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El compromiso de la industria
farmacéutica con el medio ambiente
comienza en el momento en que se inicia
la investigacion de un nuevo

medicamento y logra su maxima
expresion en el momento

de su produccion y envasado, mediante
la implementacion de las medidas

de prevencion en su envase.




CARTA DEL PRESIDENTE

El objetivo Ultimo de los compromisos adquiridos por Farmaindustria con las autoridades sanitarias, en
su reciente entendimiento con el Gobierno, es contribuir al bienestar social. Asi, la industria farmacéu-
tica espafola, en estos momentos de declive econdmico, se ha comprometido globalmente a mantener
el empleo, mejorar su calidad e impulsar la investigacién biotecnolégica, favoreciendo asi la mejora de la

calidad de vida y el bienestar de los ciudadanos.

La contribucién econémica y social es una constante y uno de los principales objetivos enmarcados en la
actividad de los laboratorios quienes, en su condicidn de investigadores, productores o envasadores, son

conscientes de la importancia y trascendencia del medicamento en la sociedad.

Pero la responsabilidad y el compromiso de la industria farmacéutica van mas alla del ambito econémico

y social y trasciende al terreno medioambiental.

Esta preocupacion respecto al medio ambiente se desarrolla a través de la labor que los laboratorios
realizan a lo largo de todo el proceso de desarrollo del medicamento. Para ello, efectian un estudio de
impacto medioambiental, previo a que éste se ponga a la venta, y desarrollan unas medidas de pre-
vencién con el objetivo de minimizar el impacto sobre el medio ambiente a través de la reduccion de su
pesoy del aumento de su reciclabilidad; todo ello, manteniendo los estandares y niveles de eficacia, se-

guridad e informacién exigidos.

ELIII Catalogo de Medidas de Prevencidn es una recopilacion de las medidas méas representativas adop-
tadas por los laboratorios para reducir el impacto de los envases de los medicamentos sobre el medio am-
biente. En él, se pone de manifiesto el esfuerzo que efectda la industria farmacéutica para su aplicacion,
cada vez mas compleja, debido a las condiciones técnicas y de sequridad, asi como a las especificaciones

de caracter sanitario y socio-econémico que influyen en la dispensacién y uso de los medicamentos.

Humberto Arnés
Presidente de SIGRE




La labor de los laboratorios

en la aplicacion de nuevas medidas
de prevencion, para conseguir

que los envases de los medicamentos
sean cada vez mas ecoldgicos,

es el reflejo del esfuerzo humano,
técnico e innovador que la industria
farmacéutica realiza en nuestro pais

para cuidar el medio ambiente.




PRESENTACION DEL DIRECTOR GENERAL

SIGRE elabora, desde su creacion, los Planes Empresariales de Prevencién (PEP) del sector farmacéutico
con un doble objetivo. El primero, facilitar a los laboratorios adheridos el cumplimiento de la normativa de
envasesy, el segundo, estimularles para que intensifiquen sus actuaciones en materia de prevenciény las

incorporen a sus politicas de proteccién del medio ambiente.

El esfuerzo técnico, econdémico o de innovacion que realizan los laboratorios en este campo merece ser
objeto de nuestro reconocimiento y, también, de su divulgacién. La continua aplicacién de nuevas medidas
de prevencién hace que el avance en este campo sea cada vez mas complejo. Para vencer esta dificultad,
la difusion de esas medidas animara y orientard al resto del sector para aplicarlas en sus respectivas em-

presasy, al mismo tiempo, sirve de estimulo para aquellas que han sido mas vanguardistas.

La actual normativa sanitaria es uno de los factores que mas condicionan la tipologia, el tamafo y los ma-
teriales de los envases de un medicamento. La prioridad de esta norma por asegurar que cualquier me-
dicamento llegue al usuario final en dptimas condiciones de ser administrado supedita su fin dltimo, que

es la salud del ciudadano, a cualquier otra actuacion.

A pesar de estas dificultades, el Tercer Plan Empresarial de Prevencion 2006-2008 refleja unos resulta-
dos altamente positivos, mostrando un total de 335 medidas de prevencion aplicadas por los laboratorios
adheridos a SIGRE, que han incidido sobre mas de 74 millones de envases, contribuyendo a que estas pre-

sentaciones sean mas respetuosas con el medio ambiente.

La aplicacion de estas medidas no debe suponer Unicamente un coste asociado para las empresas, sino

que debe ser una importante fuente de ventajas desde un punto de vista competitivo.

Desde SIGRE, queremos transmitir nuestro agradecimiento a los laboratorios, por el esfuerzo que desa-
rrollan en el cuidado y proteccion del medio ambiente a lo largo de todo el proceso de desarrollo del me-
dicamento. Esfuerzo que es producto de su compromiso con la sociedad y que queda reflejado en las

paginas de este Ill Catalogo de Medidas de Prevencién.

Juan Carlos Mampaso
Director General de SIGRE







SIGRE Medicamento y Medio Am-
biente (en adelante SIGRE] es el Sis-
tema Integrado de Gestion a través
del cual los ciudadanos pueden des-
prenderse de los envases y restos de
medicamentos de origen domiciliario,
que ya no necesitan o estan caduca-
dos, evitando que estos residuos pue-
dan danar nuestro entorno.

SIGRE esta compuesto por las princi-
pales instituciones que representan a
los agentes que forman la cadena del
medicamento:

e Asociacion Nacional Empresa-
rial de la Industria Farmacéutica
(Farmaindustria).

e Consejo General de Colegios Ofi-
ciales de Farmacéuticos [CGCOF).

e Federacion Nacional de Distribui-
dores Farmacéuticos (FEDIFAR).

SIGRE nacié al amparo de la Ley
11/1997 de Envases y Residuos de En-
vases, que incorpora al ordenamiento
juridico espanol la Directiva 94/62/CE
y tiene como objeto preveniry reducir
el impacto sobre el medio ambiente
de los envases y la gestion de los resi-
duos de envases a lo largo de todo su
ciclo de vida.

Sin embargo, esta norma, que afecta
a todos los envases puestos en el

N

mercado en territorio nacional, no
impone ningun tipo de obligacion res-
pecto a la gestion de los residuos ge-
nerados por los productos contenidos
en el envase.

Por este motivo, la industria farma-
céutica espanola, con la colaboracion
de las empresas distribuidoras y de
las oficinas de farmacia, decidio crear
un sistema de gestion especifico que
garantizara la correcta gestion de los
residuos de envases de origen domi-
ciliario, tal como exigia la ley, y tam-
bién la de los restos de medicamentos
que estos pudieran contener.

De esta forma, en el ano 2001 se
pone en marcha el Sistema SIGRE,
convirtiendo al farmacéutico en el
primer sector de actividad en contar




SIGRE MEDICAMENTO Y MEDIO AMBIENTE

con un sistema especifico de estas
caracteristicas.

Esta apuesta de la industria farma-
céutica por la gestion integral de los
residuos domésticos tuvo anos mas
tarde su reflejo en la normativa sani-
taria. Asi, la Ley 29/2006, de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios, desarrollada
por el RD 1345/2007, de 11 de octubre,
vino a establecer la obligacién de que
los laboratorios farmacéuticos parti-
cipasen en sistemas que garantizasen
la recogida de residuos de medica-
mentos generados en los domicilios.

De este modo, la promulgacién de
esta nueva norma no requirio ninguna
adaptacion por parte de los laborato-
rios espanoles, ya que en aquel mo-
mento toda la industria farmacéutica
participaba activamente en SIGRE.

Doble objetivo: medioambiental
y sanitario

Mediante la puesta en marcha de
SIGRE, el sector farmacéutico persi-
gue un doble objetivo:

e Medioambiental: reducir los per-
juicios que los envases y los restos

de medicamentos pueden ocasio-
nar al entorno, mediante la preven-
cion de los residuos en origen y el
correcto tratamiento medioam-
biental de los residuos generados.

e Sanitario: favorecer la no acumu-
lacién de medicamentos en los ho-
gares y sensibilizar al ciudadano
sobre los riesgos sanitarios deri-
vados del uso inadecuado de los
mismos.

La prevencion en origen

Mediante el Real Decreto 782/1998, de
30 de abril, se aprobd el Reglamento
de la Ley 11/1997, de Envases y Resi-
duos de Envases. Entre las medidas
desarrolladas por esta norma des-
taca, por su especial importancia, la
regulacion de los Planes Empresaria-
les de Prevencion (PEP), que se confi-
guran como uno de los principales
mecanismos para minimizary preve-
nir en origen la produccion de los re-
siduos de envases.

Los PEP pueden ser elaborados por los
Sistemnas Integrados de Gestion a través
de los cuales los envasadores pongan
sus productos en el mercado, si bien la
ejecucion y la responsabilidad ultima




sobre su cumplimiento corresponden,
en todo caso, a los envasadores.

Desde su origen, una de las principa-
les misiones de SIGRE ha consistido
en la elaboracion de los PEP del sec-
tor farmacéutico, a través de los cua-
les los laboratorios adheridos a SIGRE
vienen contribuyendo a que los enva-
ses de medicamentos sean cada vez
de menor peso y volumen, menos
contaminantes y mas facilmente reci-
clables, reduciendo su impacto sobre
nuestro entorno desde el mismo mo-
mento de su puesta en el mercado.

De esta forma, la colaboracién de
SIGRE vy los laboratorios farmacéuti-
cos ha permitido impulsar a lo largo
de estos afos la aplicacion de nume-
rosas medidas de prevencion, espe-
cialmente de aquellas que inciden
sobre el diseno y el proceso de fabri-
cacion de los envases, lo que ha su-
puesto un importante avance en la
reduccion del impacto medioambien-
tal de los envases de medicamentos.

La gestion de los residuos
SIGRE ha sido disefiado como un sis-

tema de gestién cerrado, basado en
un proceso de logistica inversa en el

que participan los distintos agentes de
la cadena del medicamento.

La actividad de gestion desarrollada
por SIGRE se inicia con la recogida de
los residuos de medicamentos a tra-
vés de los contenedores especificos
instalados en las oficinas de farmacia
(Puntos SIGRE]J, donde los consumi-
dores pueden depositar los medica-
mentos de origen domiciliario que ya
no necesiten o que estén caducados,
asi como sus envases vacios.

" ‘-;',j

A continuacion, la distribucién farma-
céutica recoge los residuos de
medicamentos y los almacena en con-
tenedores estancos ubicados en sus

(11,
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instalaciones, desde donde son retira-
dos por gestores autorizados para su
transporte hasta la Planta de Clasifica-
cion de Residuos de Medicamentos.

En esta Planta, la primera de su gé-
nero en Europa, los residuos de me-
dicamentos son clasificados para su
posterior envio a gestores autorizados
de residuos, que se encargaran de
aplicar el tratamiento final méas apro-
piado a cada una de las distintas frac-
ciones obtenidas.

Con objeto de garantizar el correcto
funcionamiento del sistema de ges-
tiony la seguridad del residuo en todo
momento, cada una de las fases del
proceso se encuentra sometida a es-
trictos controles internos y externos.

Asi, ademas de la supervision de las
autoridades medioambientales y sani-
tarias (tramitacion de permisosy licen-
cias, informes periédicos de actividad,
inspecciones, etc.), SIGRE ha estable-
cido una serie de controles directos

i

sobre los distintos agentes que partici-
pan en el Sistema para garantizar su
adecuado funcionamiento: auditorias,
aplicacién de instrucciones técnicas,
protocolos de seguridad, trazabilidad
del residuo, etc., todo ello, bajo un sis-
tema certificado segun las normas
UNE-EN IS0 9001:2008 sobre Sistemas
de Gestion de la Calidad; UNE-EN ISO
14001:2004 para Sistemas de Gestion
Ambiental y la especificacion OHSAS
18001:2007 de Sistemas de Gestion de
Seguridad y Salud Laboral.






Tipos de envases
puestos en el mercado

Los Planes de Prevencion elaborados
por SIGRE tienen en cuenta todos los
tipos de envases puestos en el mer-
cado por la industria farmacéutica, in-
cluidos los industriales y comerciales.
De este modo, los objetivos de pre-
vencién contenidos en los mismos re-
sultan de aplicacion a:

e Envase de venta o envase prima-
rio segun la terminologia de la
Ley de Envases, es la unidad de
venta que se pone a disposicién
del consumidor o usuario final.
Su contenido no se puede modifi-
car sin abrir o alterar dicho en-
vase. A su vez, el envase de venta
estd constituido por:

- Envase inmediato, es el que
estd en contacto directo con el
medicamento que contiene, por
lo que presenta un disefno adap-
tado a las caracteristicas parti-
culares de éste.

- Envase externo, que retine en su
interior el envase inmediato y el
prospecto, sirviendo de soporte
para albergar toda la informacion
necesaria sobre el medicamento.

Envase de agrupacién o caja de
agrupacion, es el envase que
agrupa varias unidades de venta,
siendo utilizado para el aprovisio-
namiento de la distribucién y de
las oficinas de farmacia. Este en-
vase coincide con el envase colec-
tivo o envase secundario recogido
en la Ley de Envases.

e Envase de transporte o envase ter-
ciario segun la Ley de Envases, es
el disenado para facilitar la mani-
pulacion y el transporte de varias
unidades de venta o de varios en-
vases colectivos con objeto de evi-
tar su manipulacion fisica y los
dafos inherentes a su transporte.
Como envases de transporte mas
utilizados en el sector caben ci-
tarse los palés, retractilados, flejes,
etc.

Por otra parte, y en relacién con los en-
vases descritos anteriormente, hay que
indicar que dentro del ambito de ac-
tuacion del SIG que administra SIGRE
se incluyen Unicamente los envases
unitarios de venta de medicamentos
destinados a su dispensacion a través
de oficina de farmacia, y los envases de
Nagrupacién que los contienen.




ENVASES DEL SECTOR FARMACEUTICO

Envasado y acondicionamiento
en la industria farmacéutica

Dentro del sector farmacéutico existe
un amplio abanico de productos con
propiedades diversas en cuanto a es-
tado fisico, estabilidad frente a agentes
externos, condiciones de esterilidad,
etc. Todos ellos, una vez fabricados,
deben ser sometidos a una serie de
operaciones conocidas genéricamente
como envasado y acondicionamiento,
que aseguran la conservacion de di-
chos productos durante el tiempo de
su vida Util, manteniendo intactas en
todo momento sus propiedades y ase-
gurando que lleguen al usuario final

en 6ptimas condiciones de estabili-
dad, seguridad y eficacia.

Se hace imprescindible, por tanto, que
los productos farmacéuticos vengan
dispuestos en envases que posibiliten
su identificacién, manipulacion, trans-
porte, distribucién, almacenamiento,
dispensacion y administracion.

En este sentido, el envase inmediato
cobra especial relevancia dentro de
los envases del sector, al estar inti-
mamente en contacto con el medica-
mento, por lo que, los distintos
materiales empleados en la elabora-
cién de estos envases deben cumplir

con estrictas especificaciones técni-
cas y de calidad.

Por tanto, la eleccion del materialy el
diseno del tipo de envase mas ade-
cuados a cada producto constituye
una decision importante a tomar du-
rante las primeras fases de desarro-
llo de un farmaco, en las que habra
que tener en cuenta numerosos as-
pectos, tales como: la forma farma-
céutica en la que se encuentre éste,
las caracteristicas propias del mismo,
el modo de administracion, el &mbito
de aplicacién (domiciliar u hospitala-
rio), e incluso la informacién a incluir
en dicho envase.
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ENVASES DEL SECTOR FARMACEUTICO

Como se ha visto, la gran variedad de
estadosy formas en las que se presenta
al mercado un medicamento, condi-
ciona la existencia de una amplia tipo-
logia de envases primarios de diferentes
materiales, que permitan asegurar en
cada caso concreto la dptima proteccion
del producto contenido en su interior.

Ademads de lo expuesto, hay que
anadir que un mismo medicamento

puede presentarse en el mercado bajo
diferentes formatos comerciales o
presentaciones, que van a diferir en
aspectos tales como el estado y for-
mulacién del producto (supositorios,
jarabe, comprimidos, etc.), la compo-
sicion cuantitativa del mismo (cépsu-
las de 150 mg o de 300 mg], asi como
la capacidad o la cantidad de envases
inmediatos contenidos en el envase
de venta [por ej: éste puede contener

un ndmero variable de ampollas y
éstas, a suvez, pueden tener distintas
capacidades).

En relacion con esto, la tabla que fi-
gura a continuacion recoge de forma
breve las caracteristicas morfolégi-
cas y de composicidn, en cuanto a
materiales, de los envases inmedia-
tos mas representativos del sector
farmacéutico.
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Por otra parte, los envases de me-
dicamentos pueden adaptar el di-
sefio de su formato en funcion del
dmbito en el que se van a admi-
nistrar. Asi, los medicamentos di-
senados para ser administrados
en los domicilios particulares pre-
sentan un formato denominado

normal u ordinario, mientras que
algunos de los medicamentos que
se van a administrar dentro de un
dmbito hospitalario o similar, pre-
sentaran un formato de envase
clinico de mayor tamario, y/o inte-
grado por un mayor nimero de
unidades de envases de venta.

En relacién con esto, en las siguien-
tes gréficas se representa para cada
uno de los grupos indicados (medica-
mentos de formato ordinario y de
formato clinico) el porcentaje de pre-
sentaciones de cada uno de ellos, en
funcién del tipo de envase inmediato
en el que se comercializan.

MEDICAMENTOS CON ENVASE ORDINARIO

Orea  lpwasins
L prpl . E:









Una de las finalidades de SIGRE es la
elaboracion de los Planes de Preven-
cion del sector farmacéutico, como
principal herramienta para facilitar a
los laboratorios adheridos el cumpli-
miento de las obligaciones recogidas
en la normativa de envases, estimu-
lando a las empresas farmacéuticas a
que incorporen politicas y actuaciones
de prevencién sobre los envases y em-
balajes del sector.

Para garantizar dicho cumplimiento, los
PEP incluyen, tal como establece la nor-
mativa, los objetivos de prevencion cuan-
tificados, las medidas previstas para
alcanzar dichos objetivos asi como una
serie de indicadores en base a los cuales
se evallay controla si los resultados ob-
tenidos se ajustan a lo propuesto.

Evolucion de los Planes
de Prevencion

SIGRE ha desarrollado hasta el mo-
mento 4 Planes de Prevencion, obte-
niendo en todos ellos resultados

P

favorables,-gr'a%ias al alto fndl?:e‘:je

participacién de los laboratorio
heridos, asi como al esfuerzo de los
mismos por llevar errentes
procesos de mejora sobre los produc-
tos envasados que comercializan.

En el Primer Plan de Prevencion, que
estuvo en vigor entre los afos 2000 y
2002, se consideraron todas aquellas
acciones de prevencion de residuos de
envases que habian llevado a cabo los
laboratorios desde la entrada en vigor
de la Ley 11/1997 de 24 de abril, asi
como las medidas de prevencién apli-
cadas anteriormente, ademas de pre-
ver la adopcién de nuevas medidas
que permitiesen cumplir con los obje-
tivos que se habian marcado para los
tres anos de vigencia.
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PLANES EMPRESARIALES DE PREVENCION

En este primer Plan se fijaron objeti-
vos especialmente ambiciosos, pues
de acuerdo con lo estipulado en la
normativa, se planteé alcanzar una
reduccién de un 10%, en peso, sobre
la totalidad de los residuos de enva-
ses generados.

Los resultados obtenidos al término
del mismo demostraron que, a pesar
de las limitaciones existentes en el
sector, los laboratorios farmacéuticos
y su compromiso con el medio am-
biente posibilitaron el cumplimiento de
dicho objetivo e, incluso, la obtencién
de unos resultados mas favorables que

los que inicialmente se habian previsto.
Ademads, el primer Plan de Prevencion
supuso un estimulo para que los labo-
ratorios que todavia no habian aplicado
medidas de prevencién, empezaran a
tomar conciencia de su papel dentro de
este dmbito, y en consecuencia, a es-
tudiar la tipologia concreta de sus en-
vases y a tratar de poner en practica
sobre los mismos medidas de preven-
cion tendentes a aminorar su impacto
ambiental.

En el Segundo Plan de Prevencién del
sector farmacéutico, correspondiente
al periodo 2003-2005, las dificultades

con las que se iban encontrando los
laboratorios a la hora de aplicar me-
didas de prevencién sobre sus enva-
ses eran cada vez mayores, siendo a
su vez inferior el impacto que dichas
medidas producian sobre éstos. Por
este motivo, se opt6 por plantear ob-
jetivos menos ambiciosos que en el
primero.

A pesar de todo, al término del mismo
se consiguié cumplir el objetivo global
propuesto para el sector, consistente
en la reduccion del 3% en peso sobre
la totalidad de los residuos de enva-
ses generados.




Para fijar los nuevos objetivos de pre-
venciéon a cumplir por el sector du-
rante el periodo de vigencia del Tercer
Plan de Prevencidn (2006-2008) se rea-
liz6, de forma previa, un breve andlisis
en el que se tuvieron en cuenta las ca-
racteristicas particulares de los enva-
ses, las actuaciones aplicadas sobre
los mismos durante todos los Planes
anteriores, asi como los condicionan-
tes legales que en ese momento y de
cara a un futuro préximo podian afec-
tar de una forma, méas o menos directa,
a los envases de medicamentos.

La tendencia en el disefo y las previ-

siones técnicas y legales del sector
para los siguientes anos se presenta-
ban poco favorables, y reflejaban un
aumento progresivo en el peso de los
envases, lo que auspiciaba la realiza-
cion de un importante esfuerzo por
parte del sector para compensar, en
la medida de lo posible, dicho incre-
mento. Por este motivo, en este Plan
se planted un porcentaje de reduccion
mas asequible, comprendido dentro
delintervalo -1,50%y 0,75%.

Al término del mismo, se obtuvieron
unos resultados positivos, teniendo en
cuenta las previsiones poco halagienas

con las que se comenzaba el Plan, con-
siguiendo una reduccion del indicador
establecido en la normativa de un 0,51%.
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PLANES EMPRESARIALES DE PREVENCION

Como se ha venido comentando, a lo
largo de todos estos afos de desa-
rrollo de los distintos Planes de Pre-
vencion, las empresas farmacéuticas
participantes se han implicado en los
mismos de una forma proactiva,
aportando a SIGRE las numerosas
iniciativas que han ido estudiando y
aplicando.

En concreto, y desde el afio 2003 han
sido mas de 700 las actuaciones de
prevencion diferentes que han aplicado
los laboratorios sobre sus envases. Por
otra parte, hay que considerar que de
este total de medidas aportadas a
SIGRE por los laboratorios, en torno al
70% de las mismas han sido cuantifi-
cadas, y valoradas desde el punto de
vista de la mejora medioambiental de-
rivada de su aplicacion.

Analizando otros aspectos relativos a
la aplicacion de estas medidas de pre-
vencion, cabe destacar el nimero de
unidades de los distintos tipos de en-
vases (venta, agrupaciény transporte)
afectados por las mismas. En relacién
con esto, hay que destacar que, desde
el ano 2003, méas de 235 millones de
envases (en torno a 161 millones en el
primer Plan y mas de 74 millones en
el segundo) han salido al mercado por

Y ¥ . .
| MEDIDAS DE PREVEMCION (MPIAPLICADAS
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2003 2004 2005
121.568.118 24 477.268  15.416 463

2006 2007 2008
21.311.275 126 599.059 26.438349

primera vez, incorporando algun tipo
de mejora medioambiental.

En el gréfico de la pagina siguiente se
representa el porcentaje de unidades
de los distintos tipos de envases afec-
tados por las medidas de prevencion
durante los dos Gltimos Planes desa-
rrollados.

Por dltimo, hay que sefalar que el

mayor porcentaje de medidas de pre-
vencién aplicadas durante estos afos
se ha dirigido fundamentalmente a
conseguir la reduccion en el peso de
los envases y embalajes utilizados
para comercializar los productos. Asi-
mismo, se han llevado a cabo algunas
medidas consistentes en favorecer la
reutilizacion de los envases [mayori-
tariamente de transporte) o de algin
componente de los mismos y en



menor nimero, se han aplicado me-
didas basadas en minimizar el im-
pacto ambiental derivado de los
residuos de envases.

PORCENTAJE DE MP

APLICADAS SEGUN
TIPO DE ENVASE

29,9%

~ Agrupacion

() Inmediato

0 Externo () Transporte

Beneficios de la prevencion
en origen

Ademas de los propios beneficios
medioambientales inherentes a la
aplicacién de actuaciones de mejora
medioambiental por parte de las em-
presas, tendentes a reducir o minimi-
zar el impacto medioambiental de sus
envases, la prevencion en origen, en-
tendida desde un punto de vista am-
plio, constituye una herramienta que
puede reportar un valor anadido a di-
chas empresas, permitiéndoles obte-
ner importantes beneficios de indole
diverso (técnicos, econdémicos, lega-
les, comerciales y sociales).

De este modo, la prevencién de residuos
de envases puede implicar otras venta-
jas, ademés de las de caracter pura-
mente medioambiental, dado que
constituye una oportunidad de ahorro de
materias primas y energia que redun-
dara en beneficio para la empresa, ade-
mas de un aumento de la productividad,
en muchos casos. De este modo, la dis-
minucién del ndmero o tamano de los

envases conlleva una reduccion de la
energia y de las materias primas nece-
sarias para su produccion y trai

i

En determinadas ocasiones ademas, el
cambio producido en los envases deri-
vado de la aplicacién de actuaciones
medioambientales sobre los mismos,
puede asociarse a mejoras iseno,
las cuales, a su v iciar
una mejora en el iony
satisfaccion del mismo por parte del
consumidor, ya que dicha actuacid
medioambiental favorece aspectos tal
como por ej. la manipulacién del envase
o la administracion del producto.

Teniendo en consideracion todas las eta-
pas que conforman el ciclo de vida de un
producto, en este caso farmacéutico, los
beneficios de la aplicacion de una medida
de prevencion sobre un determinado en-
vase habra que evaluarlos analizando de
forma global la incidencia de dicha me-
dida a lo largo de las distintas etapas que
conforman la vida del producto en cues-
tion, desde su diseno y fabricacion hasta
su consumo y posterior eliminacion.
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En este sentido, la aplicacién de una
medida de prevencion sobre un deter-
minado envase puede derivarse, por
ejemplo, en beneficios asociados a la
fase de distribucion del mismo, con
mejoras en aspectos tales como su
almacenamiento y transporte: optimi-
zacion del paletizado y de la ocupacion
en los almacenes, mayor facilidad
para su distribucion, con el consi-
guiente ahorro de costes, y mejora en
la competitividad de la empresa aso-
ciada a estos aspectos.

Por altimo, la aplicacién de politicas
de prevencién que disminuyan el im-
pacto medioambiental de los envases
constituye una muestra del compro-
miso medioambiental de las empre-
sas, que potencia la mejora de su
imagen publica, su reconocimiento
por parte de la sociedad y por parte
del resto de las empresas del sector,
favoreciendo su posicionamiento
como empresa lider dentro del
mismo.

De este modo, y considerando las ac-
tuaciones medioambientales de pre-
vencion en materia de envases dentro
de un contexto amplio de desarrollo
sostenible, se puede concluir que la
aplicacion de dichas mejoras medioam-
bientales no debe suponer Unicamente
un coste asociado para la empresa, sino
que ademas deben ser origen de una
importante fuente de ventajas desde un
punto de vista competitivo. Las empre-
sas que aplican estos enfoques a la
hora de disenar y fabricar sus produc-
tos, en la mayoria de los casos, obten-
dran beneficios tales como una mayor
efectividad de los procesos, mejoras en
la productividad, reduccién de costes,
asi como nuevas oportunidades estra-
tégicas de mercado.

Limitaciones a la prevencion
en origen

En el desarrollo de este Catélogo se ha
venido insistiendo en el papel relevante de
los envases de medicamentos como vehi-

culos que permitan presentar e identificar
adecuadamente el producto contenido en
su interior, asegurando, ademas, una
adecuada proteccion del mismo y favore-
ciendo su correcta administracion.

Dadas las particulares caracteristicas
del producto farmacéutico y el uso al
que estd destinado, el sector debe
prestar especial atencién a todas las
exigencias que se imponen en la nor-
mativa sanitaria en relacién con los
envases de medicamentos, con el fin
de asegurar que dicho producto llega
al usuario final en dptimas condicio-
nes de ser administrado y ejercer la
accion para la que fue concebido.

Asi, cualquier medida de prevencion a
aplicar se encuentra sometida a la su-
pervision de las autoridades sanitarias,
que sélo la aprobaran si no supone una
disminucion de la proteccion del medi-
camento que ha de contener el envase.
En este sentido, el margen de manio-
bra que tienen los laboratorios para la



aplicacion de dichas medidas de pre-
vencion sobre los envases se encuen-
tra limitado y supeditado a un fin
superior como es el de la salud.

De este modo, la Ley 29/2006, de 26
de julio, de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, establece numerosas
obligaciones en relacion con la infor-
macién que deben incluir los enva-
ses de medicamentos (por ejemplo:
dejar un espacio en blanco donde el
farmacéutico rellene la posologia,
duracién del tratamiento y frecuen-
cia de las tomas o la de incluir en los
envases de medicamentos, impresos
en alfabeto braille, los datos necesa-
rios para su correcta identificacién).

Ademds, el Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre, por el que se regula
el procedimiento de autorizacion, re-
gistro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, establece

en su anexo Il un amplio listado con
informacién a incluir en el embalaje
exterior de los medicamentos (enva-
sesy prospectos). Todas estas normas
dificultan considerablemente la apli-
cacion de medidas de prevencion en
los envases farmacéuticos, especial-
mente de las dirigidas a conseguir
una reduccion en el tamafio de los
mismos y por ende en su peso.

Por otra parte, ademas de las cuestio-
nes puramente legales existen otros
condicionantes de caracter técnico, in-
herentes al proceso de fabricacion y
comercializacién de los medicamen-
tos, que dificultan igualmente la
puesta en marcha de actuaciones de
prevencion en materia de envases. Las
técnicas disponibles para el envasado
de medicamentos, las exigencias para
salvaguardar la calidad y pureza de los
productos, asi como el sistema de
distribucién de éstos, determinan las
caracteristicas de los envases y emba-
lajes utilizados por el sector.

Pese a todo, la industria farmacéutica
viene realizando un importante esfuerzo
para reducir el impacto medioambiental
de sus envases, manteniendo al mismo
tiempo todos los estdndares de calidad,
seguridad y eficacia que requieren sus
productos.

Por dltimo, hay que indicar que como
paso previo a la implantacion de una
medida de prevencién se hace necesa-
rio realizar un analisis econdmico de
los distintos aspectos asociados a la
misma, con la consiguiente implicacion
de los diferentes departamentos de la
empresa, cuyos resultados determina-
ran en uUltimo término, la viabilidad o no
de la aplicacién de dicha medida.

Hay que tener en cuenta, ademas,
que cualquier cambio asociado a los
envases requiere de la realizacién de
exigentes pruebas que permitan ase-
gurar la calidad y requisitos esenciales
del producto, con la consiguiente re-
percusion econdémica que esto supone.







Catalogacion de las medidas
de prevencion

Para llevar a cabo una mejor catalo-
gacién y cuantificacion de las medi-
das de prevencion aportadas por los
laboratorios y evaluar de este modo,
de forma mas sencilla, el segui-
miento de las mismas y el cumpli-
miento de los objetivos marcados,
SIGRE ha venido proponiendo la si-
guiente estructuracion, basada en su
experiencia y en el anélisis de las
medidas aportadas por los laborato-
rios a lo largo de los Planes de Pre-
vencion:

e Grupos deindicadores de preven-
cion especificos para el sector
que se encuentran relacionados
con cada uno de los indicadores
de la normativa.

Mediante este proceso de estandariza-
cién se pretende mejorar y facilitar la
catalogacion y cuantificacion de las
medidas de prevencion detalladas que
aplican los laboratorios cada anoy que
aportan a SIGRE para la elaboracién

¢ Categorias de medidas de preven-,l"‘de los correspondientes informes.

cion asociadas a dichos indicadores.
¢ Medidas de prevencion concreta

Esta relacion de categorias
das de prevencion esta
supeditada a los po
se puedan prod
prevencion
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ACTUACIONES DE PREVENCION

P CATALCGACNOELASWEDRAS DEPRVENCONEN oS P
Categorias do medidas de

Redocsion
é#n pese

Ml o tan
Bl Impailn
smdrenitnd

Me ura
e \a

Reduccion del tamanio del envase, de parte del mismo o de alguno de sus componentes.
Reducoén del espesor del material del envase o de algune de sus componentes.,
Supresién del anvase, de parte del envase ¢ de alguno de sus componentes.
Utilizacién de otros mateniales mds ligeros.

Optimizacién del mimers de ervases por coja de agrupacidn/iransporte,

Uttizackin de envases de mayor capacidad, con meper relacidn continente/contenido,
Aumento de |a cantidad de producto incluide en el envase de venta sin modificar el
tamaho de éste,

Cambio del disefo con aligeramiento del envase,

Sustitucion del matesisl del envase o de alguns de sus componentes por tro
mas laverable.

gﬁ:hmﬂnm.mﬂm
Utihizackin de tintas ecolégicamente mis tavorables.

Conversién de envases de un solo uso en revtilizables.

reutiizaien

Mejiite
det reeciaje

Para manifestar la mejora continua de
los laboratorios en relacién con la
prevencion de envases, surge la nece-
sidad de publicar un nuevo Catéalogo,
el tercero, que rellna una muestra
grafica representativa de algunas de
las actuaciones de prevencion lleva-
das a cabo por los laboratorios, y
aportadas a SIGRE durante los afios
2005 al 2008.

De este modo, los 43 ejemplos de me-

Utilizackén de

de material reciclado al envase,

didas de prevencion desarrolladas por
28 laboratorios sobre los distintos
tipos de envases [venta, agrupacion y
transporte] incluidos en esta publica-
cion, pretenden servir de muestra del
esfuerzo realizado por el sector en
estos afos para integrar dentro de las
actividades de las distintas empresas
farmacéuticas, el componente me-
dioambiental.

Asi, en este Il Catdlogo se presentan, en

Reintreducir en ol Orcuits envases o pactes de envases destinados » ser desechadion.
elementos donde se contiene el
Mejora de 10s envases reutilizables para prolongar su vida util.

Incorporacidn
Eleccién de los materisles que ofrezcan mis lacilidades para su reciclaje.

primer lugar, dos plantillas tipo (relati-
vas a envases de venta y envases de
agrupacion y transporte] que recogen la
informacion basica de las distintas me-
didas publicadas. A continuacién se des-
criben dichas medidas, que se ha
pretendido resulten variadas en cuanto
al tipo de envase afectado, objetivo me-
dioambiental consequido, asi como al
propio desarrollo de las mismas (cam-
bios de disefio, disminucién de gramaje,
cambio de materiales, etc.).






Tipo de envase

N°. DE MEDIDA  TiTULO DE

LA MEDIDA

logotipo del laboratorio

Grupo de indicadores
Reduccion de peso
Mejora del reciclaje

Categoria de medida

* Reduccion del tamafo del envase, de parte del
mismo o de alguno de sus componentes

¢ Reduccion del espesor del material del en-
vase o de alguno de sus componentes

e Supresion del envase, de parte del envase o
de alguno de sus componentes

e Utilizacion de otros materiales mas ligeros

e Utilizacion de envases de mayor capacidad,
con mejor relacién continente/contenido

e Cambio del disefno con aligeramiento del
envase

e Incorporacion de material reciclado al envase

e Aumento de la cantidad de producto inclui-
do en el envase de venta sin modificar el
tamano de este

Tipo de envase
Inmediato

Externo
Inmediato/Externo
Prospecto

Material afectado
Material constitutivo del envase sobre el que
se aplica la medida

Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal
Medicamento con envase clinico
Parafarmacia (Dermoscosmética e higiene)
Parafarmacia (Producto sanitario)

Denominacion
Nombre comercial

fotografia
del producto
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Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

ASPECTOS CUANTITATIVOS/CUALITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion

-
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MODELO DE FICHA PARA ENVASES DE AGRUPACION Y TRANSPORTE

Tipo de envase

N°. DE MEDIDA » TiTULO DE LA MEDIDA

logotipo del laboratorio

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida

¢ Reduccién del tamano del envase, de parte del
mismo o de alguno de sus componentes

¢ Reduccion del espesor del material del en-
vase o de alguno de sus componentes

e Supresion del envase, de parte del envase o
de alguno de sus componentes

o Utilizacion de otros materiales mas ligeros

e Optimizacion del nimero de envases por
caja agrupacién/transporte

e Cambio del disefio con aligeramiento del
envase

Tipo de envase
Agrupacién
Transporte

Material afectado
Material constitutivo del envase sobre el que
se aplica la medida

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Concepto

ASPECTOS CUANTITATIVOS/CUALITATIVOS

Antes

fotografia
del producto

Después Reduccion

G



MEDIDAS DE PREVENCION MAS RELEVANTES (2005-2008)

MEDIDAS APLICADAS SOBRE ENVASES DE VENTA

Envase inmediato

N°. MEDIDA LABORATORIO

TiTULO DE LA MEDIDA

MP -1 Farmasierra Manufacturing, S.L. Sustitucién del frasco por blister.

MP -2 Farmasierra Manufacturing, S.L. Reduccién de las dimensiones del sobre.

MP -3 Ratiopharm Espana, S.A. Cambio del material y del disefio del frasco.

MP -4 Schering-Plough, S.A. Cambio del formato del sobre con reduccién del espesor.

Envase externo

N°. MEDIDA LABORATORIO

TiTULO DE LA MEDIDA

MP -5 Almirall, S.A. Reduccion del gramaje del carton del estuche.

MP -6 Astellas Pharma, S.A. Cambio del diseno del envase externo.

MP -7  Astrazeneca Farmacéutica Spain, S.A.  Reduccién del espesor del carton del estuche.

MP -8 Boehringer Ingelheim Espana, S.A. Cambio del disefo y reduccion del espesor del cartén del estuche.
MP -9 Ferring, S.A.U. Cambio del disefo con supresion de elementos del estuche.

MP -10  Ferring, S.A.U. Cambio del material y del disefo de la bandeja.

MP - 11  Genzyme, S.L. Supresion del estuche.

MP -12  Grupo Menarini Cambio del disefio y reduccion del espesor del cartén del estuche.

MP -13  Grupo Menarini Reduccion del tamano del estuche.

MP - 14 Ipsen Pharma, S.A. Cambio del disefio y material del estuche y del elemento soporte.
MP - 15  Kern Pharma, S.L. Reduccién del tamanio del estuche e incorporacion de material reciclado.
MP -16  Kern Pharma, S.L. Utilizacion de material reciclado en el estuche.

MP - 17  Laboratorios Alter, S.A. Reduccidon del espesor del cartén del estuche.

MP - 18  Laboratorios Leti, S.L.U. Supresion de elementos del estuche con reduccion del espesor.
MP - 19  Laboratorios Rubid, S.A. Reduccién del tamano del estuche.

MP -20 Lainco, S.A. Reduccion del espesor del cartdn del estuche.

MP -21  Meda Pharma, S.A.U. Cambio del disefio y material del estuche y de la bandeja.

MP -22  Pfizer, S.A. Reduccién de las dimensiones del envase de venta.

MP - 23  Sanofi-Aventis, S.A. Reduccion del estuche y de la barqueta, con cambio del gramaje

de la misma.



Envase inmediato/externo

N°. MEDIDA LABORATORIO

MP - 24 Faes Farma, S.A.
MP -25  Genzyme, S.L.

MP -26  Genzyme, S.L.

MP - 27  Laboratorios Cinfa, S.A.
MP - 28  Laboratorios Inibsa, S.A.
MP =29  Lilly, S.A.

MP -30 Pensa Pharma, S.A.

MP -31  Pfizer, S.A.

MP - 32  Pfizer, S.A.

Prospecto

N°. MEDIDA LABORATORIO

MP -33  Lilly, S.A.
MP -34  Meda Pharma, S.A.U.

TiTULO DE LA MEDIDA

Envase de mayor capacidad con mejor relacién continente/contenido.
Aumento de la concentracion de medicamento manteniendo

el formato del envase.

Supresion de un vial y reduccién del estuche.

Reduccion de las dimensiones del blister y del estuche.
Reduccion de las dimensiones del sobre y del estuche.

Reduccion de las dimensiones del blister y del estuche.

Cambio del disefo del blister y reduccién del estuche.

Cambio del disefio del blister con reduccién del envase de venta.
Cambio del disefo con supresion de elementos del envase externo.

TiTULO DE LA MEDIDA

Reduccién del espesory de las dimensiones del prospecto.
Supresion del prospecto.

MEDIDAS APLICADAS SOBRE ENVASES DE AGRUPACION Y TRANSPORTE

Agrupacion

N°. MEDIDA LABORATORIO

MP -35  Astrazeneca Farmacéutica Spain, S.A.
MP -36 Genzyme, S.L.

MP -37  Grupo Menarini

MP-38 Lilly, S.A.

MP -39  Solvay Pharma, S.A.

Transporte

N°. MEDIDA LABORATORIO

MP - 40  Laboratorios Ern, S.A.
MP - 41  Laboratorios Ern, S.A.
MP - 42  Laboratorios Grifols, S.A.
MP - 43 Laboratorios Lesvi, S.L.

TiTULO DE LA MEDIDA

Cambio del disefio de las cajas de agrupacion.

Cambio de las dimensiones de la caja de agrupacion.
Cambio de las dimensiones de la caja de agrupacion.
Reduccion del espesor del cartén de las cajas de agrupacion.
Reduccion del tamano de la caja de agrupacion.

TiTULO DE LA MEDIDA

Supresion del cubrepalé.

Sustitucion del material de relleno.
Eliminacion de planchas separadoras.
Optimizacion del film retractil.
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MEDIDAS DE PREVENCION APLICADAS
SOBRE ENVASES DE VENTA




Inmediato

MP 1 « SUSTITUCION DEL FRASCO POR BLISTER

B\ GRUPO

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida

Cambio del disefio con aligeramiento delenvase | Plastico (HDPE)

Objetivo

Disminucién de la relacion
entre el peso del material del
envase inmediato y el peso
del producto, reduciendo el
impacto medioambiental del
residuo.

Concepto

Peso del envase inmediato
Kr/Kp

FARMASIERRA

Tipo de envase
Inmediato: frasco

Material afectado
Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/cépsulas

Después

Denominacion
Trofalgon 20 capsulas

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencion se ha aplicado sobre el envase inmediato de una presentacién y ha consistido en un cambio del disefo
del mismo. De este modo, el frasco de plastico [HDPE) inicial que contenia 20 capsulas se ha sustituido por una ldmina de blister
[PVC/Aluminio) que presenta igual cantidad de producto.

Con la aplicacion de dicha medida se ha conseguido un ahorro anual de 251,25 kg de pléstico.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
7,00 g [frasco] 2,50 g [blister] - 64,29 %
1,992 1,392 -30,12 %

&



Inmediato

MP 2 « REDUCCION DE LAS DIMENSIONES DEL SOBRE

B GRUPO

FARMASIERRA

Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccion de peso Inmediato: Sobre
Categoria de medida Material afectado
Reduccion del espesor del material del en- | Material compuesto

vase o de alguno de sus componentes
Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/granulado

Denominacion
Acetilcisteina Farmasierra 100 mg
y 200 mg, EFG

-
T

Después

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Disminucién de la relacion  La medida de prevencion se ha aplicado sobre el envase inmediato de dos presentaciones, constituido en ambos casos por 30 so-
entre el peso del material del  bres de caracteristicas similares en cuanto a composicion y gramaje. La medida ha consistido en la reduccién de las dimensiones
envase inmediato y el peso  de dichos envases, lo que ha generado una disminucién en el peso de los mismos.

del producto, reduciendo el Con el cambio realizado se ha conseguido un ahorro anual de material compuesto de 3.874,63 kg.

impacto medioambiental del

residuo.

ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase inmediato (20 sobres) 42,20 g 21,60¢g -50,82 %

Superficie del envase inmediato (1 sobre) 54 cm? 35cm? -35,18%



Inmediato

MP 3 « CAMBIO DEL MATERIAL Y DEL DISENO DEL FRASCO

ratiopharm

Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccion de peso Inmediato: frasco
Categoria de medida Material afectado

o Utilizacién de otros materiales més ligeros Vidrio

e Cambio del disefo con aligeramiento del
envase Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/jarabe

Denominacion
Ambroxol Ratiopharm 15 mg jarabe EFG

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion
Disminucion del peso y del La medida se ha aplicado sobre el envase inmediato de una presentacién con medicamento en forma de jarabe. Dicho medicamento
riesgo de roturas. inicialmente estaba contenido dentro de un frasco de vidrio topacio. Tras la aplicacién de la medida, el material del frasco se ha

sustituido por otro mas ligero, en este caso plastico PET, igualmente adaptado a productos fotosensibles. Este cambio también ha
ido acompafado por una ligera modificacion de la forma del frasco, que adquiere un aspecto mas estilizado.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion

Peso del envase inmediato 116,82 g (frasco vidrio] 23,90 g [frasco pldstico) -79,54 %
Kr/Kp 0,593 0,197 -66,78 %



Inmediato

MP 4 « CAMBIO DEL FORMATO DEL SOBRE CON REDUCCION DEL ESPESOR

ofp Schering-Plough

Grupo de indicadores Tipo de envase

Reduccion de peso Inmediato: sobre

Categoria de medida Material afectado

e Cambio del disefio con aligeramiento del | Material compuesto (complejo de aluminio,
envase papel estucado, polietileno, aluminio y resina

¢ Reduccion del tamario del envase, de parte | termofusible)
del mismo o de alguno de sus componentes

Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/polvo

Denominacion
Desenfriol C, 10 sobres

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Reduccién del material de  La medida de prevencién se ha aplicado sobre el envase inmediato de una presentacion y ha consistido en el cambio del disefo del
acondicionamiento primario.  mismo, de modo que dicho envase ha pasado de presentar un formato tipo sobre (mas ancho) a formato stick [mas estrecho y alar-
gado). Ademas, este nuevo formato de envase tipo stick esta elaborado con un material compuesto de gramaje inferior al original.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase inmediato (10 uds) 16,00 g lformato sobres] 10,00 g lformato stick] - 37,50 %
Gramaje del papel (integrante del material compuesto) 50 g/m? 40 g/m* -20,00 %

Gramaje del aluminio (integrante del material compuesto) 68 g/m? 54 g/m? -20,59 %



Externo

MP 5 « REDUCCION DEL GRAMAJE DEL CARTON DEL ESTUCHE

(7 Almirall

Grupo de indicadores
Reduccién de peso

Categoria de medida

Reduccién del espesor del material del envase o | Cartén tipo folding

de alguno de sus componentes

Objetivo

Optimizacion de la linea
de acondicionamiento.

Concepto

Peso del envase externo
Calibre del envase externo

Tipo de envase
Externo: estuche

Material afectado
Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/granulado

Denominacion
Ciclofalina 800, 30 sobres

e o
.ll"""J- ‘L Después

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencion se ha llevado a cabo sobre una presentacion constituida por un estuche de carton tipo folding, dentro del
que se incluyen 30 sobres con medicamento. Esta medida ha consistido en utilizar un cartén de gramaje inferior al que se venia
empleando para la elaboracion de los estuches, de modo que el nuevo envase presenta caracteristicas similares al primero, en
cuanto a disefio y dimensiones, pero su peso es ligeramente inferior.

Con la aplicacién de dicha medida se ha conseguido un ahorro anual de 19,10 kg.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
20,40 g 16,55 g -18,87 %
650 550 p -15,38 %



Externo

MP 6 « CAMBIO DEL DISENO DEL ENVASE EXTERNO

’\)‘\i(‘”t‘l\.

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

e Cambio del diseno con aligeramiento del
envase

e Reduccion del tamano del envase, de parte
del mismo o de alguno de sus componentes

Tipo de envase
Externo: estuche con bolsas

Material afectado
Cartén y aluminio

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica

Después

Objetivo

Mejorar la imagen del pro-
ducto con la utilizacién de
envases mas transparentes
que permitan visualizar el
contenido de los mismos.

Concepto

Peso del envase de venta
Volumen del estuche

Medicamento con envase normal/solucién
y polvo

Denominacidn
Eligard Trimestral 22,5 mg

Descripcion de la medida de prevencion

Inicialmente, el envase externo del medicamento se componia de un estuche de cartén que incluia en su interior una bolsa de alu-
minio laminado termosellada la cual, a su vez, contenia otras dos bolsas de aluminio con una jeringa dentro de cada una de ellas.
Tras la aplicacion de la medida, el estuche de cartén reduce sus dimensiones y pasa a contener dos envases, uno de plastico y otro
de aluminio, cada uno de los cuales contiene dentro una jeringa.

El cambio del disefo genera una reduccién en el peso y volumen del envase de venta, simplificando el nimero de elementos.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Reduccion

-20,52%
-71,11%

Después

85,30 g [estuche + 3 bolsas)
489,24 cm?®

67,80 g lestuche + 2 envases)
451,50 cm®



Externo

MP 7 « REDUCCION DEL ESPESOR DEL CARTON DEL ESTUCHE

AstraZeneca@'

Envase actual

Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccidén de peso Externo: estuche
Categoria de medida Material afectado

Reduccidn del espesor del material del envaseo | Cartdn
de alguno de sus componentes
Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/
comprimidos

Denominacion
Medida aplicada a 88 presentaciones

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Reducir el peso del carton La medida de prevencion se ha aplicado sobre el envase externo de 88 presentaciones y ha consistido en la reduccién del gramaje

utilizado. del cartdn utilizado para la elaboracion de los diferentes estuches. La incorporacién de este nuevo gramaje en el material del en-
vase externo no supone cambio alguno en la respuesta a los requerimientos técnicos de los propios envases asi como a su mani-
pulacién.

La aplicacion de dicha medida ha originado una reduccién del carton utilizado anualmente equivalente a 15,50 toneladas.

ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Peso del total de estuches/ario (88 presentaciones) 133,45t 118,04 t - 11,55 %

&



Externo

MP 8 « CAMBIO DEL DISENO Y REDUCCION DEL ESPESOR DEL CARTON DEL ESTUCHE

=~ Boehringer
ll

Ingelheim

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Tipo de envase
Externo: estuche

Material afectado

e Cambio del disefio con aligeramiento del | Cartdn Después
envase

e Reduccién del espesor del material de en- | Tipo de presentacion/
vase o de alguno de sus componentes Forma farmacéutica

Objetivo

Con esta medida se pretende
unificar los formatos [clinico
y ordinario), y disminuir el
gramaje del material utili-
zado en el envase externo de
los mismos.

Medicamento con envase clinico/solucién

Denominacion
Buscapina 20 mg, 50 ampollas de 1 ml

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencion se ha aplicado sobre una presentacion clinica que inicialmente estaba compuesta por un estuche de car-
tén de grandes dimensiones que contenia en su interior 10 rondos o bandejas, cada una de las cuales sujetaba 5 ampollas.

La medida ha consistido, por una parte, en el cambio del disefio del estuche de cartdn que ha sido sustituido por 5 estuches del
mismo material y menores dimensiones, cada uno de los cuales contiene 2 bandejas soportes, similares a las anteriores, con 5 am-
pollas cada una de ellas. Estos 5 estuches se agrupan mediante un film transparente. Por otra parte, se ha producido una reduc-
cién del gramaje del cartén utilizado en la elaboracion de los estuches.

Dicha medida ha supuesto un ahorro anual de 904 kg de cartdn.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo (estuche) 61,70 g (1 ud) 44,85 g (5 uds) -27,31%
Gramaje del carton del envase externo 425 g/m? 300 g/m? -29,41%



Externo

MP 9 « CAMBIO DEL DISENO CON SUPRESION DE ELEMENTOS DEL ESTUCHE

FERRING

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida

e Cambio del disefo con aligeramiento del
envase

e Supresion del envase, de parte del envase o

Tipo de envase
Externo: estuche

Material afectado
Cartén

Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/granulado
de liberacién prolongada Después

de alguno de sus componentes

Denominacién
Pentasa 1 g, granulado de liberacién
prolongada 100 sobres

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Disminuir la cantidad de ma- La medida de prevencién se ha aplicado sobre una presentacion compuesta inicialmente por un envase externo formado por un es-
terial utilizado por unidad de tuche de cartén dentro del cual se inclufan a su vez otros dos estuches, también de cartén, que contenian 50 sobres de medica-
envase de venta. mento cada uno de ellos.

La medida ha consistido en la supresién de los dos estuches interiores, de modo que la nueva presentacién se compone Unicamente
del estuche de cartén de mayores dimensiones que contiene en su interior los 100 sobres con el producto. En este Ultimo estuche,
ademds, se ha modificado ligeramente el disefio de las solapas, reduciendo sus dimensiones.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo 58,42 g (3 estuches] 30,90 g (7 estuche) -47,11%
Kr/Kp 0,447 0,310 -30,65%



Externo

MP 10  CAMBIO DEL MATERIAL Y DEL DISENO DE LA BANDEJA

FERRING

PEORRC TN TAMAL FuT IS
Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccidén de peso Externo: estuche con bandeja
Categoria de medida Material afectado
e Cambio del disefio con aligeramiento del | Cartdn

envase ) ) . » Después
« Utilizacién de otros materiales mas ligeros | Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/polvo y di-
solvente

Denominacion
Menopur 75 Ul, polvo y disolvente para solu-
cion inyectable 10 viales

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Adaptar el tamafio del estuche  La medida de prevencién se ha aplicado sobre el envase externo de una presentaciéon compuesta por 10 viales y 10 ampollas con
a la nueva bandeja de vialesy  polvo y disolvente para solucién inyectable. Inicialmente, estas ampollas y viales se disponian dentro del estuche en 2 bandejas so-
ampollas. Reducir el consumo  porte alargadas elaboradas con cartén ([de modo que cada una de ellas soportaba 5 viales y 5 ampollas). La medida de prevencion
de cartén y disminuir el peso  ha consistido en el cambio del material y en un nuevo disefio de la bandeja soporte, que pasa a elaborarse con plastico y adquiere

del envase de venta. un aspecto mas cuadrado.

ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Peso de la bandeja 24,59 g [carton] 11,62 g [plastico -52,75 %

Kr/Kp 5,167 4,784 -7,61%



Externo

MP 11 « SUPRESION DEL ESTUCHE

genzyme

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida
Supresion del envase, de parte del envase o
de alguno de sus componentes

Objetivo

Evitar deterioros en los enva-
ses y facilitar su manejo,
ahorrando material pero con-
servando toda la informacién
suministrada al paciente.

Concepto

Peso del envase externo
Peso del prospecto
Kr/Kp

Tipo de envase
Externo: estuche

Material afectado
Cartén

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/comprimidos

Denominacioén
Renagel 800 mg, 180 comprimidos con cu-
bierta pelicular

Descripcion de la medida de prevencion

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes

14,25 g
220 g
0317

Después

TR

Inicialmente, el envase de venta de la presentacion sobre la que se ha realizado la medida de prevencién estaba compuesto por un
estuche de cartén dentro del que se incluia un bote de plastico (PET) y un prospecto. La medida de prevencion ha consistido en su-
primir el estuche e integrar la informacion contenida en dicho prospecto en el envase inmediato, a través de una etiqueta que
puede plegarse y desplegarse para facilitar su lectura.

Después Reduccion
0g -100%
2,00g -9,09%
0,240 - 24,29 %



Externo

MP 12 « CAMBIO DEL DISENO Y REDUCCION DEL ESPESOR DEL CARTON DEL ESTUCHE

M MENARINI

Grupo de indicadores Tipo de envase : Despues
Reduccién de peso Externo: estuche ’
Categoria de medida Material afectado
e Cambio del disefio con aligeramiento del | Cartén
envase
* Reduccién del espesor del material del en- | Tipo de presentacion/
vase o de alguno de sus componentes Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/comprimi-
dos y grageas

Denominacion

Alerlisin 10 mg, 20 comprimidos (ejemplar foto)
Enantyum 12,5 mg, 20 comprimidos
Spasmoctyl 10 mg, 60 grageas pediatrico

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Minimizar el consumo de La medida de prevencién se ha aplicado sobre el envase externo de tres presentaciones con el mismo formato de envase y ha con-
recursos naturalesy la ge- sistido en la realizacion de dos actuaciones complementarias: por un lado, se ha reducido el gramaje del material integrante del es-
neracion de residuos de tuchey, por otro, se han eliminado los espacios vacios que habia en el mismo, dando lugar a un envase de menores dimensiones que
envases. el original y mas ajustado a su contenido.

Dichas actuaciones han originado una reduccién anual en el consumo de cartén de 444 kg.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo 6,009 416 g -30,66 %
Gramaje del cartén del envase externo 275 g/m’ 225 g/m? -18,18 %
Volumen del envase externo 129 cm® 81 cm?® -37,21%

(50



Externo

MP 13 « REDUCCION DEL TAMANO DEL ESTUCHE

M MENARINI

Grupo de indicadores Tipo de envase .

Reduccién de peso Externo: estuche Epantyum 5“‘":-““"'
Pl >~

Categoria de medida Material afectado O e

Reduccién del tamafo del envase, de parte Cartén
del mismo o de alguno de sus componentes
Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/granulado

Denominacidn
Enantyum 25 mg, 20 sobres. Granulado para
solucion oral

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién se ha aplicado sobre el envase externo de una presentacion y ha consistido en la reducciéon de las di-
mensiones del estuche de cartén, eliminando los espacios vacios y ajustando el tamafo al contenido.

Através de esta actuacion medioambiental se ha conseguido una reduccién anual en el consumo de cartén y consecuentemente en
el peso de los residuos de envases generados de 1.900 kg, si bien, su aplicacién ha supuesto ciertos costes de gestion asociados a

Minimizar el consumo de
recursos naturales y la ge-
neracion de residuos de

envases.
los cambios de disefio del estuche.
ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo 17,50 ¢ 15,00 g -14,28 %
Volumen del envase externo 415 cm’ 387 cm’® -6,75%



Externo

MP 14 « CAMBIO DEL DISENO Y MATERIAL DEL ESTUCHE Y DEL ELEMENTO SOPORTE

 AIPSEN

WAV W [T )

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

e Cambio del disefio con aligeramiento del | Plastico

envase

e Utilizacion de otros materiales mas ligeros Tipo de presentacion/

Objetivo

Minimizar el impacto am-
biental a través de la reduc-
cién de peso y de costes de
produccion.

Tipo de envase
Externo: estuche con bandeja soporte

Material afectado

Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/polvo
liofilizado

Denominacidn
Dysport 500 U, 2 viales polvo, 3 ml

Descripcion de la medida de prevencion

Inicialmente el envase externo se componia de un estuche de plastico de grandes dimensiones que contenia en su interior una ban-
deja soporte con dos viales. La medida de prevencidn aplicada ha consistido en realizar un cambio, tanto del disefo de dicho estu-
che como del material integrante del mismo, que pasa de plastico a carton.

De este modo, tras la aplicacion de la medida, el envase de venta se compone de un Unico estuche de cartén de dimensiones muy
inferiores al original que contiene en su interior dos soportes de plastico con un vial dentro de cada uno de ellos.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del estuche 33,20 g [estuche grande de plastico] 8,90 g [estuche pequerio de cartdn)] -73,19 %
Peso del soporte 2,50 g (1 soporte grande de plastico] 7,10 g (2 soportes pequeros) + 184,00 %
Peso total del envase externo (estuche + soporte) 35,70 ¢ 16,00 g -55,18 %

Volumen del envase externo

240,76 cm® 180, 48 cm’ - 25,04 %



Externo

MP 15 « REDUCCION DEL TAMANO DEL ESTUCHE E INCORPORACION DE MATERIAL RECICLADO

PHARMA

Grupo de indicadores
Mejora del Reciclaje
Reduccidén de peso

Categoria de medida

e Incorporacion de material reciclado al envase
* Reduccién del tamafio del envase, de parte del | Tipo de presentacion/
mismo o de alguno de sus componentes Forma farmacéutica

Objetivo

Usar materiales mas ecolégi-
cos y reducir el peso del es-
tuche.

Concepto

Peso del envase externo
Kr/Kp

Envase actual

Tipo de envase Luminal
Externo: estuche

Material afectado
Carton

Medicamento con envase normal/comprimidos

Denominacion
Luminal 0,1 g, 50 comprimidos

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién aplicada sobre la presentacién ha consistido en una doble actuacién. Por un lado, se ha producido un cam-
bio en la composicién del material utilizado en la elaboracién del estuche, que pasa de cartdn tipo folding a cartén reciclado, me-
jorando asf las caracteristicas medioambientales del mismo. Por otro lado, el nuevo estuche presenta menor tamafio que el original,
lo que da lugar a una reduccion del peso del mismo.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
8,984 7.20g -19,82%
1,483 1,324 -10,72 %



Externo

MP 16 « UTILIZACION DE MATERIAL RECICLADO EN EL ESTUCHE

PHARMA

Grupo de indicadores
Mejora del reciclaje

Categoria de medida

Incorporacién de material reciclado al envase Cartén

Objetivo

Utilizacion de materiales mas
ecoldgicos en los envases.

Envases actuales

Tipo de envase
Externo: estuche

Material afectado
Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/comprimidos

Denominacion

Digoxina 0,25 mg, 50 comp., Paracetamol 1 g,
20 comp.; Paracetamol 1g, 40 comp.; Simvas-
tatina 10 mg, 28 comp.; Simvastatina 20 mg,
28 comp.; Simvastatina 40 mg, 28 comp.
(Dicha medida ha continuado implantandose
sobre el resto de las presentaciones del
laboratorio).

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién se ha aplicado a ocho presentaciones, todas ellas constituidas por un estuche que contiene el medica-
mento en formato blister. Dicha medida ha consistido en el cambio del material de los estuches que ha pasado de cartdn tipo fol-
ding (procedente de fibra virgen) a cartén reciclado.

La medida aplicada ha supuesto un ligero incremento en el peso final del estuche, dado que el cartén reciclado resulta mas pesado
que el de tipo folding sin embargo, dicha medida debe considerarse desde el punto de vista de la mejora medioambiental conseguida,
ya que el uso de material reciclado resulta mas positivo ecoldgicamente, favoreciendo un menor consumo de los recursos naturales.

ASPECTOS CUALITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Tipologia del cartén del envase externo Carton folding Carton reciclado -



Externo

MP 17 « REDUCCION DEL ESPESOR DEL CARTON DEL ESTUCHE

~

ALTER

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Tipo de envase
Externo: estuche

Material afectado
Cartén

Categoria de medida

Reduccion del espesor del material del envase o
de alguno de sus componentes

Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/comprimidos

Denominacion

Medida aplicada sobre todas las presenta-
ciones del laboratorio

(Se aportan como ej.: Carbamazepina Alter EFG
400 mg, 100 comp., Pritadol 40 mg, 28 comp.; Sim-
vastatina Alter EFG 40 mg, 28 comp., Ticlopidina
Alter EFG 250 mg, 50 comp.).

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion
Eliminar materiales para redu-
cir los costes de produccién, op-
timizando los recursos desde el
punto de vista medioambiental.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes
Gramaje de cartdn del envase externo 275 g/m*
Peso del envase externo (Carbamazepina Alter EFG 400 mg, 100 c.] 9.51¢g
Peso del envase externo (Pridatol 40 mg, 28 c.) 6,38 g
Peso del envase externo (Simvastatina Alter EFG 40 mg, 28 c.) 6,30 g
Peso del envase externo (Ticlopidina Alter EFG 250 mg, 50 c.) 6,35¢g

———

Antes
(gramaje 275 g/m?)

Después
(gramaje 270 g/m?)

La medida de prevencion se ha aplicado sobre el envase externo [estuche) de todas las presentaciones comercializadas por el la-
boratorio y ha consistido en la reduccién del gramaje del cartdn del envase, lo que ha implicado una reduccién en su peso.

Después Reduccion

270 g/m? -1,85%
7,76 g -18,40 %
6,199 -2,98%
6,074 -3,65%
6159 -3,15%



(&)

Externo

MP 18 « SUPRESION DE ELEMENTOS DEL ESTUCHE CON REDUCCION DEL ESPESOR

lets

Labaraterios
Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccion de peso Externo: estuche
Categoria de medida Material afectado

e Supresion del envase, de parte del envase o | Cartdn
de alguno de sus componentes
e Reduccién del espesor del material del en- | Tipo de presentacion/
vase o de alguno de sus componentes Forma farmacéutica
Parafarmacia: dermocosmética Después
e higiene/crema

Denominacion
Letibalm fluido nariz y labios 10 ml

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Eliminar material superfluo La medida de prevencién se ha aplicado sobre el envase externo de una presentacién de parafarmacia y ha consistido en la reali-
del envase externo. zacion de dos actuaciones complementarias que, en ambos casos, han derivado en una disminucién del peso del envase.
El estuche original se prolongaba en una solapa superior que mostraba informacion gréafica sobre el producto y su administracion.
La medida de prevencién aplicada ha consistido en la supresién de dicha solapa, de modo que la informacion contenida en la misma
se ha incorporado a los textos del nuevo estuche. Ademas este nuevo estuche se elabora con un cartén de menor gramaje que el
original.
Con la aplicacién de estas medidas se ha consequido una reduccion del peso del envase y un abaratamiento del mismo.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo 4,409 2,904 - 34,09 %
Gramaje del cartén del envase externo 300 g/m? 250 g/m* -16,60 %
Superficie del envase externo 146,25 cm? 114,19 cm? -21,92%



Externo

MP 19 « REDUCCION DEL TAMANO DEL ESTUCHE

=
Rubié

Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccidén de peso Externo: estuche
Categoria de medida Material afectado

Reduccion del tamano del envase, de parte Carton
del mismo o de alguno de sus componentes
Tipo de presentacién/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/cépsulas

Denominacion

Royen 500 mg, 60 capsulas
Royen 500 mg, 120 capsulas
Zimor 20 mg, 28 capsulas

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion
Reducir el peso del cartén La medida de prevencion se ha aplicado sobre el envase externo de tres presentaciones y ha consistido en una reduccién del ta-
y unificar formatos. mano del estuche de cartén con la consiguiente reduccion del peso de los mismos.

Como consecuencia de la aplicacion de esta medida de prevencion se ha generado un ahorro anual de cartén de 410 kg.

ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo (Royen 500 mg, 60 cap) 11.30g 9.85g -12,83%
Peso del envase externo (Royen 500 mg, 120 cap) 15,50 g 13,60 g -12,26 %
Peso del envase externo (Zimor 20 mg, 28 cap) 11,00 g 9.85¢g - 10,45 %

(2)



Externo

MP 20 « REDUCCION DEL ESPESOR DEL CARTON DEL ESTUCHE

LAINCO, s.a

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida

Reduccion del espesor del material del en- | Cartdn

Tipo de envase
Externo: estuche

Material afectado

vase o de alguno de sus componentes Después

Objetivo

Con esta medida se pretende
reducir el peso del envase ex-
terno para reducir costes de
produccidn.

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/solucién

Denominacion
Clisteran solucion rectal 4 envases
monodosis

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién se ha aplicado sobre el envase externo de una presentacién y ha consistido en la reduccién del gramaje
del cartén utilizado en la elaboracién del mismo.

Con la aplicacion de esta medida se ha logrado obtener un beneficio medioambiental, asociado a la reduccion de residuos de car-
tén generados, y un beneficio econémico, debido a la reduccién en el coste de los nuevos estuches.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo 9,564 7,76 g -18,83 %
Gramaje del cartén del envase externo 300 g/m? 275 g/m* -8,33%
Calibre del cartén del envase externo 490y 480y -2,04%

(58



Externo

MP 21 « CAMBIO DEL DISENO Y MATERIAL DEL ESTUCHE Y DE LA BANDEJA

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Cambio del disefo con aligeramiento del | Cartény plastico

envase

Objetivo

Conseguir mejoras medioam-
bientales derivadas de la
simplificacion de materiales
en el envase externo.

Concepto

Tipo de envase
Externo: estuche con bandeja

Material afectado
Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/solucién

Después

Denominacion
Tramadol Asta Medica 100 mg, solucién in-
yectable

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencion aplicada sobre esta presentacion ha consistido en el cambio del disefio del estuche y de los elementos
soporte del mismo. De este modo, la presentacion inicial estaba constituida por un estuche de cartén dentro del que se inclufa una
bandeja de plastico con 5 ampollas de vidrio. En la presentacion actual, las 5 ampollas se disponen sobre un soporte de cartén in-
tegrado en la base inferior del propio estuche. El cambio del disefio del soporte condiciona ademas la modificacion de la apertura
del envase y la reduccidén del tamafio del mismo.

La simplificacion de los materiales integrantes del envase facilitan, por otra parte, su posterior gestion.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion

Peso del envase de venta (estuche + bandeja) 7,90 g [carton y plastico) 7,49 g [carton) -5,18%

2
N



Externo

MP 22 « REDUCCION DE LAS DIMENSIONES DEL ENVASE DE VENTA

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida

e Cambio del diseno con aligeramiento del
envase

e Supresion del envase, de parte del envase o
de alguno de sus componentes

Tipo de envase
Externo: estuche y film transparente

Material afectado
Cartdn, Papel y Plastico

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase clinico/comprimidos

Denominacion
Inspra 25 y 50 mg, 200 comprimidos recu-
biertos con pelicula

Después

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Reducir el peso del envase La medida de prevencién se ha aplicado sobre dos presentaciones con envase clinico que inicialmente estaban compuestas por 10
externo con el consiguiente estuches de cartén con un prospecto y 2 ldminas de blister en el interior de cada uno de ellos. Estos 10 estuches se agrupaban me-
ahorro de material de acon- diante un film de pléstico transparente con etiqueta, formando la unidad de venta de formato clinico. La medida ha consistido en
dicionamiento. la simplificacién de dicho envase de venta, mediante la supresién del film de plastico con la etiqueta, los 10 estuches individuales

y sus respectivos prospectos, los cuales han sido sustituidos por un Unico estuche de grandes dimensiones, dentro del que se in-
cluyen las 20 ldminas de blister.
El cambio aplicado al envase clinico ha supuesto una reduccion en la generacion de residuos de cartén, papely plastico.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase externo + prospecto (Inspra 25 mg) 68,87 g (10 estuches + 17,84 g (1 estuche + 1 prospecto] -746,10 %

10 prosp. + film + etiqueta)
Peso del envase externo + prospecto (Inspra 50 mg]) 68,87 g (10 estuches + 23,38 g (1 estuche + 1 prospecto] - 66,05%

10 prosp. + film + etiqueta)



Externo

MP 23 « REDUCCION DEL ESTUCHE Y DE LA BARQUETA CON CAMBIO DEL GRAMAJE DE LA MISMA

sono‘i aven'is Envases actuales

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

e Reduccion del tamano del envase, de parte | Cartdny plastico [PVC - poliestireno)
del mismo o de alguno de sus componentes

* Reduccién del espesor del material de en- | Tipo de presentacion/
vase o de alguno de sus componentes Forma farmacéutica

Objetivo

Unificar y mejorar las lineas
de acondicionamiento redu-
ciendo los materiales de
envasado.

Concepto

Peso de la barqueta
Gramaje de la barqueta
Superficie del estuche

Tipo de envase
Externo: estuche y barqueta

Material afectado

Medicamento con envase normal/solucién

Denominacion

Medida aplicada sobre 16 presentaciones de
medicamentos inyectables

(A modo de ejemplo se aportan los datos de la pre-
sentacion Clexane multidose, 5 viales 5 ml.]

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencion se ha aplicado sobre varias presentaciones de medicamentos inyectables, constituidas por un estuche de
cartén dentro del cual se incluyen 1 6 2 barquetas sobre las que se disponen viales o ampollas (5 6 6 segun el caso). La medida ha
consistido en la reduccién del tamafo del estuche y de las barquetas soportes de las diferentes presentaciones. En algunos casos,
ademas, la nueva barqueta se ha elaborado con material plastico de gramaje inferior al anterior.

La aplicacién de esta medida ha supuesto una reduccion global en el peso del plastico de un 26%, habiendo ademas propiciado un
ahorro sobre el nimero y peso de los envases de agrupacién y transporte.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
7.69 g 5209 -32,38 %

515 g/m? 395 g/m? -23,30 %

530 cm? 495 cm? -6,60%




Inmediato/Externo

MP 24 « ENVASE DE MAYOR CAPACIDAD CON MEJOR RELACION CONTINENTE/CONTENIDO

&) Fres FaRMA

Grupo de indicadores
Reduccién de peso

Categoria de medida
Utilizacion de envases de mayor capacidad
con mejor relacién continente/contenido

Tipo de envase
Inmediato: blister
Externo: estuche

Material afectado “ L] ., i = i '
Material compuesto m m . n -

Cartén

Antes Después

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/comprimidos

Denominacion
Sinergina 30 comprimidos

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Comercializar un formato La medida de prevencién se ha aplicado sobre el envase de venta de una presentacion compuesta por estuche y envase inmediato
de envase mayor por tra- tipo blister con 30 comprimidos de medicamento. Dicha medida ha consistido en la sustitucién de dicho formato por uno similar,
tarse de un medicamento pero de mayor tamano, que contiene 100 comprimidos.

de uso continuado, redu- Con la aplicacion de dicha medida se ha conseguido mejorar la relacién envase/producto, con la consiguiente reduccién del coefi-
ciendo de este modo la ge- ciente Kr/Kp.

neracion de residuos.

Concepto
Kr/Kp

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
1,300 1,012 -22,15%



Inmediato/Externo

MP 25 « AUMENTO DE LA CONCENTRACION DE MEDICAMENTO
MANTENIENDO EL FORMATO DEL ENVASE

genzyme

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Aumento de la cantidad de producto incluido | Material afectado
en el envase de venta sin modificar el tamano | Vidrio

de éste

Objetivo

Ampliar la gama de presenta-
ciones de un medicamento,
para adecuarlo a las necesi-
dades terapéuticas de cada
paciente.

Concepto

Peso del envase inmediato
Peso del envase externo

Antes Después

Tipo de envase
Inmediato: vial
Externo: estuche

Carton

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/polvo

Denominacion
Cerezyme 200 U, 1 vial, 50 mg

Descripcion de la medida de prevencion

En el ano 2006 se introdujo en el mercado el medicamento Cerezyme 400 U comercializado en forma de polvo, incluido dentro de
un vial de vidrio de 5 ml. Hasta ese momento, Unicamente se disponia de otra presentacién de Cerezyme con un formato de envase
similar pero con el medicamento formulado a una concentracion mitad de la anterior (200 U). De este modo, la adecuacion de la
concentracion del medicamento a cada requerimiento terapéutico concreto permite optimizar la cantidad de envases empleados,
ya que para tratamientos que requieran mayores concentraciones de medicamento, el nimero de envases que se necesitan se re-
duce a la mitad.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
44,18 g (2 unidades de Cerezyme 200 U] 22,09 (1 unidad de Cerezyme 400 U) - 50,00 %
8,864 4,439 -50,00 %



Inmediato/Externo

MP 26 « SUPRESION DE UN VIAL Y REDUCCION DEL ESTUCHE

genzyme

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Supresion del envase, de parte del envase o

de alguno de sus componentes

Objetivo

Reducir el tamafo y peso
del envase de venta.

Concepto

Peso del envase inmediato
Peso del envase externo
Peso del envase de venta
Volumen del envase externo

Después

Tipo de envase
Inmediato: vial
Externo: estuche

Material afectado
Vidrio

Carton

Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/polvo

Denominacidn
Timoglobulina 25 mg

Descripcion de la medida de prevencion

Inicialmente, el envase de venta de este medicamento de uso hospitalario estaba compuesto por un estuche con dos viales de vi-
drio que contenian el medicamento en forma de polvo y el disolvente necesario para su reconstitucion. Tras la aplicacion de la me-
dida, la presentacién pasa a componerse de un Unico vial con el medicamento, suprimiéndose por tanto, el correspondiente al
disolvente. Ademas, en esta medida, el estuche se ha reducido, ajustando su tamafio al Unico envase que contiene.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
22,00 g (2 viales] 11,60 g (1 vial) -47,27 %
6139 4204 -31,48%
28,13 g 15,80 g -43,83%
117,000 cm?® 91,875 cm® -21,47%



Inmediato/Externo

MP 27 « REDUCCION DE LAS DIMENSIONES DEL BLISTER Y DEL ESTUCHE

Ocinfa

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Tipo de envase
Inmediato: blister
Externo: estuche

Reduccion del tamano del envase, de parte | Material afectado
del mismo o de alguno de sus componentes Material compuesto: aluminio y diversos plas-

Objetivo

Adaptarse a las necesidadesy
demandas de los clientes, con
el consiguiente beneficio me-
dioambiental y reduccién de
costes asociada al menor uso

ticos (PVC/PVDC/triplex)
Carton

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/comprimidos

Denominacidn

Medida aplicada a mas de 100 presentaciones
(A modo de ejemplo se aportan los datos de la pre-
sentacién Furosemida 40 mg, 10 comprimidos)

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencion se ha aplicado sobre mas de 100 presentaciones, constituidas todas ellas por envases tipo blister elabo-
rados con material compuesto (aluminio y diversos plasticos) con el medicamento en forma de comprimidos de didmetro inferior
a 10 mm. Las unidades de venta de éstas presentaciones suponen el 33% del total de presentaciones con envases tipo blister co-

mercializadas por el laboratorio.

La medida ha consistido en una reduccion de las dimensiones, tanto del blister como del estuche de cartén, con la consiguiente reduc-
cién de pesoy de volumen de residuos de envases. Ademas, dicha medida ha propiciado un menor consumo de energia en los procesos
de fabricacion y operaciones logisticas, una reduccién del gasto en material de acondicionamiento y un aumento de la productividad.

de material.

ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes
Peso del envase inmediato 4,699
Peso del envase externo 6,864
Volumen del envase inmediato (1 ldmina de blister] 34,37 cm?®
Volumen del envase externo 126,49 cm?

Después Reduccion
335 -28,57%
476 -30,61%

16,65 cm’ -51,56 %

85,14 cm?® -32,69%



Inmediato/Externo

MP 28 « REDUCCION DE LAS DIMENSIONES DEL SOBRE Y DEL ESTUCHE

F 4 Envase actual

Inibsa

Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccidén de peso Inmediato: sobre
Externo: estuche
Categoria de medida
e Cambio del disefio con aligeramiento del | Material afectado
envase Material compuesto
e Reduccion del tamafo del envase, de parte | Cartdn
del mismo o de alguno de sus componentes
Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/polvo

Denominacion
Norvectan 600 mg, 20 sobres

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion
La modificacién de la for- La medida de prevencion se ha aplicado sobre los envases inmediato y externo de un medicamento y ha consistido en la reduccion
mula propicié el cambio de de las dimensiones de ambos tipos de envases: sobre y estuche, lo que ha generado una reduccién del peso total del envase de venta.

formato del envase, con la
consiguiente minimizacién
del material de acondicio-
namiento utilizado.

ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase inmediato (1 sobre) 3,659 1,189 -67,67%
Peso del envase externo 25009 20,00g -20,00 %

©



Inmediato/Externo

MP 29 « REDUCCION DE LAS DIMENSIONES DEL BLIiSTER Y DEL ESTUCHE

Respurtlas gus wpertan

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Reduccién del tamafo del envase, de parte Material afectado
del mismo o de alguno de sus componentes Aluminio y complejo de plastico

Objetivo

Optimizacion del volu-
meny del espacio dispo-
nible y adaptacién a la
maquinaria  existente,
con el consiguiente be-
neficio medioambiental.

Concepto

Peso del envase inmediato

Peso del envase externo

Superficie del envase inmediato
Volumen del envase externo

Tipo de envase
Inmediato: blister
Externo: estuche

Carton

Tipo de presentacion/ EAEEE aaElEs
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/cépsulas

Denominacion

Seis presentaciones del medicamento Strattera:
10, 18y 40 mg, 7 capsulas duras

25, 40y 60 mg, 28 capsulas duras

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencion se ha aplicado sobre los envases inmediato y externo de seis presentaciones de un mismo medicamento
y ha consistido en la reduccién de las dimensiones del blister y del estuche de todas ellas, lo que ha generado una reduccion tanto
del peso del envase de venta como de su volumen.

La aplicacion de la medida ha supuesto una reduccion anual del cartdn y material compuesto (en este ultimo caso, de un 22 %) a
la vez que ha redundado en beneficios econémicos, derivados del ahorro de los costes asociados a almacenamiento y transporte.
Asimismo, la aplicacién de la medida no ha necesitado inversion previa en nuevas piezas de formato ya que se han aprovechado
las existentes.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
3,70 g 2,90 g -21,62%
780 g 6,50 g - 16,66 %

75,90 cm? 59,40 cm? -21,74 %

168 cm® 150 cm® -10,71%

'ﬂl.



Inmediato/Externo

MP 30 « CAMBIO DEL DISENO DEL BLISTER Y REDUCCION DEL ESTUCHE

(vensa

Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccién de peso Inmediato: blister
Externo: estuche

Categoria de medida
e Cambio del disefio con aligeramiento del | Material afectado
envase Material compuesto
e Reduccién del tamafo del envase, de parte Cartén
del mismo o de alguno de sus componentes

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/cépsulas

Denominacion
Omeprazol 20 mg, 14y 28 capsulas EFG

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Optimizar los formatos del  La aplicacion de la medida de prevencién ha consistido en un cambio del disefo del envase inmediato, que ha implicado una re-
envase inmediato y externoy  duccion del tamano del blister, debido a que se ha modificado la disposicion de los alvéolos que componen cada ldmina de éste,
reducir el material utilizado. optimizando de este modo el espacio de dicha ldmina al ajustarse mejor a su contenido. El cambio del disefio del envase inmediato
ha repercutido asimismo en el tamafo del envase externo, que igualmente se ha reducido, adaptandose a las nuevas dimensiones
del blister.
La aplicacion de esta medida ha supuesto ademas un aumento de un 30% de la productividad, una reduccién de un 4% en coste de
materiales, asi como una disminucién del residuo de rechazo de la placa.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase inmediato (Omeprazol, 14 cap.) 570 g 3,809 -33,33%
Peso del envase externo (Omeprazol, 14 cap.) 9,104 6,609 - 27,47 %
Peso del envase inmediato (Omeprazol, 28 cap.) 11,509 740 g -35,65%

Peso del envase externo (Omeprazol, 28 cap.] 11,60 g 830¢g - 28,45 %



Inmediato/Externo

MP 31 « CAMBIO DEL DISENO DEL BLISTER CON REDUCCION DEL ENVASE DE VENTA

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

e Reduccion del tamano del envase, de parte
del mismo o de alguno de sus componentes

e Cambio del disefio con aligeramiento del
envase

Objetivo

Reducciéon de los pesos
del cartén y el blister.

Tipo de envase
Inmediato: blister
Externo: estuche

Material afectado
Aluminio/PVC
Carton

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase normal/cépsulas

Denominacion
Dalacin 150 y 300 mg, 24 capsulas

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién se ha aplicado sobre dos presentaciones con estuche y envase tipo blister y ha consistido basicamente
en la reduccion de las dimensiones de ambos tipos de envases. En el caso del blister, la reduccién del tamafo viene determinada

por un cambio en el disefio del mismo, consistente en modificar la disposicién de los alvéolos de la ldmina, ajustando el tamafo
de ésta al contenido. La aplicacion de dicha medida ha repercutido en el volumen y peso de la unidad de venta, asi como en la can-
tidad de materiales utilizados.

Concepto

Peso del envase de venta (Dalacin 150 mg)
Peso del envase de venta (Dalacin 300 mg)

Volumen del envase de venta (Dalacin 150 mgy 300 mg)

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes

12724
18,64 g

325,60 cm’

Después Reduccion
12,24 g -3,77%
14,00 g -24,89 %

267,75 cm® -17,76 %

o~
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Inmediato/Externo

MP 32 « CAMBIO DEL DISENO CON SUPRESION DE ELEMENTOS DEL ENVASE EXTERNO

Grupo de indicadores
Reduccidon de peso

Categoria de medida

e Cambio del disefio con aligeramiento del | Material afectado

envase

e Supresion del envase, de parte del envase, 0 | Cartén
de alguno de sus componentes

Objetivo

Reducir el peso del envase in-
mediato y externo con el con-
siguiente ahorro de material
de acondicionamiento.

Después

Tipo de envase
Inmediato: blister ’
Externo: estuche

Aluminio/PVC

Tipo de presentacion/
Forma farmacéutica
Medicamento con envase clinico/cépsulas

Denominacion
Trankimazin 0,50 mg, 500 comprimidos

Descripcion de la medida de prevencion

El envase clinico original del medicamento se componia de un estuche de cartén dentro del que se incluian otros 5 estuches de me-
nores dimensiones, cada uno de los cuales contenia 10 ldminas de blister con 10 comprimidos en cada una de ellas.

La medida de prevencion ha consistido en la combinacién de varias actuaciones dirigidas tanto al envase inmediato como externo.
De este modo, se han suprimido los 5 estuches interiores a la vez que se ha reducido el tamafo del blister y del estuche externo.
La nueva presentacion se compone, por tanto, de un tnico estuche de menores dimensiones que el original, dentro del cual se in-
cluyen 50 ldminas de blister con 10 comprimidos en cada una de ellas.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del envase inmediato (50 blister) 131,00 ¢ 89,50 g -31,68%
Peso del envase externo 120,30 g 31,76 g - 73,60 %
Volumen del envase externo 2.360,96 cm’® 1.127,52 cm® -52,24 %
Kr/Kp 4,188 2,021 -51,74 %



Prospecto

MP 33 « REDUCCION DEL ESPESOR Y DE LAS DIMENSIONES DEL PROSPECTO

-
Rerpurilas ue wepertan
Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccidén de peso Prospecto, como elemento integrante del en-

vase de venta

Categoria de medida

¢ Reduccion del espesor del material de en- | Material afectado
vase o de alguno de sus componentes Papel

e Reduccion del tamano del envase, de parte
del mismo o de alguno de sus componentes | Tipo de presentacion/

Forma farmacéutica

Medicamento con envase normal/diversas

formas

Denominacion
Medida aplicada sobre numerosas presenta-

ciones Después
Objetivo Descripcion de la medida de prevencion
Minimizar el consumo de La medida de prevencién se ha aplicado sobre distintos tipos de prospectos (8 formatos diferentes) que se venian incluyendo en las
papel. presentaciones comercializadas por el laboratorio. Dichos prospectos presentaban diferencias en cuanto a sus dimensiones y al

gramaje del papel utilizado en su elaboracién (45, 50 y 60 g/m?). La medida ha consistido en homogeneizar ambas variables (di-
mensiones y gramaje), de modo que en la actualidad, todos los prospectos se elaboran con papel de un Gnico gramaje (50 g/m?y
ademas presentan idéntica anchura (16 cm). La combinacion de estas dos actuaciones da como resultado la reduccién del peso de
los diferentes formatos de prospectos.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso total de los 8 modelos de prospectos 33,049 24,729 -25,18 %
Gramaje del papel (3 modelos) 60 g/m? 50 g/m? -16,66 %

.



Prospecto

MP 34 « SUPRESION DEL PROSPECTO

Grupo de indicadores Tipo de envase

Reduccidén de peso Prospecto, como elemento integrante del
envase de venta
Categoria de medida

Supresién del envase, de parte del envase o Material afectado
de alguno de sus componentes Papel

Tipo de presentacién/
Forma farmacéutica
Parafarmacia: producto sanitario/solucion

Denominacidn
Sterimar limpieza nasal, microdifusién 50 ml Envase actual

Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Consequir mejoras medioam- ~ La medida de prevencién se ha aplicado sobre una presentacion de un producto de parafarmacia, inicialmente compuesta por un
bientales derivadas de la su-  estuche de cartdn, que contenia en su interior un envase tipo aerosol y un prospecto. La medida ha consistido en la eliminacién del

presion del material del envase. ~ Prospecto de la presentacién, de modo que toda la informacion recogida en el mismo se incorpora en esta nueva presentacion al
envase inmediato y externo.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del prospecto 1,60 g O0g -100 %






“<.| MEDIDAS DE PREVENCION APLICADAS SOBRE




Agrupacion

MP 35 « CAMBIO DEL DISENO DE LAS CAJAS DE AGRUPACION

AstraZeneca(%'

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Cambio del disefio con aligeramiento del envase

Objetivo

Reducir la cantidad y el peso
del cartdn utilizado.

Concepto

Peso de la caja n°. 37
Peso de la caja n®. 38

Antes

Tipo de envase -
Agrupacion: Modelos de cajas 33, 34, 35, 36, ]
37y 38. [en la tabla se adjuntan como ejemplo los I | l )
datos de los modelos 37 y 38)

Material afectado Después
Cartén

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién ha afectado a 6 modelos diferentes de las cajas de agrupacion utilizadas por el laboratorio para la distri-
bucién de distintos tipos de medicamentos de formato clinico y normal.

La medida ha consistido en un cambio del disefo de la caja, basado en la modificacién de las solapas de cierre interiores de la
misma, que se han recortado de tamafio, dando lugar a una reduccién en el peso de las mismas y, por tanto, del envase. La apli-
cacion de dicha medida ha supuesto un ahorro anual de cartén de 3 toneladas.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
445,45 g 387,13g -13,09%
412,884 351,239 -14,93%

Q



Agrupacion

MP 36 « CAMBIO DE LAS DIMENSIONES DE LA CAJA DE AGRUPACION

genzyme

Grupo de indicadores Tipo de envase

Reduccidén de peso Caja de agrupacion isotérmica
Categoria de medida Material afectado

Optimizacién del nimero de envases por caja Material compuesto [cartén, poliuretano)

de agrupacién/transporte

Antes Después
[modelo A] [modelo B)
Objetivo Descripcion de la medida de prevencion
Optimizar los envases utiliza-  Inicialmente, se disponia de un Gnico tipo de caja de agrupacion [modelo A) isotérmica, con capacidad limitada para contener 30

dos en los envios al incorpo-  unidades de venta de productos termolabiles. Este modelo de caja se utilizaba para atender cualquier tipo de pedido, indepen-
rar a los mismos un segundo  dientemente de cudl fuese su magnitud. La medida ha consistido en fabricar un segundo tipo de caja de agrupacién (modelo B) de
tipo de caja, inicialmente dise-  mayores dimensiones que la anterior, con capacidad para 120 envases de venta. La utilizacién de ambas cajas se alterna, en fun-
fiada para distribuir un pro-  cién de que los pedidos realizados sean mas o menos voluminosos, de modo que se consiga optimizar el nimero de envases em-
ducto voluminoso. pleados en cada caso, asi como ajustar el tamafio de la caja a su contenido.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto (*) Antes Después Reduccion
N°. de cajas 4 [modelo A) 1 [modelo B} - 75,00 %
Peso de las cajas 4,544 kg [modelo A] 2,055 kg [modelo B] -54,77 %

(*) Ejemplo de envio de 120 unidades de venta



Agrupacion

MP 37 « CAMBIO DE LAS DIMENSIONES DE LA CAJA DE AGRUPACION

MENARINI

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Optimizacién del nimero de envases por caja Carton

de agrupacién/transporte

Objetivo

Optimizar la productividad de
la linea de acondicionamiento
y minimizar el consumo de re-
cursos naturales y la genera-
cion de residuos de envases.

Tipo de envase Después
Agrupacién

Material afectado

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién se ha aplicado sobre un tipo de envase de agrupacién de pequefias dimensiones. Dicha medida ha con-
sistido en la sustitucion de esta caja de agrupacion por otra de capacidad notablemente superior, con el fin de que pueda contener
un mayor nimero de envases de venta, reduciendo de este modo la cantidad de envases de agrupacién utilizados por lote.

Con la aplicacion de esta medida se logra obtener beneficios medioambientales derivados de la reduccion en el consumo de car-
tén asi como de tipo productivo, derivados del incremento de la eficacia de la linea de fabricacion.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso de las cajas de agrupacion utilizadas
para embalar 1.000 unidades de envases de venta 3.080,00¢ 1.820,00 g -40,91%

@



Agrupacion

MP 38 « REDUCCION DEL ESPESOR DEL CARTON DE LAS CAJAS DE AGRUPACION

-
Respurilan sus wpertem

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida

Reduccidn del espesor del material del envaseo | Cartdn

de alguno de sus componentes

Objetivo

Disminuir el gramaje de las
cajas de agrupacion adaptando,
en algunos casos, las dimen-
siones de las mismas a los
nuevos formatos de envases.

Tipo de envase Ejemplo de dos modelos de cajas actuales
Agrupacién (10 modelos diferentes)

Material afectado

Descripcion de la medida de prevencion
La medida de prevencién se ha aplicado sobre 10 modelos diferentes de cajas de agrupacién, utilizadas para la distribucion de me-

dicamentos de envase normal y ha consistido, badsicamente, en la reduccién del gramaje del cartdn utilizado para la elaboracién
de las mismas, lo que ha generado un menor consumo de cartén.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso total de las cajas de agrupacién (10 modelos) 642,57 g 620,06 g -3,50 %
Gramaje del carton 130 g/m? 125 g/m? -3,85%



Agrupacion

MP 39 « REDUCCION DEL TAMANO DE LA A DE AGRUPACION

§ |GRUPO

sauwer | SOLVAY PHARMA

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

e Reduccién del tamafio del envase, de parte | Porexpan expandido
del mismo o de alguno de sus componentes
o Utilizacidn de otros materiales mas ligeros

Objetivo

Reducir el peso del envase
de agrupacién, utilizando
materiales més ligeros y de
menores dimensiones.

Envase actual (700 uds)]

Tipo de envase
Agrupacidn: caja nevera

Material afectado

Descripcion de la medida de prevencion

Inicialmente, los pedidos de la vacuna antigripal se distribuian siempre dentro de un tnico modelo de caja de agrupacién, tipo ne-
vera elaborada con porexpan, de paredes gruesas y capacidad para contener 100 unidades de envases de venta.

La aplicacion de la medida ha consistido, fundamentalmente, en el cambio del material integrante de dichas cajas, de modo que,
tras la aplicacién de la misma, se utilizan dos modelos (con capacidad para 100y 200 uds) elaborados con un tipo de carton menos
voluminoso y mas ligero que el material de la caja original.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso de la caja nevera (100 unidades) 0,50 kg 0,20 kg - 60,00 %
Peso de la caja nevera (ej.: envio de 200 unidades) 1,00 kg (2 cajas) 0,36 kg (7 cajal - 64,00 %
Volumen de la caja nevera (100 unidades) 0,0528 m* 0,0137 m? - 74,05 %

&



Transporte

MP 40 « SUPRESION DEL CUBREPALE

LABORATORIDS ERN, 5.A

Grupo de indicadores
Reduccidén de peso

Categoria de medida

Supresion del envase, de parte del envase o de | Plastico

alguno de sus componentes

Objetivo

Minimizar la cantidad de
material utilizado en los en-
vases de transporte.

Tipo de envase
Transporte: cubrepalé

Material afectado

Descripcion de la medida de prevencion

Antes de aplicar la medida de prevencion, las cajas de agrupacion se disponian sobre los palés y se preparaban para los envios, re-
tractilando los bordes laterales y cubriendo la parte superior con una plancha de plastico o cubrepalé.

La medida de prevencién ha consistido en la eliminacién de este cubrepalé, dejando Unicamente el retractilado lateral de las cajas.
Através de dicha actuacién, se ha logrado una reduccién del peso del material de embalaje que ha repercutido a su vez en una re-
duccién de la generacion de residuos de envases y de costes de material.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Concepto Antes Después Reduccion
Peso del cubrepalé 70,00 g Og -100 %
Peso del retractilado 350,00¢ 350,009 0%
Peso total del material de embalaje 420,009 350,009 -16,67 %




Transporte

MP 41  SUSTITUCION DEL MATERIAL DE RELLENO

LABORATORIDS ERN, B4
Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccidén de peso Transporte: material de relleno
Categoria de medida Material afectado
Utilizacion de otros materiales mas ligeros Almidon
Después
Objetivo Descripcion de la medida de prevencion

Sustituir el material de re-
lleno de almidén por otro
mas ligero.

Concepto

La medida de prevencidn se ha aplicado sobre el material de relleno que se incluye para completar las cajas de agrupacion utili-
zadas en los envios. Dicha medida ha consistido en sustituir el almidén, que se venia utilizando como material de relleno, por bol-
sas de plastico hinchable, que para un mismo volumen, resultan mas ligeras.

Con la aplicacion de dicha medida, se ha logrado minimizar la generacién de residuos de envases a través de un sistema mas lim-
pio que conlleva un ahorro de espacio. Sin embargo, esta medida ha requerido de una inversién en maquinaria especifica para la
formacion de las bolsas.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion

Peso del material de relleno/envase de agrupacion 600,00 g (almiddn) 150,00 g (bolsas de polietileno] -75%




Transporte

MP 42  ELIMINACION DE PLANCHAS SEPARADORAS

GRIFOLS 0 1% e e

Grupo de indicadores Tipo de envase
Reduccidén de peso Transporte: planchas separadoras
Categoria de medida Material afectado { | q
Supresion de parte del envase o de algunode sus | Cartén ] ‘! a ‘! '! —
componentes
5 ! ‘-—- l . l
Objetivo Descripcion de la medida de prevencion
Eliminar material de La medida de prevencion se ha aplicado sobre los palés utilizados para la distribucion de tres formatos de envases de venta (bol-
transporte. sas de 3 litros, botellas de polipropileno y botellas de vidrio de 100 ml). Inicialmente, dichos palés se organizaban incluyendo plan-
chas separadoras de cartén cada dos pisos de cajas de agrupacion, con el fin de aportar estabilidad a la estructura. La medida de
prevencidén ha consistido en eliminar dichas planchas, procediendo en su lugar a colocar pequefas gotas de cola, evitando de este
modo que las cajas resbalen y se muevan, pero permitiendo su separacién.
Con la aplicacién de dicho cambio se ha logrado reducir la ocupacion en el almacén, agilizar la preparacion de los palés, reducir
la cantidad de material a manipulary los consiguientes costes de paletizacion.
ASPECTOS CUANTITATIVOS
Concepto Antes Después Reduccion
Peso de dos planchas de cartén/palé 620,00 g Og -100 %
e
.___82 ;
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Transporte

MP 43 » OPTIMIZACION DEL FILM RETRACTIL

LESV

Grupo de indicadores
Reduccion de peso

Categoria de medida

Reduccién del tamano del envase, de parte del Polietileno
mismo o de alguno de sus componentes

Objetivo

Reducir el consumo de film
retractil en el enfajado de
palés para el transporte.

Concepto

Peso del film retractil/palé

Tipo de envase
Transporte: film retractil

Material afectado

Descripcion de la medida de prevencion

La medida de prevencién ha consistido en la reduccion del consumo de film retractil utilizado en el enfajado de los palés prepara-
dos para poner en el mercado los distintos productos. Dicha reduccién se ha conseguido disminuyendo el nimero de vueltas en la
enfajadora automatica, optimizando de este modo la cantidad de material retractil utilizado por palé.

Esta reduccién de material no ha afectado en modo alguno a la estabilidad y consistencia de los palés ni ha supuesto tampoco cos-
tes asociados para el laboratorio.

ASPECTOS CUANTITATIVOS

Antes Después Reduccion
211,00 g 148,00 g -29,86 %

&)
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RELACION DE MEDIDAS DE PREVENCION POR LABORATORIO

(Orden alfabético)

Almirall, S.A.
Astellas Pharma, S.A.
Astrazeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Boehringer Ingelheim Espaia, S.A.
Faes Farma, S.A.

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ferring, S.A.U.

Genzyme, S.L.

Grupo Menarini

Ipsen Pharma, S.A.

Kern Pharma, S.L.

Laboratorios Alter, S.A.
Laboratorios Cinfa, S.A.

MP -5
MP - 6
MP - 7
MP - 35
MP -8
MP - 24
MP - 1
MP - 2
MP -9
MP - 10
MP - 11
MP - 25
MP - 26
MP - 36
MP - 12
MP - 13
MP - 37
MP - 14
MP - 15
MP - 16
MP - 17
MP - 27

Externo
Externo
Externo
Agrupacién
Externo

Inmediato/Externo

Inmediato
Inmediato
Externo

Externo
Externo
Inmediato/Externo

Inmediato/Externo
Agrupacion

Externo

Externo
Agrupacion

Externo
Externo

Externo
Externo
Inmediato/Externo

Reduccion del gramaje del cartén del estuche.
Cambio del disefio del envase externo.

Reduccidén del espesor del cartén del estuche.
Cambio del disefio de las cajas de agrupacion.

Cambio del disefio y reduccién del espesor
del cartdn del estuche.

Envase de mayor capacidad con mejor
relacion continente/contenido.

Sustitucion del frasco por blister.
Reduccién de las dimensiones del sobre.

Cambio del diseno con supresién de elementos
del estuche.

Cambio del materialy del disefo de la bandeja.
Supresion del estuche.

Aumento de la concentracion de medicamento
manteniendo el formato del envase.

Supresion de un vialy reduccién del estuche.
Cambio d’e las dimensiones de la caja de
agrupacion.

Cambio del disefio y reduccion del espesor
del cartdn del estuche.

Reduccion del tamano del estuche.

Cambio d,e las dimensiones de la caja de
agrupacion.

Cambio del disefio y material del estuche y
del elemento soporte.

Reduccién del tamafo del estuche
e incorporacion de material reciclado.

Utilizacién de material reciclado en el estuche.
Reduccion del espesor del cartén del estuche.

Reduccion de las dimensiones del blister y
del estuche.



Laboratorios Ern, S.A.

Laboratorios Grifols, S.A.

Laboratorios Inibsa, S.A.

Laboratorios Lesvi, S.L.
Laboratorios Leti, S.L.U.

Laboratorios Rubié, S.A.
Lainco, S.A.
Lilly, S.A.

Meda Pharma, S.A.U.

Pensa Pharma, S.A.

Pfizer, S.A.

Ratiopharm Espana, S.A.
Sanofi-Aventis, S.A.

Schering-Plough, S.A.

Solvay Pharma, S.A.

MP - 40
MP - 41
MP - 42
MP - 28

MP - 43
MP - 18

MP - 19
MP - 20
MP - 29

MP - 33

MP - 38

MP - 21

MP - 34
MP - 30

MP - 22
MP - 31

MP - 32

MP -3
MP - 23

MP - 4

MP -39

Transporte
Transporte
Transporte
Inmediato/Externo

Transporte
Externo

Externo
Externo
Inmediato/Externo

Prospecto
Agrupacion
Externo

Prospecto
Inmediato/Externo

Externo
Inmediato/Externo

Inmediato/Externo

Inmediato
Externo

Inmediato

Agrupacion

Supresion del cubrepalé.
Sustitucion del material de relleno.
Eliminacion de planchas separadoras.

Reduccion de las dimensiones del sobre
y del estuche.

Optimizacion del film retractil.

Supresion de elementos del estuche con
reduccion del espesor.

Reduccidén del tamarfio del estuche.
Reduccidn del espesor del cartén del estuche.

Reduccion de las dimensiones del blistery
del estuche.

Reduccidon del espesory de las dimensiones
del prospecto.

Reduccidon del espesor del cartdn de las
cajas de agrupacion.

Cambio del disefio y material del estuche
y de la bandeja.

Supresion del prospecto.

Cambio del disefio del blister y reduccién del
estuche.

Reduccion de las dimensiones del envase de venta.

Cambio del disefio del blister con reduccion
del envase de venta.

Cambio del disefio con supresion de elementos
del envase externo.

Cambio del material y del disefo del frasco.

Reduccion del estuche y de la barqueta, con
cambio del gramaje de la misma.

Cambio del formato del sobre con reduccién
del espesor.

Reduccion del tamanio de la caja de agrupacion.
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0SARIO DE TERMINOS

Acondicionamiento

Todas las operaciones, incluido el en-
vasado y etiquetado, a las que debe
someterse un producto a granel para
convertirse en un producto terminado.

Envase de transporte

Envase disefado para facilitar la ma-
nipulaciény el transporte de los enva-
ses de venta y de agrupacion, con
objeto de evitar su manipulacion fisica
y los dafos inherentes al transporte.
Coincide con el envase terciario de la
Ley de Envases.

Envase de agrupacion

Envase que agrupa varias unidades de
venta, utilizado para el aprovisiona-
miento de la distribucion y de las ofici-
nas de farmacia. Coincide con el envase
secundario de la Ley de Envases.

Envase de venta

Formado por el envase inmediato y
externo, esta disenado para constituir
en el punto de venta una unidad de
venta destinada al consumidor o
usuario final (por ej: un estuche de
cartén con un frasco, prospecto y ac-
cesorios para la administracion del
medicamento). Coincide con el envase
primario de la Ley de Envases.

Envase inmediato

Envase destinado a contener el medi-
camento y que se encuentra en con-
tacto directo con él (ej.: frasco de
jarabe, blister, tubos, sobres, viales,
ampollas...). Dentro de este concepto,
se incluyen recipiente, cierre, cucha-
rillas, dosificadores y otros accesorios
que se pueden utilizar para adminis-
trar el producto.

Envase externo

Envase que contiene en su interior el
envase inmediato (por ej.: estuche de
carton, elementos soporte, etc.).

Envase normal u ordinario
Formato de envase de la presentacion
farmacéutica disenado fundamental-
mente para uso doméstico.

Envase clinico

Formato de envase de la presentacion
farmacéutica con un nimero de uni-
dades notablemente superior a la au-
torizada para la venta al publico,
debido a que estd disenado para ser
utilizado en un dmbito hospitalario o
similar.

Envase superfluo

Todo envase que, aunque facilite la
manipulacién, distribucion y presen-
tacion del producto destinado al con-
sumo, no resulte necesario para
contenerlo o protegerlo.

Forma farmacéutica

La disposicion a la que se adaptan los
principios activos y excipientes para
constituir un medicamento. Se define
por la combinacién de la forma en la
que el producto farmacéutico es pre-
sentado por el fabricante y la forma en
la que es administrada (Ley de Garan-
tias y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios).

Indicadores de prevencion
Definidos en la Ley de Envases como
referentes del cumplimiento de los
objetivos de prevencion cuantificados,
incluidos en los correspondientes Pla-
nes de Prevencion. SIGRE, en linea
con los indicadores definidos en la
normativa, establecié en el PEP 2006-
2008 cuatro grupos de indicadores
con sus correspondientes categorias
de prevencion, que agrupan las medi-
das de prevencion descritas por los
laboratorios, con el fin de facilitar su
cuantificacion y seguimiento.



Kr/Kp

Indicador establecido en la normativa
de envases, aplicado a los envases de
venta objeto de la medida de preven-
cién. Se corresponde con el peso uni-
tario del envase de venta (inmediato +
externo) dividido entre el peso del pro-
ducto contenido en dicho envase.

Material compuesto

Material resultante de la unién de dos
0 mas soportes con caracteristicas
propias que se complementan entre si,
dando como resultado un nuevo mate-
rial con caracteristicas especificas.

Presentacion farmacéutica
Cada uno de los formatos comercia-
les en que se presenta al mercado un
determinado medicamento o producto
farmacéutico.

Prevencion

Definida por la Ley de Envases como
la reduccidn, en particular mediante
el desarrollo de productos y técnicas
no contaminantes, de:

1.Los materiales y sustancias utili-
zadas en los envases, y presentes
en los residuos de envases.

2.Los envases y residuos de enva-
ses en el proceso de produccién y
en la comercializacioén, distribu-
cién, utilizacion y eliminacion.

Reciclado

Toda operacién de valorizacién me-
diante la cual los materiales de resi-
duos son transformados de nuevo en
productos, materiales o sustancias,
tanto si es con la finalidad original
como con cualquier otra finalidad. In-
cluye la transformacion del material
organico, pero no la valorizacién ener-
gética ni la transformacién en mate-
riales que se vayan a usar como
combustibles o para operaciones de
relleno.

(&7
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