacion, distinguiendo los referentes a los tres tipos
considerados (venta, agrupaciéon y transporte).

Asimismo, se facilitan los datos relativos al niUmero y caracteristicas de las
iniciativas de mejora medioambiental aplicadas por las empresas adheridas
a lo largo de dicho ano, asi como el andlisis de la evolucion de estos datos
respecto alos obtenidos en el ano o anos anteriores.

A la vista de los resultados cuantitativos y cualitativos facilitados, se evaluard
el grado de cumplimiento del objetivo de reduccion marcado (de un
0,75 %), asi como el objetivo de medidas cualitativas (incremento de un
5 %) tomando en consideraciéon los distintos indicadores de seguimiento
establecidos en este PEP 2021-2023.
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PEP 2021-2023

SIGRE, como entfidad encargada de la elaboracién de los PEP del sector
farmacéutico, presta asesoramiento a los laboratorios para orientar sus
esfuerzos en alcanzar el compromiso de que los envases de medicamentos
incorporen desde su diseno mejoras que les hagan ser cada vez mds
sostenibles, superando los numerosos problemas técnicos, administrativos,
legales y econdmicos que conlleva cualquier modificacion de un envase
de este fipo.

Asimismo, realiza variadas acciones divulgativas y de formacién dirigidas
a los profesionales sanitarios y al publico en general para concienciar de
la importancia de la sostenibilidad y el medioambiente en el consumo de
recursos y la gestion eficiente de los residuos.

Formacion a los laboratorios adheridos

De forma anual, SIGRE imparte varias sesiones de formacion dirigidas a los
laboratorios adheridos, con el fin de dar a conocer la aplicacion informdatica
SIGRELAB utilizada para la foma de datos de la Declaracion de Empresa.
En dicha sesidn se comentan las novedades incorporadas o simplemente
se repasa su manejo y la informaciéon solicitada en la misma (datos de los
envasesy productos comercializados asicomo de las medidas de prevencion
aplicadas sobre estos).

PANTALLA DE ACCESO AL FORMULARIO SIGRELAB WEB

+ : S 1G R E SIGRELABS.0

Declaracion de Empresa

Datos para la elaboracion de la
Dec ara:lon Anuial de Envases y clel
Plan Empresarial de Prevencign de
residuos de Envases del sector
Farmaceéutico.

Usuario

Contrasena

Afio declaracidn
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FORMACION Y PROMOCION DEL ECODISENO DE ENVASES

Ofra herramienta de ayuda para realizar el seguimiento y mejora de la
informacion aportada por los laboratorios son las denominadas FICHAS
TECNICAS asociadas a cada uno de los Planes de Prevencién. Este
documento personalizado para cada laboratorio se encuentra accesible
en el formulario SIGRELAB y recoge un andlisis de la informacién aportada
por éste, cada uno de los tres anos del PEP, en relacion con la aplicacion de
mejoras medioambientales y la consecucion de los objetivos de prevencion
sectoriales planteados en el mismo.

MODELO DE FICHA TECNICA ASOCIADA AL PEP 2018-2020
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En la parte final de dicho documento figura un apartado que pretender
servir de vehiculo de informacion entre SIGRE y el laboratorio, de modo que
sea posible transmitirle en los casos oportunos, las dudas o indicaciones
necesarias sobre la informacién aportada en su Declaracién de Empresa

Web especifica sobre ecodiseno en envases de
medicamentos

SIGRE ha creado la primera web (www.sigre-ecodiseno.es) especifica sobre
ecodiseno en envases farmacéuticos con el objetivo de explicar de forma
sencilla y diddctica, a través de infografias, videos e imagenes interactivas,
los pormenores de esta metodologia de trabajo.

WEB DE ECODISENO EN ENVASES FARMACEUTICOS
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La web pretende ser una herramienta prdctica para explicar a ciudadanos y
profesionales qué es el ecodiseno y como la industria farmacéutica, a través
de SIGRE, lo aplica en sus envases de medicamentos.

Ademds de detallarlos sucesivos pasos que hay que seguir para abordar con
éxito un proyecto de ecodiseno, se ilustran ejemplos sencillos de cémo llevar
a cabo el proceso de ecodiseno y/o rediseno de un envase farmacéutico
nuevo o ya existente.

Publicaciones

SIGRE pone a disposicidon de la industria farmacéutica una serie de
publicaciones con el fin de formar y difundir la aplicacién del ecodiseno en
los envases farmacéuticos. Un buen ejemplo son las Guia Practica y Técnica
de Ecodiseino en envases farmacéuticos.

Asi mismo, con cardacter periddico SIGRE viene editando una serie de
publicaciones a modo de Catdlogos donde se recogen de forma visual,
las principales iniciativas de prevencion y ecodiseno aplicadas por los
laboratorios farmacéuticos a lo largo de los planes de prevenciéon, dando
muestra del esfuerzo, el compromiso y la capacidad de innovacion del
sector.

EJEMPLO DE PUBLICACIONES DE ECODISENO ELABORADAS POR SIGRE

(#SIGRE

Entrega de Diplomas y Premios de Ecodiseno de SIGRE

Al término de cada Plan de Prevencion, SIGRE viene reconociendo el
trabajo ambiental de los laboratorios farmacéuticos que han participado
activamente en los mismos, desarrollando iniciativas de ecodiseno para
reducir el impacto ambiental de sus envases a través de la entrega de los
“Diplomas SIGRE de Ecodiseno”.

Ademds, SIGRE convoca periddicamente los “Premios SIGRE Medicamento
y Medio Ambiente”, destinados a poner en valor el frabajo y las iniciativas
de la industria farmacéutica y otros agentes e instituciones del sector en la
proteccion y cuidado del medio ambiente.
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PREMIOS SIGRE MEDICAMENTO Y MEDIO AMBIENTE

En el caso de los laboratorios farmacéuticos hay una categoria reservada
a la "Mejor medida de ecodiseno en envases farmacéuticos”, con la que
se distingue a las medidas de prevencion que de forma destacada han
contribuido a la reduccidon del impacto medioambiental de los envases de
medicamentos, (por su innovacién, alcance, u ofro tipo de factores).
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