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EL ENVASE DEL MEDICAMENTO



La importancia del envase en los 
medicamentos

El valor del producto consustancial que contiene: el medicamento

Finalidad de todo envase:

contener, 
proteger, 
manipular, 
distribuir y
presentar mercancías
garantizar la calidad, seguridad y 
eficacia del fármaco
información necesaria para su correcto uso



Tipos de envases utilizados en el sector 
farmacéutico



Tipos de envases utilizados en el sector 
farmacéutico



Tipos de productos comercializados

Productos FarmacéuticosProductos Farmacéuticos

15.651 Presentaciones
1.527.844.008 Unidades

Productos ParafarmaciaProductos Parafarmacia

2.453 Presentaciones
63.714.492 Unidades

MedicamentosMedicamentos

11.794 Presentaciones
1.434.974.551 Unidades

Medicamentos envase ordinario

10.724 Presentaciones
1.410.012.223 unidades

Medicamentos envase clínico

1.070 Presentaciones
24.962.328 unidades
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NORMATIVA SANITARIA



Normativa Sanitaria (I)

Sector altamente intervenido

Envases sujeto a autorización administrativa

Para su aprobación
Para cualquier cambio que se realice

… con el objetivo de comprobar que el medicamento

1.- Alcanza los requisitos de calidad establecidos

2.- Es seguro, no produciendo en condiciones normales de 
utilización efectos tóxicos o indeseables desproporcionados al 
beneficio que procura.

3.- Es eficaz en las indicaciones terapéuticas aprobadas.

4.- Está correctamente identificado y va acompañado de la 
información precisa para su utilización.



Normativa Sanitaria (II)

Las AAPP deben velar porque los envases de medicamentos estén 
diseñados de tal forma que: 

(i) Se impidan sus posibles reacciones con el medicamento. 

(ii) Se eviten efectos de absorción y adsorción.

(iii) Sean resistentes a la humedad, temperatura, luz, etc.

(iv)  Sean resistentes a golpes y accidentes para evitar roturas, etc.

(v)   La dosificación esté adecuadamente ajustada.

(vi)   Contiene la información necesaria para su identificación y uso.



Normativa Sanitaria (III)

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el 
procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de 
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente



Normativa Sanitaria (IV)

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el 
procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de 
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente



Normativa Sanitaria (V)



SÍMBOLO SIGRE

Autorizado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios (AEMPS)

Autorizado por la Agencia Europea para la Evaluación de los Medicamentos
(EMEA)



AUTORIZACIÓN SÍMBOLO SIGRE



Directiva Medicamentos Uso Humano

Durante tramitación Directiva 2004/27/CE, de modificación de la 
Directiva 2001/83/CE, sobre comercialización de medicamentos de uso 
humano:

El Parlamento Europeo propuso la inclusión de determinadas enmiendas:
Los embalajes exteriores de los medicamentos deben incluir “una declaración según la 
cual los medicamentos no utilizados o los residuos derivados de los mismos deben 
devolverse a la farmacia; una declaración de que los medicamentos no utilizados no 
deben evacuarse por la red de alcantarillado”.
“Los Estados miembros establecerán los sistemas adecuados de recogida de los 
medicamentos inutilizados o caducados a través de las farmacias”.

Su justificación: “es necesario introducir sistemas de recogida separada de 
medicamentos a través de las farmacias con el fin de evitar que los 
medicamentos inutilizados o caducados sean desechados junto con los residuos 
ordinarios”



Directiva Medicamentos Uso Humano

Finalmente, la Directiva 2004/27/CE estableció:

Art. 54: Los embalajes exteriores de los medicamentos incluirán “una 
referencia a los sistemas de recogida adecuados existentes”

Art. 127 ter: “Los Estados miembros garantizarán la existencia de 
sistemas adecuados de recogida de los medicamentos no utilizados o 
caducados”



Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y 
Productos Sanitarios

Art. 15 Garantías de información: Los embalajes incluirán el símbolo 
autorizado por la AEMPS, a efectos de facilitar la aplicación y desarrollo 
del sistema de recogida de residuos de medicamentos y favorecer la 
protección del medio ambiente.

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento 
de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de 
uso humano fabricados industrialmente:

Art. 62.6 Obligaciones del titular de la autorización: Participar en sistemas 
que garanticen la recogida de los residuos de medicamentos que se 
generen en los domicilios. 

Transposición Directiva Medicamentos Uso Humano



Colisión entre normativa de medicamentos y de residuos de envases:
Regulación de las características de los envases:

Materiales, formatos...necesidad de autorizar los envases:
Garantizar calidad de los productos.
Cambios en los envases deben ser igualmente autorizados.

Exigencias de información que limitan la reducción en el tamaño de los 
envases:

Denominación medicamento, advertencias de uso y conservación, fecha 
de caducidad, indicaciones sobre necesidad de receta...
Con la nueva Ley, se han ampliado estas exigencias (braille, espacio en 
blanco para farmacéutico...).

Art. 1.3 Ley de Envases: el cumplimiento de esta norma debe hacerse 
sin perjuicio de lo dispuesto en la legislación sobre medicamentos.
Art. 20 Directiva Envases: reconocimiento dificultades envases de 
medicamentos para cumplir sus exigencias.

Implicaciones de la legislación



NORMATIVA MEDIOAMBIENTAL



Directiva europea 94/62/CE del Parlamento 
Europeo y del Consejo

OBJETIVO
Armonizar las medidas nacionales sobre gestión de envases 
y residuos de envases para reducir o prevenir el impacto 
sobre el medio ambiente, a la vez que se pretende garantizar 
también el funcionamiento del mercado interior evitando 
obstáculos al libre comercio y la competencia dentro de la 
Unión.

AMBITO DE APLICACIÓN
Afecta a todos los envases puestos en el mercado en la UE y a 
todos los residuos de envases, sea cual sea el punto en el que 
se usen o produzcan



Directiva europea 94/62/CE del Parlamento 
Europeo y del Consejo

Prioriza la prevención de la producción de residuos de envases, asumiendo 
como principios fundamentales la reutilización de los envases, el reciclado y otras 
formas de valorización de los residuos de los mismos.
Define y revisa periódicamente los objetivos de reciclado y valorización, 
intentando adaptar la gestión de los envases y residuos de envases, al progreso 
científico-técnico.
Establece la necesidad de limitar la presencia de metales nocivos y de otras 
sustancias en los envases.
Promueve los materiales de envasado reciclados, así cómo la separación de los 
residuos en origen y las capacidades de aprovechamiento y reciclado de las 
empresas para que tengan mejor salida al mercado.
Y anima a los Estados miembros a que apliquen medidas eficaces de 
prevención, que fomenten la recuperación de energía y el uso de materiales
obtenidos a partir de residuos de envases reciclados.



Ley 11/1997 de envases y residuos de envases

El objetivo y el ámbito son los mismos que se 
indican en la Directiva

Se basa en los siguientes principios:
Prevención
Fomento de la reutilización y reciclado

Se establecen las normas de depósito de devolución 
y retorno
Se define y regula el funcionamiento de los sistemas 
integrados de gestión de residuos de envases (ej.
SIGRE)



Legislación Medioambiental
Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

Están obligados por la Ley y su Reglamento

Envasadores

Comerciantes de productos envasados

Y cuando no sea posible su identificación, los 
responsables de la primera puesta en el mercado 
(ej. laboratorios, distribución, oficinas de 
farmacia,…)



Legislación Medioambiental
Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

Obligaciones derivadas de la Ley:

Establecer un Sistema de Depósito, Devolución y 
Retorno – SDDR, art.6 Ley 11/97

Sistema Integrado de Gestión - SIG



Legislación Medioambiental
Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

Sistema de Depósito, Devolución y Retorno (SDDR)

Cobrar a sus clientes, hasta el consumidor final, una 
cantidad individualizada por cada envase que sea objeto de 
transacción

Aceptar la devolución o retorno de los residuos de envases y 
envases usados cuyo tipo, formato o marca comercialicen, 
devolviendo la misma cantidad que haya correspondido 
cobrar, de acuerdo con lo establecido en el apartado anterior



Legislación Medioambiental
Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

Sistema Integrado de Gestión (SIG)
Los agentes económicos que se integren en un SIG se eximen de 
las obligaciones establecidas en el sistema de DDR

Los agentes económicos responsables son:

Envasadores (fabricantes, importadores, envasadores,…)

Mayoristas y detallistas que comercializan productos envasados

El SIG se encarga de la recogida periódica de envases usados y 
residuos de envases, en el domicilio del consumidor o en sus 
proximidades (ej.oficinas de farmacia)

Se constituirán en virtud de acuerdos entre los agentes económicos 
que operen en los sectores interesados, con excepción de los 
consumidores y usuarios y de las Administraciones Públicas



Legislación Medioambiental
Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

Sistema Integrado de Gestión (SIG)

Entidad sin ánimo de lucro

Deben ser autorizados por las Comunidades  
Autónomas 

Las CCAA comunicarán la autorización al 
Ministerio de Medio Ambiente

Las autorizaciones tienen carácter temporal y se 
conceden por periodos de 5 años, renovables.



Propuesta Ley de Envases



Propuesta de modificación Ley de Envases

Borrador de Anteproyecto de Ley, presentado oficialmente en el 
MIMAM el 14 de julio de 2006.

Aspectos novedosos que afectan a SIGRE:

Sistemas específicos de gestión (art. 18):

Son sistemas distintos a los SDDR y a los SIG´s.
Deberán ser aprobados por el Ministerio de Medio Ambiente, previo informe 
de la Comisión Nacional de Envases.
Deberán ser autorizados en cada una de las Comunidades Autónomas en 
las que se implanten territorialmente.
Los residuos de envases de medicamentos de origen doméstico deberán 
ser entregados y recogidos a través de los mismos canales utilizados para 
su distribución y venta al público.
Es necesaria una mayor concreción en la regulación de estos sistemas.



El borrador de Anteproyecto de Ley hace un reconocimiento 
expreso al sistema de recogida de SIGRE.

Necesidad de complementarlo con otros reconocimientos sobre las 
dificultades del sector farmacéutico para cumplir con esta 
legislación:

Planes de prevención.
Objetivos de reciclado.

SIGRE considera prioritario dar mayor relevancia a la adecuada
recogida y gestión del producto residual (medicamento) que a sus
residuos de envases.

Propuesta de modificación Ley de Envases



Dificultad para cumplir los objetivos en el sector farmacéutico: 
Objetivos de reciclado y valorización excesivamente ambiciosos.

Dificultades técnicas para el reciclado: 
Envases impregnados con restos de sustancia medicamentosa.
Envases de pequeño tamaño.
Mayores afecciones ambientales y grandes costes económicos.

Disposición Adicional Única RD 252/2006:
“Las administraciones públicas, en el ámbito de sus competencias, 
fomentarán cuando proceda la recuperación de energía, siempre que 
sea preferible al reciclado de materiales por razones de medio 
ambiente y rentabilidad, lo que podrá llevarse a cabo mediante la 
consideración de un margen suficiente entre los objetivos de reciclado 
y valorización”.

Real Decreto 252/2006, de 3 de marzo



PNIR 2008-2015

Plan Nacional Integrado de Residuos 2008-2015. Diciembre 2008



Directiva Marco de Residuos

Directiva 2008/98/CE sobre Residuos

Los sistemas de recogida de residuos que no se llevan a cabo 
profesionalmente no deben estar sometidos a registro, ya que 
presentan un riesgo menor y contribuyen a la recogida separada 
de residuos. Ejemplos de lo anterior son los sistemas de 
recogida de residuos de medicamentos en las 
farmacias, los sistemas de devolución de productos de 
consumo a las tiendas y los sistemas comunitarios en los centros
educativos.



SIGRE: HERRAMIENTA DE LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA EN MATERIA DE

PREVENCIÓN

SIGRE: HERRAMIENTA DE LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA EN MATERIA DE

PREVENCIÓN



Qué es SIGRE

Es el Sistema Integrado de Gestión (SIG) diseñado específicamente para 
el sector farmacéutico

Es una entidad sin ánimo de lucro

Creado por la industria farmacéutica con la colaboración de la 
distribución y los colegios de farmacéuticos

FARMAINDUSTRIA
FEDIFAR
CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS

Para recuperar los envases que el sector pone en el mercado a través de 
oficinas de farmacia

Para darles un tratamiento medioambiental adecuado a los envases y 
restos de medicamentos que pudieran contener



Objetivos de SIGRE

Faceta sanitaria

Retirar de los hogares los restos de 
tratamientos ya finalizados, los 
medicamentos caducados o que estén 
en mal estado.

Evitar accidentes y fomentar el uso 
responsable del medicamento.

Faceta medioambiental

Evitar que los envases y restos de medicamentos 
se tiren a la basura o al desagüe contaminando 
suelos y aguas.

Dar un tratamiento medioambiental adecuado a 
los envases (reciclaje) y a los restos de 
medicamentos (valorización energética).



Prevención de residuos de envases:         
Planes Empresariales de Prevención

Planes Empresariales de Prevención:

Herramienta para garantizar el cumplimiento de los
objetivos de prevención y reducción establecidos
en la Ley de envases

Los PEP’s incluirán:

Objetivos de prevención cuantificados
Medidas previstas para alcanzarlos
Mecanismos de control para comprobar su 
cumplimiento

La industria farmacéutica ha conseguido reducir el peso de los envases farmacéuticos en casi un 
15%, en los tres anteriores Planes de Prevención



Limitaciones legales: exigencias derivadas de la normativa 
medioambiental y sanitaria (a veces contradictorias), ésta última dirigida a 
salvaguardar la seguridad y calidad del producto e información al ciudadano. 

Limitaciones técnicas: asociadas al proceso de producción, envasado y 
comercialización del medicamento.

Limitaciones económicas: análisis previo de la viabilidad de la mejora

Limitaciones a la Prevención



FALSIFICACIÓN DE MEDICAMENTOS               
(y sus envases)



Medidas de salud pública para su manejo

No debe recogerse en la vía pública
Necesidad de control farmacéutico
Riesgos: robo y falsificaciones

El medicamento es un producto especial



Medicamento falsificado es aquel en el 
que…

“se da una representación falsa, y de forma 
fraudulenta y deliberada, de su identidad
(incluyendo declaraciones engañosas con 
respecto al nombre, la composición, la dosis 
farmacéutica u otros elementos) y/o 
procedencia (incluyendo declaraciones 
engañosas respecto al fabricante, el país de 
fabricación, el país de origen, el titular de la 
licencia de comercialización o las vías de 
distribución)”.

Grupo de Trabajo Internacional Contra la Falsificación de 
Medicamentos. Hammamet (Túnez). Diciembre 2008

Falsificación de medicamentos



Falsificación de medicamentos

Tipos de falsificaciones más frecuentes

Ausencia total del principio activo

Dosificación incorrecta del principio activo

Sustitución del principio activo por otro diferente

Presencia de impurezas o sustancias tóxicas en el 
fármaco

Inclusión de embalaje o documentación falsa

Consecuencias

Daños que afectan a la salud de la persona que los toma

Daños que afectan a la Salud Pública

Daños que afectan al sistema sanitario

Daños sobre la empresa titular de la marca

Daños sobre la confianza del paciente



Algunas cifras:

10% de los medicamentos que se comercializan en todo el mundo son falsos (según OMS)
En los países industrializados este mercado aún no ha sobrepasado el 1% del montante total (según 

ONG Farmacéuticos Mundi)

Negocio de los medicamentos falsos moverá 75.000 millones de $ en 2010 (incremento del 
90% respecto a 2005, según Center for Medicine in the Public Interest of USA)

En 2007 se aprehendieron cerca de 3 millones de medicamentos falsos en la aduanas 
europeas (según el Área de la Subdirección General de Gestión Aduanera)

Países subdesarrollados: mercado alcanza a todo tipo de tratamientos (uso de antimaláricos y 
antituberculosos falsos mata cada año a 700.000 personas en el planeta, según ONG 
International Policy Network)

La OMS calcula que en China murieron en 2001 un total de 191.000 personas como 
consecuencia de los medicamentos falsificados.

Falsificación de medicamentos



Falsificación de medicamentos

Pastillas falsas de Lipitor, un anticolesterolémico. Se trata 
de uno de los fármacos más falsificados. En este caso, la 
muestra es de Bahamas. 

Laboratorio clandestino en China. 



Medidas a tomar para prevenir la falsificación de medicamentos:

Aumentar la información pública de la sociedad, y concienciar a la población 
acerca de este problema

Coordinar las actividades de todos los agentes implicados ( autoridades 
sanitarias, servicios aduaneros, laboratorios fabricantes, farmacias,…) para 
garantizar el control y la persecución del tráfico ilícito de medicamentos

Incrementar las medidas antifalsificación por parte de los fabricantes: 

• Garantizar la integridad del acondicionamiento original del fabricante durante 
toda la cadena de suministro 
• Incluir elementos de seguridad 
• Trazabilidad (códigos 2D-DataMatrix o las etiquetas de radiofrecuencia)

Falsificación de medicamentos



Pacto Mundial de las Naciones Unidas.

GRACIAS POR LA ATENCIÓNGRACIAS POR LA ATENCIÓN


