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RESUMEN

La industria farmacéutica utiliza diversidad de materias primas, las cuales transforma para
entregar un producto terminado y en consecuencia siempre genera desechos. Estos pueden ser de
diversos tipos; pero, la investigacion se centro en las aguas residuales que provienen de la industria
farmacéutica, especificamente en las aguas residuales pudieran llegar a contener trazas de
compuestos con anillo betalactamico (penicilinas), razon por la cual debe de tenerse un sistema de
tratamiento de aguas en el cual se garantice que el descarte que se realiza sea lo méas segura posible.
Se realiz6 una investigacion de forma bibliogréfica, consultando documentos como “NORMA
PARA REGULAR LA CALIDAD DE AGUAS RESIDUALES DE TIPO ESPECIAL
DESCARGADAS AL ALCANTARILLADO SANITARIO”. Se deben tomar en cuenta recursos
de presupuesto y espacio disponible del laboratorio farmacéutico para disefiar la planta de
tratamiento. Ademas, la produccion de medicamentos de este tipo; asi como también los
procedimientos de limpieza, ya que de esto depende la cantidad de agua que se va a desechar. Es
importante tener en cuenta el proceso de desactivacion de los compuestos betalactamicos de todos
los materiales, equipos, asi como las areas, que participan en la fabricacién. Entre los
requerimientos también se encuentra que al finalizar cualquier actividad dentro de estas areas, el
personal y toda persona que ingrese a ellas, deben ducharse con agua y jabén alcalino, para eliminar
trazas de estos compuestos que puedan quedar adheridas y puedan provocar reacciones de
hipersensibilidad en otras personas. Las aguas provenientes de cada uno de estos procesos, deben
captarse en un contenedor, para asegurar que no se encuentren trazas adicionando una solucién
desactivante antes de dar paso a la planta de tratamiento. Se recomienda a la industria farmacéutica
contar con los requerimientos adecuados que les permita comprobar la desactivacion de

betalactamicos, y que estos sean efectivos.
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1.0 INTRODUCCION

La preocupacion por el medio ambiente estd desempefiando un papel cada vez mas
importante en la eleccion y disefio de métodos para el correcto descarte de aguas residuales. El
incremento a nivel industrial que actualmente atraviesa nuestro pais lleva a plantearse la
problemaética en relacion a dichas aguas provenientes del area farmacéutica en la manufactura de
medicamentos; especificamente los medicamentos con anillo betalactdmico. Es esencial tener un
control riguroso y especifico del procedimiento a realizar para la eliminacion de posibles restos de
principios activos presentes en el agua antes de su descarte al alcantarillado ya que se ha dado a
conocer por medio de algunas investigaciones internacionales la presencia de diferentes principios
activos (antibioticos, esteroides, antiinflamatorios y otros) en aguas residuales; y, como pueden
generar consecuencias al medio ambiente y en algunos casos a la salud de las personas al provocar
reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas). La sensibilizacion puede ocurrir de forma
inadvertida, por exposicion ambiental o a través de la dieta. Por lo mencionado, las reacciones

alérgicas pueden ocurrir sin el conocimiento de que ha habido una exposicion previa.

Es por ello que en este proyecto se presenta el proceso de tratamiento de aguas residuales
procedentes de la fabricacion de medicamentos betalactamicos, con el cual debe contar un
laboratorio farmacéutico. Dicha investigacién se fundamenta en base a normativas y reglamentos
nacionales, iniciando en el mes de noviembre de 2022 y finalizando en el mes de mayo de 2023.
En esta investigacion encontraremos qué son las aguas residuales procedentes de la industria
farmacéutica de acuerdo a la norma técnica, se expone la importancia del tratamiento de dichas
aguas, se explica la desactivacion de compuestos betalactamicos y se proporcionan las estaciones
que debe tener una planta de tratamiento de aguas; asi como también se aborda el tema de la
proteccién de los recursos hidricos y el cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo Sostenible de
la Agenda 2030 establecidos por la Organizacion de las Naciones Unidas. Esto con el fin de lograr

un mayor compromiso social y ambiental por parte de todos los interesados en esta tematica.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL:

Presentar el proceso para el manejo adecuado de las aguas residuales procedentes de la

fabricacién de medicamentos betalactamicos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

Definir qué son las aguas residuales

Tipificar el agua residual procedente de la industria farmacéutica de acuerdo con
la clasificacion establecida en la Norma Técnica para regular la calidad de las
aguas residuales.

Exponer la importancia de tratar adecuadamente las aguas residuales
farmacéuticas

Enumerar algunos de los requerimientos para la fabricacién de productos
farmacéuticos betalactdmicos establecidos en el RTCA 11.03.42:07

Explicar el proceso de tratamiento de aguas residuales procedentes de la
fabricacion de productos farmacéuticos betalactamicos.

Abordar las actividades realizadas por la unidad de medio ambiente del
municipio de Soyapango en relacion a la proteccion de los recursos hidricos y el
cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo Sostenible.
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3.0 JUSTIFICACION

Con el fin de lograr el cumplimiento normativo establecido para el descarte de aguas
residuales, se presenta un proceso de tratamiento de aguas residuales procedentes de la fabricacion
de medicamentos betalactamicos para un laboratorio farmacéutico. Esta investigacion ha sido
realizada tomando en cuenta normativas de cumplimiento para la industria farmacéutica; como:
“Norma Para Regular La Calidad De Aguas Residuales De Tipo Especial Descargadas Al
Alcantarillado Sanitario. ANDA”, “Reglamento Técnico Salvadorefio, Agua, Aguas Residuales
Parametros De Calidad De Aguas Residuales Para Descarga y Manejo De Lodos Residuales. RTS
13.05.01:18” y el “Reglamento Técnico Centroamericano: Productos Farmacéuticos
Medicamentos De Uso Humano, Buenas Practicas De Manufactura Para La Industria
Farmacéutica. RTCA 11.03.42:07”; en este Ultimo se encuentra el inciso B.3.4 y B.5.2; y
especifican se debe contar con un procedimiento escrito para la desactivacion y sanitizacion de
areas y equipos. Este reglamento tiene como fin priorizar la salud en todos los sentidos. Uno de los
requerimientos para este tipo de plantas de produccion es la desactivacion en los uniformes que se
ocupan durante la fabricacion y limpieza, con la finalidad de evitar que exista un contacto con
personas ajenas a estas areas y que a su vez sean sensibles al contacto provocando reacciones de
hipersensibilidad que van de una respuesta producida en minutos hasta 2 a 4 dias (anafilaxia,
urticaria, angioedema, broncoespasmo, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica
toxica, etc.). Las condiciones adecuadas de trabajo en el laboratorio permiten el control, tratamiento

y eliminacion de los residuos generados.

Este proyecto se llevo a cabo en el periodo de Noviembre 2022 a Mayo 2023. El presente
trabajo es un material de apoyo para todas aquellas entidades o personas que estén interesadas en
disefiar su planta de tratamiento de aguas o aquellas que desean incluir dentro de sus lineas,
medicamentos con principios activos betalactdmicos. Se proporciona los requerimientos minimos
segun las Buenas Practicas de Manufactura, asi como las estaciones que debe o puede tener una
planta de tratamiento de aguas en un laboratorio farmacéutico en general. De igual manera,
incentivar a los laboratorios farmaceuticos a adquirir un alto compromiso social y medio ambiental,
de manera tal, que se garantice el cumplimiento de los requerimientos de las entidades que regulan

a nivel nacional a las industrias farmacéuticas.
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4.0 PRODUCTO FINAL: VIDEO DOCUMENTAL

Se presenta un video documental que expone la temética del proceso de tratamiento de aguas
residuales procedentes de la fabricacién de medicamentos betalactdmicos. Este tema aborda las
etapas de disefio que puede tener una planta de tratamiento; asi mismo, se presenta un flujo de
procesamiento de aguas residuales, el cual esta conformado por: Proceso fisico o conocido como
cribado, 2 etapas: fisicoquimica y microbioldgica, extraccion del agua clarificada y el tratamiento
de los residuos sedimentados como resultado de las etapas fisicoquimica y microbioldgica. La
complejidad de los procesos que se lleven a cabo durante el tratamiento de aguas residuales
dependera de muchos factores, entre ellos se destacan la cantidad de efluente a ingresar a la planta
de tratamiento, el conocimiento del contaminante del efluente, el presupuesto y el espacio fisico
con el que se dispone para implementar el montaje de la planta de tratamiento. Los laboratorios
fabricantes deben contar con un sistema para el tratamiento de aguas residuales, cumpliendo con
los parametros establecidos en la legislacion ambiental de cada pais centroamericano; es decir, el
cumplimiento de la“NORMA PARA REGULAR LA CALIDAD DE AGUAS RESIDUALES DE
TIPO ESPECIAL DESCARGADAS AL ALCANTARILLADO SANITARIO”. Es importante el
cuido y resguardo de nuestros recursos hidricos, implementando los procesos adecuados de

tratamiento de aguas residuales para evitar cualquier tipo de contaminacion.

El video documental se encuentra disponible en la web; para acceder, se presenta a

continuacion su direccion URL:

https://youtu.be/NSoiCvtlJZE?feature=shared
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5.0 CONCLUSIONES

Las aguas residuales son las aguas resultantes de cualquier uso, independientemente de

su proceso ya sea doméstico o industrial.

El agua residual que procede de la industria farmacéutica indiferentemente del tipo de
farmaco que se manufacturen se encuentra clasificada como tipo especial, esto segun la
Norma técnica para regular la calidad aguas residuales de tipo especial descargadas al

alcantarillado sanitario.

Los laboratorios farmacéuticos deben contar con un sistema de tratamiento de aguas
residuales, cumpliendo con los parametros ambientales establecidos en la legislacion
ambiental de cada pais centroamericano. Las aguas residuales generadas por la
fabricacion de medicamentos con compuestos betalactdmicos son llevadas a un
contenedor para su posterior proceso de desactivacién con una solucion alcalina, con el
fin de evitar la exposicion o contacto de trazas con personas ajenas a las areas y con un
nivel de sensibilidad que pueda provocar consecuencias a la salud. Asi mismo lograr la
remocion de toda sustancia que pueda generarse en el proceso tratamiento de estas

aguas.

El RTCA para productos farmacéuticos exige la implementacion de una serie de
requerimientos que deben cumplir: el personal, las instalaciones, sistemas, equipos y
areas de procesos y andlisis realizados por el personal de control de calidad. Este
reglamento tiene como fin priorizar la salud en todos los sentidos. Todo laboratorio
farmacéutico con area de fabricacion de betalactamicos debe contar con procedimientos

escritos para la desactivacion y sanitizacion de estas areas.

Las aguas residuales procedentes de la fabricacion de medicamentos con compuestos
betalactamicos deben ser llevadas a un contenedor especifico donde se adicionara la
solucion basica desactivante, con el fin de asegurar que no se encuentren trazas o que

sus cantidades sean minimas y no sobrepasen el maximo permitido por normativa.



Luego de desactivar, el agua puede dar paso a la planta de tratamiento donde se lleven
a cabo los cuatro procesos establecidos segun la conveniencia de cada laboratorio.

A nivel municipal en Soyapango, son nulas las actividades destinadas al cuido y
resguardo de nuestros recursos hidricos. Ademas, se desconoce el tema de los Objetivos
de Desarrollo Sostenible de la Agenda 2030 y por tanto no es tema de implementacion

en la municipalidad.
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6.0 RECOMENDACIONES
Se recomienda:

1. A la facultad de Quimica y Farmacia, implementar ponencias sobre los procesos
de tratamientos de aguas residuales procedentes de la fabricacion de medicamentos
betalactamicos, con el fin de abonar en el conocimiento de los estudiantes durante su
proceso academico para formar profesionales con una mayor capacitacion al momento de
empezar a formar parte de las industrias farmacéuticas. Asi mismo, fomentar la tematica de
la proteccidn de los recursos hidricos de nuestro pais aplicado a nuestra carrera profesional,

con el fin de aportar a crear procesos sostenibles y sustentables.

2. A la industria farmacéutica crear procesos o0 adecuar los procesos necesarios de
desactivacion de compuestos farmacéuticos con anillo betalactdmico y verificar por medio
de andlisis de cuantificacion que realmente sea efectiva la desactivacion; asegurando asi,
que se comporten como otra carga normal de aguas residuales y que al momento de realizar
el descargo en el sistema de alcantarillado no causaren alteracion al subsuelo o al medio
ambiente acuatico. Comprometiéndose responsablemente con el medio ambiente siendo

sostenibles y sustentables.

3. A las municipalidades, informar a la poblacion en sus campafias ambientales
sobre la importancia de nuestros recursos hidricos y hacer conciencia en que estamos por
agotarlos. Solicitar apoyo y los recursos necesarios para poder implementar las actividades
establecidas. Establecer planes estratégicos para el cumplimiento de los ODS, identificando
los objetivos de relevancia para la municipalidad apoyandose en los diferentes documentos

y manuales establecidos por el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

4. A las entidades gubernamentales encargadas de supervisar a las municipalidades
y demaés entidades que dan la autorizacion de las generadoras de desecho que realicen un
mayor control para que lleven a cabo planes de verificacion del cumplimiento a los
requerimientos solicitados por la norma técnica para el descargo de las aguas residuales en
el alcantarillado sanitario a manera tal que se garantice que las aguas residuales no son

nocivas para nuestros recursos hidricos y sus alrededores.
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ANEXOS



ANEXO |

CUADRO DE PARAMETROS DE CUMPLIMIENTO DE LAS AGUAS RESIDUALES
PREVIO A SU DESCARTE AL ALCANTARILLADO SANITARIO



VALOR MAXIMO

PARAMETRO UNIDADES PERMISIBLE
Aceites y grasas mg/l 150
Aluminio (Al) mg/l 10
Arsénico (As) mg/l 1.0
Boro (B) mg/l 3
Cadmio (Cd) mg/l |
Cianuro Total (CN) mg/| 1
Cinc (Zn) mg/l 5
Cobalto (Co) mg/l 0.5
Cobre (Cu) mg/l 3
Color Real*
Compuestos fendlicos mg/l 5
Cromo hexavalente (Cr™” mg/l 0.5
Cromo total (Cr) mg/l 3
DBOs mg/| 400
Detergentes (SAAM) mg/l 35
DQO mg/| 1000
Fluoruros (F ) mg/| 6
Fosforo Total (P) mg/l 45
Herbicidas totales mg/| 0.1
Hidrocarburos mg/l 20
Hierro total (Fe) mg/l 20
Manganeso total (Mn) mg/l -+
Materiales Flotantes mg/l Ausentes
Mercurio (Hg) mg/l 0.02
Molibdeno (Mo) mg/Il 4
Niquel (Ni) mg/l 4
Nitrogeno Total (N) mg/| 100
Organoclorados mg/| 0.05
Organo fosforados y Carbamatos mg/l 0.25
PH mg/| 5.5-9.0
Plata (Ag) mg/l 3
Plomo (Pb) mg/| 1.0
Selenio (Se) mg/| 0.15
Sdlidos sedimentables ml/l 20
Solidos suspendidos totales mg/| 450
Sulfatos (SO4 ) mg/l 2000
Sustancia radioactivas - Ausente
Temperatura € 20-35
Vanadio (V) mg/l 3

* El efluente liquido no debera introducir coloracién visible diferente al de la descarga

doméstica.




ANEXO 11

ANALISIS A REALIZAR PREVIO AL DESCARTE DE LAS AGUAS RESIDUALES



ANALISIS A REALIZAR
Analisis basicos:

Se debera determinar a toda descarga de tipo industrial los valores de los siguientes
pardmetros:
¢ DBO;
DQO
pH*
Aceites y Grasas
Solidos Sedimentables
Solidos Suspendidos Totales
Temperatura *

* Deberan ser determinados in situ



ANEXO 111

ENTREVISTA A ENCARGADA MUNICIPAL DE LA GERENCIA DE MEDIO
AMBIENTE DEL MUNICIPIO DE SOYAPANGO



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

CURSO DE ESPECIALIZACION “GESTION DE LA
CALIDAD DEL AGUA”

El agua es insustituible e irremplazable. Cuando escasea como en las sequias o es
excesiva como en las inundaciones es una fuente de riesgo, conflicto e inseguridad.
Incluso cuando es abundante, si su calidad se deteriora se limita la posibilidad de ser
utilizada por el ser humano y también su capacidad para sostener la biodiversidad. El
logro de la seguridad hidrica implica la provision de agua potable de calidad y para el
uso doméstico, agua para el mantenimiento de los ecosistemas y la biodiversidad, agua
para la agricultura y la seguridad alimentaria, agua para generar energia, agua para la
industria y agroindustria y agua para la recreacion. La seguridad hidrica también implica
la reducciéon de riesgos a desastres por sequias, inundaciones y deslaves, ahora
agravados por los cambios de uso del suelo y alteracion de cauces, y por los efectos del
cambio climatico. (“Estrategia Nacional de Recursos hidricos”. Documento del MARN).

Debido a lo anterior expuesto, surge la necesidad de conocer el compromiso que como
municipalidad existe con la proteccion de los recursos hidricos. Para ello se han
efectuado una serie de preguntas en relacion al tema.

1. Como Unidad de Medio Ambiente, ¢Podria comentarnos la funcion delegada y
el compromiso para con la poblacion? En la actualidad no se han realizado
acciones, en estos momentos se esta trabajando en dos proyectos a nivel de
region para ser implementados en el municipio por la problematica que presenta
esto esta a nivel de propuesta ya que como tal las municipalidades carecen de
recursos. Lo que se ha trabajado por anos es la parte educativa pero la poblacién
no le da la importancia a ello.

2. ¢Cual es su opinion en relacion al tema de la contaminacion generada por aguas
residuales de origen industrial, especificamente de la industria farmacéutica?
(Contaminacion por residuos farmaceéuticos).

La verdad que todo proceso industrial contamine independientemente su
actividad econdémica.

En el municipio no tiene puesto la mirada a esta actividad ya que se tienen otras
actividades econémicas o industriales que nos genera una problematica mas
evidente y que es la poblacion es la que nos demanda intervencion a la fecha no
hemos recibido denuncia de esta industria.

3. Ademas de la recoleccion de desechos solidos, ¢Qué programas o actividades
realizan para la proteccion de los recursos hidricos?
Educacion Ambiental con centros escolares y comunidades con la tematica del
. manejo adecuado de los residuos sélidos.
>



4. En 2015 la ONU aprobé la agenda 2030 sobre el Desarrollo Sostenible, con la
finalidad que todos los paises y sus sociedades emprendan un nuevo camino
con el que mejorar la vida de todos.

4.1 ¢ Cuentan con toda la informacién relacionada a los Objetivos de Desarrollo
Sostenible? Se conocen a titulo personal el tema ambiental no es agenda de
ninguna municipalidad mucho menos de estado

4.2 Como municipalidad, ;Qué objetivos consideran importantes y al mismo
tiempo estan trabajando o consideran iniciar un plan estrategico?

Los objetivos 4 y 6 se podrian trabajar a nivel de municipalidad el problema es

que las unidades ambientales no tiene presupuestos asignados.

4.3 Enfocado en nuestro curso de especializacion “Gestién de la calidad del
agua”. EI ODS 6 “ Agua limpia y saneamiento” cuenta con 6 metas a cumplir
para el afio 2030. ¢ Cuales de las siguientes metas la municipalidad planea
cumplir llevando a cabo programas?

Ninguna por que no se tiene dentro de los planes estrategicos

5. Como municipalidad o delegado de medio ambiente ¢verifican el correcto
descarte de aguas residuales de los diferentes laboratorios farmacéuticos que
se encuentran en el municipio? De ser asi como realizan esta parte no se realiza
cualquier informacién se solicita al Ministerio de Medio Ambiente ya que el es
entre controlador

6. El Salvador forma parte de los paises comprometidos con la Agenda 2030, con
el Consejo Nacional de Desarrollo Sostenible. CREANDO EL INFORME DE LA
Il REVISION NACIONAL VOLUNTARIA DEL PROCESO DE
IMPLEMENTACION DE LOS OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE
ANO 2022. ;Cémo municipalidad, tienen un plan enfocado en el cumplimiento
de los ODS designado a nivel gubernamental?

Ninguno

Nombre y Cargo: Ana Zeneyda Alvarado /Técnico
Ambiental

» Firma:

Sello:




