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¢ QUE ES SIGRE?

SIGRE Medicamento y Medio Ambiente es una entidad sin animo de lucro
creada para garantizar la correcta gestion medioambiental de los envases y
residuos de medicamentos de origen doméstico.

Esta constituida por las principales instituciones que representan a los
agentes que forman la cadena del medicamento.
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Con la colaboracion de:

dese

SIGRE persigue un doble objetivo:

El medioambiental: reduciendo los perjuicios que los envases y residuos de
medicamentos pueden ocasionar en el medio ambiente.

El sanitario: favoreciendo la no acumulacion de medicamentos en los
hogares y sensibilizando al ciudadano sobre su uso responsable.

El papel de cada agente en SIGRE:

1. Laindustria: financia el Sistema y realiza medidas de ecodisefio sobre
Sus envases

La distribucidn: aporta la logistica

La oficina de farmacia: asesora al ciudadano y custodia el Punto SIGRE




SIGRE EN LA NORMATIVA SANITARIA'YY MEDIOAMBIENTAL

La normativa sanitaria y medioambiental sustenta juridicamente el
funcionamiento del Sistema SIGRE:

O Legislacion sanitaria:

U Directiva europea 2004/27/CE, por la que se establece un codigo
comunitario de medicamentos de uso humano

“Los Estados Miembros garantizardn la existencia de sistemas adecuados
de recogida de los medicamentos no utilizados o caducados”.

U Real Decreto 1345/2007, sobre autorizacion, registroy
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano

Obligatoriedad de incluir en el embalaje exterior los simbolos autorizados
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a efectos
de facilitar la aplicacién y desarrollo de los sistemas de recogida de
medicamentos y favorecer la proteccién del medio ambiente.

O Legislacion medioambiental:

U Ley 22/2011, de residuos y suelos contaminados

En aplicacion del principio de responsabilidad compartida, todos los
agentes implicados en la comercializacién de un producto deberan
contribuir en la gestién de sus residuos.

O 19 Autorizaciones administrativas (Consejerias de Medio
Ambiente) y Ordenanzas locales (Ayuntamientos)

Recogen los requisitos de funcionamiento del Sistema (caracteristicas del
Punto SIGRE, ubicacién en el interior de las farmacias, etc.).
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EL SIMBOLO SIGRE @& EN LOS ENVASES DE MEDICAMENTOS

Todos los envases de medicamentos que se comercializan a través de oficina de
farmacia en nuestro pais deben llevar impreso el Simbolo SIGRE (&,

El Simbolo SIGRE se encuentra
autorizado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
oRONCING (AEMPS) y la Agencia Europa de
Medicamentos (EMA) y es la garantia
para el ciudadano de que, una vez
utilizado ese medicamento,
depositando su envase en el Punto
SIGRE, tanto éste como los residuos de
v medicamentos que pueda contener
ST coocovo v v van a recibir un correcto tratamiento
medioambiental.

CODIGO NACIONAL REQUISITOS DE DISPENSACION

EL PUNTO SIGRE EN LOS PROSPECTOS

Asimismo, la AEMPS, a través de su Circular 1/2011, regulé la informacion que deben
contener los prospectos sobre la forma correcta de eliminar de manera responsable
los residuos de medicamentos que se generan en los domicilios. Para ello, deben
incluir la siguiente leyenda:

“Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la
basura. Deposite los envases y los medicamentos que no
necesite en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda,

pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y
de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudard
| a proteger el medio ambiente”.
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FUNCIONAMIENTO

SIGRE ha sido disefiado como un sistema de gestion cerrado, basado en un
proceso de logistica inversa en el que participan los distintos agentes de la
cadena del medicamento.
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La actividad desarrollada por SIGRE se inicia con la recogida de los residuos
de medicamentos a través de los contenedores blancos instalados en las
oficinas de farmacia (Puntos SIGRE), donde los consumidores depositan los
medicamentos que ya no necesiten o que estén caducados, asi como sus
envases vacios.

A continuacion, la distribucion farmacéutica recoge las bolsas SIGRE que
contienen los envases vacios o con restos de medicamentos y los almacena
en contenedores estancos ubicados en sus instalaciones, desde donde son
retirados por gestores autorizados para su transporte hasta la Planta de
Tratamiento de Envases y Residuos de Medicamentos, ubicada en Tudela
del Duero (Valladolid).

En esta Planta, los residuos de medicamentos son clasificados para su
posterior envio a gestores autorizados de residuos, que se encargaran de
realizar el tratamiento final de los mismos.



EL PUNTO SIGRE, IMAGEN PUBLICA DEL SECTOR EN MATERIA
MEDIOAMBIENTAL

El Punto SIGRE de la farmacia es el elemento mas visible ante la sociedad, las
instituciones y las autoridades sanitarias y medioambientales del esfuerzo que todo
el sector farmacéutico esta realizando por cuidar y proteger la naturaleza.

Segun el 94% de los farmacéuticos y el 91% de los ciudadanos, la farmacia es el
lugar idéneo para la ubicacion del Punto SIGRE por la seguridad y vigilancia que debe
haber sobre estos residuos.

Para que el ciudadano le identifigue como una farmacia
adherida a SIGRE, y pueda pedirle asesoramiento sobre
el correcto reciclado de estos residuos en el Punto SIGRE
de su farmacia o la adecuada gestion y revisidon de su
botiquin, el adhesivo distintivo de Farmacia Adherida
deberd estar colocado en un lugar visible desde el
exterior, como la puerta o el escaparate. FARMACIA ADHERIDA

De esta forma, ademds, mostrara publicamente su compromiso con el medio
ambiente ante la sociedad y las autoridades sanitarias y medioambientales.

Con su activa participacion en SIGRE, los farmacéuticos potencian el uso responsable
de los medicamentos, contribuyendo a cerrar correctamente su ciclo de vida.

Ubicacion dentro de la
farmacia

Para facilitar la participacion
ciudadana y cumplir con la
legislacion, el Punto SIGRE
siempre debe estar dentro de
la farmacia, bajo el cuidado y
supervision del farmacéutico y
accesible directamente al
publico.

No se debe ubicar en la rebotica,
salvo casos muy excepcionales motivados por una notoria falta de espacio.

Nunca debe colocarse en la calle, ni en la zona exterior de acceso a la farmacia.



¢QUE SE DEBE DEPOSITAR EN EL PUNTO SIGRE Y QUE NO?

MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS QUE ENVASES
CADUCADOS YA NO SE NECESITAN VACiOS

CAJAS VACIAS DE
MEDICAMENTOS

TERMOMETROS RADIOGRAFIAS

PRODUCTOS
Quimicos




LA SEGURIDAD EN EL PUNTO SIGRE

Para evitar accidentes durante la manipulacién de las bolsas SIGRE, tanto en su
extraccion del contenedor como en su posterior transporte y vaciado, es
importante informar al ciudadano de que no deben depositarse agujas ni
objetos cortantes en el Punto SIGRE.

Para ello, SIGRE distribuyé a las farmacias esta pegatina que debe colocarse
junto a la boca del contenedor.

Gracias por su colaboracién

Si no dispone de ella o esta deteriorada, por favor, solicitela a SIGRE a través
del formulario de solicitud de material, habilitado en el apartado Farmacia de
la web www.sigre.es

Excepcion:
Solo cuando no sea posible separar la aguja, si se permiten jeringas
precargadas y plumas o boligrafos de insulina.

-> siempre con la aguja tapada con su capuchdn protector o similar.
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¢QUE HACER CUANDO LA BOLSA ESTA LLENA?

El farmacéutico es responsable del
mantenimiento y limpieza periddica
del Punto SIGRE.

Asi, deber3 evitar el sobrellenado del
Punto SIGRE, es decir, que los
envases sobresalgan por la boca del
contenedor o que queden en el
exterior.

Cuando la bolsa SIGRE esté llena, solicite la retirada a su distribuidor habitual.

En caso de que fuera estrictamente necesario abrir el contenedor y manipular
la bolsa, se deberan seguir las siguientes indicaciones:

* Lamanipulacion y/o extraccién de la bolsa debe hacerse con extremo
cuidado, no rodeandola con las manos en ningin momento por los lados o
por su parte inferior

* Unavez cerrada la bolsa, debera transportarse siempre cogida por las asas
y separada del cuerpo

La normativa sanitaria y medioambiental prohibe taxativamente cualquier
recuento, extraccion o manipulacion de los residuos contenidos en la bolsa
SIGRE.

Suministro de rollos de bolsas SIGRE

Su distribuidor habitual le podra entregar de forma gratuita rollos de bolsas
SIGRE. Solicitelo al realizar su pedido y se lo entregaran en su farmacia, junto
con los medicamentos y productos del pedido.

La bolsa SIGRE ha sido disefiada y autorizada para contener residuo SIGRE
exclusivamente.
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¢QUE SE HACE CON LOS RESIDUOS QUE EL CIUDADANO
DEPOSITA EN EL PUNTO SIGRE?

Cada uno de los envases y de los residuos de medicamentos que el ciudadano
deposita en el Punto SIGRE de la farmacia es sometido a un tratamiento

medioambiental especifico con el fin de proteger la naturaleza.

Envases de medicamentos

Los envases se clasifican por materiales (papel, cartén, vidrio, plastico, metales,
etc.) para su posterior reciclado por empresas especializadas.

Medicamentos no peligrosos

Los residuos de medicamentos no peligrosos, y aquellos envases de
medicamentos que no son susceptibles de ser reciclados, se destruyen
mediante valorizacion energética, es decir, se utilizan como combustible en
instalaciones industriales o para producir energia eléctrica, preservando asi
otros recursos fosiles naturales como el carbén o el petréleo.

Medicamentos peligrosos

Una vez separados del resto de envases, los residuos de los medicamentos
catalogados como peligrosos, principalmente los citotdxicos y citostaticos, se
eliminan por gestores de residuos autorizados.

En cumplimiento de las instrucciones de la Agencia Espafiola del Medicamento y las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud, los residuos de
medicamentos depositados en el Punto SIGRE en ningun caso se destinan a
donaciones.

Sobre DONACIONES de medicamentos:
“En ningun caso se aceptaran medicamentos que procedan
de la devolucion de pacientes”

Fuente: Instrucciones para las exportaciones de medicamentos en concepto de donaciones
AEMPS -30.03.2015
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¢QUE HACER CON LOS RESIDUOS QUE SE GENERAN EN LA
ACTIVIDAD DE LA FARMACIA?

Los residuos que se producen en la oficina de farmacia nunca deben depositarse
en el Punto SIGRE, el cual se encuentra destinado exclusivamente a los envases y
restos de medicamentos que se producen en los domicilios particulares.

La oficina de farmacia es un establecimiento sanitario y, por lo tanto, todos los
residuos que produce en sus instalaciones para poder realizar sus actividades

(dispensacién, formulacién magistral, pruebas analiticas de autocontrol, etc.),
se encuentran sometidos a la normativa de residuos sanitarios.

Aunque no existe una normativa de caracter nacional, la mayoria de las
Comunidades Auténomas han desarrollado normas especificas en materia de
gestion de residuos sanitarios, las cuales no son homogéneas, presentando
algunas diferencias en la clasificacién y nomenclatura de estos residuos.

Del analisis de la normativa existente, los residuos que se generan en las oficinas
de farmacia, incluidos los envases y residuos de envases que los contengan o los
hayan contenido, se podrian clasificar, de forma genérica, en los siguientes
grupos:

RN e Residuos domésticos: papel, plastico, cartén, téner, fluorescentes, etc.
| ¢ Residuos biosanitarios asimilables a urbanos: gasas, algodones, guantes, etc.
[ o Residuos biosanitarios: lancetas, agujas, material con riesgo de infeccién, etc.
RP
¢ Residuos quimicos: alcoholes, acidos, disolventes, soluciones acuosas, etc.

Algunos residuos quimicos, si no poseen caracteristicas de peligrosidad de
acuerdo con la Ficha de Datos de Seguridad de la sustancia, tienen la
consideracion de residuos no peligrosos. Asimismo, debe tenerse en cuenta
gue todos los residuos que contengan o hayan estado en contacto con
sustancias peligrosas estan considerados como residuos peligrosos.

¢ $Qué hacer con ellos?

El tratamiento de los residuos generados en la farmacia dependera de su
catalogacion como peligrosos (RP) o no peligrosos (RNP).

Residuo no peligroso (RNP): entregar al sistema de gestidn establecido por la
Entidad Local (contenedores especificos, puntos limpios, recogida especial, etc.)
0 a un gestor de residuos.

Residuo peligroso (RP): entregar a un gestor de residuos autorizado.
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SPDs — Sistemas Personalizados de Dosificacion

Las farmacias que utilicen SPD de un solo uso para sus pacientes tienen, por su

condicidn de envasadores, la obligacion legal de ocuparse de su tratamiento

medioambiental.

Para cumplir esta obligacidn, la farmacia tiene dos opciones:

e Cumplir individualmente las obligaciones previstas en la Ley de Envases:
firma de contrato de adhesién a SIGRE*, abono de las aportaciones
econdémicas, presentacion de la declaracion anual de envases,
sometimiento a auditorias de control, etc.

e Utilizar los SPD de fabricantes que voluntariamente se han adherido al

Sistema SIGRE.

Las farmacias que utilicen los SPD comercializados por los fabricantes
gue se encuentran adheridos al sistema SIGRE estaran eximidas del

cumplimiento individual de las obligaciones legales.

Para su correcta identificacion,
los SPD incluidos en SIGRE se
encuentran marcados con el
logotipo de SIGRE: (¥

Los residuos de los SPD con el
simbolo SIGRE, asi como los
envases vacios y, en su caso,
los restos de la medicacion del
paciente que se encontrase
bajo la custodia de la farmacia
para poder prestar este
servicio, deberan depositarse
en el Punto SIGRE para
garantizar su correcto
tratamiento medioambiental.

Pueden consultar la lista de
fabricantes que participan en
SIGRE en el apartado Sector
Farmacéutico / Farmacias de
nuestra pagina web

www.sigre.es

éLa farmacia utiliza SPDs?

(Sistemas Personalizados de Dosificacion)

La farmacia debe cumplir
con la Ley de Envases y
Residuos de Envases

NO

obligaciones al
respecto

¢El envase SPD lleva el

logotipo de SIGRE?

si

Los envases SPDs son de un
fabricante
si adherido a SIGRE

\/ El fabricante cumplira
con todas la obligaciones que
corresponderian a la farmacia

* Nota: actualmente SIGRE es el Unico sistema autorizado en
Espafia para la gestidon de los residuos de medicamentos y sus
envases que se generan en los domicilios.

NO

Los envases SPDs son de un
fabricante
NO adherido a SIGRE

El farmacéutico tiene que
firmar el Contrato de Adhesién
a SIGRE como envasador
‘/ La farmacia debe cumplir
como envasador las
obligaciones de la Ley:
aportacién econémica,

declaracion de envases,
auditorias de control, etc.

La farmacia no tiene

14


http://www.sigre.es/
http://www.sigre.es/wp-content/uploads/2014/07/grafica_spds_para_farmacias_600px.png
http://www.sigre.es/wp-content/uploads/2014/07/grafica_spds_para_farmacias_600px.png

INFORMACION Y MATERIALES DIVULGATIVOS

SIGRE realiza periodicamente campaias
informativas y de comunicacion dirigidas al
ciudadano. Estas campafas tienen como
objetivo sensibilizar y recordar a la opinidn
publica la necesidad de realizar un uso
responsable del medicamento, que debe
incluir el correcto reciclado de los envases y
los residuos de medicamentos que no se
hayan usado o hayan caducado.

Cada vez que se lanza una nueva campana,
SIGRE, a través de las empresas de
distribucién del sector, hace llegar a las
farmacias material informativo para colocar en
el Punto SIGRE: folletos, pegatinas, etc.

Portada folleto Campafia 2014

A través de nuestra pagina web www.sigre.es damos informacién
puntual y actualizada sobre nuestra actividad, asi como en nuestro
blog (blogsigre.es) v en nuestros perfiles en redes sociales (Twitter,
Facebook v Youtube).

You
el (R

Ademas, editamos trimestralmente el boletin digital SIGRE Informa,
que recoge la actualidad de SIGRE y noticias de caracter
medioambiental relacionadas con el sector farmacéutico. Para
recibirlo gratuitamente en su correo electrénico, se puede dar de alta
en la pagina web de SIGRE.

Por ultimo, y destinado exclusivamente a los farmacéuticos, cuando se
produce un hecho destacado, SIGRE distribuye una Circular o una Nota
Informativa para informar a las farmacias.
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LA WEB DE SIGRE A DISPOSICION DEL FARMACEUTICO

En el apartado de FARMACIAS de |la pagina web de SIGRE, www.sigre.es, el
farmacéutico puede:

* Contactar con SIGRE para
realizar cualquier consulta,
solicitar materiales (llave,
adhesivos, reposicion Punto
SIGRE) o comunicar alguna
anomalia en el servicio o en el
mantenimiento del Punto
SIGRE

» Solicitar un certificado de FARMACIA COLABORADORA que acredite
gue su farmacia dispone de un Punto SIGRE y colabora activamente en la
proteccién y cuidado del medio ambiente

* Comunicar los cambios de titularidad o domicilio para que las
comunicaciones se realicen de manera eficaz y los ficheros de datos estén
siempre actualizados

* Resolver las preguntas que con mayor frecuencia nos realiza el
farmacéutico

SU OPINION SOBRE SIGRE ES IMPORTANTE

Le agradecemos que, si tiene alguna sugerencia o comentario sobre la actividad
medioambiental y sanitaria de SIGRE o sobre el Punto SIGRE de la farmacia, nos la
haga llegar a través del canal de comunicacion que le resulte mas cdmodo de entre
los que SIGRE tiene habilitados para las farmacias adheridas:

*  Por correo electronico:  sigre@sigre.es

* Por correo ordinario: SIGRE Medicamento y Medio Ambiente, S.L.
C/ Maria de Molina, 37 =22 — 28033 Madrid

* Porredes sociales: Twitter (@puntosigre) v Facebook
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SIGRE Medicamento y Medio Ambiente
Maria de Molina 78, 22. 28033 - Madrid
Tel. 91 391 12 30 - www.sigre.es

AENOR AENOR | | AENCR || AENOR

Sigamos cuidando del medio ambiente.
Antes de imprimir este documento, considere si es necesario.



