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INTRODUCCION

1.1. PREVENCION Y ECODISENO

La economia circular es aquella en la que el valor de los productos, los materiales y los
recursos se mantiene en la economia durante el mayor tiempo posible, y en la que se re-
duce al minimo la generacion de residuos, lo que constituye una contribucién esencial a
los esfuerzos de la Unidn Europea para lograr una economia sostenible, descarbonizada,
eficiente en el uso de los recursos y competitiva.

Por su parte, la prevencién es toda aquella accidon que tenga por objetivo evitar la ge-
neracién cuantitativa de residuos o bien disminuir su impacto ambiental, principalmente
en la fase de diseno, asi como en las de produccidn, distribucidén y consumo.

La fase de diseno, por tanto, es fundamental para reducir la huella ecoldgica y para
contribuir a esta economia resiliente y respetuosa con el medio ambiente, ya que el 80%
de los impactos ambientales de los productos se determinan en la fase de diseno’.

Segun recoge la Estrategia Espanola de Economia Circular, Espana Circular 2030, pode-
mos definir el ecodiseio o el diseno ecolégico como la “integracion de los aspectos am-
bientales en el diseno del producto con el fin de mejorar su comportamiento ambiental
a lo largo de todo su ciclo de vida”.

En este proceso de transiciéon hacia una economia circular, los Planes Empresariales de
Prevencion y Ecodiseio adquieren un papel protagonista y actuardn como facilitadores
del cumplimiento de las obligaciones derivadas de la nueva normativa de envases y
residuos de envases.

Asi, a fravés de este documento y sobre la base de la normativa vigente, SIGRE Medica-
mento y Medio Ambiente (en adelante SIGRE) presenta el Plan Empresarial de Preven-
cion y Ecodiseno del Sector Farmacéutico para el periodo 2024-2028 (PEPE 2024-2028)
para contribuir a los esfuerzos de las companias farmacéuticas en materia de sostenibi-
lidad.

1.2. SIGRE, EL SCRAP DEL SECTOR FARMACEUTICO

La Responsabilidad Ampliada del Productor (RAP) es una politica para avanzar en este
nuevo modelo de produccién y consumo, estimulando la prevencion, el ecodiseno y
la reciclabilidad de los productos y, para ello, anade una serie de obligaciones que los
productores deben cumplir a través de sistemas individuales (SIRAP) o colectivos (SCRAP)
de responsabilidad ampliada. Estas obligaciones estan vinculadas fundamentalmente a
la prevencion, puesta en el mercado de productos y recogida de sus residuos.

El sector farmacéutico cuenta para ello con el SCRAP de SIGRE, responsable de la reco-
gida, transporte, almacenamiento, tratamiento, clasificacién, recuperacion, reciclado
y otras formas de valorizacién y/o eliminacién de los residuos de medicamentos y sus
envases.

' hitps://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/4d42d597-4192-4498-8e 1d-857cc157e-
6db
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INTRODUCCION

Mediante su participacion en este SCRAP, el sector colabora activamente para reforzar
los aspectos ambientales relacionados con el ciclo de vida del medicamento: el ecodi-
seno del envase de un producto tan esencial para nuestra salud, la promocién de un uso
cada vez mas adecuado del mismo y la correcta gestion de los residuos que se generan
por el consumo de dichos medicamentos una vez finalizado el tfratamiento.
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Figura 1. Organismos o asociaciones que representan a los agentes del
sector farmacéutico en SIGRE.
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La estrategia de SIGRE para llevar a cabo esta actividad se inspira en el modelo de eco-
nomia circular y en la contribucién al cumplimiento de aquellos Objetivos de Desarrollo
Sostenible de Naciones Unidas (ODS) mds alineados con su actividad, y se basa en la
eficiencia, en la colaboracion abierta con toda la sociedad, en el impulso de la sensibili-
zacion y la educacion en materia de medio ambiente y en el fomento de una cultura de
responsabilidad de todas las partes interesadas (tanto internas como externas).
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Figura 2. Actividades realizadas por SIGRE en el marco de la Economia Circular.
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Los envases incluidos en el SCRAP de SIGRE corresponden a productos elaborados y co-
mercializados por el sector farmacéutico, sector altamente intervenido y sometido a una
estricta regulaciéon sanitaria para garantizar la proteccion de la salud humana.

Para ello, en el caso de las empresas del sector farmacéutico la aplicaciéon de la nor-
mativa de envases debe ser compatible, tal y como establece el articulo 3 del Real De-
creto 1055/2022, de 27 de diciembre, de Envases y Residuos de Envases (RDERE), con el
régimen previsto en la legislacion sanitaria en relacion con las medidas a cumplir por los
envases de medicamentos.

Lo establecido en este RDERE se aplicard sin perjuicio de las disposiciones de cardcter
especial tales como las referentes a seguridad, proteccién de la salud e higiene de los
productos envasados, medicamentos, requisitos de fransporte y residuos peligrosos, en-
fre ofros.

La Directiva (UE) 2018/852 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de mayo de 2018
por la que se modifica la Directiva 94/62/CE relativa a los envases y residuos de envases
establece la prevenciéon de residuos como la via mas eficiente para mejorar la eficiencia
en la utilizacion de los recursos y reducir el impacto medioambiental de los residuos.

La Ley 7/2022, de 8 de abiril, de residuos y suelos contaminados para una economia cir-
cular, refuerza aun mas la aplicacion del principio de jerarquia de residuos, fortalece la
prevencion de residuos y prevé que, mediante real decreto, puedan establecerse una
serie de medidas de obligado cumplimiento para los productores, relativas, por ejemplo,
al diseno de los productos de forma que se reduzca su impacto ambiental, a responsa-
bilizarse total o parcialmente de la gestidn de los residuos y a asumir la responsabilidad
financiera de estas actividades, entre otras.

Asi, en el capitulo Il del Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre, de envases y resi-
duos de envases (RDERE) se regula la prevencion y reutilizacién de envases, reforzando
la aplicacion del principio de jerarquia de residuos. Se pone el foco en la prevencion,
como via mds adecuada para mejorar la eficiencia en la utilizacidon de los recursos y
reducir el impacto medioambiental de los residuos de envases.

El articulo 17.1 a) del RDERE establece que el productor del producto estard obligado a
elaborar y aplicar planes empresariales de prevenciéon y ecodiseno de conformidad con
el articulo 18, con el objetivo de reducir el uso de recursos no renovables, aumentar el
uso de materiales reciclados y la reciclabilidad de sus productos.

Por su parte, su articulo 18 regula los Planes Empresariales de Prevenciéon y Ecodiseno
(PEPE), estableciendo a su vez la obligacién de elaborar planes con cardcter quinque-
nal a los productores de producto que introduzcan en un ano natural una cantidad de
envases en el mercado espanol superior a los siguientes umbrales:

PEPE 2024-2028 3
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Figura 3. Pesos de envases que determinan la obligatoriedad de aplicar un PEPE.

El arficulo 18.3 del RDERE determina que los PEPE podrdn elaborarse de forma individual
por los productores de producto, o por los sistemas colectivos de responsabilidad am-
pliada del productor en los que participen. En este Ultimo caso, se deberd respetar lo
siguiente:

Serd responsable de la elaboracion y seguimiento de estos planes empresariales
de prevencion y ecodiseno el sistema colectivo de responsabilidad ampliada del
productor, si bien la ejecucién y la responsabilidad Ultima sobre su cumplimiento
corresponderd en todo caso a los productores que resulten obligados de acuer-
do con lo establecido en este articulo.

Los planes empresariales de prevencion y ecodiseno podrdn estar referidos a un
sector de produccion o envasado.

Los productores de producto deberdn seleccionar las medidas incluidas en el Plan
o Planes a las que darian cumplimiento, e informar de ello al sistema colectivo
responsable de la elaboracion del Plan. Anualmente, deberdn remitir informacion
sobre el grado de cumplimiento de estas medidas al sistema colectivo. Toda esta
informacioén estard a disposicion de las autoridades competentes a los efectos de
seguimiento, inspeccién y control.

2.2. NORMATIVA SANITARIA

La comercializacion de un medicamento exige una autorizaciéon administrativa previa,
gue incluye las caracteristicas de su etiquetado y envase, de manera que la Administra-
cion competente vela porque los envases cumplan con los estrictos requisitos técnicos,
de seguridad e informacién que impone la legislacion.

Asi, debe tenerse en cuenta lo establecido a este respecto, entre otras, por las siguientes
normas:

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 esta-
blece, entre otras, las garantias de calidad, seguridad, eficacia, identificaciéon e informa-
cion de los medicamentos, el procedimiento de autorizacién, la pluralidad de agentes
intervinientes en el proceso de produccidn, distribucion, dispensacion y administracion
de medicamentos.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso hu-

PEPE 2024-2028 4



MARCO LEGAL APLICABLE

mano fabricados industrialmente contiene una regulacién del etiquetado y prospecto
de los medicamentos conforme a la cual ha de garantizarse la inequivoca identificacién
del medicamento, proporcionando la informacién necesaria para su correcta adminis-
tracion y uso, tanto por consumidores como por parte de los profesionales sanitarios.

Por Ultimo, el Reglamento Delegado (UE) 2014/161 de la Comision, de 2 de octubre de
2015, que completa la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo con-
tiene disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que deben figurar
en el envase de los medicamentos de uso humano.

Por tanto, como consecuencia de las exigencias impuestas por esta normativa, existen
ciertas dificultades para que las empresas del sector farmacéutico puedan adoptar de-
terminadas medidas de prevencion en los envases de medicamentos.

Figura 4. Medicamento ficticio en cuyo envase externo aparece impreso el Simbolo
SIGRE, en conformidad con lo establecido por la normativa medioambiental y sanitaria.

PEPE 2024-2028 5
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MATERIALES Y ENVASES
FARMACEUTICOS

3.1. INTRODUCCION

Dentro del amplio arsenal terapéutico existe una gran variedad de productos farmacéu-
ticos con caracteristicas muy diversas en cuanto a estado fisico (solidos, liquidos, semisd-
lidos...), grado de esterilidad, mayor o menor estabilidad, etc. Todos ellos, una vez fabri-
cados deben ser sometidos a un cuidadoso proceso de envasado y acondicionamiento
para que puedan llegar al usuario final como auténticos medicamentos. El envasado
y acondicionamiento permite asegurar la conservacion del producto farmacéutico en
condiciones optimas de calidad, seguridad y eficacia, aisldndolo de agentes externos y
garantizando su integridad y estabilidad.

Se hace imprescindible, por tanto, que los productos farmacéuticos vengan dispuestos
en envases que posibiliten llevar a cabo, de la mejor manera posible, su identificacion,
manipulacion, fransporte, distribucion, aimacenamiento, 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.

De este modo, los envases de venta o primarios de los medicamentos tienen que ser
adecuados al producto que contienen, capaces de protegerlo, compatibles con la for-
ma de dosificacion y compuestos por materiales seguros. Para asegurar que los envases
cumplen estos requisitos y evitar asi cualquier posible fallo, los envases y materiales utili-
zados en el sector farmacéutico son sometidos a estrictos estudios y controles de estabi-
lidad y calidad.

De modo general, las funciones esenciales de los envases de medicamentos consisten
en proveer proteccion frente a factores externos, proporcionando una presentacion
adecuada que contribuya a su correcta identificacion e informacion. En este sentido, la
normativa hace especial hincapié en que “los embalagjes, envases y efiquetados de los
medicamentos deberdn de garantizar su pronta e inequivoca identificacion, perfecta
conservacion y prevencion, de forma razonable, de posibles accidentes”.

Identificacién

Dosificacion

adecuada

Presentacion

Figura 5. Principales funciones del acondicionamiento de los medicamentos.
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MATERIALES Y ENVASES FARMACEUTICOS

Ademds de las funciones anteriores, en los Ultimos anos se trabaja por facilitar al pacien-
te a través del envase adecuado en cada caso, la administracion y dosificacion 6ptima
del producto, mejorando de esta forma la adherencia al tratamiento prescrito. En este
sentido, cobra importancia la adaptacion del envase a determinados grupos poblacio-
nales mds sensibles (como ninos, invidentes y personas de edad avanzada).

Cobra asimismo especial relevancia en los Ultimos anos el papel del envase de cara a
asegurar la proteccién del usuario frente a posibles falsificaciones, incorporando medidas
de seguridad como el identificador Unico y los dispositivos para evitar su manipulacion.

A la hora de elegir el envase mds adecuado para un medicamento dado, también co-
bra especial importancia la eleccion del material o materiales constituyentes del mismo,
sobre todo cuando hablamos de envases de venta o primarios. Cada tipo de medicao-
mento requerird de un material y envase que garanticen su calidad, facilitando ademdas
una dosificaciéon y administracion adecuada y especifica para cada forma farmacéuti-
cq, lo que dificulta en muchos casos sustituir o modificar estos materiales o tipo de enva-
ses mediante la aplicacién de medidas de prevencidn y ecodiseno.

En este sentido debe tenerse en cuenta que, dentro del procedimiento de autorizacion
los estudios de desarrollo que se realizan para configurar el medicamento incluyen do-
cumentacion relativa a la idoneidad del envase y del sistema de cierre empleado, junto
con el detalle de los dispositivos utilizados para su administracion, silos hubiera. Asimismo,
debe facilitarse la identidad de cada material de envase inmediato y sus especificacio-
nes, que comprenden su descripcion e identificacién, asi como los métodos no recogi-
dos en la farmacopea (con validacion).

Por lo dicho, es evidente que existen grandes limitaciones de cardcter técnico y legal
para que los laboratorios farmacéuticos puedan aplicar iniciativas medioambientales
sobre los envases primarios de medicamentos, dado que, en muchos casos, ello podria
suponer una degradaciéon de la calidad de éstos o incluso pérdida de su eficacia. En
este sentido, es preciso resaltar que los envases deben garantizar que los medicamentos
puedan cumplir con las caracteristicas técnicas que permitan su comercializacién.

3.2. LIMITACIONES A LA PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

Como se ha comentado, las caracteristicas de los envases y embalajes utilizados en el
sector farmacéutico vienen determinadas en gran medida por las limitaciones asocia-
das al proceso de fabricacion y comercializacion de los medicamentos, a las técnicas
disponibles para su envasado, asi como a los sistemas de almacenamiento y distribucion
establecidos.

Autorizaciones
exigidas

Estabilidad
del
medicamento

Integridad
del
medicamento

Figura é. Aspectos asociados a las limitaciones de los envases farmacéuticos.
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MATERIALES Y ENVASES FARMACEUTICOS

Limitaciones relacionadas con la estabilidad del medicamento

Uno de los principales criterios para determinar la aceptacion de un medicamento es
la estabilidad de su principio activo, o su capacidad para mantener durante un tiempo
determinado las propiedades originales, dentro de las especificaciones de calidad esta-
blecidas. Los envases y sus materiales son claves para garantizar la estabilidad, quimica,
fisica, toxicoldgica y terapéutica del producto.

Limitaciones relacionadas con la integridad del medicamento

El envase debe estar disesnado de manera que no pueda alterarse su contenido con una
manipulacion normal. En este sentido hay que tener en cuenta principalmente, aspectos
como el gramaije vy la resistencia mecdnica de los materiales.

Limitaciones relacionadas con la seguridad del medicamento

Los envases deben garantizar la seguridad en la manipulacion por parte del paciente o
la persona que lo administra, asi como facilitar la dosificacion y administracién del pro-
ducto. Por ello, cualquier iniciativa de mejora medioambiental que pueda plantearse
nunca podrd suponer una pérdida de eficacia del envase en dichos aspectos.

En este sentido, la normativa (R.D. legislativo 1/2015) establece que los medicamentos
deben elaborarse y presentarse de forma que se garantice la prevencion razonable de
accidentes, especialmente en relacidén con la infancia y personas con discapacidad.
Asimismo, la incorporacion de sistemas de seguridad que impidan la falsificacion de los
medicamentos puede incidir de forma desfavorable sobre la generacién de residuos de
envases y su posterior gestion.

Limitaciones relacionadas con los efectos terapéuticos del medicamento

Es necesario evitar cualquier tipo de interaccién del envase con el medicamento, que
pueda posteriormente repercutir sobre la accién y eficacia terapéutica de éste e incluso
afectar a la salud del paciente.

La interaccién del envase con el medicamento contenido podria alterar alguna de sus
caracteristicas (pH, organolépticas, etc.) y la reproducibilidad de la respuesta esperada,
distorsionando su funciéon y afectando a su eficacia.

Limitaciones relacionadas con las autorizaciones exigidas

La autorizacion de un medicamento requiere de un registro detallado en el que se in-
cluye informacion relativa a las especificaciones de calidad del envase y a los estudios
y controles a los que debe someterse éste para asegurar dicha calidad, y justificar su
idoneidad en relacién con el producto contenido.

Realizar cualquier cambio en las caracteristicas de los envases de medicamentos ya
autorizados requiere de la realizacion previa de exigentes y costosas pruebas, que justifi-
quen la idoneidad del cambio efectuado.

Segun el material de envase a ufilizar, el laboratorio deberd presentar una informacion
mdas o0 menos exhaustiva, asi como realizar unos controles u otfros. La necesidad de to-
das estas pruebas supone una limitacion de facto a la implementacion de medidas de
ecodiseno, ya no sélo por el coste o la necesidad de mostrar la idoneidad del envase
de acuerdo a las actuaciones realizadas, sino porque dificultan sobremanera el llevar a
cabo cambios sustanciales sobre éstos.

PEPE 2024-2028 8
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En lo que se refiere alas limitaciones asociadas a los envases de agrupacion y fransporte
empleados para la distribucién de los medicamentos, la optimizacién de materiales y
procesos es una de las tendencias principales a aplicar en la industria farmacéutica. El
embalaje optimo es el apropiado a un producto y un trayecto de distribucidon concreto,
por lo que serd necesario conocer el producto y los riesgos de distribucion a los que pue-
da exponerse, tales como la humedad, temperatura, choques, vibraciones, compresion
y estabilidad.

En relacion con el aimacenamiento de medicamentos en las entidades de distribucion
o instalaciones del laboratorio dispuestas para este fin, éstas deberdn adaptarse a los
requisitos establecidos en el articulo 4 del Real Decreto 782/2013, sobre distribucion de
medicamentos de uso humano (instalaciones, dreas delimitadas, condiciones higiéni-
co-sanitarias...).

Todas estas exigencias sobre las condiciones a cumplir por los almacenes afectan signifi-
cativamente, tanto a las caracteristicas de los espacios a ocupar, como a las de los em-
balajes empleados para almacenar los medicamentos que vayan a ser posteriormente
distribuidos, por cuanto deben garantizar la calidad de los productos.

Lo mismo ocurre durante las operaciones de transporte de los medicamentos hasta su
punto de suministro, que deben realizarse en todo momento en condiciones tales que no
se pierda su identificacion, no contaminen otros productos o materiales ni sean conta-
minados por éstos, se eviten roturas y derrames, y estén protegidos frente a condiciones
inadecuadas de temperatura, luz, humedad, etc.

Los envases de agrupacion empleados para la distribucidn de los medicamentos a las
oficinas de farmacia son mayoritariamente de cartdn, si bien, en el caso de medica-
mentos que requieran de cadena de frio, se utilizan cajas especificas, mds complejas,
intfegradas por diferentes materiales.

Con el fin de garantizar la mayor seguridad de los productos que contienen, y evitar
especialmente su contaminacion vy las posibles roturas, es necesario que estos envases
de agrupacién cuenten con un gramaje adecuado para resistir a la compresion (api-
lamiento de palets), a la fraccion y deslizamiento (inercia de las cajas en movimiento).
Igualmente, suele ser necesario el empleo de cintas adhesivas para asegurar el cierre
adecuado de estos envases y evitar ofros efectos indeseables durante su almacena-
miento y transporte, como vibraciones.

En todo caso, es preciso destacar que el famano de estos envases secundarios donde
se procede al reaprovisionamiento de las oficinas de farmacia viene muy limitado por
el propio espacio de almacenamiento, por lo que en este campo se han logrado signi-
ficativos avances, en cuanto a la optimizacién de su tamano y adecuacion de éste al
numero de unidades de venta contenidas.

La utilizaciéon de palés condiciona igualmente las caracteristicas de los envases de agru-
pacioén, los cuales deben adaptarse al tamano de aquellos y a la disponibilidad de es-
pacio en los lugares de almacenamiento.

Las exigencias y condicionantes del producto farmacéuticos y el cumplimiento de los
fines pretendidos por el envase supone una importante limitacién en cuanto a las posibi-
lidades de actuacidon que presentan las empresas farmacéuticas para incorporar medi-
das de prevenciodn y ecodiseno sobre los envases de sus medicamentos. En este sentido,
las exigencias relativas a prevenir la generacion de residuos de envases para la protec-
cion del medio ambiente deben ceder ante un fin superior como es la salvaguarda de
la salud humana vy, por tanto, resulta imprescindible garantizar la seguridad de uso de los
recursos terapéuticos, en este caso los fdrmacos, aunque ello suponga un aumento en
el volumen o peso de los envases que los contienen.
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A pesar de las dificultades, la industria farmacéutica afronta el reto presente y futuro de
continuar trabajando por mejorar la salud y la calidad de vida de las personas a través
de un modelo productivo basado cada vez mds en la sostenibilidad.

3.3. EL ENVASE FARMACEUTICO: TIPOS Y MATERIALES

Como se ha venido comentando, la eleccién del tipo y material de envase mds ade-
cuado a un determinado medicamento viene determinada en gran medida por los re-
guerimientos propios de éste y por todos los condicionantes técnicos que puedan afec-
tarle, sin olvidar los consiguientes aspectos legales a considerar.

Siendo conscientes de que dicha eleccion tiene como objeto principal salvaguardar en
todo momento los requisitos de calidad y seguridad exigidos por la normativa sanitaria,
desde SIGRE se viene trabajando desde hace anos por incorporar, ademds, el compo-
nente medioambiental en esta fase inicial de diseno del envase, considerando el con-
junto de su ciclo de vida y los impactos ambientales asociados al mismo. Equilibrar los
requerimientos legales y medioambientales en el desarrollo del producto final conduce
a una produccion sostenible y un consumo mads racional de los recursos.

A continuacién, se presentan los principales formatos de envases utilizados en el sector
para poner sus productos en el mercado. Dentro de estos envases se incluyen los de
venta (envase inmediato y externo), agrupacion y fransporte, asi como los materiales
mayoritariaomente utilizados en cada uno de ellos.

ENVASE INMEDIATO

Como se ha comentado, dentro del envase de venta o envase primario destaca el en-
vase inmediato por ser el que contfiene el medicamento y estd en contacto directo con
él. La tipologia de envases inmediatos del sector farmacéutico es amplia; estos pueden
ser mds o menos complejos y contener diferentes cierres y accesorios para llevar a cabo
de forma adecuada la dosificacion y administraciéon del producto.

ENVASE INMEDIATO

Tipo de envase Materiales principales Caracteristicas técnicas
-t Material compuesto: ldmina superior T 50 enfre 2-10 g
BLISTER : : de aluminio y pléstico (PVC, PP, PET) Espesor del plastico entre 10-40 um y
e e inferior de aluminio 15 a 25 um el aluminio
& Vidrio o pléstico (PP, HDPE, PVC), Piéstico: 6 - 30 g (5 a 250 mi)
FRASCO con tapdn de pldstico con o sin
(5 W] metal Vidrio: 75 - 200 g (100-250 ml)
i e
TUBO ; Metdlicos o de pldstico (una o varias  Flastico: 6-30 g (5-250 ml)

Tubo rigide

capas de PP, PETy PVC) Vidrio: 75-200 g (100-250 m)
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sotne Material compuesto por papel, Espesor inferior a 300 um
aluminio y diversos tipos de pldstico
SOBRE (PVC, PP, PET). Peso entorno a 1-10 g
Plasticos (PVC, PPy HDPE) y en Capacidad 5 a 500 ml y superiores
BOLSAS ocasiones incorporan algun
) # elemento metdlico (Al) Peso 14 a 40 g (para 100 ml- 500 ml)

C de vidri
\ Uerpo ge viario Capacidad entre 1,5y 10 ml

VIALES £ . .
I To,pon de material elastdmero y Peso enfre 5 15 g
cdpsula de metal
Capacidad entre 1-5 ml
JERINGA . . . . i
PRECARGADA Vidrio y plastico (PP) Peso: 2y 10 g (plastico)
1 Peso: 10-25 g (vidrio)
Capacidad 1-20 ml
AMPOLLAS L U Vidrio Peso 1-10 g
Densidad vidrio 2.000 - 2.500 kg/m?
Grosor de 13-20 mm
AEROSOL Metal, pldstico y vidrio

1 Peso 15-30 g

La siguiente tabla recoge los tipos de envases inmediatos y materiales asociados, mdas
comuUnmente utilizados por el sector farmacéutico para el acondicionamiento de los
medicamentos.

Para obtener un reflejo de la realidad del mercado en relaciéon con la tipologia de los
envases inmediatos utilizados mayoritariamente en el sector farmacéutico, partimos del
total de unidades de venta de productos farmacéuticos (medicamentos y otros produc-
tos farmacéuticos adheridos) comercializados durante el ano 2022 por los laboratorios
adheridos (se corresponde con 1.679 millones de unidades).

De este modo, en la siguiente tabla se muestra el porcentaje de unidades de venta de
producto farmacéuticos comercializados en dicho ano (tomando como 100% los 1.679
millones de unidades comercializadas) en funcién de los distintos formatos de envase
inmediato contenidos en estas unidades de venta.
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Envase % Unidades

BLISTER 65,02%
@) rrascos 12,0%
@ 1usos 5,69%
(8) soBRES 4,56%
@ seoisas 2,07%
@ viaus 1,99%
@) JERINGAS PRECARGADAS 151%
® amrouias 1,43%
@ AerosoLEs 0,79%
@ LAMINAS SELLADAS 0,51%
OTROS* 4,0%

Tabla 1. Distribucion de las unidades de venta de productos farmacéuticos
comercializados, en funcion del tipo de envase inmediato. Fuente: Base de
datos SIGRELAB. Ano 2022.

*Oftros: fipos de envases minoritarios (strips, nebulizadores, plumas precargadas...).

Por otfra parte, en los siguientes grdficos se representa la evolucién (anos 2011 a 2022)
experimentada en las ventas de las presentaciones de productos farmacéuticos acon-
dicionados en los cuatro modelos de envases inmediatos mds representativos.

Millones de Unidades

Afo 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Afo

Millones de Unidades

BLISTER FRASCOS
8
" . 1091 K]
] =997 == gg2 = 1024
g 904 == gg3 == 902 == 926 == 933 == 945 == 931 = 973 §
5 °
3
3 3
5
z s
s
Afo 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Ano 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
TUBOS SOBRES

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Grdfico 1. Evolucion del niUmero de unidades de productos farmacéuticos comercializados des-
de 2011 a 2022, acondicionados en los envases inmediatos mds representativos. Fuente: Base de

datos SIGRELAB.
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En la siguiente tabla se desglosan los envases inmediatos mds representativos del sector
junto al material o materiales constituyentes de los mismos.

Aerosoles/nebulizadores Aluminio, vidrio, pldstico, hojalata
Ampollas Vidrio Iy ll

Blister Plastico (PVC, PP, PETy AC) y Al
Frascos Pldstico (PVC, PP, HDPE, COC) o vidrio
Jeringas precargadas Pldstico PP o vidrio

Ldminas selladas Plastico PVC o vidrio y Al

Sobres Plastico, Al'y papel

Tubos Plastico (PET, PVC, PP) o metal
Viales Vidrio ly I

Strips Plastico, papel y metall

Bolsas Pldstico (PVC o PP)

Tabla 2. Principales materiales constitutivos de los envases inmediatos del sector.

En el siguiente grdfico se puede observar la mayor o menor relevancia de los principales
materiales utilizados en la elaboracién de los envases inmediatos del sector.

30,21 % 31 ,61 %
26,96%
7.85%
I I 3,37%
[ |
Metales Plésticos Vidrio Material Otros
compuesto materiales

Grdfico 2. Porcentaje en peso de los principales materiales integrantes de los envases inmedia-
tos. Fuente: Base de datos SIGRELAB. Ao 2022.

*Material compuesto: integrado por dos o mds materiales que no pueden separarse manualmente.

ENVASE EXTERNO

El envase externo es el acondicionamiento en el que se incluyen uno o mds envases in-
mediatos con el fin de aportar proteccidn, identificaciéon y la adecuada informacién del
producto.

De forma general el envase externo suele referirse al estuche o caja exterior del medicao-
mento y contiene en su interior el envase inmediato, prospecto y en los casos que se pre-
cise, los correspondientes dosificadores, dispositivos y accesorios necesarios para llevar a
cabo la administracion del producto, tal como muestra la siguiente tabla.
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ENVASE EXTERNO

Tipo de envase Materiales principales Caracteristicas técnicas

SIGREMED Gramaje sobre 200 g

ESTUCHE O CAJA Cartén fipo foldign y cartulina

Sy @ Peso 10-12 g
ELEMENTOS DE AR R
PROTECCION Y Distintos pldsticos, cartén Pesos y formas variadas
SOPORTE

Como es de esperar, y tal como refleja el siguiente grdfico, dentro de los materiales cons-
tituyentes del envase externo destaca el papel/cartébn como material mayoritario.

Oftros materiales 1,27 %

Plasticos 6,017 T

Papel/Carton 91,55% J
Material Compuesto 1,17% j

Grdfico 3. Porcentaje en peso de los principales materiales infegrantes de los envases externos.
Fuente. Base de datos SIGRELAB. Ano 2022.

Por Ultimo, la siguiente tabla muestra el peso medio de los distintos componentes que in-
tegran la unidad de venta (envase externo, envase inmediato y el producto contenido)
de los productos farmacéuticos de cardcter domiciliario o de dmbito hospitalario.

PESO MEDIO DE LA UNIDAD DE VENTA DOMESTICA

Componentes Unidad de venta Peso medio (g)
ENVASE EXTERNO 9,82
ENVASE/S INMEDIATO/S . g w | |- 14,11
w |
TOTAL ENVASE DE VENTA (SIN CONTENIDO) 23,93
PRODUCTO h ! 37,76
TOTAL (ENVASE + PRODUCTO) 61,69

Tabla 3. Peso medio de los distintos componentes de la unidad de venta de los productos farma-
céuticos con destino doméstico. Fuente: Base de datos SIGRELAB. Afio 2022.
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PESO MEDIO DE LA UNIDAD DE VENTA HOSPITALARIA

Componentes Unidad de venta Peso medio (g)
ENVASE EXTERNO 21,16
ENVASE/S INMEDIATO/S . g w | |- 45,08
w
TOTAL ENVASE DE VENTA (SIN CONTENIDO) 66,24
PRODUCTO A aal 233,43
TOTAL (ENVASE + PRODUCTO) 299,67

Tabla 4. Peso medio de los distinfos componentes de la unidad de venta de los medicamentos
hospitalarios. Fuente: Base de datos SIGRELAB. Afio 2022.

ENVASE DE AGRUPACION

El envase de agrupacion o caja de embalaje estd disenado para agrupar un numero
determinado de unidades de venta de cara al aprovisionamiento de la distribucion,
oficinas de farmacia, asi como cenfros sanitarios o similares. Este envase coincide con el
envase secundario o colectivo definido en la normativa.

En determinadas ocasiones en que las cajas de embalaje no van llenas, se introduce
cierta cantidad de material de relleno junto a las unidades de venta con el fin de prote-
ger el producto de los golpes e impactos asociados a la distribucion y almacenamiento
de dichas cajas.

En la siguiente tabla aparecen recogidos los tipos de envases y materiales mds comun-
mente utilizados dentro de esta categoria.

ENVASE DE AGRUPACION

Tipo de envase Materiales principales Caracteristicas técnicas

Poliestireno expandido, a veces,

CAJA ISOTERMICA e "
& tfambién incluyen aluminio

Peso entre 450-700 g

CAJA EMBALAJE Cartén (ondulado) Peso entre 300-400 g

MATERIAL DE Plastico, papel Kraft, cartén

P f i
RELLENO poliestireno expandido (EPS) esos y formas variados
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El porcentaje en peso de cada uno de los materiales constituyentes de estos envases de
agrupacion aparece representado en el siguiente grdfico.

Oftros materiales 0,93%

Pl&sticos

Papel/Cartén 92,39% ’
Material Compuesto 2,71%

Grdfico 4. Porcentaje en peso de los principales materiales de los envases de agrupacion.
Fuente: Base de datos SIGRELAB. Ano 2022.

ENVASES DE TRANSPORTE

Los envases de fransporte o terciarios como los califica la normativa estdn disenados
para facilitar la manipulacion y el tfransporte de una o varias unidades de venta o de
UNOo O varios envases colectivos, con objeto de evitar su manipulacion fisica y los danos
inherentes al transporte.

El envase de transporte mds empleado para almacenar y posteriormente distribuir los
medicamentos, al menos, desde las instalaciones de los laboratorios farmacéuticos has-
ta los almacenes mayoristas, es el palé. La necesidad de garantizar la calidad de los
productos y asegurar que no sufran danos durante su almacenamiento y transporte, exi-
ge que se empleen ademds otros materiales de envasado para protegerlos, como films
de pldstico y flejes que aseguran la estabilidad de los productos contenidos en dichos
palés. La siguiente tabla recoge estos envases mds comunmente utilizados en las tareas
de transporte.

ENVASE DE TRANSPORTE
Tipo de envase Materiales principales Caracteristicas técnicas

v N Peso (madera) 20-25 kg
PALET s e Madera vy pldstico (PP)
T Peso (pldstico) 10-15 kg

Bobinas de dimensiones y

FLEJE Pldstico (PP) )
largo variable
. . i Bobinas de peso y dimensio-
p Dif tes t |&stico, .
RETRACTIL fferentes fipos de plastico nes variables. Espesor entre

siendo el mas comun el PET 10-30 micras
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El siguiente grdfico representa el porcentaje en peso de los principales materiales inte-
grantes de los distintos envases de fransporte utilizados por los laboratorios durante el
ano 2022 para comercializar sus productos.

Oftros materiales 0,76%

Plasticos

Madera 90,13%
<—|
Papel/Carton 2,75%

Grdfico 5. Porcentaje en peso de los principales materiales de los envases de transporte.
Fuente: Base de datos SIGRELAB. Ano 2022.
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SIGRE Y LOS PEP DE ENVASES
DEL SECTOR FARMACEUTICO

4.1. INTRODUCCION

Desde su creacion SIGRE viene apostando por la economia circular y el ecodiseno como
herramienta en la que cada vez mds empresas farmacéuticas se apoyan a la hora de
poner en marcha sus politicas ambientales. De este modo, y teniendo como base los
principios de la economia circular, el diseno y produccidon de envases asociado a crite-
rios de sostenibilidad se convierte en un instrumento para minimizar el impacto ambiental
de los mismos.

Dentro de estas actuaciones en materia de economia circular, destaca la coordinacion
y elaboracién por parte de SIGRE de los Planes Empresariales de Prevencion (PEP) del
sector farmacéutico, a tfravés de los cuales los laboratorios adheridos contribuyen, en
la medida de sus posibilidades, a que los envases de medicamentos sean cada vez de
menor peso y volumen, menos contaminantes y mads facilmente reciclables, reduciendo
suU impacto sobre nuestro entorno desde el mismo momento de su puesta en el mercao-
do, a pesar de las dificultades legales y técnicas que supone la modificacion de dichos
envases.

La aplicacion del ecodiseno en la prevencidon de envases en origen contribuye, de ma-
nera directa e indirecta, a la consecuciéon de los propdsitos y metas de 8 de los 17 ODS
de la Agenda 2030 para preservar el medio ambiente, la salud publica y asegurar el
futuro de nuestro planeta:

Garantizar una vida sana y promover el bienestar en todas las edades es esen-
cial para el desarrollo sostenible.

Garantizar la disponibilidad de agua y su gestién sostenible y el saneamiento
para todos.

Garantizar el acceso a una energia asequible, segura, sostenible y moderna

Promover la adaptacién a una economia baja en carbono, reduciendo las
emisiones de CO, y la contaminacion y promoviendo la eficiencia energética.

Lograr la gestion sostenible y el uso eficiente de los recursos naturales, redu-
ciendo considerablemente la generacion de desechos mediante actividades de pre-
vencioén, reduccion, reciclado y reutilizacion.

Adoptar medidas urgentes para combatir el cambio climdatico y sus efectos.
Conservar y utilizar sosteniblemente los océanos, mares y recursos marinos.
Los ODS solo se pueden conseguir con asociaciones sélidas y cooperacion.

Desde la puesta en marcha de SIGRE suman ya ocho los planes empresariales de pre-
vencion del sector farmacéutico desarrollados (el proximo mes de marzo se cerrard el
plan 2021-2023, con la elaboracion del tercer informe de seguimiento) contando hasta
ahora con la participaciéon de la prdctica totalidad de los laboratorios adheridos, o que
supone una amplia y variada representacion de las empresas farmacéuticas que co-
mercializan medicamentos en nuestro pais.

PEPE 2024-2028 18



SIGRE Y LOS PEP DE ENVASES DEL SECTOR FARMACEUTICO

4.2. PRINCIPALES RESULTADOS ASOCIADOS A LOS PLANES EMPRESARIALES DE
PREVENCION

Durante estos mds de 20 anos, son muchos los logros alcanzados dentro del marco de los
planes de prevencion, lo que constituye un aval y un estimulo para seguir desarrollando
de igual manera durante los proximos anos, iniciativas de prevencion y ecodiseno de
envases que hagan que los envases farmacéuticos sean cada vez mds ecoldgicos y
sostenibles.

4 Y4 Y4 Y4 )
8 Planes Empresariales 1 de cada 3 envases ha Cerca de 3.300 iniciati- Un elevado porcen-
de Prevencion de salido al mercado incor- vas de mejora aplica- taje de laboratorios
envases presentados porando alguna mejora das en estos Ultimos 20 adheridos ha aplicado
del 2000 al 2023 medioambiental anos mejoras a mds de 706

A1y millones de unidades

o 7 de envases comerciali-
_ . zados en los Ultimos 20
‘ , -, ~ anos

@ Mds de 20 afos fraba- 78% Reduccion de peso

jando en prevencion y 14% Mejora de reciclaje
ecodisefo de envases. 5% Minimizacion del impacto
@ En marcha el PEPE ambiental
2024-2028 3% Mejora de la reutilizaciéon
\ U\ U\ U\ J

Figura 7. Principales logros alcanzados en los planes empresariales de prevencién del sector far-
macéutico.

A pesar de las limitaciones existentes, el compromiso de los laboratorios farmacéuticos
con el medio ambiente ha posibilitado que en todos los planes de prevencidon se haya
dado cumplimiento a los objetivos previamente fijados e incluso en ocasiones, a la ob-
tencion de unos resultados mds favorables incluso, que los previstos inicialmente.

A continuacion, se recogen de forma resumida los aspectos mdas destacados de los dis-
tintos planes de prevencion de envases realizados en el sector, en relacion con los obje-
tivos de reduccioén propuestos y resultados conseguidos en todos ellos.

PLANES EMPRESARIALES DE PREVENCION DEL SECTOR FARMACEUTICO

Periodo N° laboratorios (inicio-fin)  Objetivo propuesto  Resultados reduccion
2000-2002 159-202 Reducir 10 % >10%
2003-2005 234-246 Reducir 3 % 32%
2006-2008 257-277 0,75%red - 1,50 % inc. 0.50 %
2009-2011 277-257 0,40 %red-1,75%inc. 9214 %
2012-2014 277-297 2,00 % red - 2,00 % inc. 3.81%
2015-2017 312-308 2,00 % red - 1,00 % inc. 6,86 %
2018-2020 312-317 Reducir 1% 1,33 %
2021-2023* 335- Reducir 0,75% Pendiente

Tabla 5. Objetivos de reduccion propuestos y resultados obtenidos en los distintos planes realizados.
*PEP 2021-2023 pendiente de cierre con los datos del ano 2023.
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PEP PEP PEP PEP PEP PEP

2003-2005 | 2006-2008 | 2009-2011 | 2012-2014 | 2015-2017 | 2018-2020 0 0
N° MEDIDAS 438 64 4/ 586
No LABS - n“ n e 78
UDS.
ENVASES 61.461.849 4.348.68 4 : 41.410.6 WAV RTINS 212.291.295
AFECTADAS

Tabla 6. Datos relativos a las medidas de prevencion aplicadas por los laboratorios en los PEPs.
*PEP 2021-2023 pendiente de cierre con los datos del ano 2023.

Desde el ano 2003 hasta la actualidad han sido 3.293 las iniciativas de mejora medioam-
biental que los laboratorios han desarrollado en los planes de prevencién. Dichas mejo-
ras se han extendido sobre mds de 706 millones de envases comercializados a lo largo
de este periodo de tiempo.

En este sentido hay que considerar que la gran mayoria de las actuaciones de pre-
vencion implantadas a lo largo de los planes de prevencién quedan desde ese mo-
mento incorporadas a los envases farmacéuticos, por lo que dicha cifra se incrementa-
ria en cerca de 1.059 millones de envases que habrian salido al mercado con mejoras
medioambientales.

Otro aspecto a destacar es su cuantificacion en funcidn del tipo de envase sobre el que
se han aplicado (inmediato, externo, agrupacion y transporte).

556
16
438 48
38715
124 i

564 80

31
561

127
59
PEP PEP PEP PEP PEP
2009-2011 2012-2014 2015-2017 2018-2020 2021-2023 (*)
I JInmediato I W Externo | | Agrupacién B A Transporte e N° de Medidas

Grafico . NUmero de iniciativas de mejora aplicadas sobre los distintos tipos de envases, diferen-
ciadas para los Ultimos cinco PEP. Fuente: Base de datos SIGRELAB. Ao 2022.
*PEP 2021-2023 pendiente de cierre con los datos del ano 2023.
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El siguiente grdfico muestra el porcentaje de unidades de los distintos fipos de envases
gue han sido afectados por las medidas de prevencidon aplicadas desde el ano 2009.
Destaca igualmente el envase externo como tipo de envase sobre el que se han aplica-
do mdas de la mitad de las iniciativas desarrolladas en los planes.

y Transporte 2,31%
Agrupacion

Inmediato 20,84%

Externo 71,11%

Grdfico 7. Porcentaje de los distintos tipos de envases afectados por las iniciativas de mejora de-
sarrolladas desde el ano 2009. Fuente: Base de datos SIGRELAB. Ao 2022.

Por otfra parte, En el siguiente grafico se cuantifica el porcentaje de medidas de preven-
cion y ecodiseno aplicadas en los cinco Ultimos planes considerando las cuatro dreas de
actividad establecidas.

2,14%
“’]3% - u
I 1 Mejora de I””I |_2'°‘ZI . [6.427
reciclaje 76 1.77% I3 I
 1,44%
Mejora de la F—09%
reutilizaciéon
@ Minimizacion
del impacto 84,85% 75.72% 84,04% 77,08% 90,72%
ambiental
Reduccién
de peso
PEP PEP PEP PEP PEP
2009-2011 2012-2014 2015-2017 2018-2020 2021-2023 (*)

Grdfico 8. Porcentaje de iniciativas de mejora desarrolladas durante los Ultimos cinco PEP, aso-
ciadas a las distintas dreas de actividad establecidas. Fuente: Base de datos SIGRELAB. Afio 2022.
*PEP 2021-2023 pendiente de cierre con los datos del ano 2023.

Del total de medidas aplicadas en los Ultimos planes (entre los anos 2009 y 2022), las mdas
numerosas han consistido en reducir el peso de los envases, con una incidencia de un
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77,21 %. Hay que destacar que, en los Ultimos anos se ha producido un incremento en la
aplicacién de iniciativas asociadas a la mejora del reciclaje. Asi por ejemplo en el Ultimo
Plan 2021-2023 se ha incrementado notablemente el nUmero de estas iniciativas respec-
to al plan anterior (en un 52%), asi como el alcance de las mismas (incrementandose el
numero de envases afectados en mas de un 100%).

La siguiente grafica muestra el nUmero de unidades de envases afectados por las inicia-
tivas de mejora asociadas a las cuatro dreas de actividad, desarrolladas en los planes
desde el ano 2009.

._3'43_| : 3,94 | ) 0,53
I 1 Mejora de 0.31 2,59 24,03
reciclaje P0.54 0
) e K Y
Mejora de la 0,04
reutilizacion
@ Minimizacién
g%‘l'or%%‘ﬁgo 69,27 95,03 93,46 76,46 72,09
Reduccidn
de peso
PEP PEP PEP PEP PEP
2009-2011 2012-2014 2015-2017 2018-2020 2021-2023 (*)

Grdfico 9. Porcentaje del nUmero envases afectados por iniciativas de mejora, en los Ultimos cin-
co PEP, asociadas a las dreas de actividad establecidas. Fuente: Base de datos SIGRELAB. Afio 2022.
*PEP 2021-2023 pendiente de cierre con los dafos del ano 2023.
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MEDIDAS DE PREVENCION Y
ECODISENO DE ENVASES

5.1. ESTRUCTURA Y CATALOGACION

Dentro del marco juridico establecido en la reciente normativa, surgen las medidas de
prevencion e iniciativas de ecodiseio como acciones medioambientales adoptadas
por los productores de producto (laboratorios farmacéuticos) sobre sus envases, en fun-
cion de su tipologia, 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 cualquier
fase de su ciclo de vida, contribuyendo a conseguir los objetivos de prevencion estable-
cidos.

En este sentido y complementariamente a la consecuciéon de los objetivos de preven-
cion concretos planteados en este informe, SIGRE se plantea como metas generales de
accion para los proximos anos, continuar desarrollando trabajos e iniciativas de mejora
dentro de su politica de proteccién del medio ambiente, incidiendo en una mayor con-
cienciacion medioambiental de todos los agentes implicados, a fravés de la realizacién
de campanas de comunicaciéon e iniciativas que fomenten la educacién y formacion
en este campo de la prevencion y especialmente del ecodiseno de envases.

Contando con el trabajo desarrollado por los laboratorios sobre sus envases a lo largo
de estos mas de 20 aios, tratando de incorporar a los mismos el componente medioam-
biental, y con los favorables resultados obtenidos durante los planes anteriores (ver cap.
4), comienza este nuevo PEPE 2024-2028 con la satisfaccion de haber culminado con
éxito una etapa importante y la intencién de continuar frabajando en la busqueda de
oportunidades de innovacion y mejora medioambiental que permitan progresar en la
aplicacién de los principios de la economia circular. En este sentido, la puesta en mar-
cha de nuevas estrategias europeas (como la de los pldsticos) o el impulso de herra-
mientas como el ACV (andlisis del ciclo de vida) pueden convertirse en posibilidades de
actuacion y oportunidades de mejora para los laboratorios.

Todo ello, a pesar de las dificultades anadidas que puede presentar a priori abordar un
proyecto de ecodiseno sobre los envases farmacéuticos, especialmente si se trata de
envases primarios, dadas las limitaciones normativas existentes a las que hay que adap-
tarse y la estrecha relacion que se establece entre envase y medicamento de cara a
salvaguardar la calidad y eficacia del mismo (ver apartado 3.1.).

Dentro de esta bUsqueda por descubrir iniciativas medioambientales que contribuyan a
minimizar los residuos y conservar los recursos del planeta con un crecimiento inteligente
sostenible e integrador, surge el ecodiseno como herramienta que posibilita al sector far-
macéutico seguirinnovando en el desarrollo de envases igualmente eficaces pero cada
vez mds sostenibles medioambientalmente.

Tal como define el R.D.1055/2022, el ecodiseno es una metodologia consistente en in-
corporar criterios ambientales en la fase de diseno del envase, en este caso el farma-
céutico, con el fin de conseguir una reduccidn en su peso y/o volumen, la sustitucion de
materiales o sustancias peligrosas por otras menos peligrosas, la mejora de sus caracteris-
ticas de cara a su reutilizacién, el incremento de la reciclabilidad de los envases cuando
se conviertan en residuos y el mayor o mejor uso de materiales obtenidos a partir del
reciclado de residuos de envases.
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ETAPAS DEL CICLO DE VIDA DEL ENVASE FARMACEUTICO

ENTRADAS SALIDAS

Materias

primas Residuos

Energia Emisiones

Agua I L Ruide

TRANSPORTE ap)
Y DISTRIBUCION b

Figura 8. Etapas del ciclo de vida del envase farmacéutico.

De este modo, el presente PEPE pretende servir de impulso en ese camino de transfor-
macion ya iniciado hace anos, hacia una economia circular basada en la optimizacion
de los recursos naturales, la minimizacion en la generacién de residuos de envases y de
emisiones derivadas, y la gestion eficiente de éstos.

De cara a la elaboracién de este noveno Plan Empresarial de Prevencion y Ecodiseno
se solicitard a los laboratorios adheridos que formen parte del mismo, que aporten una
prevision de las actuaciones de mejora medioambiental que vayan a desarrollar sobre
sus envases a lo largo de los cinco anos de vigencia del mismo. Anualmente, y tal como
indica el R.D. 1055/2022 en su art. 18. Los laboratorios informardn a SIGRE sobre el grado
de cumplimiento de estas medidas o iniciativas de mejora medioambiental, quedando
dicha informacion a disposicion de las autoridades competentes a efectos de su segui-
miento, inspeccidn y control.

Por Ultimo, hay que considerar que en este articulo 18 del Real Decreto de Envases se
establece que los planes empresariales de prevencion y ecodiseno deberdn incluir ade-
mas del resumen del grado de consecucion de los objetivos de planes anteriores y los
nuevos objetivos de prevencion cuantificados, las medidas previstas para alcanzarlos
y los mecanismos de control para comprobar su cumplimiento, en base a una serie de
indicadores, los cuales aparecen recogidos en la siguiente tabla:

El aumento de la proporcién de la cantidad de envases reutilizables en relacion con la can-
tidad de envases de un solo uso.

El aumento de la proporcion de la cantidad de envases reciclables en relacién con la canti-
dad de envases no reciclables.

La mejora de las propiedades fisicas y de las caracteristicas de los envases, o el cambio hacia
la utilizacion de este tipo de envases, que les permitan bien soportar mayor niUmero de rotacio-
nes, en caso de su reutilizacién en condiciones de uso normalmente previsibles, o bien mejorar
su reciclabilidad.

La mejora de las propiedades fisicas y de la composicidon quimica de los envases de cara a
reducir la nocividad y peligrosidad de los materiales contenidos en ellos y a minimizar los impac-
tos ambientales de las operaciones de gestidn de los residuos a que den lugar.
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e) La disminucion en peso del material empleado por unidad de envase, especialmente los de
un solo uso, hasta los limites que permitan su viabilidad, sin comprometer la reciclabilidad del
envase.

f) La reduccidn, respecto del ano precedente, del peso total de los envases de cada material
puestos en el mercado, especialmente los de un solo uso, en relacién con los productos puestos
en el mercado por los productores de producto.

g) La no utilizacion de envases superfluos y de envases de un tamaino o peso superior al prome-
dio estadistico de ofros envases similares.

h) La utilizacién de envases cuya relacién entre el continente y el contenido, en peso, sea mds
favorable que la media, tomando en consideracion cada uno de los materiales.

i) La incorporacion de materias primas secundarias, procedentes del reciclaje de residuos de
envases, en la fabricacién de nuevos envases hasta los porcentajes técnica y econdmicamen-
te viables y que, al mismo tiempo, permitan cumplir los requisitos bdsicos sobre la composicidon
y naturaleza de los envases reutilizables y valorizables, incluidos los reciclables, establecidos en
el anexo lll.

Tabla 7. Indicadores recogidos en el R. D. 1055/2022.

Para llevar a cabo la catalogacion y cuantificacion de estas iniciativas de mejora
medioambiental aportadas por los laboratorios y poder realizar su seguimiento, asi como
la comprobacién del cumplimiento de los objetivos de prevenciéon establecidos, SIGRE
propone la siguiente estructura, planteada ya en anteriores planes.

Se establecen cuatro grandes dreas de actividad que se relacionan con cada uno de
los indicadores descritos en la normativa. Dentro de estas dreas de actividad se incluyen
diferentes lineas de actuaciéon o posibilidades generales de acciéon de los laboratorios,
donde se agrupardn las iniciativas de mejora medioambiental o medidas de prevencioén
concretas que apliquen los laboratorios y aporten a SIGRE anualmente.

Iniciativas
de mejora
medioambiental

Indicadores Areas Lineas de

Normativa de actividad actuacion

(a)

Tabla 8. Estructura planteada para realizar la cuantificaciéon y seguimiento de las iniciativas de
mejora medioambiental.
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La siguiente tabla recoge la correlacién propuesta entre las dreas de actividad y los in-
dicadores establecidos en la normativa de envases.

AREAS DE ACTIVIDAD INDICADORES DE LA NORMATIVA
| REDUCCION DE PESO e f,gh

I MINIMIZACION DEL IMPACTO AMBIENTAL d

il MEJORA DE LA REUTILIZACION a, c

IV MEJORA DEL RECICLAJE b,i, c

Tabla 9. Correlacién entre las dreas de actividad y los indicadores recogidos en el R.D.1055/2022.

5.2. PROPUESTA DE INICIATIVAS DE MEJORA MEDIOAMBIENTAL

Como se ha senalado en los cap. 2 y 3 del presente Plan, y conviene recordar en este
apartado, a la hora de abordar mejoras medioambientales sobre los envases farma-
céuticos los laboratorios deberdn considerar que dichas mejoras en ningun caso deben
comprometer las funciones esenciales del envase ni los niveles de calidad, eficacia y
seguridad que requiere el medicamento. La adopcién de estas medidas por parte del
laboratorio requerird por tanto del andlisis previo de los factores limitantes asociados a
cada medicamento concreto, asi como de su eficacia y proporcionalidad desde el
punto de vista medioambiental, técnico, econdmico y normativo.

Se muestran a continuacién las diferentes dreas de actividad y lineas de actuacién pro-
puestas en este PEPE 2024-2028 como referencia de actuacién de los laboratorios a lo
largo del mismo. Como se ha indicado, una vez que se formalice la adhesidon del labo-
ratorio al presente Plan de prevencidn y ecodiseno de envases, cada uno de ellos apor-
tard su prevision de medidas de prevenciéon y ecodiseno a desarrollar en estos proximos
5 anos, con el fin de dar cumplimiento a los objetivos de prevencion fijados en el mismo.

Dentro del conjunto de iniciativas de mejora se han diferenciado aquellas cuya apli-
cacion incide directamente sobre el envase (serdn las iniciativas de mejora directas o
IMD) de las que, sin afectar directamente al mismo, disminuyen el impacto ambiental
asociado a cualquier etapa de su ciclo de vida (iniciativas de mejora medioambiental
indirectas o IMI).

Estas iniciativas de mejora medioambiental directas e indirectas aparecen asimismo aso-
ciadas en las dos tablas siguientes a los objetivos de desarrollo sostenible a los que se
pretende 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.
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INICIATIVAS DE MEJORA MEDIOAMBIENTAL DIRECTAS (IMD) CO

AREAS DE
ACTIVIDAD

MEDIDAS DE PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

LINEAS DE ACTUACION

REDUCIR EL PESO

ACTUACIONES SOBRE EL ENVASE

Modificar el diseno del envase haciéndolo mds ligero

Incrementar el nUmero de envases de venta por envase de agrupacién

Optimizar la cantidad de envase por carga paletizada (por ej. mediante el uso de
software de optimizacién de mosaico de paletizacién)

Dar un segundo uso a envases o partes de envases (mermas de produccién) desti-
nados a ser desechados

Reducir el espesor y/o gramaje del material de envase

Reducir el tamano del envase o de alguno de sus componentes, minimizando los
espacios vacios enfre envases o entre envase y producto

Suprimir el envase o algn componente del mismo (cucharitas, etiquetas, separadores...)
Cambiar el material por otro mds ligero (necesario andilisis del ciclo de vida o ACV)

ACTUACIONES SOBRE ENVASE Y/O EL PRODUCTO

Minimizar la cantidad de envases necesarios en un tratfamiento, por mejoras en las
caracteristicas farmacéuticas del producto (sinergia de principios activos, mejoras
de la pauta terapéutica...)

Aumentar la cantidad de producto incluido en el envase, sin modificar éste.

Reducir el producto incluido en el envase (famano, cantidad...), disminuyendo a su
vez el tamano de éste (en mayor proporcién)

Reducir el tamano del envase cambiando la disposicion u organizacién del producto

Utilizar envases de mayor capacidad, con mejor relacién continente/contenido

Disminuir o eliminar las superficies impresas en los envases

Incorporar nuevos sistemas de informacién con menor impacto ambiental

MINIMIZAR EL Reducir las superficies de sellado

IMPACTO Sustituir el material de envase o de alguno de sus componentes por ofro de menor

AMBIENTAL impacto ambiental (necesario ACV)
Uso de materiales con certificado de gestion sostenible o de origen renovable
Utilizar elementos auxiliares (tintas, adhesivos...) medioambientalmente mds favorables
Utilizar envases reutilizables (por e]. palés)

MEJORAR LA

REUTILIZACION

Realizar mejoras en los envases reutilizables que prolonguen su vida Util

Comercializar el producto en elementos de envase recargables

MEJORAR EL
RECICLAJE

Alargar la vida Util del producto

Elegir materiales que ofrezcan mds facilidades para su reciclaje

Facilitar la separacién de los materiales o elementos de envase

Identificar los distintos materiales de envase

Incorporar materias primas secundarias procedentes del reciclaje

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...)
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14 B
o

INICIATIVAS DE MEJORA MEDIOAMBIENTAL INDIRECTAS (IMI)

AREAS DE

ACTIVIDAD LINEAS DE ACTUACION

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 gestiéon ambientall
Optimizar los recursos utilizados en los procesos de acondicionamiento y envasado
MINIMIZAR EL Redisefar los agrupamientos de envases segun pedidos
IMPACTO Optimizar el espacio de carga
AMBIENTAL Optimizar las rutas de transporte (por ej. mediante la utilizacién de sofwares)
Utilizar vehiculos sostenibles ((biocombustibles, vehiculos eléctricos...)
Fomentar el uso de energias renovables y medidas de eficiencia energética
Trabajar con proveedores con certificados medioambientales
Trabajar con proveedores locales
Disponer de certificados de gestidon ambiental (EMAS, Huella de carbono o similares)
Incorporar mejoras en la gestion de los residuos
Oftras iniciativas medioambientales indirectas

Por ofra parte, se presentan a continuacion las diferentes lineas de actuacion considera-
das, en este caso englobadas dentro de las diferentes etapas del ciclo de vida del enva-
se. En este sentido hay que indicar que aunque en la tabla, cada linea de actuacion se
asocia a una Unica etapa del ciclo de vida, aquella con la que tiene una relacién mds
directa, es verdad que los efectos derivados de su implantaciéon inciden por lo general
en mayor o menor medida sobre el resto.

La relacién de las lineas de actuacion presentada es objeto de revisidon al inicio de cada
plan, en base a las medidas de prevencion y ecodiseno concretas aplicadas por los la-
boratorios a lo largo de los Ultimos anos. Asi mismo se tendrd en cuenta la futura de previ-
sion de mejoras que aporten los laboratorios para el presente plan. Dicha relacidon no es
por tanto fija, sino que estard supeditada a los posibles avances que se puedan ir produ-
ciendo en cada caso. El desarrollo por parte de los laboratorios adheridos de iniciativas
novedosas no catalogadas hasta el momento, modificaria la presente clasificacion con
la inclusion en la misma de estas nuevas tendencias de actuacion.
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5.3. EJEMPLOS DE INICIATIVAS DE PREVENCION Y ECODISENO DE ENVASES

A continuacidn, se presentan algunos ejemplos representativos de iniciativas de ecodi-
seno desarrolladas sobre los envases farmacéuticos, encuadradas dentro de diferentes
dreas de actuaciéon y lineas de actividad establecidas.

REDUCIR EL PESO DEL ENVASE INCIDIENDO SOBRE SU DISENO

El cambio del envase con formato tipo sobre a otro con formato stick supone una reduc-
cion de su peso y consiguiente ahorro de material. Asimismo, esta adaptacion al nuevo
diseno se amplia también al envase externo.

SIGREMED SIGREMED

Peincipio oo

SIGREMED

Principio aclivo >

Principlo aclve
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LABORATORIO SA LABCERAICEO LA @

REDUCIR EL PESO DEL ENVASE MINIMIZANDO SU TAMANO

La reducciéon de peso se consigue ajustando los espacios vacios enfre comprimidos del
envase inmediato y entre este y el envase externo.

SIGREMED [l S &

| {
Rrincipho activo >
-~

20 sobees monodosds

LABCRATCRIO 5.4 @ . LABCRARCR SA &

MINIMIZAR EL IMPACTO AMBIENTAL ASOCIADO AL ENVASE DISMINUYENDO O ELI-
MINANDO LAS SUPERFICIES IMPRESAS

Se minimiza el impacto ambiental del envase modificando o mejorando la cantidad y
calidad de las tintas utilizadas en la impresidon de los mismos.

SIGREMED 1B " SIGREMED

Principio acfive Principlo activo
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MEJORA DEL RECICLAJE ALARGANDO LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO

Prolongar el tiempo de caducidad permite reducir, en lo posible, la cantidad de me-
dicamento no aprovechable, favoreciendo el vaciado de los envases y su adecuada
gestion final.

MEJORA DEL RECICLAJE INCORPORANDO MATERIAL RECICLADO EN SU COMPOSICION

Incorporar materias primas secundarias procedentes del reciclaje de residuos de enva-
ses en la fabricacion de nuevos envases, hasta porcentajes técnica y econdmicamente
viables. En este caso el ejemplo muestra esta medida aplicada sobre el envase externo.

et
&N
,

i —1
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;g, OBJETIVOS DE PREVENCION

En la elaboracion de este plan, SIGRE ha tenido en cuenta a la hora de establecer nue-
vos objetivos de prevenciéon e indicadores de seguimiento de los mismos, las particula-
ridades de los envases farmacéuticos, asi como su evolucion a lo largo de estos anos.

Asi, los avances y resultados conseguidos por el sector en este dmbito han sido impor-
tantes, en gran medida gracias al significativo nUmero de medidas de prevencion y
ecodiseno de envases que se han venido desarrollando, muchas de las cuales, siguen
incorpordndose a los nuevos envases que se fabrican.

De este modo, considerando, como se ha comentado, el conjunto de etapas asocia-
das ala vida del envase, se pretende lograr una reduccion en el peso de los mismos, un
incremento en su reutilizacion, el aumento de su reciclabilidad y la minimizacién de su
impacto sobre el medio ambiente. A tal efecto, SIGRE considera que éstos deben ser los
objetivos que los laboratorios farmacéuticos deben perseguir para dar cumplimiento al
presente Plan Empresarial de Prevencion y Ecodiseno de envases del Sector Farmacéu-
tico.

En este senfido cabe recordar que si bien SIGRE, como entidad fitular del SCRAP es res-
ponsable de la elaboracion y seguimiento de los planes empresariales de prevencion y
ecodiseno del sector, la ejecucion y responsabilidad Ultima sobre su cumplimiento co-
rresponde a cada una de las empresas farmacéuticas adheridas al mismo.

6.1. ANTECEDENTES

Para establecer el objetivo de reduccién a cumplir por el sector en este nuevo PEPE
2024-2028 se hace necesario estudiar previamente el comportamiento experimentado
por el coeficiente Kr/Kp a lo largo de los Ultimos anos. Este indicador se ha venido utili-
zando para realizar el seguimiento cuantitativo del peso de los envases a lo largo de los
distintos planes de prevencidén y estd basado en la relacion porcentual entre el peso de
los envases (venta, agrupacién y transporte) comercializados en un ano y el del produc-
to contenido en los mismos, durante el mismo periodo de tiempo.

De este modo, el siguiente grafico muestra la tendencia de evolucion de este indicador
global alo largo de los cinco Ultimos planes desarrollados, la cual ha sido favorable, con-
siguiéndose en algunos casos, una reduccion en la generaciéon de residuos de envases
superior incluso, a la inicialmente fijada como objetivo.
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Grdfico 10. Evolucion del indicador (kr/kp) ., €auivalente estimado, y resultados de reduccion
obtenidos en los Ultimos cinco planes de prevencidn de envases.
*PEP 2021-2023 pendiente de cierre con los datos del ano 2023.

Para poder analizar y valorar de forma mds adecuada la evolucién de la reduccion del
peso de los residuos de envases generados a lo largo del presente plan, mantendremos
junto con este indicador global, el estudio de los dos indicadores cuantitativos de reduc-
cion mds especificos y representativos del sector, asociados a los envases de venta de
los productos farmacéuticos de dmbito doméstico y comercial.

asociado a la unidad de venta de los productos farmacéuticos de dmbito
doméstico, dispensados en oficina de farmacia (los cuales representan en unidades
el 92 % del total de productos comercializados).

asociado a las unidades de venta de los productos farmacéuticos de dm-
bito hospitalario o similar (hospitales, clinicas, centros de salud...). Dentro de estas se
incluyen las presentaciones de formato clinico (con una representatividad cercana
al 25 % de las unidades de venta de este grupo de medicamentos) de dimensiones y
pesos mucho mayores que las de los medicamentos de formato ordinario.

La tfendencia de evolucion de estos dos indicadores a lo largo de los planes de preven-
cion desarrollados se ha caracterizado por seguir, en su mayor parte, tfrayectorias dife-
rentes, a veces incluso dispares: asi, mientras que el indicador relativo a los envases de
venta domésticos ha mostrado en los planes un comportamiento similar, caracterizado
por una tendencia de crecimiento, el indicador asociado a los envases de venta comer-
ciales ha arrojado en numerosas ocasiones valores de reduccion muy favorables, con-
tribuyendo de este modo a los buenos resultados obtenidos por el conjunto del sector.

6.2. OBJETIVOS DE PREVENCION

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, y contando con los buenos resultados
obtenidos por el sector farmacéutico a lo largo de los planes desarrollados y el compro-
miso y esfuerzo demostrado durante todos estos anos, SIGRE estima que la finalidad pre-
tendida a fravés de este nuevo Plan Empresarial de Prevencion y Ecodiseno es contribuir
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a que por parte del conjunto del Estado se consiga la reduccién de peso de los residuos
de envases producidos establecida en la normativa (13% en el ano 2025y 15% en 2030
respecto alos generados en 2010).

Para contribuir a este resultado global, desde SIGRE se establece en este Plan de
prevencion y Ecodiseio 2024-2028 un objetivo de reduccién cuantitativo para los
proximos cinco anos de desarrollo del mismo, consistente en un valor de reduccion
comprendido entre un 1% y un 1,5%.

Alo largo de los planes de prevencion los laboratorios han centrado sus esfuerzos en de-
sarrollar envases mds sostenibles mediante la aplicacion de mejoras medioambientales,
la mayoria de las cuales pretendian conseguir una reduccién en el peso o volumen de
los mismos (el 77% de las iniciativas desarrolladas desde 2009 se asocian a esta drea de
actuacion).

Sin embargo, durante los Ultimos anos y gracias a la incorporacion a las empresas de
principios derivados de la economia circular, se vienen potenciando otro tipo de ini-
ciativas de mejora que aplicadas sobre los envases o sobre aspectos asociados a las
diferentes etapas de su ciclo de vida, redundan en otros beneficios medioambientales
diferentes a la reduccién de peso, como puede ser la mejora de la reciclabilidad y/o a
la reduccion del impacto ambiental.

Las mejoras relacionadas con la diminucién del impacto ambiental de los envases y la
incorporacion en la composicion de los mismos de material reciclado, si bien no son ma-
yoritarias, si estdn ganando relevancia en estos Ultimos planes de prevencion desarrolla-
dos, especialmente en los dos Ultimos.

Es por ello que SIGRE propone en este PEPE 2024-2028 como objetivo de prevencion
para los proximos 5 anos de vigencia del plan, incrementar un 5% el nOmero de es-
tas iniciativas de caracter cudlitativo, tendentes a favorecer la reciclabilidad de los
envases y a minimizar su impacto ambiental (de forma directa o indirecta).

Por otra parte, y con el fin de impulsar la consecucidn de mejoras que favorezcan
el reciclado de los envases de acuerdo a los objetivos de prevencidon previstos en
el art. 6 del R.D 1055/2022 con el fin de contribuir a su consecucion, desde SIGRE se
propone incrementar la incorporacion de materia prima secundaria en la compo-
sicion de los envases de productos farmacéuticos, y en concreto incrementar un 1
% (en peso) los envases de venta constituidos por material reciclado y un 5 % (en
peso) para los envases de agrupacion y transporte.
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7.1. ANALISIS Y VERIFICACION DE LA INFORMACION APORTADA POR LOS
LABORATORIOS

La informaciéon aportada a SIGRE por los laboratorios en su Declaracion de Empresa (DE)
es sometida a un doble control, interno y externo, con el fin de asegurar que dichos da-
tos sean un reflejo de la realidad de los envases utilizados para poner sus productos en
el mercado, asegurar la correcta contribucién econdmica al sistema de cada uno de
ellos, y evitar errores en los informes anuales entregados a la administracion.

Por tanto, estos procesos permiten mejorar la calidad de la informacién aportada por los
laboratorios en su DE anual y asegurar su veracidad.

MECANISMOS DE CONTROL INTERNOS

Durante todos estos anos de desarrollo de los distintos planes, SIGRE ha trabajado por
poner a punto mecanismos de revision y control de la informacién remitida por los labo-
ratorios adheridos, de modo que ésta sea cada vez mds fiable. A pesar de los avances
realizados, se hace todavia necesario llevar a cabo la revision periddica de dicha infor-
macion, con el fin de detectary subsanar posibles errores de concepto o de trascripcion
de datos.

De forma peridédica desde SIGRE se lleva a cabo una revision de los distintfos aspectos
relacionados con la aplicacion informdtica (formulario SIGRELAB y base de datos) que
recoge la informacion aportada por cada laboratorio, dotdndola de mejoras técnicas
y de confrol, que permitan entre ofros aspectos, facilitar su manejo y mejorar la calidad
de la informacidon procesada.

Por otra parte, anualmente se imparten SESIONES DE FORMACION dirigidas a los labora-
torios adheridos con el fin de hacerles participes de cualquier novedad técnica o norma-
tiva que afecte a la informacién a aportar, asi como repasar la aplicacion informdatica
(detalle de informacién y funcionalidad) con el fin de evitar errores derivados de la falta
de conocimiento de la misma.

Como se ha comentado en el capitulo 8, desde el afo 2006 SIGRE ha venido promovien-
do mecanismos internos de andilisis y control de la informacion aportada por los labora-
torios, por ejemplo, a través de la elaboraciéon de las FICHAS TECNICAS personalizadas.
En estas fichas se contempla la contribucion de cada laboratorio a los objetivos fijados
en el plan, marcando para cada uno de ellos en funcion de los resultados obtenidos,
unos objetivos particulares a cumplir durante el periodo de vigencia del mismo. Es nues-
tra intencién continuar desarrollando iniciativas similares a lo largo de este nuevo Plan
de Prevencion y Ecodiseno.

MECANISMOS DE CONTROL EXTERNOS

SIGRE realiza anualmente a través de una empresa auditora externa, la revision-verifica-
cion de los principales datos contenidos en la DE de los laboratorios adheridos, con el fin
de verificar la correcta aportacion de cada uno de ellos al Sistema, asi como el resto de
la informacién utilizada en la elaboracion de los informes.
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En dicha revisidon el auditor, ademds de verificar los datos correspondientes al nUmero
de unidades de venta comercializadas por el laboratorio en el ano considerado y de-
claradas a SIGRE, verifica el peso de los envases y del medicamento de una muestra
de presentaciones farmacéuticas previaomente seleccionada, asi como la impresiéon del
simbolo SIGRE en sus envases adheridos.

El siguiente grdfico recoge para los Ultimos cinco planes (el PEP 2021-2023 recoge datos
Unicamente de los 2 primeros anos, quedando pendiente de cierre con los datos de
2023), el nUmero de laboratorios que han sido auditados a lo largo de los 3 anos de vi-
gencia de los mismos, bien por cuenta de SIGRE o bien por cuenta propia (en este caso
la auditoria tiene una periodicidad bianual).

N° DE LABORATORIOS AUDITADOS

PEP 2021-2023 83 9

PEP 2018-2020 130 17
PEP 20152017 116 15

PEP 2012-2014 119 13

PEP 2009-2011 118 19

Auditoria SIGRE Auditoria Propia

Grdfico 11. NUmero de laboratorios auditados en los Ultimos 5 PEP.

La deteccidén de diferencias significativas, tanto en las unidades de venta comercializo-
das como en los pesos de los envases y/o productos declarados implican realizar una
nueva Declaracion de Empresa que rectifique la anterior. Asimismo, desde SIGRE se re-
comienda también actualizar en el formulario deficiencias no significativas detectadas
en la informaciéon técnica aportada, con el fin de actualizar dichos datos, y mejorar
anualmente la calidad de la informacién procesada.

Indicadores Kr/Kp

(Kr/Kp),..., relativo a los envases de venta domésticos y comerciales, envases de agru-
paciéon y envases de transporte, siendo:

Kr: peso total de los envases puestos en el mercado por el sector en un ano.

Kp: peso total del producto envasado, puesto en el mercado en el mismo periodo
de fiempo.

(Kr/Kp)..... relativo a los envases de venta domésticos adheridos al Sistema.

(kr/Kp),.... relativo a los envases de venta comerciales adheridos al Sistema.
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Indicadores de Pesos medios

Pm . asociado ala unidad de venta de los medicamentos domésticos adheridos al

sistema.

Pm asociado a la unidad de venta de los medicamentos comerciales adheridos al

vcom

sistema.

Si bien los envases reutilizables dentro del sector farmacéutico son minoritarios, se propo-
ne el siguiente indicador con el fin de tener un mayor conocimiento de los mismos y de
su evolucion futura.

% (peso) envases reutilizables se determinard el porcentaje en peso de los envases de
agrupacion y transporte reutilizables, frente al total de envases de estas dos categorias.

Porcentaje de envases con material reciclado se determinard el porcentaje en peso de
los envases que incorporan en su composicion material reciclado frente al total de enva-
ses puestos en el mercado en el ano considerado, diferenciado para las categorias de
envases de venta, agrupacion y tfransporte.

A través de los indicadores de iniciativas de prevencion se completa el andlisis del cum-
plimiento de los objetivos de prevencion propuestos, y del trabajo y resultados obtenidos
por el sector en el campo de la prevencidon y el ecodiseno de envases.

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 afectados por las mejoras

Incidencia de mejoras (n°y uds) por dreas y lineas de actuacion
Reduccion de kg
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AREAS DE ACTIVIDAD INDICADORES DE SEGUIMIENTO
Indicadores Especificos Indicadores de IMD
(Kr/KP) gopan e N iniciativas de mejora aplicadas
(Kr/KP), entadomestico ® N°laboratorios que aplican
(Kr/Kp) . e N°medidas por tipo de envase
Reducir el Peso ventacomercicl ® N°unidades de envases afectados
® Incidencia de medidas (N°y uds) segun dreas y
PM, tagomestico lineas de actuacion
PM. . iacomercia ® Reduccion de Kg conseguida
Indicadores Especificos Indicadores de IMD
Mejorar Ia % peso envases EZ :nigioTi\T/og de mejorclf aplicadas
Reutilizacién reutilizables aboratoros gue aplican

N° medidas por fipo de envase

N° unidades de envases afectados

Incidencia de medidas (N° y uds) segin dreas y
% peso envases con lineas de actuacién

material reciclado Reduccién de Kg conseguida

Mejorar Reciclaje

Indicadores Especificos Indicadores de IMD e IMI

Indicadores de IMD e IMI

N° Iniciativas de mejora aplicadas

N° laboratoriios que aplican

N° medidas por fipo de envase

N° unidades de envases afectados

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

Reduccién de Kg conseguida

e Ofros indicadores especificos de IMI

Minimizar el Impacto
Ambiental

Tabla 10. Indicadores de seguimiento asociados a las dreas de actividad.

7.3. ELABORACION DE LOS INFORMES ANUALES Y ENTREGA DEL INFORME FINAL

La informacion anual remitida por los laboratorios para la elaboracién del presente Plan
Empresarial de Prevencién y Ecodiseno (informacion relativa a los envases comercializa-
dos y al grado de cumplimiento de las iniciativas de mejora previstas en el mismo) serd
recopilada y analizada por SIGRE y puesta a disposicion de las autoridades competentes
a efectos de su seguimiento, inspeccién y confrol.

En dicho informe vy tras realizar el andlisis de los resultados cuantitativos y cualitativos fa-
cilitados, se evaluard el grado de cumplimiento de los objetivos marcados fomando en
consideracion los distintos indicadores de seguimiento establecidos en este PEPE 2024-
2028.

Una vez concluidos los 5 anos que abarca el periodo de vigencia del Plan, y con un
margen de 3 meses, se elaborard el informe final, que serd presentado en la Comunidad
Auténoma correspondiente (donde tenga la sede social el SCRAP), segun lo dispuesto
en el RD 1055/2022.
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Ademds de la elaboracion de los Planes Empresariales de Prevencion y Ecodiseno, SIGRE
pone al servicio de las companias farmacéuticas adheridas diversas herramientas y ac-
tuaciones con el objetivo de fomentar la prevencion y el ecodisefo para trabajar en un
packaging cada vez mds respetuoso con el medio ambiente.

De esta forma, SIGRE presta asesoramiento a las companias farmacéuticas para que
puedan orientar sus esfuerzos en lograr que los envases de medicamentos incorporen,
desde su fase de diseno, medidas para que sean mds sostenibles, superando los posibles
problemas legales, técnicos, administrativos y econdmicos que puede conllevar cual-
quier modificacion en esta tipologia de envases.

Asimismo, SIGRE realiza variadas acciones para informar y formar a sus puUblicos internos
y externos sobre la importancia del consumo eficiente de los recursos y la gestidon soste-
nible de los residuos.

PUBLICACIONES

SIGRE pone a disposicion de la industria farmacéutica una serie de publicaciones con
el fin de formar y difundir la aplicacion del ecodiseno en los envases farmacéuticos. Un
buen ejemplo son las Guias Prdctica y Técnica de Ecodiseno en envases farmacéuticos,
de las que préximamente se publicard una actualizacion.

Asi mismo, con cardcter 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 las companias farmacéuticas a lo largo de los
Planes de Prevencién, dando muestra del esfuerzo, el compromiso y la capacidad de
innovaciéon de todo el sector.
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Figura 9. Portadas de algunos de los documentos publicados por SIGRE en materia de preven-
cién y ecodiseno en envases del sector farmacéutico.
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WEB ESPECIFICA SOBRE ECODISENO EN ENVASES FARMACEUTICOS

Esta web en abierto es una herramienta prdctica de enorme utilidad para explicar a ciu-
dadanos y profesionales qué es el ecodiseno y como la industria farmacéutica, a través
de SIGRE, lo aplica a los envases de medicamentos para que estos sean cada vez mds
ecoldgicos vy, asi, contribuir al cuidado del medio ambiente.

De una forma dindmica, la web desgrana las principales ventajas ambientales, econd-
micas, de mercado, de imagen y de calidad que supone la aplicaciéon de esta metodo-
logia de trabajo a los envases farmacéuticos.

Ademdads de detallar los sucesivos pasos que hay que seguir para abordar con éxito un
proyecto de ecodiseno, en la web se exponen de una manera muy prdctica las diferen-
tes lineas de actuacién que se pueden llevar a cabo, en diversas dreas de actividad, a
lo largo de cada una de las etapas que conforman el ciclo de vida de un envase.

Todo ello, se completa con ejemplos de cémo llevar a cabo el proceso de ecodiseno
de un nuevo envase farmacéutico e, incluso, de cdmo ecodisenar un envase de medi-
camento ya existente.

FORMACION A LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS ADHERIDAS

SIGRE organiza todos los anos unas sesiones formativas (apartado 7.1.) para presentar
a los laboratorios el funcionamiento del Formulario SIGRELAB, la aplicacion informdatica
gue permite recopilar la informacidon sobre las unidades, peso y materiales de todos los
envases de medicamentos puestos en el mercado durante el ejercicio anterior, asi como
de las medidas de prevencion de envases aplicadas.

También con caracter anual y en el marco del “Encuentro Industria + SIGRE”, se celebran
ponencias sobre los resultados alcanzados a lo largo del periodo de vigencia de cada
PEP y se muestran, a tfravés de expertos externos, ejemplos de buenas précticas de eco-
diseno implementadas por laboratorios farmacéuticos, con el objetivo de que sirvan de
inspiracion a los responsables de medio ambiente que asisten a las mismas.

SEGUIMIENTO DEL PEP POR PARTE DE LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS

Desde hace anos, SIGRE viene promoviendo mecanismos de revision y control de la infor-
macion remitida por sus companias farmacéuticas adheridas (apartado 7.1.).

Una herramienta clave para seguimiento y mejora de la informacién aportada por los
laboratorios han venido siendo las denominadas “Fichas técnicas”. Estas fichas recogen
la informacién aportada por cada empresa sobre la consecucidon de los objetivos de
prevencion sectoriales plasmados en el plan y actuan como “bdscula™ del seguimiento
y contribucion de cada laboratorio.

De esta forma, las fichas permiten analizar la contribucion del laboratorio al cumplimien-
to del objetivo de reduccidn sectorial propuesto en cada plan y también contabilizar las
iniciativas medioambientales incorporadas a los envases, fanto a nivel sectorial como
individual. El control de estas iniciativas de mejora medioambiental evalua, entre otfros
aspectos, la minimizacion del impacto en el entorno la reduccidn de peso de los enva-
ses, la mejora de la reutilizacion y el reciclaje, la seleccidn de materiales, el diseno y el
envasado y el método de transporte y distribucidn.
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Las fichas concluyen con un apartado de intercambio de informaciéon entre el labora-
torio y SIGRE para transmitir en los casos oportunos las dudas o indicaciones de mejora
necesarias sobre la informacién facilitada en la Declaracion de Empresa. Es intencion de
SIGRE continuar promoviendo esta u ofras iniciativas similares a lo largo del presente Plan
Empresarial de Prevencion y Ecodiseno.

FICHA TECHICA
BESULTADOS OFL PLAN EMPRESARAL DE PREVENCON (PEP) 2048-2000
IO M

Figura 10. Modelo de ficha técnica utilizada en el PEP 2021-2023.

DIPLOMAS Y PREMIOS DE ECODISENO

A través de los "Diplomas SIGRE de ecodiseio”, Ia entidad reconoce el frabajo ambien-
tal que realizan las companias farmacéuticas que aplican iniciativas de prevencion y
ecodiseno para reducir el impacto ambiental de los envases farmacéuticos y para que
sean mds sostenibles.

Ademds de estos reconocimientos, SIGRE convoca periddicamente sus “Premios Medi-
camento y Medio Ambiente”, donde se pone en valor el frabajo y las iniciativas de la in-
dustria farmacéutica, la distribucion, las oficinas de farmacia y las instituciones del sector
en la proteccion y cuidado del medio ambiente.

Dentro de estos Premios, y en el caso de las companias farmacéuticas, hay una catego-
ria reservada a las “ideas mds innovadoras en la prevencion y ecodiseno de envases”,
con el que se quieren distinguir aquellas medidas de prevencidén que por su originalidad
o creatividad, el nUmero de unidades afectadas, la reduccién de pesos y tamanos ob-
tenidos u otros factores han contribuido de manera mds notable a la reduccion del im-
pacto medioambiental de los envases de medicamentos.

Figura 11. Premios SIGRE Medicamento y Medio Ambiente.

PEPE 2024-2028 41



FOMENTO DE LA PREVENCION Y EL ECODISENO DE ENVASES

CAMPANAS DE SENSIBILIZACION

El propio RDERE reconoce que la informaciéon al consumidor se conforma como un ele-
mento fundamental para el éxito de la gestidn de los residuos de envases.

SIGRE realiza una labor constante de informacion y concienciacion ambiental utilizando
diversas herramientas de formacion y comunicacion, entre las que destaca la realiza-
cion anual de una campana nacional para sensibilizar a la poblacion sobre la importan-
cia de cerrar adecuadamente el ciclo de vida del medicamento y su envase a través
del Punto SIGRE de la farmacia.

La Ultima campana lanzada en los principales medios de comunicacién ha destacado,
especialmente, el compromiso de las companias farmacéuticas para desarrollar enva-
ses que sean cada vez mds sostenibles y respetuosos con el medio ambiente.

El sector

farmacautico S ' TU TIE[\"JES
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Figura 12. Ejlemplo de accién de comunicacién de SIGRE.
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