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Resumen

El bioderecho, la salud publica y la ecofarmacovigilancia son tres dreas que
han buscado garantizar el medio ambiente adecuado para el desarrollo del
ser humano, cada una desde su campo; sin embargo, el presente documen-
to considera la posibilidad de integrar estos conceptos en una misma direc-
cion. El resultado fue describir los tres conceptos y la relacién que guarda
cada una con los otros campos y detallar la necesidad de impulsar estrategias
tanto en normativas como en hdbitos sociales para garantizar un medio
ambiente sano para los seres vivos de este planeta.

En ese sentido, ha sido objeto de este capitulo detallar los inicios del
término bioderecho y su relacion con la ecofarmacovigilancia, ademas de
enlistar los efectos que se estan produciendo en el medio ambiente por el
desecho inadecuado de medicamentos (los cuales son residuos peligrosos
domiciliarios) y su repercusion en la salud publica. Se presentan las norma-
tivas que comienzan a trabajar para reducir los efectos de la contaminacién
por farmacos y la reglamentacién que deberia ser actualizada, buscando
implementar los beneficios de la ecofarmacovigilancia en México.

Desde el enfoque de los derechos humanos se genera un abordaje
que abarca la proteccidn juridica de las generaciones futuras. Se descri-
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ben los objetivos de desarrollo sostenible que incluyen el aspecto del
cuidado del medio ambiente y se agrega su posible inferencia a la eco-
farmacovigilancia.

Por altimo, se sefiala el Programa de la Organizacion de las Naciones
Unidas para el Medio Ambiente que incluye la Red Iberoamericana de Pro-
gramas Posconsumo de Medicamentos donde México participa de manera
activa a través del Sistema Nacional de Gestion de Residuos de Envases de
Medicamentos.

El capitulo finaliza con una reflexion sobre el agua y la vida en riesgo.

Palabras clave: bioderecho, salud publica, ecofarmacovigilancia, medio am-
biente, oDs.

Bioderecho
Por bioderecho se entiende el

conjunto de materias juridicas relacionadas con los seres vivos en general,
abarcando toda la materia viva presente en el planeta, desde microorganis-
mos y plantas, hasta las grandes especies de animales y muy en particular el
ser humano, sus ecosistemas y su evolucion (Romeo, 2022, p. 85).

El bioderecho se encuentra relacionado con la bioética y con otras dis-
ciplinas afines. Sin embargo, no es dependiente de éstas, ya que su area de
competencia se enfoca en el hecho bioético-juridico; es decir, su actuar se
centra en regular, a través de normativas, todas las acciones que repercuten
en la busqueda del control del ambiente sano y adecuado para el desarrollo
del ser humano (Schaefer, 2017). De tal manera que “el bioderecho es la
manifestacion juridica de la bioética” (Schaefer, 2017, p. 286). Bioderecho
también alude al derecho y a su competencia en el drea de la biotecnologia
(Schaefer, 2017) y a la atencién juridica que debe velar por que el desarrollo
cientifico y tecnoldgico sea regulado sin anteponerse a la dignidad humana
(Del Valle, 2024). Sin embargo, el campo de accién del bioderecho no se
circunscribe a esa esfera solamente, sino que abarca distintos escenarios: el
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analisis genético, los biobancos, las células troncales, la eugenesia, la muer-
te encefalica, la iatrogenia, el genoma humano, la salud publica, los sistemas
de salud, entre otros (Soberanes, 2023). Ademas, se considera que

los campos de accion del bioderecho son amplios, ya que al estar vinculados
al ser humano buscan también salvaguardar y proteger el equilibrio de los
ecosistemas, los animales y las plantas que en ellos habitan y las intervencio-
nes que se hacen en ellos [y] buscan mantener la seguridad de éstos en los
procesos de investigacion cientifica y en su explotacion con fines comerciales
[del Valle, 2024, p. 2]

es justo considerar también que el efecto negativo sobre el equilibrio de los
sistemas naturales derivado de las acciones humanas que persiguen su bien-
estar, debe ser un campo de estudio del bioderecho. Por lo tanto, procurar
que exista respeto por la vida existente en el planeta y, en sentido amplio,
de lo que conlleva compartir un espacio, entonces es necesario considerar
los efectos que tienen las acciones humanas sobre los ecosistemas, sobre
la fauna marina (que es parte de la alimentacion del ser humano) y sobre la
salud publica en general.

En este ultimo ambito, en el de la salud publica, se incluye lo referente
“al control y al régimen sanitario animal y vegetal, bien por ser éstos objeto
del consumo humano, bien por poder entrar en contacto con el ser huma-
no y padecer asi el riesgo de transmision de enfermedades interespecies”
(Romeo, 2022, p. 88). De manera que cualquier ente marino, al presentar
modificaciones en su metabolismo como consecuencia de la alteracion de
su habitat, y pasar después a ser alimento para los seres humanos, puede
tener repercusiones hasta el momento no estudiadas a profundidad.

Bioderecho y ecofarmacovigilancia

Por lo antes sefialado este capitulo se enmarca en el amplio mundo del bio-
derecho a partir del enfoque de dos de los tépicos que engloba el documen-
to sobre bioderecho del Instituto de Investigaciones Juridicas de la Univer-
sidad Nacional Auténoma de México (Soberanes, 2023): el de la salud
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publica y el de los sistemas de salud, ambos como ambitos de competencia
del Bioderecho. En dicho documento se sefiala que salud publica es el

conjunto de condiciones minimas de salubridad de una poblacién determi-
nada que debe ser garantizado y protegido por los poderes publicos. Entre las
tareas que debe desempeiiar el poder publico se encuentran las de conduc-
cidn, regulacion, modulacién de la financiacién, vigilancia de aseguramiento
y armonizacion, y el objetivo central a perseguir es la salud de las poblacio-
nes y todos los aspectos que contribuyan a mejorarla [Soberanes, 2023, p. 17].

Mientras que el sistema de salud

engloba todas las organizaciones, instituciones y recursos destinados a llevar
a cabo las actividades encaminadas a mejorar la salud. Por su importancia la
atencion a la salud trasciende a las entidades publicas, secretarias o ministe-
rios de salud de cada pais, de tal manera que la mayoria de los sistemas de
salud nacionales incluyen tanto al sector publico como privado, al tradicional
y al informal [...] también forman parte de los sistemas de la salud las accio-
nes complementarias, tales como la atencidn a la educacion, la alimentacion,
el empleo, la vivienda y el transporte; asimismo, se incluyen los servicios ba-
sicos de agua potable, electricidad, saneamiento basico, basura y sistemas de
desagiie [Soberanes, 2023, p. 18].

En ese sentido, todo el engranaje que resulta de los sistemas de salud,
Como recursos econoémicos, instituciones y, en especial, los desechos que
dia con dia se producen en estos espacios, debe tener una vigilancia perma-
nente por considerarse con un potencial importante de contaminacion del
ambiente. De ahi que se recurra a la ecofarmacovigilancia, ya que ésta bus-
ca atender el impacto de los firmacos sobre el medio ambiente y la salud
publica que, al ser desechados de manera inadecuada en la basura comun,
pasan a contaminar el subsuelo y los afluentes de agua que se utilizan para
producir gran parte de los alimentos destinados al consumo humano (Farias,
2023). Ahora bien, si con esto no quedara claro que la ecofarmacoviglancia
es de la incumbencia del bioderecho, basta recordar que todo farmaco lleva
en su elaboracion una tecnologia farmacéutica aplicada en su elaboracién,
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disefio y control con el objetivo de volverlo eficaz y seguro (Razuc, 2019).
El avance de la biotecnologia llegé desde hace 30 afios al area farmacéutica,
donde el disefio de los biofarmacos (medicamentos elaborados con proce-
sos bioldgicos en el interior de células vivas) cobra relevancia y cuyos efec-
tos sobre el medio ambiente, una vez desechados, también son relevantes
(CAEMEBIO,; s. a.). Un biofarmaco puede definirse como el “producto [...]
cuyo principio activo es de naturaleza bioldgica y es producido por biotec-
nologia” (CAEMEBIO s. a., p. 4). Lo que se quiere sefialar con esto es que los
biofarmacos conllevan la biotecnologia en su producciéon y que pueden
parecer amables con las demas especies vivas, pero faltaria contemplar estas
nuevas tecnologias en los marcos normativos internacionales pues su fin
(regresar la salud) se puede tergiversar al buscar el beneficio econémico,
dejando de lado la integridad de las demas especies y el cuidado del medio
ambiente.

Ecofarmacovigilancia

La ecofarmacovigilancia la mencionan de manera pionera Daughton y
Ruhoy y la definen como “la ciencia y actividades asociadas a la deteccién,
evaluacion, compresion y prevencion de los efectos adversos de los produc-
tos farmacéuticos en el medio ambiente” (Alvarez, 2015, p. 184).

En otro lugar la ecofarmacovigilancia se describe como

la ciencia y actividades relativas a la deteccion, evaluacién, comprension y
prevencion de los efectos adversos u otros problemas relacionados con la
presencia de los productos farmacéuticos en el medio ambiente, que afectan
a humanos y a otras especies animales y vegetales (Mex, 2023, p. 196).

La ecofarmacovigilancia involucra a funcionarios de salud, instituciones
de cuidado ambiental, ingenieros, médicos, agricultores, veterinarios y a
toda la red que monitorea, controla y resguarda la salud publica.

De este modo, la ecofarmacovigilancia es la ciencia encargada de dis-
minuir los efectos adversos causados por la presencia de firmacos que son
desechados en el medio ambiente, con el fin de frenar la contaminacién
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ambiental. Por lo anterior resulta necesario concientizar sobre el correcto
procedimiento de eliminacion de los productos farmacéuticos e identificar
el impacto que éstos pueden tener en la contaminacién ambiental y en la
salud humana, en vistas de preservar el derecho a la salud integral y un me-
dio ambiente limpio y adecuado que se ha buscado recuperar en los recien-
tes foros de bioética, salud y contaminacién ambiental (De Lorea et al., 2016).

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud, el desecho de
medicamentos incluye la eliminacién de todos aquellos productos farma-
céuticos que han expirado, se han derramado o se han contaminado, asi
como de aquellos medicamentos que no son de utilidad y necesitan dispo-
nerse de forma adecuada, procurando garantizar tanto el acceso completo
a la salud como la preservacion del entorno adecuado, cuidando que una
garantia no prevalezca sobre otra. En ese sentido, la ecofarmacovigilancia
debe buscar el equilibrio de estas disposiciones sin interrumpir el adecuado
y necesario surtido de medicamentos en pro de procurar la austeridad de
éstos (Universidad Latina de Costa Rica, 2023).

Las acciones de la ecofarmacovigilancia han iniciado con un listado de
los residuos de farmacos encontrados en el medio ambiente; sin embargo,
se han quedadas estancado en describir el nimero de contaminantes en
suelo y agua, y aunque son aportes importantes se necesita llevar la doctri-
na a la multidisciplinariedad para que desde distintos enfoques se amplien
los beneficios del monitoreo y el control de contaminantes en el medio
ambiente asi como el resguardo de la salud publica.

Ecofarmacovigilancia y medio ambiente

El articulo 3° de la Ley General del Equlibrio Ecoldgico y la Proteccién al
Ambiente define al ambiente como “el conjunto de elementos naturales
y artificiales o inducidos por el hombre que hacen posible la existencia y
desarrollo de los seres humanos y demas organismos vivos que interac-
tian en un espacio y tiempo determinados” (LGEEPA, 2024, p. 2). Esto sig-
nifica que el lugar donde el ser humano vive debe ser favorable para su
existencia y que la interaccion con él debe contribuir a su desarrollo, pro-
curando que éste no se anteponga al de las demas especies con las que
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comparte el espacio. Sin embargo, en esta interaccién entre ser humano y
ambiente pueden existir hechos que dafan el entorno. Algunos de ellos son
la forma cémo se tira la basura, el uso que le damos al agua, la utilizacién de
materiales contaminantes en el suelo, entre otras mas. Y uno muy en especial
que compete al analisis de este capitulo son los medicamentos, los cuales,
por ser residuos' con compuestos quimicos, al ser desechados en toneladas
alrededor del mundo como basura comun, contaminan el medio ambiente.
Y los medicamentes pueden incluirse como materiales peligrosos,* dado que
al ser tirados a la basura comun y entrar en contacto con agentes externos
pueden tornarse toxicos para los seres vivos, aun en concentraciones muy
bajas, ademas de provocar un dafo irreversible al medio ambiente.

Estos hallazgos se han sumado a la importancia de implementar medi-
das sobre el desecho de residuos farmacolégicos caducos y sin utilizar, con
especial énfasis en el monitoreo de exposicion, efecto sanitario y ambiental,
asi como en el desarrollo de productos biodegradables y ampliando la edu-
cacion sobre el uso racional de firmacos y el depdsito de éstos en contene-
dores seguros, a través del Sistema Nacional de Gestién de Residuos de
Envases de Medicamentos (SINGREM) en México.

Si bien es cierto que la presencia de contaminantes provenientes de re-
siduos de medicamentos esta presente en suelo, aire y cuerpos de agua,
preocupa en mayor medida este ultimo, ya que los paises que mayor énfasis
han hecho en el monitoreo ambiental de medicamentos, como Estados Uni-
dos, Reino Unido, Espafia y Alemania, han llegado a detectar hasta 200
diferentes firmacos en sus aguas superficiales y freaticas, en el agua corrien-
te y en el agua potable. Para dar una idea de la magnitud del problema, en
la tabla 1 se presenta una compilacién de los grupos de firmacos con mayor
potencial ecotdxico hallados en efluentes de agua, plantas residuales, man-
tos acuiferos e, incluso, depésitos de agua potable.

! Por residuo se puede entender “cualquier material generado en los procesos de extrac-
cién, beneficio, transformacion, produccién, consumo, utilizacién, control o tratamien-
to cuya calidad no permita usarlo nuevamente en el proceso que lo generd” (LGEera,
2024, p. 6).

2 Como material peligroso se considera a “elementos, substancias, compuestos, residuos o
mezclas de ellos que, independientemente de su estado fisico, represente un riesgo para
el ambiente, la salud o los recursos naturales, por sus caracteristicas corrosivas, reactivas,
explosivas, toxicas, inflamables o bioldgicoinfecciosas” (Lceera, 2024, p. 5).
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Tabla 1. Los contaminantes en el agua

Grupo Pais con mayor Residuos Cantidades Especies .
. ; ; Efectos téxicos
de medicamento porcentaje localizadosen  encontradas afectadas
Peces Alteraciones en
Pakistan Aguas superficiales, Hasta Diversas especies  riflones y branquias
Analgésicos Efeverde, 2022 depositos de agua 378 ma/lL de algas Inhibicion de
Cunat et al,, 2016  potable, aire, suelo 9 Diversas bacterias  crecimiento
Hortalizas Inmovilizacién
Efectos en
. Diversas especies  la actividad
Espana s
. . de pulgas de agua metabdlicay la
S China Aguas superficiales, Hasta . L
Antibidticos . ) Lentejas deagua  reproductividad
Martinez et al., plantas residuales 285 mg/L .
2020 Algas Mortalidad
Diversas bacterias  Inhibicion de
crecimiento
Espafa .
Antidcidos EUF;\ Aguas residuales, Hasta Pez cebra Inhibiciéon de
Castro etal, 2015 mantos acuiferos 1000 ug/L Algas selastrum crecimiento
. . Inhibicion de
Diversas especies L
crecimiento
EUA ) de larvas -
. . . Ambientes Hasta X . Alteracion en la
Antidepresivos China i Diversas especies .
N acuaticos 187 mg/L fecundidad
Cunat et al,, 2016 de pulgas de agua X .
. Estimulacién de la
Especies de algas .,
reproducciéon
. . s Efecto de
Anticonvulsivos México Aguas de los rios 0.01 ppm Algas y peces estrégenos en su
y control de lipidos  Garcia et al., 2021 9 Olpp gasyp 9 .
metabolismo
México Acuiferos, aguas
” . . . 1 ng/L-
Antiinflamatorios ~ Sanabria et al., superficiales,
. 464 ng/L
2019 reservorios de agua

Fuente: elaboracion propia.

Por otro lado, la contaminacion en el aire también ha llevado a establecer
alarmas criticas de pérdida de biodiversidad debido a que los farmacos persis-
tentes que han quedado absorbidos en las particulas del suelo pueden movili-
zarse por la erosion y los vientos a distintas partes del mundo y, una vez en la
atmosfera, éstos pueden volver a depositarse en la superficie con las lluvias.

Un ejemplo de lo anterior quedé explicito en una de las alertas ecoldgi-
cas ocurrida en la década del 2000 con el diclofenaco, donde las poblaciones
de tres especies de buitres colapsaron catastréficamente en el sur de Asia,
dejandolos al borde de la extincion. Esta mortalidad “se observd por pri-
mera vez en 1997 entre los buitres orientales de dorso blanco” (Castro et al.
2015, p. 25).

A partir de lo anterior, diversas organizaciones trataron de determinar
la causa de las altas tasas de mortalidad de estas especies de buitres. Varias
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hipotesis apuntaban a la falta de alimento, al mayor uso de pesticidas en la
agricultura, al envenenamiento por perjuicios a la especie, a la persecucion
humana, a factores ambientales e incluso a una enfermedad infecciosa. Sin
embargo, en Pakistan y la India la necropsia de buitres que habian muerto
repentinamente indicé que la mayoria habia sufrido de gota visceral, resul-
tado de insuficiencia renal que conduce a la hiperuricemia y a la deposicién
de cristales de acido urico en los drganos internos. Estos hallazgos propi-
ciaron investigaciones mas profundas sobre el tema y asi, en entrevistas a
veterinarios en el sur de Asia, se supo que el diclofenaco, que recién habia
sido puesto en venta para uso en seres humanos en Pakistan, se encontro
en los rifiones de los buitres que habian muerto y presentado sintomas de
gota visceral. Como resultado de lo anterior, y debido al incremento de los
informes que alertaban sobre los potenciales efectos de este farmaco en
las aves, asi como en los peces, el diclofenaco fue incluido en la lista de
sustancias prioritarias de la Directiva del Marco del Agua en los Estados
Unidos (Castro et al., 2015).

Estudios mas recientes han sefialado la necesidad de estudiar la presen-
cia de farmacos en los diversos rios del mundo, toda vez que la fauna ma-
rina se ha expuesto a alteraciones bioldgicas producidas por la contamina-
cién de los medicamentos. Por ejemplo, Hignite et al. (2022) reportaron que
en 1977 se descubrié acido salicilico y clorofenoxiisobutirato en el rio Mis-
souri, en Estados Unidos, confirmando que la contaminacion por farmacos
puede ser originada por los desechos eliminados por las plantas farmacéu-
ticas; sin embargo, sus resultados fueron ignorados en ese entonces, debido
a la errénea creencia de que la dilucidn era la solucién a la contaminacion.
Otro estudio hecho por Aus et al. (2022) reporté que en Australia se en-
contraron 69 medicamentos diferentes en mas de 190 invertebrados de los
arroyos cercanos a Melbourne. Los investigadores calcularon que un orni-
torrinco que se alimentaba de estos animales recibia la mitad de la dosis
diaria de antidepresivos que se prescriben para los seres humanos. Por su
parte, Kidd et al. (2022) concluyeron que algunos farmacos que poseen
funciones endocrinas han causado diversos efectos en la fauna ya que, aun
en concentraciones muy bajas, algunos pueden feminizar a los peces machos
impidiendo la reproduccién de algunas especies. Ejemplos de ello son la
metformina y los estrégenos, los cuales causan la feminizacién de los peces
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machos y provoca una afectacion de especimenes aptos para la reproduccién
que conlleva la merma de la poblacion de peces.

Como resultado de los intentos de llevar la ecofarmacovigilancia a los
foros de contaminacién ambiental, de salud publica y de bioderecho se ha
contribuido al estudio mas frecuente de la contaminacién ambiental pro-
ducida por la comercializacidn y la disposicién de farmacos en el ambien-
te. Sin duda, esta doctrina ha comenzado a poner en el foco de analisis los
problemas colaterales que pueden surgir en la salud humana como con-
secuencia de la contaminacién ambiental. Por eso el siguiente apartado
adelanta ideas de los efectos que se han comenzado a desarrollar en la
salud publica.

Danos a la salud publica

Antes del afio 2000 se conocia poco sobre los efectos de los desechos far-
macéuticos en la salud publica. En 2014 se gener6 una revisién que in-
clufa mas de 1000 publicaciones con datos de residuos farmacéuticos en las
aguas freaticas, las aguas subterraneas, el suelo, entre otras areas del medio
ambiente (GEA, 2014). En aquella época existian mas de 4 000 principios
activos recetados en todo el mundo, con una produccién anual de 100 000
toneladas (GEa, 2014).

Con la ecofarmacovigilancia el tema de la contaminacién por residuos
farmacoldgicos comenzo a tener auge en la academia cientifica; sin embar-
go, los efectos en la salud humana ya se comenzaban a percibir. Ejemplo de
esto fue el presentado por Castro et al (2015) y retomado por Badr et al.
(2024). En ese estudio ecoldgico realizado por investigadores de la Univer-
sidad de Toronto se emplearon datos epidemioldgicos y de salud publica de
85 paises, México entre ellos, buscando correlacionar el uso de anticoncep-
tivos orales con la incidencia de cancer de prdstata. En ese estudio los au-
tores sugirieron que

existe la posibilidad de que las cantidades de estrégenos que llegan a los de-
positos de agua como resultado del alto consumo de anticonceptivos orales
en algunos paises pudo ser la causa del aumento de cancer de préstata debido
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a la probable exposicion crénica que se presentd hacia este quimico [Castro
etal., p. 794].

Otros ejemplos de los dafios a la salud humana debido a la contamina-
cion de fuentes de agua se presentaron en la region del Valle de Tula, donde
hubo irrigacién con aguas residuales sin tratar. En dicha region se detecta-
ron en el suelo agricola farmacos como el ibuprofeno, el naproxeno, el di-
clofenaco y la carbamazepina, que terminaron por contaminar los alimen-
tos que se consumian ahi (Vazquez et al., 2022). Estas ideas reafirman la
necesidad de impulsar la ecofarmacovigilancia en las regiones donde mas
se expone a los seres humanos a la contaminacion de los recursos hidricos
por farmacos.

Se desconoce en gran medida todos los efectos en la salud humana que
ocasiona la disposicion de medicamentos, pero se ha documentado la pre-
valencia de enfermedades cronicas por la exposicion de ciertos fairmacos en
el ambiente. Por ejemplo, un estudio detecto la presencia de paracetamol
en mantos acuiferos de 29 paises, donde también se demostrd, a través del
mismo estudio, que la exposicion fetal a este firmaco pudo aumentar el ries-
go de presentar problemas de comportamiento, como el sindrome de déficit
de atencién y desérdenes hipercinéticos durante la nifiez. La investigacion
arrojo que cuando la mama consumia paracetamol con mayor frecuencia
durante el embarazo, existia el riesgo de que se produjera afectacion en el
desarrollo del cerebro fetal. Esta exposicion al paracetamol durante el em-
barazo proveniente del agua potable contaminada con residuos del mismo
es consumida por las madres (Baker et al., 2020).

Ahora, en épocas recientes, se pueden citar estudios que prueban el efecto
nocivo para la salud de este tipo de contaminacién. Por ejemplo, en Alemania
y Francia se encontrd una contaminacion del agua potable con varios tipos de
desechos con efecto nocivo a nivel endocrino (Garcia et al., 2021). También se
encontraron rastros de estrogenos con efecto en algas y peces con exposicion
prolongada (Garcia et al., 2021). En las aguas de los rios Rin y Hoje, en Suiza,
se hallaron residuos de anticonvulsivos y firmacos para el control de lipidos,
y en las aguas del rio Elba, distintos antiinflamatorios (Garcia et al., 2021).

Se ha documentado el desarrollo de bacterias resistentes a los antibio-
ticos que infectan plantas, animales y seres humanos (Mex, 2023). Algunas
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especies marinas han tenido efectos toxicos en su metabolismo, incluso ha
ocurrido la muerte de otras que suelen ser de consumo humano, de mane-
ra que, de forma indirecta, los alimentos provenientes del mar pudieran
estar contaminados con residuos de distintos firmacos (Garcia et al., 2021).
Especificamente en el pez la carpa, se utilizaron biomarcadores para obser-
var los niveles de bioconcentracion de farmacos y se encontrd carbamaze-
pina que alterd sus enzimas hepaticas (Garcia et al., 2021).

En los acuiferos profundos se han hallado residuos de medicamentos
en concentraciones de 0.01 ppm y se ha reportado que basta esa concentra-
cién para ser toxico en los seres vivos (Garcia et al., 2021). También se ha
referido que los contaminantes emergentes afectan a la ecologia y a la salud
humana a pesar de hallarse en concentraciones bajas: pg/l y ng/l (Meléndez,
2020). Esta es una de las razones por las que escapan a la red de monitoreo
ambientales y a las plantas de tratamiento de aguas residuales (Meléndez,
2020). Ademas de que se conoce que, “por sus propiedades polares y no
volatiles, los desechos farmacoldgicos se disuelven y pasan a formar parte
de los lixiviados, que al filtrarse lentamente llegan a depositarse en aguas no
contaminadas subterraneas” (Garcia et al., 2021, p. 331). Por lo tanto, mu-
chas de las moléculas de los medicamentos son muy estables, lo que hace
que permanezcan en el agua tratada que se destina al riego de jardines y
cultivos agricola e incluso pueden llegar hasta las aguas de los mantos acui-
feros profundos que se utilizan como agua potable (Garcia et al., 2021).

De esta manera, la presencia de farmacos en las aguas que se utilizan
para consumo humano no sélo afectan la salud, sino que esta aumentando
la resistencia de las bacterias causantes de enfermedades, lo que ha lleva-
do a la propagacion de nuevas cepas capaces de sobrevivir a los tratamien-
tos de las enfermedades que antes se controlaban por medio de farmacos.
Estudios recientes han reportado que la reutilizacién de aguas residuales
destinadas para usos no potables y potables ha aumentado la exposicién
humana a bacterias potencialmente portadoras de resistencia a los antibio-
ticos. Por ejemplo, “en México ya se han reportado acuiferos con presencia
de cepas de E. coli resistentes a tetraciclina, ampicilina, cloranfenicol y tri-
metoprima-sulfametoxazol, asi como gammaproteobacterias resistentes a
sulfametoxazol y a oxacilina presentes en suelos agricolas irrigados con
aguas residuales” (Liineberg et al., 2022, p. 4).
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Finalmente, el dafio ocasionado por la contaminacidn de recursos se
debe prevenir desde la fabricaciéon de medicamentos y vigilando la dispo-
sicion de los residuos de éstos. Estudios como el de Sanchez et al. (2013) y
Zuiiga et al. (2017) han reportado que tan sélo en México los hospitales de
tercer nivel pueden llegar a desechar anualmente mas de 200 kg de medi-
camentos que no se utilizaron, lo cual representa un desperdicio monetario
anual superior al millén y medio de pesos. Por otro lado, Gdmez et al. (2019)
reportaron que los residuos industriales de una planta de fabricacion de
AINEs en el Estado de México indujeron estrés oxidativo en diversas especies
de carpa, uno de los peces de mayor abundancia en esa entidad.

Todos estos aportes resaltan la urgencia de trabajar en una normativa
que regule tanto la fabricacién como la disposicién de farmacos en el am-
biente, buscando con ello ampliar las bondades del bioderecho, y, por otro
lado, plantear en la legislacion reglas que ayuden a implementar la ecofar-
macovigilancia en todos los ambitos de gobierno y en todos los foros de
salud publica y medio ambiente.

Normativa

Los intentos por frenar la contaminacion producida por los farmacos han
llevado a establecer programas, reglamentos, normas y reformas que bus-
can reducir el potencial dafio que se esta causando al ecosistema. En algunos
se enlistan los medicamentos con mayor efecto ecotéxico en el ambiente,
con el fin de reducir las concentraciones arrojadas principalmente en depo-
sitos de agua, pero sobre todo destacan las iniciativas para establecer un
parametro que mida el riesgo medioambiental de un medicamento nuevo
antes de que éste salga al mercado (Castro et al.,, 2015). En la actualidad,
tanto la Agencia Europea de Medicamento como la Agencia de Alimentos
y Medicamentos de Estados Unidos solicitan que se realice una evaluacion
del riesgo ambiental de cualquier producto farmacéutico nuevo. Este avan-
ce se ha alcanzado en gran medida porque el marco regulatorio de ese pais
ya contempla el monitoreo y la evaluacion de los efectos de los productos
farmacéuticos, los cuales se han tomado como modelo en otros paises (EMA,
2024; Fabris, 2024).

49



50 DERECHO AMBIENTAL CON PERSPECTIVA DE BIODERECHO. ;Y LA ECOFARMACOVIGILANCIA?

Tabla 2. Las normativas en México

Reglamento/ N Falta en términos
Establece Senala . .
nom/Ley de ecofarmacovigilancia
Que el volumeny la . -
L y Estipula que el dafio y el
concentracion de los . : <
o - ) deterioro ambiental generaran
Los limites permisibles contaminantes han . .
B X responsabilidad para quien los
de contaminantes en aumentado derivado del
. R provoque, pero no establece
Nom-001- las descargas de aguas crecimiento poblacional y de

Semarnat-2021

residuales en cuerpos
receptores propiedad
de la nacion.

las actividades econémicas y
que es necesaria la modificacion
de los limites permisibles de
contaminantes en las descargas
de aguas residuales.

La definicion de la

acciones para contrarrestar el
deterioro ambiental generado
y tampoco menciona a la
ecofarmacovigilancia como
estrategia.

Alerta sobre la importancia de la
farmacovigilancia pero no llega

NOM-220- Instalacién y operacion L . A
. farmacovigilancia y su campo a definir la ecofarmacovigilancia
ssa12016 de la farmacovigilancia. - . T
de accion. ni sus principios ni su campo de
aplicacion.
Unicamente se concentra en
) . definir los residuos peligrosos de
- Los listados de los residuos . petig X
El procedimiento para . . manera general sin especificar
) . - : peligrosos y las caracteristicas P i
Nom 052 identificar si un residuo . en qué clasificacion entran los
. que hacen que se consideren . L .
es peligroso. farmacos; asimismo, no integra
como tales. S
a la ecofarmacovigilancia como
estrategia para controlarlos.
) Si bien establece la necesidad de
. Que es necesario regular L : L
Los requisitos que deben X o . contar con sitios de disposicion
. L la disposicién de residuos )
reunir los sitios que ) L controlados, no introduce
s peligrosos en sitios controlados N
Nom 055 se destinaran para un o la ecofarmacovigilancia
. para lograr con mayor eficiencia . .
confinamiento controlado LT . como estrategia para reducir
) ) la disminucién de riesgos que )
de residuos peligrosos. 8 los residuos y controlar su
puedan afectar al ambiente. . s
disposicién.
Las especificaciones Hace un compilado de los
de protecciéon ambiental Que todos los sitios de distintos sitios de disposicion
o 083 para los sitios disposicion final deberan cumplir  de residuos, pero no incluye a
NOM . . . - .
de disposicion final de con los estudios que para cada la ecofarmacovigilancia como
residuos sélidos urbanosy  caso dispone esta norma. estrategia para monitorear el uso
de manejo especial. correcto de estas disposiciones.
Los requisitos para la Propone una clasificacion de S )
L, R , Si bien integra recomendaciones,
separacion, envasado, los generadores de residuos, asi . .
) . y categoriza los tipos de
almacenamiento, como todas las recomendaciones .
Nom 087 residuos no llega a establecer a

recoleccion y disposicion
final de los residuos
generados en hospitales.

para el tratamiento de los
residuos generados por el servicio
médico

la ecofarmacovigilancia para el
monitoreo de esta actividad.

Fuente: elaboracion propia.

En México no se cuenta con una normativa especifica que regule el
manejo, tratamiento y disposicion de residuos farmacoldgicos, pero, sobre
todo, no se cuenta con un marco normativo que determine responsabilida-
des y el alcance de las evaluaciones del riesgo ambiental de los medicamen-
tos. En este sentido, la tabla 2 resume las principales normativas de control
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de dafo ecoldgico proveniente de la disposicion de residuos, mismas que
podrian incluir la ecofarmacovigilancia para garantizar la prevencion del
problema.

En general, en lo que respecta al marco regulatorio, es importante men-
cionar que las leyes y las normas no integran los principios de la ecofarma-
covigilancia; sin embargo, seria fundamental hacerlo para lograr el impac-
to de la ecofarmacovigilancia en sus acciones y que se pueda trabajar desde
diferentes dreas. Esto debido a que, dado que la ecofarmacovigilancia busca
identificar el lugar en el que se encuentra un farmaco una vez que ha sido
desechado al ambiente, se requiere identificar el transporte, la distribucién
y la degradacién del firmaco en el agua, el suelo, el aire, la tierra y la biota
(Mex, 2023), lo cual involucra a a mas de una instancia que debiera cumplir
con cierta ley o normativa que garantice la transparencia de sus procesos.

Politicas publicas, leyes y normatividad ambiental

Un mecanismo para conservar el medio amiente son las politicas publicas,
que con acciones realizadas por los entes publicos logren soluciones a los
problemas ambientales y eviten e incluso sancionen a quienes contaminen
el ecosistema (Romeo, 2022).

La contaminacién ambiental ha sido sujeto de interés con el fin de pro-
teger la biodiversidad que existe y que puede verse afectada por las irregu-
laridades que se perpetran en contra del medio ambiente. En México, desde
1971, se cre6 la Ley Federal para Prevenir y Controlar la Contaminacién
Ambiental, que ha sido la pauta para la promocion de nuevas instancias que
regulan la contaminacién del medio ambiente y lo preserven. En 1982 se
establecid la Ley Federal para la Proteccion al Medio Ambiente, y en 1988,
la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Ambiente (Ochoa,
2016). En el aiio 2000, debido a una reestructuracién, se cambio el nom-
bre de la Secretaria del Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca por
el de Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (Semarnat), cuyo
propdsito es generar una politica publica que proteja los recursos natura-
les, que evite la pérdida de los ecosistemas y que proteja la biodiversidad
(Hikal, 2021).
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También en la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
en su articulo 4°, se sefiala que debe existir un ambiente adecuado para el
bienestar de las personas (Hikal, 2021).

Y es que el ser humano tiene derecho a la salud, a vivir en armonia, en
un medio ambiente sano, sostenible y sin riesgos (UNEsco, 2017). Sin em-
bargo, cada vez es mas alarmante el deterioro de los ecosistemas que altera
y vulnera el derecho a vivir en un ambiente sano. Esto pone en riesgo la vida
misma del ser humano al afectar el lugar donde vive y del cual obtiene el
oxigeno, el alimento y los recursos para vivir.

De ahi que ocasionar dafos al medio ambiente con sustancias ilicitas
(incluidas las sustancias toxicas), a los recursos naturales, a la flora, a la
fauna, a los ecosistemas, a la calidad del aire, al agua y al subsuelo, ha sido
elevado a delito ambiental, regulado por el Cédigo Penal federal (Hikal,
2021). En algunas leyes y normas se incluyen acciones referentes a la con-
taminacion ambiental que pueden inferir acciones de la ecofarmacovigilan-
cia (tabla 3), mas no lo hacen de manera explicita.

Tabla 3. Leyes que pueden inferir algun campo de accién de la ecofarmacovigilancia

Ley/norma/
principios

Apartado

Senala que

Se puede inferir en términos
de ecofarmacovigilancia que

Ley Ambiental de la
Ciudad de México

Titulo primero,
articulo 1, numeral IX

“Prevenir y, en su caso, controlar la
contaminacion del aire, agua, suelo,
acustica, visual, luminica y cualquier
otra en la Ciudad de México..." (Gaceta
Oficial de la Ciudad de México, 2024,
p.3).

Preveniry controlar el desecho
inadecuado de medicamentos como
forma de contaminacion ambiental.

Ley Ambiental de la
Ciudad de México

Titulo primero,
articulo 1, numeral XI

“Establecer y promover la participacion
de todos los sectores de la sociedad en
el desarrollo sustentable y en la gestion
ambiental” (Gaceta Oficial de la Ciudad
de México, 2024, p. 3).

Todos los ciudadanos alguna vez en
su vida utilzaran medicamentos; su
participacion a favor de un desarrollo
sustentable seria desecharlos
correctamente.

Ley Ambiental de la
Ciudad de México

En el titulo tercero,
capitulo |, de las
acciones correctivas
y preventivas de

la contaminaciéon
ambiental, en su
articulo 192

“En todas las descargas y emisiones de
contaminantes a la atmdsfera, al agua
y los suelos, deberan ser observadas
las previsiones de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al
Ambiente, esta ley, sus disposiciones
reglamentarias, asi como las normas
oficiales mexicanas y normas
ambientales para la Ciudad de México
que al efecto se expidan” (Gaceta Oficial
de la Ciudad de México, 2024, p. 62).

En las descargas se pueden incluir las
aguas residuales, las cuales pueden
ir contaminadas con medicamentos
tirados al lavadero, al fregadero o a la
taza de baro.
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Ley/norma/
principios

Apartado

Sehala que

Se puede inferir en términos
de ecofarmacovigilancia que

Ley Ambiental de la
Ciudad de México

En el titulo tercero,
capitulo IV, de la
prevencion y control
de la contaminacién
delagua,ensu
articulo 224, numeral
v

“Las aguas residuales deben recibir
tratamiento previo a su descarga en
rios, garantizando que cumpla con los
limites méximos permisibles antes de
ser vertidos a suelos, cuencas, vasos y
demads depdsitos o corrientes de agua,
incluyendo las aguas del subsuelo”
(Gaceta Oficial de la Ciudad de México,
2024, p. 67).

Es necesario hacer énfasis en que hace
falta mucho camino por recorrer ya que
en México mas de el 50% de las aguas
de los afluentes salen sin ser tratadas,
lo que se convierte en un problema de
contaminacion al llegar a los suelos y
rios (Mex, 2023).

Ademés, se ha demostrado que
diferentes especies marinas son
afectadas por diversas sustancias
toxicas derivadas de los residuos de
farmacos presente en el agua.

Hay que considerar que muchas
especies marinas son fuente de
alimento para el ser humano.

Ley Ambiental de la
Ciudad de México

En el capituloV, de la
prevencién y control
de la contaminacién
del suelo, en su
articulo 33

“Los criterios para la prevencion y
control de la contaminacion del suelo
deberan considerarse en:

I. La expedicion de normas para

el funcionamiento de los sistemas

de separacion, recoleccion,
almacenamiento, transporte, acopio
reuso, tratamiento y disposicién final o
cualquier forma de manejo de residuos
de manejo especial y s6lidos urbanos,
sélidos urbanos y de la construccioén, a
fin de evitar riesgos y dafnos a la salud y
al ambiente

II. La prevencién, separacion,
generacién, manejo, transporte,
tratamiento y disposicion final de
residuos, asi como en las autorizaciones
y permisos que al efecto se otorguen”
(Gaceta Oficial de la Ciudad de México,
2024, p. 69).

Aun cuando no se sefiala de

manera explicita que puede incluir
medicamentos, o sustancias
farmacéuticas, debe ser considerado,
puesto que forma parte de los desechos
que contaminan el medio ambiente y
dafan la salud publica.

Fiscalia General
de Justicia

Delitos ambientales
y sus penas, articulo
346, fraccion Il

“Contaminacién por descarga,
depositar o infiltrar aguas residuales,
residuos o industriales no peligrosos,
liquidos quimicos o bioquimicos (en
cualquier lugar)”

Cabria preguntar si depositar
bioquimicos incluiria a los
medicamentos.

Ley Federal de
Responsabilidad
Ambiental

Capitulo primero,

de la responsabilidad
ambiental, articulo 2,
numeral 1

“Actividades consideradas como
altamente riesgosas: las actividades
que implican la generaciéon o manejo
de sustancias con caracteristicas
corrosivas, reactivas, radioactivas,
explosivas, toxicas, inflamables o
bioldgico-infecciosas en términos de
lo dispuesto por la Ley General del
Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al
Ambiente”

Las sustancias toxicas incluyen a

los medicamentos ya que al ser
degradados en el medio ambiente

se convierten en téxicas y, por lo tanto,
riesgosas.
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Ley/norma/
principios

Apartado

Senala que

Se puede inferir en términos
de ecofarmacovigilancia que

Ley Federal de
Responsabilidad
Ambiental

Capitulo segundo,
obligaciones
derivadas de los
danos ocasionados al
ambiente,

articulo 12, numeral 1.

“Sera objetiva la responsabilidad
ambiental, cuando los dafios
ocasionados al ambiente devengan
directa o indirectamente de:

I. Cualquier accién u omision
relacionada con materiales o residuos
peligrosos”.

Puede considerarse omision el no
acudir a los lugares avalados para tirar
los medicamentos caducos.

Los medicamentos son residuos
peligrosos domiciliarios.

Ley General del
Equilibrio Ecolégico
y la Proteccion al
Ambiente

Capitulo I, articulo 3.
numeralwa XXXIl 'y
XXXIII.

Define residuos y residuos peligrosos.

Dentro de la clasificacién que presenta
se puede integrar a los medicamentos
inutilizados como residuos peligrosos
para comenzar a trabajar en su
disposicion final adecuada.

Ley General para la
Prevencién y Gestion
Integral de los
Residuos

Capitulo |, articulo 5,
numeralesVy X.

Define la gestion integral de residuos y
la disposicion final.

Reparte responsabilidades en materia
de control y gestion de residuos.
Comienza a detallar los principios

de una gestion integral de residuos,
pero sin entrar en detalle en la
ecofarmacovigilancia.

Fuente: elaboracion propia.

El derecho ambiental desde la perspectiva
del bioderecho

En la Conferencia sobre el Medio Ambiente de las Naciones Unidas cele-
brada en Estocolmo en 1972 se le confirié al medio ambiente un lugar im-
portante en la agenda politica por las repercusiones que tiene sobre el bien-
estar humano (Soro, 2013). Al dia de hoy la relacién entre la salud y el
medio ambiente es indiscutible.

El desarrollo cientifico y su repercusion en la vida y la salud de los seres
humanos y del equilibrio del medio ambiente ha generado un interés en el
aspecto ético-juridico por los problemas ambientales (Soro, 2013). Entre
esos problemas se encuentra el que aborda este capitulo, pues trasciende no
solo a la cuestion del adecuado manejo de los recursos farmacéuticos sino
también al aspecto de la contaminacién al medio ambiente y, con ello, a la
repercusion negativa sobre la biodiversidad.
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Derechos humanos

Los derechos humanos reconocen la integridad, la dignidad y los derechos
inherentes a cada persona. La contaminacidon del medio ambiente impide
lograr estos derechos que toda persona tiene desde momento de nacer.

La conexion entre los derechos humanos y el medio ambiente tiene tres
enfoques distintos: “los perjuicios de la degradacion ambiental sobre los
derechos sutantivos, la influencia en los derechos de procedimiento y la
situacion de los grupos vulnerables” (UNEScO, 2017, p. 14). El primer enfo-
que, los derechos sustantivos, son los que se encuentran relacionados con
los bienes de la vida (entre los cuales se encuentra el derechoalavidayala
salud) y se ven afectados por la contaminacién ambiental. Ejemplo de lo
anterior es el dato que proporciona la Organizacién Mundial de la Salud,
que ha estimado que tres millones de muertes prematuras tienen su origen
en la contaminacidn del aire (PNUMA, 2021), y que miles de muertes de
nifios menores de cinco afnos se pueden evitar si se reduce la contaminacién
ambiental (oNu, 2018).

El Dia de la Tierra, celebrado el 22 de abril de 1970, gener6 una cocien-
cia colectiva que trascendid internacionalmente, para que en 1972, en la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre del Medio Humano en Estocol-
mo, se estableciera el principio 1:

El hombre tiene el derecho fundamental a la libertad, la igualdad y el disfrute
de condiciones de vida adecuadas en un medio de calidad tal que le permita
llevar una vida digna y gozar de bienestar, y tiene la solemne obligacién de
proteger y mejorar el medio para las generaciones presentes y futuras [UNES-
co, 2017, p. 12].

De esta manera se reconoce el derecho de toda persona a vivir en un
ambiente sano, al mismo tiempo que le confiere una responsabilidad para
preservar el medio ambiente.

Este derecho, considerado como de “tercera generacién’, se inculye en
los denominados “derechos de solidaridad” o “derechos emergentes”, cuya
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garantia no s6lo depende del Estado sino de todo individuo e institucién
(UNESCO, 2017). De manera que en acciones puntuales, de cada dia, de
cooperacidn, de reciclaje, de donacion, se contribuye a que sean factibles
tanto de forma individual como social y mundial.

El derecho humano a un medio ambiente sano para el desarrollo y el
bienestar cuenta con dos dimensiones. Por un lado, el ambiente es un bien
juridico, cuyo valor intrinseco radica en adaptarse para mantenerse, y por
otro lado, proteger este derecho humano es una garantia para hacer va-
ler los demas derechos, de acuerdo con el sentido de interdependencia, ya
que el ser humano vive y se desarrolla en su entorno y en la naturaleza
(cMDH, 2014). De manera que los derechos humanos estan interrelacio-
nados con el medio ambiente; por lo tanto, el dafio al medio ambiente in-
terfiere con el goce de los derechos humanos (oNuU, 2018) y ejercer los de-
rechos humanos ayuda a protege el ambiente y favorecer el desarrollo
sostenible (oNuU, 2018).

Un trabajo emanado de esta visién son los principios marco elaborados
por las Naciones Unidas sobre los derechos humanos y el medio ambiente,
en los que se establecen las obligaciones de los Estados a través de 16 prin-
cipios (Naciones Unidas, 2022) que fungen como rectores de las acciones
vinculadas a los derechos humanos y el medio ambiente, y en los que se
sefialan distintas obligaciones que se deben ejercer para favorecer un medio
ambiente sano y sostenible (oNu, 2018). En la tabla 4 se mencionan los
principios marco en los cuales estan plasmadas las estrategias requeridas
para lograr ese objetivo.

Esto implica que respetar y hacer valer los derechos humanos esta es-
trechamente vinculado con la aplicacién de los objetivos de desarrollo
sostenible.



Tabla 4. Principios marco sobre los derechos humanos y el medio ambiente

Principio

Sehala que

Observacion aplicada a ecofarmacovigilancia

Principio 2, numeral 5

“los Estados deben abstenerse de vulnerar los
derechos humanos causando o permitiendo que

se causen danos ambientales; proteger frente a

las injerencias perjudiciales en el medio ambiente
procedentes de otras fuentes, como las empresas,
otros agentes privados [...] para garantizar la
conservacion y el uso sostenible de los ecosistemas y
la diversidad bioldgica, de los que depende el pleno
disfrute de los derechos humanos” (onu, 2018, p. 4).
“Esas obligaciones no sélo se asientan sobre bases
independientes en el derecho de los derechos
humanos, sino que también son necesarias a los
efectos de respetar, proteger y hacer efectivos los
derechos humanos, cuyo disfrute depende de un
medio ambiente sin riesgos, limpio, saludable y
sostenible”.

No proteger al medio ambiente atenta contra
el disfrute de los derechos humanos. La
proteccion a la biosfera debe incluir acciones
que impidan el desecho inadecuado de
productos que terminaran por daiar al medio
ambiente.

Principio 7, numeral 18

“Los Estados deben reunir, actualizar y difundir
periédicamente informacion ambiental, como la
informacion sobre la calidad del medio ambiente,
incluidos el aire y el agua; la contaminacién, los
desechos, los productos quimicos y otras sustancias
potencialmente nocivas que se introducen en el
medio ambiente; los impactos ambientales reales

0 que constituyan una amenaza para la salud y el
bienestar humanos”ony, 2018, p. 9).

“en situaciones que entrafien una amenaza inminente
de dafo a la salud humana o al medio ambiente, los
Estados han de garantizar que toda la informacion
que permita que la poblacion adopte medidas de
proteccion se difunda inmediatamente entre todas las
personas afectadas, independientemente de que las
amenazas obedezcan a causas naturales o humanas”
(onu, 2018, p. 9).

El desecho inadecuado de los productos
farmacéuticos ha sido demostrado que tiene
efectos nocivos para el medio aambiente y
para la salud publica, de manera que difundir
esta informacion es vital en dos sentidos:

(1) hacer del conocimiento de la sociedad esta
informacién para hacer conciencia de la forma
adecuada de deshacerse de estos productos y,
(2) para que al conocer esta informacion la
sociedad actue en consecuencia y evitar
contribuir al dafo ambiental.

“De conformidad con los principios rectores

sobre las empresas y los derechos humanos, la
responsabilidad de las empresas de respetar los
derechos humanos incluye la responsabilidad de
evitar provocar o contribuir a provocar consecuencias

Ya sea en empresas, hospitales, clinicas, entre
otras, al prestar atencion médica y utilizar

Principio 12, negativas sobre los derechos humanos mediante el productos farmacéuticos, se debe velar por
numeral 35 dafio ambiental, hacer frente a esas consecuencias informar, y por realizar el desecho adecuado

cuando se produzcan y tratar de prevenir o mitigar de esos productos, para evitar los efectos

las consecuencias negativas sobre los derechos nocivos sobre el medio ambiente.

humanos directamente relacionadas con operaciones,

productos o servicios prestados en el marco de sus

relaciones comerciales” (onu, 2018, p. 16).

“problemas ambientales [...] relativos al cambio Los efectos tdxicos en diferentes especies
Principio 13, climatico, la disminucién de la capa de ozono[...] la acuaticas afectan su metabolismo, su
numeral 36 contaminacion marina [...] y la conservacién de la reproduccion e incluso pueden ocasionar

diversidad bioldgica” (ony, 2018, p. 17).

la muerte.

Fuente: elaboracion propia

[57]



58

DERECHO AMBIENTAL CON PERSPECTIVA DE BIODERECHO. ;Y LA ECOFARMACOVIGILANCIA?

e

Proteccion juridica a las generaciones futuras

El medio ambiente es fundamental para garantizar la vida humana. Un
ambiente sano permite que el individuo crezca y se desarrolle de una ma-
nera adecuada y préspera. Y la sustentabilidad ambiental es un aspecto que
influye en la posibilidad de que las generaciones futuras puedan disfrutar
de un lugar donde vivir. El cambio climatico y su efecto en las diferentes
areas de la vida puede afectar de manera irreversible el dafio a la biosfera.
En todo esto existe la duda de la naturaleza jurididca que pueda respaldar
esta necesidad de contar con un ambiente adecuado o si existe una protec-
cion legal para las generaciones futuras. De manera que el analisis biojuri-
dico se hace patente, a la vez que por ser un tema de supervivencia del ser
humano atafie a los derehcos humanos. En este sentido el término juridico
para referirse a los derechos medioambientales ha sido el de “derechos de
las generaciones futuras”, aunque no ha sido unanime ya que también se
habla de “responsabilidad intergeneracional’, “equidad intergeneracional’,
“justicia intergeneracional” (Ordofiez, 2020). De ahi la importancia de ana-
lizar la posibilidad de que, mas alla de las deliberaciones morales o bioéticas,
las obligaciones juridicas con las generaciones futuras sean avaladas por los
derechos de la cuarta generacién (considerados bioderechos). Aunque

en la practica, se entiende mejor como obligaciones juridicas de las genera-
ciones presentes para con las generaciones futuras, dentro de las cuales re-
caen los imperativos juridicos de proteccién al medio ambiente, a la cultura,
a la educacion, a la informacidn, al genoma humano, etcétera, que pueden
ser demandados y exigidos por parte de los mismos seres humanos que con-
forman las generaciones presentes, a través de medios punitivos o de policia
administrativa, pero no por las generaciones futuras, puesto que la mayoria
de éstas, cuando existan, ya no tendran a la persona agresora viva o presente,
para hacerle responsable por sus conductas antijuridicas [Ordofiez, 2020,
p. 161].

Por lo tanto, los “derechos de las generaciones futuras” implican que las
personas que actualmente viven en el mundo respeten el medio ambiente,
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el genoma humano, la cultura, es decir, todo aquello relacionado con su
supervivencia sin afectacion a su dignidad.

A nivel internacional existen instrumentos que avalan las obligaciones
con las generaciones futuras: la Declaracién Universal de los Derechos Hu-
manos de las Generaciones Futuras de la UNEScO, 1994, la Declaracion so-
bre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales, UNEscO, 1997, la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, 2005. Todo esto
se resume en el articulo 4° de la declaraciéon de la uNesco de 1997:

Las generaciones actuales tienen la responsabilidad de legar a las generacio-
nes futuras un planeta que en un futuro no esté irreversiblemente dafiado
por la actividad del ser humano. Al recibir la Tierra en herencia temporal,
cada generacion debe procurar atender a que no se comprometa la vida con
modificaciones nocivas a los ecosistemas [Ordonez, 2020, p. 163].

Objetivos de desarrollo sostenible

En 1987 en el Informe Brundtland se enmarca el concepto de desarrollo
sustentable para abordar el desarrollo econdmico y la sustentabilidad am-
biental que considera las necesidades sociales y los limtes del planeta (Lopez,
2018). Para lograrlo se ha avanzado hasta llegar en la actualidad a los obje-
tivos de desarrollo sostenible (0Ds), en los cuales el medio ambiente es un
elemento transversal que si bien no es el tinico a considerar en todos los
objetivos, si se encuentra presente en todos de alguna manera por su reper-
cusion en la vida humana.

Especificamente los oDs 6 (agua limpia), 12 (produccion y consumo
responsable), 13 (clima), 14 (vida submarina) y 15 (ecosistemas terrestres)
se enfocan en solucionar aspectos relacionados con el medio ambiente
(UNEscO, 2017). De manera mas puntual, estos ODs se encuentran referi-
dos en la tabla 5.
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Tabla 5. Objetivos de desarrollo sostenible y su impacto en el medio ambiente

. Relacion n
oDs Referente Meta Indicador elacto ad.o.co .
Ecofarmacovigilancia
6.3 Sefnala que se debe “mejorar
la calidad del agua reduciendo
la contaminacion, eliminando
el vertimiento y minimizando la . u L
o L 6.3.1 Indica la “proporcion
emision de productos quimicos y - s .
_— ! X X de aguas residuales México no cubre la mitad de
Agua limpia materiales peligrosos, reduciendo
<anemiento ala mitad el porcentaie de aguas tratadas de manera las aguas de los afluentes con
Y residuales sir:)trataryjaumen%ando adecuada” (Naciones tratamiento adecuado.
considerablemente el reciclado y Unidas, 2018, p. 35).
la reutilizacion sin riesgos a nivel
mundial” (Naciones Unidas, 2018,
p. 35).
En los “desechos municipales
y de otro tipo” se encuentran
incluidos los productos
11.6 Seiala que se debe “reducir farmaceudticos, los cuales al
el impacto ambiental negativo degradarse contaminan el
Promover ciudades per cépita de las ciudades, incluso suelo y el agua afectando
11y comunidades prestando especial atencién a la negativamente al ambiente.
sostenibles calidad del aire y la gestion de los Y cada individuo, al ser
desechos municipales y de otro comprador y consumidor de
tipo” (Naciones Unidas, 2018, p. 53). medicamentos, por lo regular
desecha inadecuadamente
este tipo de productos en la
basura comun (Farias, 2023).
12.4 Sefala que se debe “lograr la T .
estion ecol(j’) icamente rac?onal 12.4.2 Se establece: Esto implica el uso eficiente
ge los roduc?os uimicos v de “Desechos peligrosos de los recursos con la
todos E)S desech:‘s alo lar ):) de generados per capita y participacién colectiva de la
su ciclo de vida, de conforr?ﬁidad proporcion de desechos sociedad, de las instituciones
con los marcos 'intemacionales peligrosos tratados, y del gobierno para garantizar,
convenidos, v reducir desglosados por tipo de con acciones puntuales, un
signiﬁcativa’n):ente su liberacion a tratamiento” (Naciones ambiente saludable.
. Unidas, 2018, p. 56).
Modos de la atmosfera, el agua y el suelo a fin P.56)
produccién de minimizar sus efectos adversos Si se donan antes de que
y consumo en la salud humanay el medio eq
12 . . . . . caduquen los medicamentos
relacionados ambiente” (Naciones Unidas, 2018, o
con el medio p. 56) que no se utilizan, se abona a
ambiente T lograr la meta 12.5 al evitar la

Se indica que se debe “reducir

considerablemente la generacién
de desechos mediante actividades
de prevencion, reduccion, reciclado
y reutilizacion” (Naciones Unidas,

2018, p. 56).

12.5.1 Se indica: “Tasa
nacional de reciclado, en
toneladas de material
reciclado” (Naciones
Unidas, 2018, p. 56).

contaminacion del ambiente
por los desechos toxicos
derivados de productos
farmaceuticos.

De forma general, México se
encuentra entre los paises con
menor porcentaje de reciclado
(0 a 5%) (pNuMA, 2021).

Fuente: elaboracion propia.
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El desarrollo sostenible involucra acuerdos en temas relativos a los as-
pectos sociales y econdmicos que deben considerarse para respaldar una
armonia ambiental. En este punto, un aspecto necesario para lograr un
mayor alcance de la informacién sobre proteccién del medio ambiente que
logre alcanzar los oDs, es la educomunicacién ambiental (FFLA, 2020). En
ésta se puede lograr capacitar a la sociedad en las diferentes causas que
afectan al medio ambiente y sus posibles soluciones para que participe de
manera proactiva. En este punto resalta la importancia de dar a conocer la
ecofarmacovigilancia y las acciones especificas para evitar la contaminacién
que resulta del desecho inadecuado de medicamentos y las acciones que
cada individuo o empresa pueden realizar para evitarlo. De esta manera se
lograria incrementar la responsabilidad compartida y se fortaleceria el prin-
cipio de precaucion que forman parte de los principios del desarrollo sos-
tenible (FFLA, 2020).

Programa de la Organizacion de las Naciones Unidas
para el Medio Ambiente

Las Naciones Unidas han generado el Programa de la Organizacion de las
Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) para proteger el medio
ambiente y lograr la sostenibilidad. Este programa cuenta con 17 colabora-
dores externos especializados en diferentes dreas como agua, energia, pro-
duccién y consumo, finanzas, mercurio, productos quimicos, entre otros.

En el aspecto de productos quimicos se apoya con la Red Interguberna-
mental de Quimicos y Desechos para América Latina y el Caribe (UNEsco,
2017) que en su ultimo informe abarca diferentes acciones enfocadas en
diversos campos de accion con distintos avances (oNU Ambiente, 2021).

En este programa se sefiala que la gestion de los recursos requiere la
existencia de normas juridicas para pugnar por el cumplimiento de las ac-
ciones adecuadas para la disposicipon final de los desechos generados, a la
vez que impone sanciones en el caso de incumplimiento. En este sentido es
importante revisar el ejemplo de Colombia, que en la normativa de residuos
peligrosos, desde 2005, establecid el decreto 4741 en cuyo articulo 20 esta-
blece que los residuos derivados del consumo de productos o sustancias
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peligrosas deben regularse mediante el Plan de Gestion de Devolucion de
Productos Pos Consumo, entre cuyos productos se incluyen los medica-
mentos vencidos para que puedan contar con una disposicion final contro-
lada (oNU Ambiente, 2018). Para lograrlo, se ha creado el programa Punto
Azul, en el que se han dispuesto de forma segura mas de 1900000 kg de
residuos de medicamentos en 10 afios (punto azul, web).

Red Iberoamericana de Programas Posconsumo
de Medicamentos

Cabe senalar que Punto Azul forma parte de la Red Iberoamericana de
Programas Posconsumo de Medicamentos que se consolidé en 2015, en
la que también participan Espana (Sigre), Portugal (ValorMed) y México
(sSINGREM). El mayor reto de esta red consiste en la recoleccion, tratamien-
to y disposicion final de los residuos que al ser desechados se convierten en
residuos peligrosos.

En esta red se han generado diferentes informes de las gestiones reali-
zadas en el aspecto de los desechos. En uno de éstos se senala la division
por tipo de desecho con el fin de poder garantizar su mejor manejo final.
En el caso de los medicamentos éstos se incluyen en los desechos peligrosos
domiciliarios o domésticos (RPD), pues se considera que en su composicién
pueden tener nanomateriales o nanoparticulas. Se hace énfasis en la nece-
sidad de implementar sistemas de acopio y manejo para mitigar su dafio
ambiental (ONU Ambiente, 2018), ya que los medicamentos arrojados a la
basura comun terminan en los vertederos a cielo abierto que contaminan
el aire, el suelo y el agua superificial y subterrdnea, lo que se asocia con
enfermedades que pudieran evitarse (ONU Ambiente, 2018).

Lamentablemente se ha encontrado que en gran parte de las ciuda-
des de América Latina y el Caribe no se cuenta con opciones para eliminar
los medicamentos, por lo cual se desechan en el mismo lugar que los de-
mas residuos generados en el hogar (oNU Ambiente, 2018). Sin embargo, un
ejemplo que hay que destacar es el caso de la ciudad de Caitiba en Brasil,
donde se cuenta con el servicio de limpieza publica que establece los sitos,
los dias y los horarios en los que se recolectan los RpD, incluidos los medi-



DERECHO AMBIENTAL CON PERSPECTIVA DE BIODERECHO. ;Y LA ECOFARMACOVIGILANCIA?

camentos vencidos, todo ello regulado por la autoridad ambiental local (oNU
Ambiente, 2018).

Agua en riesgo, vida en riesgo

Permitasenos una ultima reflexion que no escapa del contexto del tema que
se aborda en este capitulo debido al impacto que se genera en la contami-
nacion de las aguas residuales como consecuencia del desecho inadecuado
de los productos farmacueticos que realiza el ser humano.

El agua es un recurso no renovable que, por lo mismo, es oro circulante.
Se ha especulado acerca de que el origen de una guerra mundial pudiera ser
la escasez del agua y alcanzar su dominio. Sin embargo, acciones, al parecer,
“tan insignificantes”, como tirar los medicamentos en la basura comun, en
el inodoro o en el fregadero, tiene un impacto insospechado sobre el agua.
En este sentido, la siguiente perspectiva es interesante: si el uso de produc-
tos farmaceuticos es una necesidad mundial, y si se considera que hay en el
mundo un poco mas de 8 000 millones de habitantes, y que todos en algun
momento de la vida enferman (no sélo una vez sino varias veces), y las
recetas en promedio son por dos o0 mas medicamentos, los cuales no siem-
pre se consumen en su totalidad, y finalmente se tiran como basura comun,
habra que cuestionarse cdmo el ser humano contribuye a contaminar un
recurso invaluable y no renovable como es el agua y qué hace para disminuir
con sus acciones diarias un efecto tan nocivo.

Quede para la reflexion el efecto mariposa y dindmico que una acciéon
tiene como eco en el campo del horizonte ambiental y el biderecho.

Consideraciones finales

En un mundo globalizado, en el que el planeta se encuentra sometido a una
gran contamincion derivada de distintos factores, donde cobra relevancia
dar un sentido a la responsabilidad individual, colectiva y global, y donde
se requiere una normatividad que vigile y regule las acciones sostenibles, el
bioderecho se posiciona como un elemento clave. De entre todos los mul-
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tifacéticos campos en los cuales puede aplicarse, se considera el relativo al
medio ambiente y lo que lo pone en riesgo. Derivado de ello, la ecofarma-
covigilancia coadyuva a que los derechos de las personas puedan hacerse
valer con base en acciones precisas y concretas, como el desecho inadecuado
de los medicamentos, incluidos en los RPD, los cuales, al ser de uso mundial
y recetados en cantidades considerables, y al ser desechados de manera
inadecuada como basura comun, pasan a ser una fuente de contaminaciéon
peligrosa para el medio ambiente. Es necesario responsabilizarse de no con-
taminar con estos productos, que si llegan a caducar, habra que tirarlos
en los lugares establecidos con ese fin, en aras de lograr un medio ambien-
te sano, capaz de proporcionar un mundo propicio para el desarrollo de la
vida, sin perjuicio de las generaciones presentes y futuras.
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