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roductos

farmaceéuticos residuales en ambientes acuaticos
Environmental regulation on residual pharmaceutical products in

aquatic environments

Introduccion

Los productos farmacéuticos activos representan un
grupo de contaminantes, que aunque en pequefias
cantidades en el medio ambiente, son motivo de
preocupacion ya que estdn disefiados para ser
intrinseca y biolégicamente activos y potencialmente
estables envirtud de los procesos metabolicos. Hoy en
dia, se reconoce por la comunidad cientifica que la
exposicidon continua de dosis bajas de productos
farmacéuticos puede producir efectos a largo plazo
sobre el medio ambiente como consecuencia de
posibles dafios irreversibles del ecosistemay la salud
humana (Silvaet al; 2012. Rahman et al; 2009a). Debido
a la alta polaridad y baja volatilidad, la mayoria de los
productos farmacéuticos tienden a ser facilmente
transportados y descargados en los cuerpos de agua
(Zhang et al, 2014).

La presencia de los productos farmacéuticos en el
medio ambiente se observé por primera vez en la
década de 1980, algunos residuos farmacéuticos se
detectaron en afluentes y efluentes de plantas de
tratamiento de aguas residuales domésticas y en aguas
superficiales (Lacina et al, 2013). De igual manera, se
han detectado concentraciones medibles de hormonas
y antibioticos en el suelo y las aguas subterraneas y
superficiales que reciben el escurrimiento de los
campos fertilizados con estiércol y aguas abajo de las
operaciones con animales de granja, generados por el
uso excesivo de antibioticos en la industria ganaderay
el cambio espectacular en los UGltimos afios a
concentrados alimenticios para animales, lo que
conlleva al aumento concomitante en el volumen de
los desechos animales por unidad de superficie (Lee et
al, 2009; Cai et al, 2012). Estos residuos se movilizan
en suelos, por infiltracion y escorrentia y en las aguas
subterraneas, circunstancias en las que no se sabe si
ellos reaccionan entre si, asi como con los pesticidas y
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herbicidas formando otros compuestos que, ya sea
individualmente o en combinacidon, podrian adversa-
mente afectar a bacterias, hongos y organismos
superiores (Fisher, 2008. Kiran et al, 2011).

Evaluaciones recientes indican que hasta la fecha
mas de 30 productos farmacéuticos y compuestos
orgdnicos emergentes de preocupacion se han
detectado en aguas potables de todo el mundo (Al-
Odaini et al, 2010; Kleywegt et al, 2011. Jelic et al,
2012). La deteccion de estos compuestos en el agua
potable se ha atribuido a su presencia en la fuente de
agua abastecedora y a la incapacidad del proceso de
tratamiento en el sistema de agua potable para
reducirlos, lo que los convierte actualmente, en cuanto
a los microcontaminantes, en el centro de atencion de
la salud publica, por sus efectos adversos (Kleywegt et
al, 2011; Silvaet al, 2012, Liu et al, 2012).

Regulacion Internacional

Las actuales politicas de laUnion Europea relacionadas
con la reduccién del riesgo de la presencia de
productos farmacéuticos en el medio ambiente, puede
ser visto en el contexto de los principios de precaucién
y prevencion, en lugar de encaminarse ala solucion del
problema. La Union Europea mediante la Directiva
Marco del Agua, por su sigla en inglés (WFD), ha
desarrollado una lista de sustancias peligrosas
prioritarias publicadas en la (Decision 2455/2001/EC)
(Union Europea, 2001) que luego se convirtio en el
anexo X de la directiva, con la presencia de 33
sustancias en las que no se incluyé productos
farmacéuticos, por lo que estas sustancias no se
encuentran dentro de un programa de vigilancia. Por
su parte, La Directiva sobre agua potable (DWD)
enumera 48 parametros de calidad para agua de
consumo humano (Kampa et al 2010), en los que no se
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incluye ningun farmaco, sin embargo, los Estados
miembros son libres de establecer valores para nuevos
parametros no incluidos en la lista de la DWD, en
cuando sea necesario para la proteccién de la salud
humana.

Los avances en el campo regulatorio se han limitado
a exigir mediante la Directiva (2004/27/CE) (Unién
Europea, 2004) una evaluacion de impacto ambiental
para cada medicamento de consumo humano que se
comercialice y en el caso de productos farmacéuticos
de uso veterinario un analisis de riesgo-beneficio para
la seguridad del consumidor y el ambiente, de igual
manera, esta directiva establece que todoslos Estados
miembros de la Unién Europea, deben establecer
sistemas de recolecciébn para recuperacion y la
disposicion segura de los medicamentos no utilizados
y caducados. En septiembre de 2010, el Parlamento
Europeo aprobé enmiendas a la legislacion sobre
farmacovigilancia (Directiva 2001/83/CE y el Regla-
mento CE N° 726/2004) a fin de ampliar su concepto a
las preocupaciones ambientales y para considerar
medidas para controlar y evaluar el riesgo de los
efectos ambientales de los medicamentos (Silva et al,
2012. Verlicchi etal, 2012).

Actualmente la WFD exige tres programas de
monitoreo en las masas de aguas superficiales de la
Union Europea, estos se refieren inicialmente a un
control de vigilancia, cuyo monitoreo se realiza
generalmente cada 6 afos, con el objetivo de comple-
mentar y validar un analisis de impacto, apoyar
futuros programas de control y evaluacion de las
condiciones ambientales cambiantes generadas por la
actividad antropogénica (Quevauviller & Carere, 2012).
Con el objetivo de establecer el estado de las masas de
agua en riesgo de no cumplir los objetivos ambientales
de la WFD se exige el control operativo, cabe aclarar
que este se basa enlos estandares de calidad ambiental
para 53 contaminantes quimicos seleccionados como
sustancias prioritarias de preocupacion en toda la
Union Europea (Unién Europea, 2013), en los que no se
registran farmacos, y finalmente se realiza el control
de investigacion para determinar la magnitud y el
impacto de contaminaciones accidentales; las
herramientas de monitoreo empleadas para estos
controles corresponden basicamente a bioensayos,
biomarcadores y métodos ecoldgicos, para determinar
toxicidad, respuesta biolégica a nivel celular o
individual y o cambios a nivel poblacional o en las
comunidades, respectivamente (Wernersson et al,
2015).

Uno de los escenarios mas autorizadas para las
discusiones sobre los contaminantes emergentes en la
actualidad es el Norman Network, iniciativa que nace
de un proyecto de colaboracion a gran escala a
través de muchos institutos de investigacion europea
(Norman, 2012). Lared Norman ha elaborado una lista
de mas de 700 sustancias individuales divididas en 25
clases basadas en frecuencia de deteccién en muestras
ambientales. Esta es actualmente la lista mas completa
de los contaminantes jamas compilada. Dentro de

Norman, los investigadores se han comprometido a
desarrollar y supervisar las técnicas analiticas,
pruebas de toxicidad, y la evaluacion de los impactos
en el ecosistema. Como se detalla en el documento de
2013 del Programa de Trabajo-Medio Ambiente bajo el
séptimo marco esquema de financiaciéon de los
programas de la Unién Europea, un gran enfoque esta
dado en Europa en el desarrollo de la vigilancia y la
tecnologia de reduccion de emisiones, especialmente
centrandose en varias clases de sustancias de
emergente preocupacion ambiental como sustancias
persistentes, bioacumulativas y toxicas (PBT)
(Wennmalm & Gunnarsson, 2010), en particular, estos
incluyen productos farmacéuticos y de higiene
personal (PPCPs) emitidos por las aguas residuales
municipales y hospitales, que representan las mas
numerosas clases dentro de la Lista de Norman
(Sharma et al, 2014a). Estas iniciativas generaran el
soporte cientifico que requieren los procesos de
construccion de la normatividad especifica a
establecer en paises en desarrollo e incluso algunos
desarrollados, como India, China, Brasil, Sudafrica
entre otros, quienes realizan esfuerzos escasamente
por cumplir con lo convenido en los tratados de
Estocolmo sobre contaminantes organicos persis-
tentes, con un total de 179 partes ratificadas
(COP)FAO & PNUMA, 2015. Manickum & John, 2014.
PNUMA, 2013) y Basilea con 181 partes o paises
vinculados, el cuales reglamenta los movimientos
transfronterizos de desechos peligrosos y su
eliminacion (Sharma et al, 2014b. PNUMA, 2014).

En los Estados Unidos de Norte América, la regulacion
de los productos farmacéuticos en el medio ambiente
esta dentro del ambito tanto de la Agencia de
Proteccion Ambiental de EE.UU. (EPA), que tiene
autoridad sobre la mayoria de los ambitos del medio
ambiente a través de la Ley de Agua Limpia (CWA), Ley
de Aire Limpio (CAA), Ley Control de Sustancias
Toxicas (TSCA) y Conservacion y Recuperacion de
Recursos (RCRA), entre otros, y la FDA, que tiene
autoridad sobre productos farmacéuticos a través
de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos (FFDCA) con la responsabilidad reglamen-
taria para investigar el impacto medioambiental de
los productos farmacéuticos a través de una de las
leyes ambientales mas antiguas, la Nacional de Medio
Ambiente Policy Act de 1969 (NEPA), que requiere de
cualquier entidad gubernamental federal de los EE.UU.
para evaluar el impacto de las acciones sobre el medio
ambiente (McVey 2012.); esta es a su vez, supervisada
por el Consejo de la Casa Blanca de Politica y Calidad
Ambiental ylos EE.UU. EPA.

Actualmente la EPA en su gestion por la planificacion
de programas de directrices sobre efluentes
industriales realiza estudios sobre las practicas de
eliminacion de productos farmacéuticos en los
hospitales, hospicios, centros de atencion y clinicas u
hospitales veterinarios, con el objetivo de identificar
las practicas mas eficientes dirigidas a reducir los
vertimientos de residuos farmacéuticos (USEPA,
2014a); de igual manera, la agencia ha propuesto una
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lista de sustancias candidatas a contaminantes (CCL4)
de 100 contaminantes quimicos o grupos de contami-
nantes quimicos y 12 contaminantes microbianos, que
hacen parte de productos farmacéuticos y de higiene
personal entre otros (USEPA, 2014b. USEPA, 2015), los
cuales se estan evaluando para determinar la
necesidad de regulacion especial sobre el agua potable
a fin de proteger la salud publica. Asi mismo, la EPA
ha desarrollado métodos de analisis para aproxima-
damente 100 productos farmacéuticos, hormonas,
esteroides y otros para el cuidado personal (USEPA,
2007).

En paises como Japon, Canada y Australia, la
reglamentacion de la ley de proteccion ambiental
Canadiense y Australiana y el Ministerio de Salud de
Japén se enfoca en evaluaciones del riesgo ambiental
que generan los productos farmacéuticos (WHO,
2012), cuyos resultados aprueban o niegan el registro
y la aprobacién de su comercializacion y la imple-
mentacion de un modulo o documento técnico que
incluye una indicacién de los riesgos ambientales
pertinentes, hace referencia a las pruebas fisico-
quimicas estandar y cualquier prueba apropiada que
se lleve a cabo sobre la biodegradabilidad, incluyendo
algunas pruebas en especies sensibles (Straub y
Hutchinson, 2012. Marsalek, 2008), pero no incluyen
un listado de productos farmacéuticos especificos a
los que se vigile o regule. En China, por su parte el
ministerio de proteccion del medio ambiente ha
puesto en marcha desde el aflo 2013 un plan
quinquenal para el control y la prevencion de los
riesgos ambientales de las sustancias quimicas
incluidos los productos farmacéuticos (Bu et al, 2013.
Daietal, 2015).

Brasil, asi como los demas paises latinoamericanos,
presentan vacios al momento de establecer un
espectro normativo referente a la generacién en la
fuente, transporte, comercializacion y posconsumo de
productos farmacéuticos y de higiene personal (Bila,
2003. Bellan et al, 2012), que por sus caracteristicas de
persistencia, bioacumulacion y toxicidad son una
amenaza para los ecosistemas acuaticos y para las
comunidades que de alli extraen el agua de consumo.
De acuerdo con (Gemiliano et al, 2006) en los paises
suramericanos se hace evidente la carencia en la
organizacion de los servicios y en los dispositivos
normativos o legales de la calidad de agua para
consumo humano; Colombia y Brasil se encuentran
dentro de los pocos de Latinoamérica y el Caribe que
desarrollan acciones de vigilancia de la calidad del
agua para consumo humano (INS, 2014), pero su
normatividad no incluye el control de productos
farmacéuticos en el agua de consumo.

Regulacion Colombiana.

La legislacion Colombiana, ain mas que la legislacion
internacional, presenta vacios respecto al control de
estos residuos peligrosos ya que no incluye ninguna
regulacion especifica sobre productos farmacéuticos

en el medio ambiente acuatico y solo se refiere a la
prevencion y gestion empresarial o institucional
dentro del ciclo comercial y productivo, a ello serefiere
la resolucion 1164 de 2002, referente a la gestion
integral de residuos hospitalarios y similares y la
resolucion 371 de 2009 expedida por el Ministerio de
Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (MAVDT)
para la implementacion de los Planes de Gestion de
Devoluciéon de Productos Posconsumo de Farmacos o
Medicamentos Vencidos, acciones que contribuyen a
disminuir los vertimientos de estas sustancias, pero
que no las regulan directamente. De igual manera no se
incluye dentro de los parametros de calidad de aguas
para consumo humano establecidos en el Decreto
1575 de 2007 en el que se establece el Sistema para
la Proteccion y Control de la Calidad del Agua para
Consumo Humano y la resolucion 2115 de 2007
del MAVDT, por medio de la cual se sefialan
caracteristicas, instrumentos basicos y frecuencias
del sistema de control y vigilancia para la calidad del
agua para consumo humano y solo se incluyen aunque
de una forma generalizada en la politica para la
Gestion Integral de Residuos Peligrosos (RESPEL),
expedida por El Consejo Nacional Ambiental
Colombiano desde el afio 2005, cuyos objetivos
especificos orientan su aplicacion a la minimizacion y
prevencion en la generacion y a promover el manejo
ambientalmente adecuado de los RESPEL; en este
sentido los productos farmacéuticos desechados han
sido clasificados como residuos peligrosos debido a su
ecotoxisidad y de acuerdo con el decreto 4741 del 30
de diciembre del 2005, por el cual se reglamenta
parcialmente la prevencion y el manejo de los residuos
o desechos peligrosos generados en el marco de la
gestion integral, el cual adopta la clasificacién de estos
residuos establecida en el Anexo 1 del convenio de
Basilea (MAVDT, 2005).

Teniendo en cuenta que solo hasta la altima década se
ha observado detenidamente el riesgo ecologico y
sobre la salud humana que genera la presencia de
estos microcontaminantes en las fuentes de agua y
que las técnicas de deteccién hasta ahora se estan
estandarizando ya que su naturaleza bioquimica es
muy compleja y por tanto muy especifica; razones por
las cuales es dificil esperar que en Colombia exista una
regulacion especifica para estos, aunque cabe indicar
que tampoco se encuentralejos del avance legal global
que existe en este aspecto y que las politicas y demas
herramientas legales en materia ambiental estan
adecuadas estructuralmente parala generacion de una
regulacion especifica para los microcontaminantes
xenobioticos entre los que se incluyen los productos
farmacologicos; siempre que se siga el principio
mediante el cual la formulacion de las politicas
ambientales tendran en cuenta el resultado del
proceso de investigacion cientifica. No obstante, las
autoridades ambientales y los particulares deben dar
aplicacion al principio de precaucion conforme al cual,
cuando exista peligro de dafio grave e irreversible, la
falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse
como razon para postergar la adopcion de medidas
eficaces para impedir la degradacion del medio
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ambiente. Este principio se encuentra en el numeral 6
del articulo 1 de la Ley 99 de 1993 y fue declarado
exequible por la Corte Constitucional a través de la
sentencia C-293 de 2002.

La tarea esta en manos de las autoridades ambientales
del pais, en cabeza del ministerio del Medio Ambiente
Vivienda y Desarrollo Territorial el cual dentro de sus
funciones, establecidas en el articulo 5 de la Ley 99
de 1993 en los numerales 2,9, 10,11, 15,17, 25,26y
el paradgrafo 1 en los que se incluyen aspectos
relacionados conla formulacién dela politica nacional,
la regulacion de las condiciones generales para el
saneamiento del medio ambiente a fin de impedir,
reprimir, eliminar o mitigar el impacto de actividades
contaminantes, deteriorantes o destructivas del
entorno o del patrimonio natural, a las que deberan
sujetarse los centros urbanos y las actividades
industriales; asi como la definicion y regulacion de
los instrumentos y mecanismos necesarios para la
prevencion y control de los factores de deterioro
ambiental, la evaluacion de estudios ambientales,
contratar la elaboracion de estudios de investigaciony
de seguimiento de procesos bioldgicos y ambientales;
al igual que establecer limites maximos permisibles
de emision, descarga, transporte o deposito de
sustancias contaminantes y expedir las regulaciones
ambientales para la distribucién y el uso de sustancias
quimicas o bioldgicas utilizadas en actividades
agropecuarias. De igual manera en el articulo 31 de
esta ley se establecen las funciones de las CAR
dentro de las que se incluye la de ejercer funcion de
evaluacion, control y seguimiento ambiental de los
usos del agua y en materia de RESPEL las obligaciones
establecidas en el Capitulo Vdel Decreto 4741 de 2005,
en este sentido es importante que se tenga presente,
que de una gestion inadecuada de los RESPEL en la
cual se afecta la salud humana y el ambiente, dan
lugar a la imposicién de las medidas preventivas y
sancionatorias consagradas en el articulo 85 de la Ley
99 de 1993, sin perjuicio de las acciones y civiles a que
haya lugar.

Discusion

Los productos farmacéuticos humanos y de uso
veterinario son contaminantes omnipresentes de las
fuentes hidricas, con potenciales efectos perjudiciales
sutiles en los organismos acuaticos, y posiblemente
también en la salud humana. Los riesgos de los
productos farmacéuticos, o compuestos farmacéu-
ticamente activos, siguen siendo poco conocidos.
Actualmente las acciones que la mayoria de paises del
mundo preocupados por esta amenaza, presentan un
enfoque de principio de precaucion adecuado para el
control y vigilancia de los nuevos compuestos antes
de su liberacién al mercado y desde alli al medio
receptor (Tijan et al, 2013), esto sumado a programas
postconsumo de recoleccion de medicamentos,
representan las combinaciones de estrategias de
gestion actuales probablemente mas eficaces en la
mitigacion de los riesgos presentados por los
productos farmacéuticos.

El creciente interés y los esfuerzos realizados
principalmente por los paises desarrollados y sus
organizaciones gubernamentales son evidencia de la
amenaza que estos micronutrientes representan para
sus poblaciones y el bienestar de los ecosistemas.
Inicialmente se requiere definir el tipo de sustancias
prioritarias a ser monitoreadas, dado que por razones
técnicas y econodmicas, poder analizar, detectar y
cuantificar la totalidad de sustancias presentes en el
ambiente acuatico seria, por decirlo de alguna manera,
imposible; asi mismo, habria una enorme dificultad
para desarrollar programas de evaluacion, control
quimico y restriccion de estas sustancias, incluyendo
metabolitos, subproductos y otros contaminantes de
interés prioritario (Wernersson et al, 2015), ya que se
requeriria un amplio espectro de criterios evaluativos,
los cuales se desarrollan generalmente sustancia por
sustancia, ignorando generalmente las consecuencias
de la exposicion simultanea a multiples productos y
subproductos quimicos bioacumulables.

Por otro lado, aunque cada pais y sociedad percibe y
gestiona los riesgos de acuerdo con sus propios
valores y prioridades (Rahman et al, 2009b), se espera
que todas las partes interesadas en la investigacion de
los riesgos ambientales de los productos farma-
céuticos tengan las mismas expectativas: esquemas
para evaluar sustancias claros, transparentes, cientifi-
camente so6lidos y comparables (si no idénticos), conla
confianza y la disminucion de la incertidumbre, en un
nivel local, nacional e internacional (Straub et al 2012)
y que a su vez brinden apoyo cientifico y técnico a las
naciones en desarrollo, de tal manera que exista un
control global sobre estos residuos.
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