CAPITULO 3
PROCEDIMIENTO METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

Para la realizacion del presente trabajo se hizo inicialmente una revision bibliografica sobre
los diversos problemas causantes de la degradacion ambiental, ademas de los distintos topicos
quc se relacionan con la gestion ambicntal, haciendo énfasis en difcrentes sistemas de gestion,
sus caracteristicas, ventajas, desventajas y su tendencia de aplicacién mundial.

Asi mismo se hizo una revision bibliografica sobre la gestion técnica en la fabricacion de los
medicamentos, haciendo énfasis en su manufactura, los desechos generados y las normas que
rigen su control de calidad.

La investigacion bibliografica se realizd con textos pertenecientes a las siguientes bibliotecas:
CIDIAT - ULA (Centro Interamericano de Desarrollo Ambiental y Territorial), BIACI (Central
de la Universidad de los Andes), Facultad de Ingenieria de la ULA, Facultad de Ingenieria
Forestal de la ULA e Instituto de Geografia de la ULA. Adicionalmente se realizaron bisquedas
por INTERNET, a través de los buscadores Yahoo (principalmente) y Google.

Sobre la base de la informacion obtenida (bibliografia), se hizo una comparacion cualitativa
entre las normas de administracion ambiental ISO 14001, Sistema Comunitario de Gestion y
Auditoria Ambiental (EMAS) y las normas Britanicas BS 7750 (Sistema de Gestion Ambiental).
De esta comparacion se selecciond la norma ISO 14001 por aportar mayores beneficios o
ventajas en su aplicacion. Posteriormente se realizo una nueva comparacion entre esta norma y
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM 6 GMP), con el proposito de complementar el
procedimiento formulado en la presente investigacion, denominado “Sistema de Gestidn
Ambiental ISO 14001/GMP”.

En relacion a la ultima comparacion se detectaron los principales aspectos compatibles entre
ISO y GMP, los cuales aportaron informacion relevante para la adaptacion del SGA propuesto a
la industria farmacéutica. Posteriormente se elabord la descripcion del SGA, el cual se presenta
en un flujograma (Figura 4.1, Capitulo 4) que comprenden una serie de pasos sistematicos, con
este diagrama se pretende ofrecer a los usuarios una mayor claridad de los pasos necesarios que
deben implementarse. El procedimiento formulado puede aplicarse para aquellas organizaciones
que deben comenzar desde cero, o también para las que ya tienen un SGA mplantado.
Adicionalmente se elaboro el resumen de los pasos para poner en marcha el SGA, los cuales
sintetizan la informacion presentada en el flujograma respectivo.

Para facilitar el levantamiento de la informacion durante la aplicacion del SGA formulado, se
elaboraron una serie de formularios con preguntas especificas, orientadas a la evaluacion de los
siguientes aspectos: el interés por la proteccion ambiental, las buenas practicas ambientales v las
clausulas de ISO 14001, version 1996 (Ver Anexo 1).
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Al respecto, las respuestas de los entrevistados deben insertarse en un archivo de Excel
elaborado en el ambiente Windows, a las cuales se les asignd numéricamente una calificacion
especifica (entre 0 y 10 puntos). Al final de cada archivo se debe generar un reporte con el
resumen de la evaluacion tematica, arrojando como resultado final una cifra promedio de la
actuacion. En este sentido se definié un indice global, a los fines de compararlo con una serie de
valores preestablecidos, en los términos de caracterizar la actuacion. De esta manera es posible
determinar el tipo de actuacion orgamzacional frente a los principales aspectos de la evaluacion.
En el capitulo 4 se presentan los términos de referencia para la aplicacion de los mismos.

Para la formulacion del procedimiento inherente a la evaluacion de las buenas practicas
ambientales, se siguio inicialmente un modelo mexicano para la auto verificacion ambiental,
desarrollado por la iniciativa GEMI y el grupo MEXSYs C.A. El resultado de este esfuerzo se ve
complementado con un conjunto de recomendaciones que amplian y pudieran ayudar a las
organizaciones a mejorar su desempefio ambiental, haciendo énfasis en los principales atributos
exigidos por ISO 14001.

Similarmente a lo anterior se formulo el procedimiento para la evaluacion de las clausulas
ambientales en 1SO 14001, tomando como referencia un modelo venezolano desarrotlado por
Bernardo Martinez (2001), denominado “Sistema de Administracion Ambiental, GAP
ANALISIS — Norma ISO 14001”. El resultado final de la propuesta complementd el
planteamiento del sistema GAP, cuyos parametros de evaluacion fueron ampliados con los
resultados de la revision bibliografica.

Respecto a la evaluacion de los impactos ambientales, se adapto una metodologia utilizada por
la Consultora Ambiental Caura. Las variaciones implementadas se ajustaron con mayor énfasis a
los procesos industriales. Entre sus ventajas, el procedimiento formulado permite generar rapida
y objetivamente la informacion relevante del area o estudio de caso. No obstante, cuando se
describen los impactos potenciales en el medio fisico, biotico y socioecondmico, se colocaran
aquellos impactos relativamente primarios o directos, con los efectos adversos del diagrama de
bloque (a juicio del evaluador).

Para la determinacion de los impactos ambientales significativos, se desarrolld un
procedimiento de evaluacion denominado VIA (Valor del Impacto Ambiental). Al respecto, los
impactos primarios deben insertarse en un formulario de evaluacion, en la cual los entrevistados
mas importantes en el conocimiento técnico del asunto, asignaran una puntuacion numérica (entre
0 y 10 puntos) de acuerdo a la establecida en la calificacion del SGA. Finalmente, los resultados
de los formularios deben insertarse en una hoja de calculo de Excel (archivo VIA), la cual se
elaboro especificamente para facilitar y agilizar los calculos numeéricos. En resumen, la hoja de
resultados sintetiza la informacion de los impactos ambientales considerados como significativos.

Luego de obtenerse los impactos ambientales significativos, se debe hacer un analisis

diferencial entre éstos impactos y las normativas ambientales vigentes. En este sentido en el SGA
formulado se considerd hacer un inventario de todas las leyes y reglamentos inherentes. la
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descripcion del objeto de las mismas y el establecimiento de las posibles infracciones ambientales
que se pudieran estar cometiendo, al no controlarse los efectos adversos para el ambiente.

A continuacion de la revision ambiental inicial (RAI), se sugiere establecer las medidas de
control de los impactos ambientales significativos, con el proposito de adecuar los siguientes
documentos de ISO 14001 al logro y cumplimiento de las mismas. Con relacion a estas medidas,
se formul6 un procedimiento denominado VAMCA (Valor de la Medida del Control Ambiental),
el cual parti6 del mismo principio del método VIA. Al respecto, el instrumento exige el llenado
de un formulario con las diferentes medidas de control ambiental propuestas, asi mismo entre el
encuestado y el evaluador se debe asignar una puntuacion entre O y 10 puntos, respectivamente,
para el conjunto de medidas. El procedimiento plantea las consideraciones de efectividad para la
recuperacion de la calidad ambiental, costos, tecnologia, mantenimiento, beneficios, entre otros.
Los resultados del formulario deben insertarse en una hoja de calculo de Excel (archivo
VAMCA), la cual se elabord especificamente para facilitar y agilizar los calculos. En la hoja de
resumen final, se reportaran las medidas de control ambiental seleccionadas.

Luego de la seleccion de las medidas de control ambiental, se deben reevaluar los impactos
ambientales significativos. Para tal efecto se debe repetir el procedimiento del método VIA,
considerando la implantacion de las medidas de control ambiental.

Como aporte importante de la investigacion se desarrollo una metodologia para la calificacion
de ruidos industriales, el método SONOCO (Sonémetro Comparativo) consiste en una regleta de
calificacion comparativa donde el usuario puede relacionar sus ruidos particulares a una situacion
cotidiana conocida, de esta comparacion surge un nivel de ruido aproximado a la situacién en
consideracion.

Al concluir 1a fase de diagndstico del SGA propuesto, se debe elaborar la declaracion de la
politica ambiental de la organizacion, haciendo énfasis respecto al control de los impactos
ambientales, implantacion de tecnologias hmpias, uso eficiente de los recursos naturales,
concienciacion del personal, responsabilidades, entre otros.

Para concluir la prnimera fase del SGA formulado, se debe completar la planificacion
ambiental, la cual incluye la formulacion de los objetivos, metas y el establecimiento del
programa de gestion ambiental. En este ultimo documento, se debe hacer €nfasis en las medidas
de control ambiental seleccionadas, en los términos de adecuar el programa de gestion al
cumplimiento de los objetivos y metas, asi mismo se f{ijaron las estrategias y responsables con el
proposito de hacer el seguimiento respectivo.

Luego de concluir la planificacion, se debe verificar si la organizacion esta lista para avanzar a
la etapa de implantacion, en esta segunda fase del SGA se requiere defimir la estructura
organizactonal y responsabilidades, estructurar el plan de formacion ambiental, definir la
estrategia comunicacional, elaborar y estructurar el manual de gestion ambiental, establecer las
medidas de control y estructurar el plan para el manejo de los accidentes e incidentes
ambientales (plan de contingencia).
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A continuacion de la implantacion se avanza hasta la Il fase del SGA, al respecto debe
hacerse un procedimiento para la verificacion y accion correctiva, para tal efecto es indispensable
considerar si su implantacion fue satisfactoria, de ser asi, se deben realizar los siguientes
procedimientos: La verificacion y accion correctiva, establecimiento de las no-conformidades y
sus medidas de control, los registros correspondientes y finalmente el plan de auditoria. Es
importante hacer los ajustes correspondientes para avanzar a la ultima fase del SGA.

La IV fase (Gltima) se refiere a la revision de la gestion, su resultado debe informar si se han
logrado satisfactoriamente los objetivos y metas trazados en la I fase, de ser positiva la actuacion
organizacional frente a los asuntos ambientales, se estaria contribuyendo a producir bienes y
servicios en completa responsabilidad con el ambiente y la sociedad.

Para la aplicacion del SGA formulado, se escogid a Laboratorios Valmorca, por ser la
industria farmacéutica pionera en los Andes Venezolanos (ubicada en Ejido Edo. Mérnida) y la
mas importante por la gran cantidad de medicamentos que produce. En éste sentido solo se aphco
el procedimiento hasta la etapa de planificacion (de acuerdo al objetivo especifico formulado en
el Capitulo T). Dicha aplicacion permitid hacer ajustes importantes en las diferentes herramientas
desarrolladas para la recoleccion de datos y generacion de informacion. De esta manera se
comprobo la versatilidad del SGA y su facilidad para ser comprendido y aplicado en la industria
farmacéutica.

Como parte de la metodologia y en especial para el estudio de caso, se realizaron reuniones,
visitas técmicas, cuestionarios y entrevistas con el personal involucrado en el proceso de
produccion, incluyendo la alta gerencia. Ademés de consultas y entrevistas personales con
especialistas en Gestion Ambiental del CIDIAT — ULA.

Adicionalmente se recopilé informacion de Laboratorios Valmorca con relacion a las Buenas
Practicas de Manufactura, aspectos relacionados con sus actividades rutinarias, estructuracion
interna, condiciones de trabajo, ubicacion, historia, entre otros.

Asi mismo se realizaron visitas de campo con el propdsito de hacer un reconocimiento inicial
para identificar las areas mas importantes para la organizacion, detectar problemas a priori y
conformar el equipo de trabajo.

Es importante mencionar las limitaciones presentes durante la realizacion del caso de estudio,
generalmente no se contd con datos especificos provenientes de mediciones de algunas variables
de interés, como por ejemplo: Calidad del agua residual (Demanda Bioquimica de Oxigeno,
turbidez, pH, otros), Calidad del aire (particulas en suspension), Ruidos emitidos, entre otros. Si
hubiesen existidos estos datos, algunos impactos ambientales se hubieran determinado con mayor
claridad y precision. No obstante se hizo un esfuerzo por aproximar algunas mediciones mediante
metodos cualitativos.



CAPITULO 4

RESULTADOS Y DISCUSION

En este capitulo se presentan los resultados de la investigacion, asociados a las comparaciones
cntre 1ISO 14001, BS 7750 y EMAS, ademas de la formulacion dcl procedimiento relativo al
SGA hibrido cntre 1SO 14001 y GMP.

4.1 COMPARACION ENTRE LA NORMA ISO 14001, LA NORMA BS 7750 Y EL
REGLAMENTO COMUNITARIO DE ECOGESTION Y ECOAUDITORIA

Existen diferencias sutiles en los términos utilizados por el Committee Draft de la norma 1SO
14001 y por la norma BS 7750 en numerosas areas, pero el modelo fundamental de SGA es
esencialmente el mismo en ambos documentos, asi como el EMAS. Algunas de las areas en las
que existen diferencias se mencionan a continuacion:

Tabla 4.1 Principales comparaciones entre la Norma BS 7750, EMAS e 1SO 14001

Atributo BS 7750 EMAS ISO 14001
Mcjora Se refieren a la reduccion | IDEM BS 7750 Se define en términos dc
. de los efectos ambientales realzar el SGA con el propdsito
Continua , . L :
adversos hasta ... niveles dc lograr mejoras c¢n las
que  no excedan  los actuaciones ambientales
correspondientes a  la generales. Debe fomentar cl

aplicaciéon ccondmicamcnte
viable  de  la mejor
tecnologia disponible.

uso dc la mgcjor tccnologia
disponible.

Concepto  de
Organizacion

Permite que se trate de una
organizacion con multiples
instalaciones

Es la que aplica en términos
de una nslalacion Es decir,
que solo se aplica a un sitio
de opcraciones o centro de
produccion.

Es una umdad operativa
individual (actividad
especifica). incluso si se trata
solo la parte de una instalacion
(sitio de operaciones). También
puede ser toda la organizacion

global.

Evaluacion
de cfectos
ambicntales

Requierc  procedimientos
para identificar. examinar v
evaluar todos los efectos.
tanto directos como
iindirectos. S1 embargo se
ha anadido la orientacion
de  incluir  los  efectos
indircctos quc sc pucdan
controlar o influir.

Se refiere a cualquier
impacto significativo sobre
¢l ambiente en gencral v
también a la conveniencia
de aconscjar a los clientes
sobre ¢l manejo. uso v
eliminacion de los
productos.

identificacion  de
aspectos las actividades.
productos v servicios de la
organizacidon que csta pucda
controlar. o sobre los quc
razonablemente pueda influir.
v la resolucion de aquellos que
tengan o pucdan tener impactos
significativos.

la

1,
ae

Exige




Continuacion Tabla 4.1

Registro de
efectos/
Impactos

ambientales

Exigen que la organizacion
mantenga  un  registro
interno  de los  efectos
ambientales significativos.

IDEM BS 7750

Requiere un procedimiento para
identificar aspectos ambientales a
fin de determinar cuales tienen

impactos  significativos, para
mejorar globalmente su
actuacion. Exige el registro
documentado.

Registro de los

Exigen mantener un

IDEM BS 7750

Es una lista de toda la legislacion

requisitos registro de la legislacion v regulacion ambiental relevantes

lcgales v | aplicable. a las que csta obligada la

reglamentarios orgamzacion. Este registro debe
documentarse.

Establecimiento | Indican que deben { IDEM BS 7750 Deben identificarse para conocer

de objetivos.

cuantificarse, siempre que
sea posible, el compromiso
dc mgcjorar continuamente
en un plazo definido.

lo que se hard para mejorar.
Todos los objetivos deben tener
al menos una mcta. las cualcs son
medidas de actuacion
establecidas que deben
alcanzarse para realizar dicho
objetivo. Deben documentarse.

Difusion de los

Requiere que estén

Requiere que estén

No especifica directamente que

objctivos. disponiblcs al pablico v cn | disponibles al publico. |{los objctivos v metas hayvan dc
la declaracion de la politica ser publicas.
deben  indicarse = como
obtenerlos.
Controles v{Hace referencia a la|Menciona los requisitos | Hace referencia al
mediciones especificacion de requisitos | v los procedimientos de | establecimiento de
v procedimientos de | medicion. procedimientos de medicion v
medicion y control de la calibracion de los equipos, lo
calidad cual constituyve solo una parte del
control de la calidad de las
mediciones.
Ambitodc | Reino Unido Es una rcgulacién para [Es una nomma quc pucde
aplicacion la participacion de aplicarse globalmente.
compaiiias dc la
Comunidad Europea
Requerimientos | No aplica Requiere la  ejecucion | Requiere que la realizacion de la

de una revision
ambiental inicial antes
dc mmplantar ¢I EMS.
Es de caracter
obligatorio.

revision iicial sea util para
desarrollar un SGA v que se
identifiquen los  impactos v
aspectos ambientales
significativos. Es recomendable.
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Continuacion Tabla 4.1

Certificacion No aplica Se limita a las industrias | Cualquier tipo de
dentro de un Ambito | organizacion puedc
especifico. certificarse,

Validez No aplica Debe ser verificada por [Debe ser certificada por un
un organismo acrcditado. | organismo acreditado.
ademas exige lai También puede realizarse
validacion de la | una auto certificacion

declaracion ambiental.

Responsabilidad | No aplica

l

|
|
i

Se debe cumplir todos los
requisitos  relacionados
con el ambicnte

Sélo declara que debe haber
un compromiso de cumplir la
legislacion v regulaciones

ambientales.

Ciclo de | No aplica Dcbe  recalizarse.  ofNo  se  especifica  la
Auditona completarse el ciclo dc|frecuencia de las auditorias.

ambiental auditoria. al mcnos cadaPor lo cual no existc
trcs afos. periocidad cstablecida.

Caracter de laiNoaplica Voluntario Voluntario

norma

Fecha dc‘ 1992 1993 1996

Publicacion !

De acuerdo a la Tabla 4.1, la norma BS 7750 y EMAS tienen algunos conceptos y enfoques
analogos, 1o mismo ocurre entre ISO 14001 y BS 7750. Si bien es cierto que ISO 14001 y EMAS
parten originariamente de la norma Britanica como version modificada y adaptada a la realidad
internacional y Europea respectivamente; aunque son diferentes en algunos aspectos, basicamente
siguen el mismo patrén BS 7750.

La norma ISO 14001 es mas reciente que la EMAS, lo cual le ha permitido posiblemente un
mejoramiento de conceptos y enfoques asociados a la gestion ambiental empresarial y corregir
algunas fallas presentadas en BS 7750 y EMAS. Su ambito de actuacion es mundial, con amplia
preferencia en América y Asia. Su campo de accion dentro de la organizacion es mas versatil que
EMAS, ya que puede aplicarse en toda la organizacion, en parte de la misma o en un proceso
especifico. Adicionalmente, cualquier compania de bienes o servicios o incluso la administracion
publica puede certificarse, lo cual en la norma EMAS, esta restringido basicamente para ciertas
industrias. Por lo tanto ISO 14001 tiene un caracter mas generalista pues abarca realidades muy
diferentes.

Las dos normas tienen la misma filosofia, por lo tanto se pueden considerar compatibies pero
no equivalentes. En este sentido la unica diferencia importante se refleja en el grado de
compromiso que toma la empresa ante la sociedad, respecto a la proteccion y aprovechamiento de
ios recursos naturaies. Ambos sistemas conllevan la aplicacion del principio de prevencion vy
mejoramiento continuo en la gestion ambiental, si bien EMAS exige la aplicacion del principio
no solo a la gestion. sino a los resultados medidos en términos de reduccion continua de la




contaminacién y la utilizacion racional de los recursos, resultando por lo tanto mas rigurosa la
proteccion del ambiente segun EMAS.

Con relacion a su tendencia de aplicacion mundial, entre el afio 1999 y 2000, con ISO 14001
ya se habian certificado 10439 organizaciones, mientras que con EMAS 2789. [n este sentido la
relacion entre ISO y la norma comunitaria EMAS es de 3.7 veces a 1, lo cual nos indica que por
cada registro EMAS se han certificado 4 organizaciones con ISO 14001.

De acuerdo a los datos suministrado por Larringa, 2004 citado por Diaz, Alvarez y Gonzéalez
(2004), la evolucion de la participacion en ISO 14001 desde 1997 hasta el afio 2002, se aproxima
a una curva parabolica, mientras que EMAS tiende a una recta con pendiente positiva.
Basicamente la relacion de participacion mundial entre ambas normas (ISO 14001/EMAS) viene
incrementandose significativamente para ISO. Ls evidente que cada afo que transcurre, la
evolucion de participacion de ISO 14001 respecto a EMAS tiende a ser cada vez mayor.

Siguiendo el crecimiento mundial de aplicacion de ISO 14001, para el afo 2003 se habia
quintuplicado la cantidad de nuevas organizaciones certificadas, lo cual nos muestra un
crecimiento anual uniforme de 10507 organizaciones (entre 1999 y 2003). Al respecto el 23,62 %
de las certificaciones se concentraron solamente en Japon, el 7,55 % en Espafia, 7,28 % en
Alemania, 5,78 % en USA, 5,64 % en Suecia, 5,56 % en el Reino Unido, 5,34% en China,
4,58 % en Italia y el resto entre otros paises. Desde el punto de vista regional y para el mismo aiio
de comparacion, en Asia se certificaron el 38,24 % (20063 organizaciones), en Europa el 47,20 %
(24763 organizaciones), en América el 10,90 % (5721 organizaciones), el resto entre Oceania y
Africa.

El sistema de gestion ambiental, segin ISO 14001, muestra un crecimiento mundial
interesante respecto a su implantacion. La versatilidad del sistema impulsa la adhesion de nuevas
organizaciones, las cuales obtienen diversos beneficios. Inclusive en Europa, la ISO predomina
sobre EMAS.

Sin duda alguna ISO 14001 ofrece una oportunidad interesante para adoplarla como base para
la implantacion del SGA; luego de examinadas las ventajas que ofrece sobre EMAS y BS 7750,
se considera seleccionada para la formulacion del SGA propuesto en la presente investigacion.

4.2 FORMULACION DEL SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL ISO 14001/GMP

El procedimiento formulado se refiere especificamente a la elaboracion de un conjunto de
pautas que deben seguirse sistematicamente para el diagnostico, planificacion, implantacion,
seguimiento y revision de un sistema de gestion ambiental relativo a las organizaciones que
producen medicamentos para humanos y/o animales, con el propdsito de obtener ventajas o
bencficios que la hagan mas competitiva, al ticmpo quc sc controlen los afectos adversos hacia cl
ambiente. En este sentido la industria estaria contribuyendo a prevenir la contaminacion
ambiental y garantizaria la ejecucion de actividades productivas en armonia con el entorno.



El SGA propuesto sigue los lineamientos de la norma ISO 14001 en estrecha relacion con las
GMP, con lo cual se asegure no solo la calidad del producto final, sino también la puesta en
marcha de un sistema de administracion ecologico que garantice buenas practicas ambientales

En esta seccion se presenta una comparacion entre ISO 14001 y GMP, los principales
elementos comunes y/o compatibles de las normas; con la cual se establece la linea maestra para
delinear el procedimiento propuesto del SGA.

4.2.1 Comparaciones entre 1SO 14001 y GMP (Buenas Practicas de Manufactura)

Se conoce, de acuerdo a la revision bibliografica, que ambas normas tienen propositos
diferentes, sin embargo las GMP aportan a la industnia farmacéutica una alta confiabihidad y
seguridad para la fabricacion de medicamentos, lo cual permite que se complementen. No
obstante se desconoce que al asegurar la calidad de los productos, se pudieran estar sacrificando:
recursos naturales y beneficios socioeconomicos, ademas de la ocurrencia de ciertos dafios a la
salud laboral v de las comunidades humanas que coexisten con los centros de produccion
industrial. De alli se origina la importancia en determinar la compatibilidad entre ambas normas

Segun la Tabla 4.2, las GMP son normas desarrolladas internacionalmente para garantizar la
calidad del producto, asegurandole al usuario consumir medicamentos altamente manufacturados
y confiables tanto para humanos como animales. Su caracter de obligatoriedad regula
rigurosamente la actividad, proporcionandole a la industria una estandanzacion de los procesos.
Es evidente que la normativa se concentra en la calidad del producto. limitando drasticamente
otros factores externos como seguridad, salud laboral y ambiente. Contrariamente a GMP. 1SO
14001 incluye prioritariamente la consideracion de estos aspectos; en efecto ISO 14001 considera
tanto del entorno inmediato como el exterior.

Las GMP previenen la contaminacion del producto, unico elemento ambiental presente en la
norma, sin embargo se limita a garantizar que el producto no entre en contacto con otras
sustancias o con otros medios que pongan en peligro la seguridad del medicamento para el
consumo final.

Tanto la norma ISO 14001 como las GMP son aplicadas internacionalmente, siendo 1SO
desde el punto de vista de aplicacion de la norma de caracter voluntaria y GMP obligatoria.
Respecto a su proposito, la norma ISO hace énfasis en la proteccion ambiental y la prevencion de
la contaminacion en armonia con las necesidades socioeconOmicas, teniendo la obligacion de
cumplir las normativas ambientales. Ambas normas buscan el mejoramiento continuo de la
organizacion pero con propoésitos distintos, sin embargo son procesos que nunca culminan.
lgualmente requieren una estructura organizativa adecuada vy establecida, cuyos recursos
humanos estén capacitados y en formacion continua.

La ISO 14001 requiere un mayor compromiso por parte de la alta gerencia de la organizacion.

va que al ser una norma de caracter voluntaria. queda sujeta a su interés particular. Sin embargo a
diferencia de la GMP que obliga su utilizacion. a la norma ISO la impulsa el mercado v sus
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restricciones por ser cada vez mas competitivo, en términos de obtener mavores beneficios
socioeconomicos v ambientaies

ISO y GMP coinciden en autoverificar si se cumplen las especificaciones establecidas en las
normas, lo cual permite rectificar cualquier actividad contraria a las mismas.

En términos generales, tanto 1SO 14001 como GMP son normas que se complementan en

garantizar la proteccion del ambiente y la calidad del producto respectivamente. Ciertamente

tienen algunos elementos relativamente comunes, los cuales merecen ser revisados y comparados
para fomentar su compatibilidad.

Tabla 4.2 Pnincipales diferencias y simhtudes entre GMP e ISO 14001

Orden

Factores de interés

GMP

I1SO 14001

1

Publicacion de la norma

1972 internacionalmente OMS.
1992 para la Comunidad
Europea (revision mejorada).

Ginebra 1996.

Ambito de aplicacién

Internacionalmente, amplia

preferencia en Europa

Internacionaimente, amplia
preferencia en América v Asia

(98}

Objeto

Conjunto de normas que cada
laboratorio farmacéutico debe
poner en practica con el fin de
asegurar la calidad de los
productos que fabrique.
debiendo para ello tomar todas
las medidas oportunas para
garantizar que todos  los
medicamentos posean la calidad
necesaria.

Apovar la proteccion ambiental
v la prevencion de la
contaminacién en armonia con
las necesidades
socioecondomicas. Asi mismo no
prescribe requisitos de
actuacion ambiental. tiene la
obligacion de cumplir la
legislacion v regulacion
relevantes.

Mcjora Continua

Son ¢l rcsultado dc una
especial filosofia de riguroso
cumplimiento que permite v
exige, un alto nivel de
imaginacion para dar la
respuesta  oportuna a la
situacton inoportuna.

Recalzar ¢! SGA con «cl
proposito de lograr mejoras en
las actuaciones ambientales
generales. Debe fomentar el uso
de la  mejor tecnologia
disponiblc.

o

Compatibilidad
organizacional

Industria farmacéutica.
hospitales. homeopatia.
veterinaria. otros.

Cualquier industria u
organtzacién publica o privada.

6

Concepto de

organizacion

Todos los procesos.
operaciones, métodos o técnicas
de la compaiia.

Unidad opcrativa individual.
parte dc una nstalacién o
También puede ser toda la
| organizacion giobal.
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un protocolo o manual. Pero no
especifica frecuencia.

lde las auditonas. No obstantc sc

7 Consideracion de No aplica Requiere Ia identificacion de los
impactos ambientales aspectos € impactos
ambientales significativos.

8 Consideracion de No aplica Especifica la  necestdad dc
emergencias preparacion v respuesta dc|
ecmergencias ¢ incidentes. !
9 Politica No especifica la necesidad de | Especifica la necesidad dc una
establecer una politica. Sin|politica ambiental accesiblcl
embargo se establecen los 10 |publicamente. La alta direccién§
mandamientos GMP que | debe establecer un conjunto dc !
cexpresa fielmente lo  que|principios € intencioncsi
significa  su  gestion v |formales v documentados. ‘
aplicacion.
10 Estructura organizativa | Requiere una estructura | Requiere una estructura ;
r organizativa establecida. organizativa establecida mas |
I exigente. j
il Modelo de gestion hacia | No existe una configuracion [Se da sistematicamente en 4 |
cl mcjoramicnto | sistcmatica, incluve cn forma |ctapas: '
continuo. general los siguientes aspectos: | » Planificacion. !‘
PNT. funciones v formacion del | » Implantacion Vi
personal. locales de funcionamiento
almacenamiento Y los|» Comprobacion v accidn |
destinados a  fabricacién.|  correctiva |
control de calidad. maquinaria v| » Revision de la gestion. i
equipos, instrumentacion, i
higiene. materias  primas, l
fabricacion, acondicionamiento, |

autoinspeccion, producto
terminado v reclamaciones ' |
retirada de productos. ! ‘
12 Gestion de la seguridad. | Solo incluve la Salud (higiene), | Exige su inclusion como un:
salud  ocupacional  v|en términos de no contaminar { todo. I
riesgo productos terminados. ]
|
13 Auditorias intcrnas Scra nccesario rcalizar { Exigen la ncecesidad dc |
autoinspecciones para | auditorias internas v extemas.i
comprobar el grado deiEs nigurosa v nccesaria para la.i
f | aplicacion v cumplimicnto de | certificacion. :
| las. GMP v proponer las !
’, '. medidas correctoras. Las cuales |
! pueden scr internas o externas. | i
| | |

L

e Ciclo d¢ Auditoria Periodicamente con arreglo deiNo se especifica la frccucnciai’

|
. |
reconuenda scan

pertodicas.

que
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I3 Certificacion

No aplica.

Cualquier tipo de organizacion
puede certificarse.

16 Validez

El orgamismo publico de Salud
de cada pais. validard si se

Debe ser certificada por un
organismo acreditado. También

puede realizarse una auto
certiticacion
Voluntana.

cumple la normativa.

17 Caracter de la norma Obligatoria  para  cumplir
exigencias de la admimstracion
sanitaria internacional v
nacional.

Exige la  realizacion  de
Procedimientos  Normalizados

de Documentacion.

Exige la realizacion de la
revision inicial para identificar
los impactos v  aspectos
ambientales significativos.

18 Requerimientos iniciales

4.2.2 Principales aspectos compatibles entre ISO 14001 y GMP

A continuacion se presenta una descripcion comparativa detallada de aquellos aspectos que
guardan cierta similitud y que son incluidos por ambas normas, entre los cuales se tienen: la
documentacion del sistema, funciones del personal, formacion, auditoria, manual de gestion y
registro.

o  Documentacion del Sistema

De acuerdo a la Tabla 4.3, la documentacion es el primer mandato de la norma GMP, por lo
cual deben elaborarse procedimientos normalizados de trabajo para poner en practica sus
procedimientos, mientras que en ISO 14001 se comienza por la politica ambiental y la revision
para luego elaborar la documentacion respectiva, la cual se da principalmente luego de culminar
la I etapa del SGA, es decir, en la implantacion del sistema.

Ambas normas coinciden en estandarizar los procesos a través de procedimientos escritos,
garantizandose la normalizacion de tareas y actividades. Adicionalmente exigen un control
estricto de los documentos incluyendo su aprobacion, verificacion, destino, actualizacion y
caducidad.

Con los PNT (procedimientos normalizados de trabajo) se instrumenta la comunicacion,
siendo el tnico vinculo para difundir informacion. Los jefes de departamento tienen la obligacién
de promover su divulgacion y conocimiento entre el personal implicado y, a este efecto,
distribuiran las copias o fotocopias necesarias debidamente autenticadas. Para 1SO este tipo de
comunicacion es insuficiente e inadecuado, va que requiere todo un protocolo de comunicacion
para la difusion de informacion tanto externa como interna a la organizacioén. La comunicacion
externa es esencial para interrelacionarse con quienes se ven afectados por sus aspectos
ambientales y/o su SGA.
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ISO 14001 no exige un modelo especifico de documentacion, quedando sujeto al esquema
estructural de la organizacion, solo recomienda algunos aspectos a considerar, mientras que las
GMP si especifican obligatoriamente las normas de elaboracion del documento, por lo cual se
evidencia una mayor exigencia con respecto a I1SO.

GMP requiere de un responsable Gnico para la coordinacion y control de la documentacion, en
ISO sélo se requiere que un representante de la direccidon autorice la aprobacion de la
documentacion, pero no es explicita en la designacion de un coordinador unico.

La presencia de un responsable general del sistema de documentacion puede garantizar una
coordinacion v funcionamiento eficiente del sistema, manteniendo un orden sobre el control de
los procedimientos en la organizacion, lo cual puede ser una fortaleza de GMP y una debilidad de
ISO 14001,

La documentacion principal del SGA deberia considerarse como copia controlada y debe
incluirse en el manual de gestion ambiental. 1SO recomienda diferenciar los documentos
controlados de los no controlados. Al respecto GMP no especifica lo mismo. Por el contrario una
copia controlada sera una reproduccion autorizada de un PNT. No se aceptara utilizar fotocopias
de un PNT, excepto aquellas que sean autenticadas mediante una validacion de cada fotocopia.

Es evidente que la documentacion GMP diverge de ISO en cuanto al objetivo de generar
procedimientos en areas distintas, sea ésta el control de la calidad y la proteccion ambiental
respectivamente; sin embargo, y a pesar de que apuntan a distintos objetivos, mantienen un
sistema logico de documentacion bastante similar, lo cual pudiera establecerse como una
compatibilidad.

Tabla 4.3 Documentacion del sistema

: GMP 1SO 14001

| » Se denomina PNT. Es el primer mandamiento de| » Asegura que los procedimientos del SGA se
la norma. Pretende que los procedimientos se organizan, actualizan, mantienen locahzables
cumplan de mancra cstandar. son instrumentos de v sc controlan eficazmente.

i comunicacion. Se debe tener un procedimiento que detalle

| » Sc debe escribir la normativa que afecte al puesto como s¢ controlan los documentos v de quc
de trabajo. fabricacion. control de cahdad, son revisados v modificados periddicamente.

i planificacion. registros. etc. Define dos tipos de  documentos:

!> Exigen 10 normas: Estructura. redaccion. Controlados v No Controlados.

’ verificacion. aprobacion. emision v distribucion. Dcbe mantenerse un registro  de quc los
autenticacion v validez. divulgacion. revision. documentos son controlados. Una version
numeracion v caducidad. nueva sustituve a todas las copias de la

~ Los PNT deben contener: Objetivos. alcance. version anterior.

. responsabilidades.  frecuencia.  procedimiento. Deberia tener un  procedimiento coin las

' registro de los datos. informe v copias cmitidas. lincas gencrales sobrc  como rcfcronciar.I

~ Dcbera indicarse una relacion de las copias autorizar. distribuir. almacenar. rccupcmr.l
cmitidas  del  PNT. con  su  numeracion corregir.  redistribuir v sustituir - cstos |
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correspondiente v el destino de las mismas. documentos. |

» Se requiere un responsable que continuamente | » Deben asegurarse que los documentos son
este redactando v revisando la documentacion. autorizados por un representante de al alta
Este experto debe recibir informacion continua de direccion, estan localizables. tienen un
los demas dcpartamentos v ejercer una labor dc periodo de revision previsto, se actualizan v
coordinacion. se distribuyen a todos los que necesitan v en

»~ Se debe garantizar la vigencia v la retirada por todos los lugares donde se guardan.
obsolescencia o caducidad.

o Funciones del personal

Segun la Tabla 4.4, entre GMP e ISO 14001 existe una ampha similitud en cuanto a la
necesidad de definir las funciones del personal.

Respecto a la estructura organizacional, ninguna de las normas exige un modelo especifico,
solo que la GMP requiere como minimo 3 cargos especificos, esto en el caso de estar en
presencia de una organizacion farmacéutica pequeiia, mientras que ISO recomienda disponer de
un comité directivo de gestion ambiental, asimismo sugiere la presencia de un responsable para

los asuntos ambientales.

Para GMP las funciones del personal estan claramente definidas en términos de garantizar la
calidad del producto, mientras que ISO 14001 se concentra en atender la proteccién ambiental.

GMP describe explicitamente las funciones y requisitos del director técnico, el responsable de
fabricacion, de control de calidad y otros responsables. Ademas incluye la especificacion de
funciones para el personal subalterno como: personal de produccion, control de calidad vy
almacenes, mantenimiento y limpieza. Contrariamente a GMP, la ISO no especifica la
descripcion de funciones, sencillamente lo deja al criterio de la organizacion.

GMP puede utilizarse como referencia metodologica para elaborar la descripcion de funciones
del personal para el SGA de ISO 14001.



Tabla 4.4 Funciones del Personal.

GMP ISO 14001
~ Exigen una minuciosa seleccion del personal v{» La estructura puede ser jerarquica o plana. Este
una descripcion de funciones lo mas exhaustiva paso viene a continuacion de la planificacion v
v clara posible. consiste en asegurar las bases para la
~ Deben estar perfectamente definidas. para que implantacion.
cste claro quien debe cumphr una determinada |~ La estructura v funciones dentro del SGA dcben
norma v quicn debe supervisarla. ser definidas, comunicadas v documentadas.

~ Se debe tencr un organigrama que desarrolle{ » La alta gerencia debe designar a  un

toda la funcion técnica. con niveles dc rcpresentante de dircecidon para quc tenga la
responsabilidad v de Jjerarquizacion responsabilidad de implantar v mantener ¢l
absolutamente  defimdos. El  organigrama SGA. Exige documentacion controlada.

minimo debe estar basado en la existencia de 3| » Todas las funciones v competencias deben scr
personas. aprobadas v respaldadas por la alta gerencia.

»  Exige como minimo un director técnico, un
responsable de fabricacion v un responsable de| » Se recomienda un comité directivo dc gestion
control dc calidad. ambicntal.

»~ Otros responsables involucrados: Garantia de
calidad, rcgistro fanmacéutico, documentacion.
formacion del personal, logistica, ingenieria v
mantenimiento. almacenes. recepeion. otros.

o  Formacion del personal

De acuerdo a la Tabla 4.5, la formacion del personal es prioritaria y estratégica para lograr los
objetivos planteados tanto para ISO como GMP;, ambas normas consideran el papel que
desempena cada persona dentro de la organizacion, en terminos de mejorar continuamente. Asi
mismo coinciden en establecer un programa de formacion el cual es definido por las GMP como
un programa de formacion continua, mientras que 1SO recomienda establecerlo en 3 etapas:
formacion sobre concienciacion ambiental y SGA, formacion mas especifica para el personal
involucrado en los impactos ambientales y formacion avanzada, lo cual permite un avance
sistematico y progresivo en la capacitacion del personal.

ISO insiste en hacer entender a todo su personal que debe ser conciente de la politica
ambiental y de su importancia, mientras que GMP, como carece de una politica ambiental, solo
se concentra en brindar formacion especifica en tareas y actividades relacionadas con el area de
trabajo.

GMP requiere de un responsable que coordine y autorice todo lo concerniente a la formacion
del personal en la orgamzacion, pero I1SO no define dicha figura umca dejandolo al criterio
propio de la orgamzacion.




La figura de un coordinador general de formacion del personal puede garantizar un uso
eficiente de los recursos de formacion y mantener un orden progresivo sobre el alcance del
programa dentro de la organizacion, lo cual puede ser una fortaleza de GMP y una debilidad de

ISO 14001.

Ambas normas coinciden en mantener un registro de la formacion llevada a cabo con fines de

que puedan ser auditada a futuro.

ISO 14001 incluye a los contratistas y al personal indirecto de la organizacion para que tomen
los programas de formacion, lo cual uniformiza completamente la informacion y garantiza un
mayor alcance del programa para mejorar continuamente. GMP no incluye a los contratistas, lo

cual puede ser una debilidad de la norma.

Tabla 4.5 Formacion del personal.

GMP

ISO 14001

» Es prioritaria, debe ser continua v obligatoria
v alcanzara a todo el personal.

~ Requiere una gran preparacion del personal
tanto técmco. titulado como intermedio v
subaltcrno

# Es una obligacion v debe justificarse ante una
inspeccion.

~ Debe establecerse un programa de formacion
inicial, para abordar temas del puesto de
trabajo.

» Deben impartirse cursos o programas de
formacion continuada.

Debe ser un proceso continuo de desarrollo v
habilitacion de recursos humanos para todes los
niveles de la organizacion.

Cada persona dentro del sistema debe entender
claramentc su  posicion v como afcctan sus
acciones al sisterna en general.

Deben establecerse las prioridades de formacion
del personal.

Debe ofrecerse formacion adecuada para todo el
personal. cuvas actividades de trabajo estan
asoctadas a los impactos ambientales
significativos v a los que tengan funciones dentro

del SGA.

~ La formacidon podra ser interna v externa,
dependiendo  del  personal a  capacitar o
cntrenar.

Se proponen tres niveles de formacion:
Formacion sobre concienciacion ambiental v
SGA, formacién mas cspecifica para cl personal
involucrado en los 1mpactos ambientales v
formacion avanzada para auditores de SGA: para
quienes tienen la responsabilidad de mantener ¢l
SGA desarrollado.

Dcbe ascgurarse que ¢l personal. a todos los
niveles de funcionamiento recibe formacion v ¢s
conciente de los impactos ambientales.

Dcebe ascgurarse que los contratistas v olros.
tengan la formacion adecuada.
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s Auditorias

De acuerdo a la Tabla 4.6 tanto GMP como ISO coinciden en evaluar si una determinada
actividad, tarea o proceso se ejecuta correctamente dentro de su campo de aplicabilidad, de
acuerdo a lo establecido en la planificacion y sujeto a las restricciones inherentes. Asi mismo, la
auditonia permite establecer medidas de control para rectificar o corregir anomalias presentes.

Ninguna de las dos normas establecen fechas especificas para realizar las auditorias; sin
embargo recomiendan que sean periodicas.

ISO exige un sistema de documentacion y un auditor jefe que se encargue de coordinar y
controlar la auditoria. Similarmente, GMP requiere de un protocolo o manual escrito para realizar
la autoinspeccion, la cual debe ser aplicada por una persona competente, cuya responsabilidad
recaera sobre el director técnico del laboratorio. El manual especifica los aspectos minimos que la
organizacion debe incluir para garantizar una autoinspeccion satisfactoria. Por otro lado I1SO no
concentra su procedimiento en un manual, sino en un conjunto de documentos separados. Sin
embargo exige el plan de auditoria, el cual pudiera ser la aproximacion a un manual.

De igual manera ambas normas establecen que los resultados de la auditoria deben
documentarse y difundirse. Al respecto, ISO recomienda una serie de especificaciones para
elaborar el informe final, mientras las GMP solo establece que los informes incluiran todas las
observaciones realizadas durante la autoinspeccion y en su caso las medidas de control. El
informe final de GMP es mas simple y menos riguroso con respectos a ISO 14001. No obstante,
la diferencia notable entre ambas se debe al manual de GMP, el cual incluye el resto de aspectos
que no son abordados en el informe final. Por el contrario ISO al carecer del manual como tal,
descarga en el informe final un conjunto amplio de aspectos inherentes a la auditoria.

Tanto GMP como ISQO, coinciden en el tipo de auditoria, las cuales seran internas o externas v
dependeran de la necesidad de la organizacién. Para ISO 14001 es fundamental el tipo de
auditoria, ya que al aspirar a la certificacion del SGA es indispensable y obligatorio ser auditado
externamente por un organismo competente (FONDONORMA - Venezuela).

Segun GMP, cada orgamzacion debe ajustar el manual de autoinspeccion a su estructura y
posibilidades, pero no es conveniente rebajar demasiado el nivel de exigencia, pues en ese caso.
no se cumpliria el objetivo de la auditoria. Para ISO existen muchas maneras de planificar la
auditoria del SGA. podria auditar cada actividad, producto o proceso. Lo mas importante es
disefiar una metodologia de auditoria que funcione para la organizacion, garantizando que todo el
sistema sea auditado a través del tiempo.

Es evidente que ambas normas comparten multiples aspectos, lo cual favorece su
interrelacion. Cualquiera de los dos sistemas de auditorias es satisfactoriamente buena y rigurosa.
Favorablemente para 1SO 14001 existe una gran compatibilidad con respecto a las GMP.



Tabla 4.6 Auditorias

GMP ISO 14001
Deben  realizarse  autoinspecciones  para|» Proceso mediante €l cual se evalua, si el SGA
comprobar el grado de aplicacion v cumple una serie de criterios previamente
cumplimiento de las GMP v proponer las definidos.
necesarias medidas correctoras. #» Es necesario planificar, ejecutar ¢ informar de
Los siguientes aspectos tendran que revisarse manera de asegurar su eficacia.
periddicamente  siguiendo un  programa | » El plan de auditoria describe como se llevara
cstablecido para verificar su conformidad con acabo la misma. Deberia definirse: ¢l ambito.
los principios de garantia de calidad: asuntos del los objetivos v los recursos necesarios para
personal. locales. equipos. documentacion. realizar la auditoria.
produccion. control de calidad, distribucion dc|» Los procedimientos deberian ocuparsc de la
medicamentos. reclamos v retiradas  de competencia, experiencia, formacion vy la
productos. independencia de los auditores, asi como de las
Las autoinspecciones tendran que ser realizadas comprobaciones v verificaciones que han de
de forma independiente v pormenorizada por realizarse.
una persona competente. También pueden ser|» El informe final deberia incluir: detallcs del
utiles las inspecciones independientes realizadas equipo auditor. ambito, objetivos y criterios dc
por expertos ajenos a la empresa. evaluacion, plan, resumen del proceso, marco
Todas las autoinspecciones deberan quedar temporal, confidencialidad, recomendaciones,
registradas. Dcben realizarse periddicamente v firma dcl auditor jcfc v listado dc distribucion.
de acuerdo a un protocolo o manual escrito. > Debe disponerse de un procedimiento escrito
El manual de autoinspeccion debe incluir: que detalle la auditoria periodica del SGA.
mtroduccion, responsabilidad, frecuencia v |» Los resultados deben documentarse.
calendario. método v procedimiento. » Una auditoria tipica se realiza bajo
La responsabilidad de la autoinspeccion, recae responsabilidad de un auditor jefe, en consulta
sobre el director técnico del laboratorio. con el equipo de auditoria. El cual debera
organizar, coordinar y recopilar los documentos
que genera el equipo.

o Manual de Gestion

ISO 14001 exige un manual de gestion ambiental, el cual es un documento clave que permite

adjuntar otros documentos del SGA. Las GMP no establecen la necesidad de un manual para la
gestion de calidad de la organizacion, no obstante exige otros manuales tales como: Plan Maestro
de Validaciones, auto inspeccion, etc. El manual de validaciones es un documento esencial para
asegurar que se cumplan los criterios de calidad de la organizacion. La validacion es el 1V
mandamiento de las GMP, con lo cual se debe validar todo aquello que se tienen que cumplir.

Tanto el manual de validaciones como el de gestion ambiental, son instrumentos claves para

controlar el sistema de gestion de calidad y gestion ambiental de la organizacion,
respectivamente
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Ambos documentos deben ser revisados y actualizados periddicamente y deben ser faciles de

comprender.

[SO establece la oportunidad de que pueda utilizarse un formato electrénico o de papel para la

elaboracion del documento.

Ambos documentos de GMP e 1SO son muy diferentes, sin embargo buscan garantizar que se

obtengan los objetivos establecidos.

Tabla 4.7 Manual de gestion

GMP ISO 14001

Manual de Validaciones. » Manual de gestion ambiental.

El Plan Maestro de Validacion (VMP)|» Es la herramienta central o de referencia d¢ los
consiste en un plan de accion comprensible documentos clave. que se requieren para mantener v
que hace referencia a todos los Protocolos v auditar el SGA.
politicas a seguir en el area de|~ No necesariamente ha de encuadernar fisicamente
Validaciones. todos los documentos del SGA.

Incluve las responsabihidades del Comité de| » Dcbe proporcionar informacion necesaria  para
Validacioncs v los cronogramas identificar v localizar esos documentos v explicar la
estipulados. relacion entre ellos.

El VMP permitird acceder rapidamente a|» Deben incluir la politica. objetivos v metas
cualquier informacion que se requiera en ambientales. programas de gestion, procedimientos.
caso de una Auditoria. dentro de todo ¢l funciones v responsabilidades dentro del SGA.
conjunto de documentos que conforman el | » Debe cstablecerse v mantener informacion sobre el
Dossier de Validacion. SGA en papel o formato electronico.

El VMP estard sujeto a revisiones| ~ Esun instrumento clave para controlar el SGA.
periédicas cubiertas por procedimientos de! » Debe ser claro, conciso v facil de leer v comprender.
Control de Cambios. ~ Puede ser referencia a otra forma de informacion o

documentacion.
» Deberia prepararse v mantenerse de mancra que sca

posible eliminar o revisar paginas independientes.

e Registros

De acuerdo con a la Tabla 4. 8. ambas normas coinciden y reconocen la importancia que posee

para la organizacion la generacidon de registros, para la GMP es su 111 mandamiento, mientras que

para ISO 14001 son el resultado de la monitorizacion y medicion (111 etapa del SGA).

Sin registros no sera posible auditar el sistema, adicionalmente incluyen datos y record: sean

estos de tipo manual o automatico. ISO exige un procedimiento que detalle la identificacion,

control y mantenimiento de todos los registros. Para las GMP. seran simples anotaciones dentro

de los diferentes PNT.
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Evidentemente ISO 14001 es mas exigente al respecto, ya que al recomendar un
procedimiento especifico, determina la inclusion de otros, tales como: La politica ambiental,
objetivos, metas y los programas de gestion ambiental. Sin los registros ambientales no se puede
auditar y por consiguiente no se puede continuar hasta la IV etapa del SGA “la Revision de la

Gestidn”, con lo cual se logre finalmente el mejoramiento continuo de la organizacion.

Tabla 4.8 Registros

GMP 1SO 14001

» Todos los procedimientos incluiran espacios Se refieren a documentos como: Politica
apropiadados para que las personas aporten ambiental. objetivos, metas. programas v
datos, notas u observaciones. procedimientos.

» Deben ser incorporados todos aquellos registros Incluven los documentos que contienen los
de tipo manual o automatico que incluyen datos, datos que acttan como referencia dcl
sean graficos o tablas que avalan el comportamiento del SGA, ejemplo: Uso del
cumplimiento de la normma. Especificamente agua, generacion de residuos, electricidad, etc.
rcgistros farmacotécnicos como: Peso, dureza, | » Son cl resultado del seguimiento v medicion.
temperatura, presion, conteo de particulas, etc. » Debe disponerse de un procedimiento que

» Corresponde al tercer mandato de la norma. detalle la identificacion. control v

mantenimiento de todos los registros.

4.2.3 Descripcion del Sistema de Gestion Ambiental propuesto para la industria

farmacéutica

De acuerdo al caracter de obligatoriedad que impone la norma GMP para la correcta
fabricacion de los medicamentos; impulsa a la industria farmacéutica a garantizar productos de
alta confiabilidad y seguridad para su consumo final. Esta regulacion o estandarizacion de
actividades y procesos hace que la industria farmacéutica se encuentre muy por encima de otras
industrias productivas, respecto a la gestion de calidad que exige.

La incorporacion de un SGA puede contribuir al aseguramiento de la calidad total de la
organizacion, con lo cual se complete el ciclo de producir medicamentos seguros y en completa
armonia con el ambiente. Aumentando los beneficios economicos, sociales y ambientales
respectivamente.

De acuerdo al analisis comparativo entre ia norma GMP e I1SO 14001, se evidencia una fuerte
compatibilidad entre ciertos aspectos, los cuales se caracterizan por una relativa similitud
operacional. A pesar de que ambas normas apuntan hacia un objetivo general diferente,
concluyen en mejorar continuamente el desempefio de la organizacion, proceso que nunca
termina.
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El SGA propuesto debe mejorar aun mas el desempefio de la industria y por ende conduciria
hacia la reglamentacion y estandarizacion de sus operaciones en términos de controlar los
impactos ambientales que se puedan estar generando y garantizar respectivamente la seguridad
industrial, salud laboral, un consumo minimo de recursos naturales y energéticos, entre otros.

La norma ISO 14001 no puede excluir a la GMP, en todo caso complementarse. No obstante.
al implantar el sistema gestion ambiental dentro de la industria farmacéutica, basicamente sus
procesos estarian enmarcados dentro del circulo de calidad total.

o Sistema de Gestion Ambiental Propuesto 150 14001/GMP

Segun el contenido de la norma GMP, no se incluye la proteccion ambiental dentro y fuera de
la orgamzacion; lo cual no impide la implantacion del SGA. Acertadamente para la industria
farmacéutica y en consideracion de las GMP, el SGA propuesto puede tomar elementos
especificos de la GMP y a partir de los mismos, adaptarlo a la condicion requerida.

Logicamente seria mas facil, sencillo y menos costoso para la organizacion, partir de lo que
existe y esté bajo normalizacion, lo cual puede ofrecerle al SGA mayores oportunidades de éxito
y alcance. Evidentemente lo que requiera iSO 14001 y no sea comin o compatible con GMP.
tendra su propia estructura; considerando para su formulacién la mayor adaptacién posible para la
industria.

e  Formulacion del SGA — ISO 14001/GMP

Para tal efecto se ha elaborado un diagrama de flujo con el propdsito de orientar a los usuarios
respecto al conjunto actividades que deben desarrollarse sistematicamente para poner en marcha
el SGA. Es imprescindible abordar esta primera accion para evitar errores de interpretacion de la
norma ISO 14001 y por consiguiente ubicarse en la etapa especifica donde debe comenzar el
proceso. '

En este sentido el usuario puede determinar en donde se encuentra y por consiguiente qué
acciones deberia emprender. Desde el inicio se requiere de un minimo compromiso por parte de
la alta gerencia de la organizacion, en este sentido se sugiere que exista la voluntad practica para
poner en marcha los siguientes pasos del SGA. En este aspecto se debe diferenciar la actividad
anterior de la politica ambiental, la cual debe ser elaborada después de culminada la revision
ambiental inicial.

Si existe dicha voluntad, es posible emprender el ciclo con la realizacion del diagnoéstico
ambiental (primera fase de la planificacion ambiental). En esta primera etapa se puede conocer el
grado de afectacion ambiental con lo cual los procesos productivos estan impactando la calidad
ambiental de los ecosistemas que los rodea. Asi mismo se puede determinar qué normas y
regulaciones ambientales se cumplen o cuales se infringen. Luego de completar la revision
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ambiental inicial se debe declarar la politica de la organizacion. la cual debe ser definida er
funcion de los problemas detectados

Posteriormente el usuario debe elaborar un conjunto de documentos con el proposito de
completar la planificacién ambiental, es de gran importancia para el SGA la politica ambiental
jue aeba asumir la alta gerencia de la organizacion, con lo cual se reconozca y acepte la
importancia de la preservacion y aprovechamiento sustentable de los recursos naturales

De estar preparada la orgamzacion (recursos humanos, tiempo y dinero) se debe proceder a la
implantacion del sistema.

Completada la implantacion se debe hacer seguimiento al sistema para generar los registros
ambientales, cuya documentacion permitiria la realizacion de una auditoria.

Las auditorias indicaran si deben emprenderse acciones correctivas para mejorar cualquier
situacion que esté fuera de control, de esta manera es posible pasar finalmente a la revision de la
gestion para corroborar si se lograron o no los objetivos planteados en la planificacion ambiental.

En el caso de que la organizacion presente un SGA implantado, sélo seria necesario practicar
una auditoria ambiental para examinar si cumple con las exigencias planteadas, siempre y cuando
dispongan de los registros ambientales. No obstante con esta auditoria puede ser posible
determinar el grado de mejoramiento continuo alcanzado hasta ese momento. Si no es
satisfactorio dicho mejoramiento se sugiere evaluar cada uno de los elementos del SGA
(clausulas ambientales). Para tal efecto se desarrolldo un procedimiento con la finalidad de
examinar que documentos estan bien elaborados o cuales son las posibles deficiencias.

A continuacion se presenta la Figura 4.1, contentiva del diagrama de fluyjo SGA - ISO
14001/GMP.
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e Protocolo General SGA - ISO 14001/GMP

Luego de haber determinado el conjunto de etapas y actividades a cumplir de acuerdo a la
Figura 4.1, el usuario debe elaborar el primer documento del sistema, en el cual se incluyan
detalladamente el conjunto de elementos que lo conformaran.

Este documento tiene el proposito de orientar a la organizacion respecto a las cuatro etapas
fundamentales del SGA, correspondientes a: planificar, implantar, comprobar y revisar un
conjunto de acciones dirigidas al control de la salud ocupacional, seguridad y ambiente.
Seguramente, los recursos humanos, materiales y monetarios seran mejor aprovechados para
alcanzar los beneficios que se derivan de la implantacion del SGA.

El protocolo debe ser el primer procedimiento normalizado de trabajo, elaborado de acuerdo a
los requerimientos de GMP (Vistos en el capitulo II); no obstante debe ser un documento
controlado.

En este documento queda estructurado el SGA — ISO 14001/GMP, en este sentido los
elementos del SGA son los siguientes:

1.1 Tener implantadas las GMP
1.1 Diagnostico ambiental.
Incluye la evaluacion de la Buenas Practicas Ambientales y la Revision ambiental inicial. Para
tal efecto se tienen herramientas metodologicas, los cuales facilitaran el tratamiento de la
informacion.
1.2 Identificacion y seleccion de las medidas de control ambiental.
1.4 Politica ambiental.
Con el establecimiento de la politica se culmina el diagnostico ambiental. Esta politica ademas
de cumplir lo establecido en esta clausula, debe mantener los principios de los 10
mandamientos de GMP.
1.5 Planificacién ambiental.

1.5.1 Registro de los impactos ambientales significativos.

En esta clausula se registran (solamente) los impactos ambientales significativos derivados

de las actividades, productos o procesos de la organizacion. La metodologia para evaluar los
impactos ambientales se elabora en la revision inicial.
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1.5.2 Registro de la legislacion y de las regulaciones ambientales.

Incluye lo que la clausula originalmente menciona. Sin embargo, en la revision inicial se
aborda parcialmente este elemento y producto del mismo debe registrarse solamente aquellas
regulaciones o normativas inherentes a la proteccion ambiental.

1.5.3 Objetivos y metas ambientales.

Debe seguirse lo que la clausula recomienda. No obstante, es importante considerar que
las metas fijadas no comprometan la calidad del producto. En este sentido lo objetivos y
metas tienen que estar relacionados con la politica y con las medidas de control ambiental

1.5.4 Programa de Gestion Ambiental.

Ademas de cumplir lo establecido en la clausula original, el programa de gestion debe
incluir:

o Fechas establecidas, fechas limites y responsabilidades asignadas en cada funcion.

* Los medios y calendano para lograr los objetivos y metas, respondiendo a que.
cuando, quien, como y que es lo siguiente.

e Los responsables para lograr los objetivos y metas.

e Una revision frecuente para modificar cualquier objetivo, meta, presupuesto o
responsabilidad.

¢ Incorporacion de las medidas de control ambiental.

1.6 Implantacion.
1.6.1 Estructura y responsabilidad

Igual que la clausula original. No obstante y siguiendo las GMP, se sugiere una minuciosa
seleccion del personal y una descripcion de funciones lo mas exhaustivamente posible. La
funcion debe estar perfectamente definida de acuerdo al manual de descripcion de cargos,
para que este claro quien debe cumplir una determinada norma y quien debe supervisarla.

La alta gerencia debe nombrar un comite directivo de gestion ambiental; dirigido v
coordinado por el gerente o representante de los asuntos ambientales.

1.6.2 Formacion.

lgual que la clausula original. Adicionalmente todos lo programas de formacion deben
estar coordinados y autorizados por el gerente o director de formacion de la organizacion, en
cuyo caso el representante o gerente para los asuntos ambientales debe solicitar y aprobar la
formacion dei personal. El programa debe ser continuo, obhigalono y por etapas; en el cual la
formacion este adecuada a las necesidades de la organizacion.
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La formacion debe llegar hasta los contratistas, subcontratistas y personal itinerante o
indirecto.

1.6.3 Comunicacion.
Igual que la clausula original.
1.6.4 Manual de Gestion Ambiental.

Igual que la clausula original. No obstante y para ser mas concreto se hace referencia al
Manual de gestion ambiental (MGA), el cual describe los elementos clave del SGA. Este
documento funciona como un instrumento para controlar el SGA. El manual puede ser
incorporado al plan maestro de validaciones o al manual de gestion de la calidad.

El MGA deberia incluir lo siguiente:

e Indice general: Debe incluirse la descripcion de como usar el manual, donde localizar
copias del mismo y cuando es revisado.

e Introduccion: Debe incluir una descripcion general de la organizacion.

e Vision general del SGA.

e Estructura organizativa del SGA

s Descripcion de cargos y funciones.

e Politica ambiental.

¢ Objetivos y metas

e Programa de gestion

Plan de emergencia.

Registros de los impactos y regulaciones ambientales.

Resultados de las Auditorias

Resultados del plan de gestion.

1.6.5 Control de la documentacion.
Igual que la clausula original.

Puede seguirse las normas especificadas por GMP respecto a la documentacion del
sistema. Sin embargo, se deben definir e identificar cuales seran los documentos controlados
y no controlados respectivamente. [.os documentos controlados son aquellos que se requieren
o son esenciales para la implantacion y mantenimiento del SGA. Por el contrario, deberia
otorgarse el estado de no controlado a los documentos que no vayan a ser actualizados una
vez que se han distribuido.

La documentacion debe ser controlada por el representante nombrado para tal efecto. Los
documentos deben ser aprobados y autorizados por el gerente de los asuntos ambientales.
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No necesariamente la documentacion debe archivarse en un unico lugar, por el contrario
puede tener diferentes destinos. No obstante, el responsable de tal actividad debe disponer de
un registro de distribucion que garantice su ubicacion, responsables, estado de la copia,
version, entre otros.

Mientras mas copias controladas se disponga, mas dificil sera controlarlo; por lo cual debe
reducirse al minimo el numero de documentos controlados que estén en circulacion. Con el
cumplimiento de esta clausula se garantiza el primer mandamiento de las GMP.

1.6.6 Control de las operaciones.

Igual que la clausula original.

1.6.7 Preparacion y Respuesta ante Emergencias.

Igual que la clausula original.

Es recomendable desarrollar procedimientos para situaciones de emergencia, como son
riesgos tecnologicos de incendios, vertidos potenciales de liquidos o gases, corto circuito.
accidentes laborales por actos o condiciones inseguras, explosion de recipientes sometidos a
alta o baja presion, entre otros. Se pueden incluir los riesgos socionaturales, tales como:
Inundacion, sismos, vandalismo, entre otros.

Puede ser atil emplear un Sistema de Informacion Geografica (SIG) para identificar las
areas potenciales preocupantes que pongan en riesgo la salud laboral, la seguridad y la
ecologia local.

Para tal efecto, el accidente puede definirse como un suceso no deseado, resultado del
contacto con una sustancia o fuente de energia, cuyas consecuencias pueden derivar perdidas

a las personas, bienes materiales o a los procesos laborales.

El incidente es todo suceso no deseado o intencionado. con consecuencias menores al
accidente.

1.7 Veritficacion y accion correctiva
1.7.1 Control v medicion.
Igual que la clausula original.

1.7.2 No-conformidad y acciones de control (Preventivas, correctivas o mitigantes).




La no-conformidad es la situacion en la que los elementos esenciales del SGA estan
ausentes o funcionan incorrectamente; la cual puede comprometer la politica, objetivos, metas
y programas de gestion ambiental.

La accién preventiva se asocia a la medida de control que evita la no-conformidad,
mientras que la accion correctiva busca una mejora donde la no-conformidad ha sido
identificada.

La accion mitigante se refiere a la medida de reducir la no-conformidad, en el caso de no
lograrse prevencion o correccion.

1.7.3 Registros Ambientales.
Igual que la clausula original.

Los registros ambientales son el resultado del control y medicion, con los cuales se
soportaran las auditorias futuras. Como registro se incluiran a los documentos que contienen
los datos del funcionamiento del SGA.

Los registros proporcionan pruebas del funcionamiento del SGA, entre los cuales se
incluyen: impactos ambientales, composicion de los productos, permisos, requisitos legales,
inspecciones. calibraciones, mantenimiento, incidentes, quejas, no conformidades, medidas
de control, datos de suministradores y contratistas, entre otros.

Con el cumplimiento de esta clausula se asegura el tercer mandamiento de las GMP.
1.7.4 Auditorias ambientales.
Igual que la clausula original.

Se podran practicar auditorias internas o externas, coordinadas y controladas por un auditor
jefe. Partiendo del manual de autoinspeccion GMP se establecen las pautas para llevar a cabo
la auditoria.

El manual de auditoria describe como se llevara a cabo la misma, donde debe definirse el
ambito, los objetivos y los recursos necesarios. Las partes del mismo pueden ser:

Introduccion (incluir objetivos)

Responsabihdad (Quienes llevaran a cabo la auditoria),

Frecuencia, fase y calendario (Cada cuanto se realizara la auditoria, fases especificas
asociadas a un calendario). Las fases son: Inspeccion (Revision de métodos, procesos,
etc.). informe final y toma de decisiones.

4 Metodo (detinir el alcance — ambito)

3. Procedimiento (aplicar cuestionario).

Lo N —
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El informe final deberia incluir:

e Detalles del equipo auditor
¢ Actividad que se audita
e Marco temporal de la auditoria
¢ Conclusiones.
Recomendaciones
e Cualquier acuerdo de confidencialidad.
e Firma del director gerente y jefe auditor.

1.8 Revision de la gestion.

o Términos de referencia para la elaboracién del diagnostico ambiental

El diagnodstico ambiental debe conllevar a la organizacion a establecer el SGA, de acuerdo a
la norma ISO 14001. Para la determinacion de estos terminos de referencia se deben elaborar los
diagramas de flujo con sus respectivos balances de materiales (entrada y salida), los cuales
permiten identificar los puntos criticos e impactos ambientales asociados, para establecer
respectivamente la politica ambiental, los objetivos y alcances de las tareas que seran ejecutadas
posteriormente.

El diagnostico ambiental tiene el proposito de identificar y evaluar tempranamente los
impactos ambientales significativos que se derivan de las actividades rutinarias de la
organizacion y los riesgos asociados a sustancias o actividades reguladas y no reguladas;
identificar y evaluar las responsabilidades para proponer posteriormente un conjunte de medidas
de control ambiental.

Antes de comenzar esta etapa, se considera indispensable que la organizacion posea un
minimo grado de interés por los asuntos ambientales, es decir, la alta gerencia debe mostrar un
claro y marcado interés por involucrar a su organizacion en la proteccion del ambiente.

Para corroborar la calificacion del mencionado interés, se presenta un procedimiento
elaborado en el ambiente Windows Microsoft Excel, denominado “EIPA”. El usuario debe ilenar
un formulario de 10 preguntas, cuya respuesta puede ser si, no 0 en parte;, de esta manera se
transcriben dichas respuestas en una hoja de evaluacion en la cual se genera automaticamente un
indice global, éste debe interpretarse respectivamente con una tabla de calificacion del resultado

Si el indice es superior a 55 puntos, se puede iniciar el diagnostico ambiental de la
organizacion, de lo contrario se requieren aplicar otras estrategias para promover los beneficios
que ofrece un SGA, lo que muy probablemente incremente el indice global EIPA.



El diagndstico ambiental se propone realizarlo en dos etapas, la primera de estas consiste en
realizar la revision ambiental inicial {RAI), cuyo modelo especifico propuesto para la evaluacion
del impacto ambiental, quedaria bajo el criterio de la organizacion en cuanto a su aplicacion y en
la segunda etapa debe emitirse el informe final referente a dicho diagnostico.

La RAI comienza por elaborar la panoramica general, en este sentido es necesario conocer a la
organizacion respecto a quienes son, que hacen, que producen, donde se ubican, su topografia v
geografia, riesgos socio naturales presentes en la zona, otras industrias locales y la historia del
lugar.

Ademas de lo anterior, la RAI tiene el propdsito de determinar en donde se encuentra
actualmente la organizacion respecto a su gestion ambiental, lo cual requiere abordar cuatro
aspectos fundamentales: revision de sus practicas de gestion (RPGA), revision de las actividades,
productos y procesos (RAPP), revision de los accidentes e incidentes ambientales previos
(RAIA) y revision de la legislacion ambiental vigente (RLA).

Respecto a las practicas de gestion, se sugiere hacer una verificacion ambiental de las
practicas operativas generales de la organizacion cuyos efectos desencadenan ruidos, desechos
solidos y liquidos, contaminacion del aire, riesgo e impacto ambiental, entre otros.

Para la realizacion de la verificacion ambiental se propone utilizar un procedimiento
desarrollado en el ambiente Windows Microsoft Excel denominado “EBPA”, cuyas hojas
electronicas permiten evaluar las buenas practicas ambientales de la organizacion. Previamente se
requiere llenar los respectivos formularios para luego transcribir sus respuestas y hacer la corrida
automatica del procedimiento. La metodologia utiliza una escala de puntuacion entre 1 y 10,
subdividido en 4 categorias: O, 2, 5, y 10 puntos. Al final se obtiene un indice global valorado en
la misma escala, cuyo resultado debe interpretarse con una tabla presentada para determinar si la
organizacion produce bienes y/o servicios caracterizado por las buenas practicas ambientales. Si
la organizacion presenta un indice EBPA superior o igual a 4,5 unidades, se considera que sus
practicas ambientales son moderadamente buenas, lo cual pudiera garantizar una gestion
ambiental aceptable.

Descripcién de los componentes de la RAl

a) RPGA: Consiste en determinar cual es la estructura de gestion ambiental existente, si es
que existe, para proponer mejoras orientadas a controlar las actividades u operaciones que
desencadenan 1mpactos ambientales significativos. Es imprescindible elaborar una
analisis diferencial entre las practicas actuales de la organizacion y los requerimientos
exigidos por el SGA ISO 14001/GMP. Se sugiere utilizar los resultados de la verificacion
ambiental para determinar el estado actual de sus practicas laborales. Ademas de proponer
las medidas que contribuyan a mejorar un area o variable especifica objeto de infraccion
ambiental. Para las organizaciones que tengan implantado un SGA, ademas de
determinarse el indice EBPA. se sugiere utilizar el procedimiento ECA (Evaluacion de
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Clausulas Ambientales) para conocer con mayor precision las deficiencias actuales
relativas al SGA 1SO 14001/GMP (este procedimiento se describe mas adelante)

b) RAPP: Consiste en identificar los impactos ambientales significativos ocasionados por las
actividades u operaciones. Lste componente requiere un procedimiento especifico para
evaluar la significacion de los impactos. Mas adelante se presenta una metodologia para la
realizacion del estudio de impacto ambiental. Es muy importante identificar los procesos
y/o unidades de proceso, antes de proceder a evaluar los impactos ambientales. Cada
organizacion puede estar constituida por varios procesos o lineas de produccidn, los
cuales pueden estar constiturdos por diferentes unidades de proceso. Al interconectar los
procesos, en un diagrama de bloque, se puede preparar un diagrama de flujo. Para
procesos mas complejos se puede preparar un diagrama de flujo general que ilustre las
areas principales, luego se puede detallar en diagramas de flujo especificos con cada una
de las unidades operativas. Adicionalmente pueden usarse diagramas de operaciones de
proceso, los cuales son utiles para comprender todos los factores que ocurren
simultaneamente en una determinada actividad o unidad operativa. Estos diagramas se
basan en 6 elementos: operacion, transporte, demora, inspeccion, almacenamiento y
actividades combinadas.

c) RATA: Se refiere a la identificacion retrospectiva de los accidentes e incidentes
ambientales que hayan podido presentarse en el lugar. Lsta revision incluye los
formularios de quejas previas, notificaciones previas por incumplimiento, multas,
mandamientos judiciales, entre otros. Adicionalmente deben investigarse accidentes con
explosivos, vandalismo, incendios, actos inseguros, desastres naturales, etc. El usuario
debe analizar los parametros de seguridad e higiene industrial con sus registros actuales.

d) RLA: Es la identificacidon de toda la legislacion, regulaciones, autorizaciones, codigos de
conducta industrial asociados a los impactos ambientales reales o potenciales. La revision
sugiere listar toda la normativa inherente a garantizar la proteccion del medio natural y
realizar un analisis diferencial entre lo que se cumple o no, es decir, identificar las
infracciones ambientales parciales permanentes de la organizacion.

Asi mismo se presenta un flujograma con el proposito de facilitar las acciones de la RAI el
primer requisito consiste en preparar y reunir el equipo de trabajo, lo cual es fundamental para
comenzar a levantar la informacion pertinente a los posibles problemas ambientales que posea la
organizacion. No obstante, se requiere identificar al personal clave para delegar responsabilidades
con lo cual se pueda reunir la informacion.

La RAI debe centrarse en los cuatro elementos mencionados, no debe suprimirse ninguno, de
1o contrario el sistema propuesto incumpliria ciertas clausulas de ISO 14001.

El equipo encargado del RAT puede usar instrumentos de recoleccion de datos. tales como:

cuestionarios. entrevistas, lista de chequeo, entre otros. Al final debe analizarse la informacion
para presentar el informe final. el cual representa la situacion actual ambiental de la organizacion.
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En la segunda etapa del diagndstico ambiental debe emitirse el informe final de la
organizacion, lo cual servira de base para delinear el sistema de gestion ambiental. El informe
debe contener las siguientes partes: indice, resumen y comentarios, introduccion, panoramica de
la organizacion, revision de la gestion ambiental, revision de las practicas operativas que
desencadenan impactos ambientales, revision de los accidentes e incidentes previos, revision de
la legislacion ambiental y material acreditado (apéndices).

A continuacion en la Figura 4.2, se presenta el diagrama de flujo relativo al diagnoéstico
ambiental.

110



Preparar el equipo de
i trabajo.

v

Identificar al personal clave para reunir la
informacién

Existe interés
Ambiental ?

Realizar panoramica general de la
organizacion. "

v

NO

NO

RPGA Esta definida la
RAPP RAI?
RAIA
RLA Ir al inicio

SGA
1ISOIGMP

‘ Preparar la lista de revision

Preparar los instrumentos de recoleccion de
datos (cuestionarios, entrevistas, otros).

Donde se encuentra y tiempo de
acceso, dimensiones, personal,
medidas de seguridad, logistica,
riesgos asociados, etc

Se conoce completamente
el sitio de operaciones?

.l Planifique la estrategia. l

Cuales ? (Camara de video,
fotografica, ordenador,
crondmetros, etc)

Se requiere algiin
equipo especial ?

Levantar la informacion requerida: RPGA (EBPA) -
RAPP - RAIA - RLA

I Determinar indice globa! EBPA y analizar la informacién obtenida

Determinar significancia de los impactos
ambientales: Aplicar método VIA
Verificar el cumplimiento del ordenamiento

legal Venezolano

Es suficiente la
informacion RAI?

l Escribir el borrador del informe. ]4

indice general
Resumen
Introduccion
Panorémica de la org.
RPGA

RAPP

RAIA Sl

RLA Revisar y discutir el informe para su R 3
Recomendaciones H presentacion final. | Presentar el informe final

lApéndices.a anexas |

Si

Conoce las pautas
para el informe ?

Figura 4.2 Diagnéstico Ambiental SGA - ISO 14001/GMP



Metodologia propuesta para la evaluacion de los efectos ambientales de las actividades,
productos y/o servicios de la organizacion. Es importante que la organizacion sea consciente y
comprenda todos los efectos de sus actividades sobre el ambiente. Si no los conoce ni los
comprende, la alta gerencia o direccion de la organizacion sera capaz de acoger medidas
documentadas sobre las prioridades en el momento de establecer objetivos y metas para el
mejoramiento continuo.

Cualquier organizacion deberia identificar y evaluar aquellas operaciones, actividades y tareas
que estan asociadas con impactos ambientales significativos, e incorporar medidas de control
ambiental en concordancia con su politica ambiental, objetivos y metas.

Durante este paso se identifican los impactos ambientales potenciales asociados a cada
proceso o unidad de proceso, posteriormente se discuten en el seno del equipo evaluador del
trabajo, el cual debe estar caracterizado por la convergencia de mdltiples profesiones; los
resultados se someten a consideracion de la alta gerencia de la organizacion, a fin de seleccionar
los procesos que seran considerados en el respectivo diagnostico ambiental.

A partir del analisis de la informacion inherente a los procesos y/o unidades de proceso, se
procede a identificar las variables ambientales correspondientes a: variables fisico-naturales y
socioeconomicas, las cuales estan sufriendo cambios relativos de su calidad ambiental o sobre
las cuales existe algun riesgo potencial de afectacion de su calidad ambiental. La variacion de la
misma se puede catalogar o definir como impactos ambientales potenciales.

Posteriormente se deben elaborar los encadenamientos de los impactos ambientales primarios,
para examinar los impactos secundarios y terciarios; con lo cual se corroboren o descarten la
existencia de otros impactos derivados del primario.

Actualmente existen diversas técnicas para la identificacion de los impactos ambientales, tales
como: listas de verificacion o chequeo, matrices; consultas publicas, consulta de expertos, entre
otros.

A continuacion se describen los principales aspectos requeridos para la evaluacion del impacto
ambiental:

1) Elaborar el diagrama de operacion del proceso.

2) Elaborar el diagrama de bloque para los componentes del proyecto: operacion,
mantenimiento, desmantelamiento.

3) Realizar el resumen de las actividades, acciones, ubicacion espacial y temporal.

4) Elaborar el resumen de las actividades y acciones, cuyos impactos estén asociados al
medio fisico, bidtico y socioeconomico

5) Presentar el resumen de los impactos primarios y secundarios.

6) Aplicar el método VIA para obtener los impactos significativos.

7) Describir los impactos ambientales significativos.

8) Hacer un resumen de los impactos ambientales significativos
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Descripcion de los componentes de estudio

1) Diagrama de operacion del proceso. El diagrama tiene el propodsito de identificar todas las
operaciones o actividades inherentes a la obtencion del producto, incluyendo la recepciéon
de la materia prima hasta el producto final. Para la elaboracion del diagrama se utilizan
una serie de simbolos, los cuales representan: operacion, inspeccion, demora, transporte y

actividades combinadas.

2) Diagrama de Bloque. Este diagrama incluye todas las entradas y salidas de un proceso
productivo determinado. cuyo balance de materiales permite identificar los posibles
impactos ambientales implicitos en el proceso.

[————> Gases o vapores

PROCESO

Materias primas——
—_—
Aire/ Agua ————*>
Energia y -
Combustibles ¢
Reciclado

Desecho Reutilizable

—

Productos terminado
Polvos
Desechos solidos

Altas temperaturas

Efluentes industriales o domésticos

Figura 4.3 Componentes basicos de un balance de materiales

Ruidos y Vibraciones

3) Resumen de las actividades, acciones, ubicacidén espacial y temporal: Consiste en
elaborar una matriz con los elementos que causan efectos adversos para el ambiente,
especificando su lugar de ocurrencia y el tiempo de permanencia.

Componente Actividad

Accion y
Subaccion

Ubicacion
Espacial

Ubicacion
Temporal

Tabla 4.9 Matriz de resumen de las fases, actividades y acciones.

4) Resumen de los impactos ambientales primarios y secundarios. Este resumen es resultado
del encadenamiento de los efectos. Se denominan efectos primarios a todos aquellos
impactos que generan o desencadenan otros efectos ambientales.

5) Descripcion de los impactos ambientales primarios. LEn esta seccion solo se deben
describir todos los efectos primarios, incluyendo sus caracteristicas mas relevantes.



6) Resumen de las actividades y acciones, cuyos impactos estén asociados al medio fisico,
bidtico y socioeconomico. Se debe elaborar una matriz donde se incluyan los impactos
ambientales asociados a las variables anteriores, generados como consecuencia de una
actividad y accion especifica.

Actividad Accion Impactos Ambientales Potenciales

Fisicos Bidticos Soctoecondémicos

Tabla 4.10 Matriz de Impactos ambientales potenciales.

7) Meétodo VIA (Valor del impacto ambiental) para obtener los impactos significativos. Este
método se basa en evaluar los impactos ambientales potenciales para jerarquizarlos y
establecer la medida de control, mediante una ecuacion matematica que es funcién de la
intensidad, extension, duracion, reversibilidad y probabilidad de ocurrencia del impacto
ambiental: VIA = (I*1) + (E*e) + (D*d) + (R*r) +(P*p); donde: 1. Intensidad E:
Extension D: Duracion R: Reversibilidad P: Probabilidad Factores de ponderacion de
acuerdo a la importancia que se les asigne entre 0 y 1 (1, e, d, r, p). No obstante, para
evitar confusiones en su evaluacidon, se propone un procedimiento elaborado en el
ambiente Windows Microsoft Excel, cuyo archivo se denomina “VIA”.

Metodologia propuesta para la calificacion de ruidos industriales: Método cualitativo
SONOCO (Sonémetro Comparativo). En vista de las diversas dificultades y realidades
existentes en los paises subdesarrollados, con relacion a la generacion de ruidos molestos y a
la capacidad que tienen las organizaciones para hacer mediciones (por no disponer del
instrumento), se presenta un método sencillo, rapido y economico para determinar
aproximadamente los niveles de ruidos emitidos durante la practica de actividades rutinarias.

En este sentido se le ofrece a la organizacion un instrumento cualitativo para facilitar la
deteccion de problemas ambientales, derivados de la contaminacion a la calidad sonora del
aire.

Para la construccion de las escalas mostradas en la regleta de medicion, con relacion a las
fuentes de ruido, se consultaron los siguientes autores: (NIOSI], Citado por Asfahl, 2000),
(Niebel, 1990) y (Departamento de la Vivienda y Desarrollo Urbano USA, 1985 citado por
Canter, 1998).

El método formulado consta de 3 secciones, la primera incluye la fuente del ruido
conocida, la segunda se compone por la regleta de medicion con su escala en decibeles y
tinalmente la tercera corresponde al conjunto de consideraciones con relacion a la escala de la
tuente del ruido.
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Para usar el método SONOCO, basicamente el usuario interesado en conocer
puntualmente sus niveles de ruidos emitidos, debe seguir los siguientes pasos:

1) Definir la zona de estudio
2) Identificar el personal con mas experiencia en el area de estudio (entrevistado)
3) Mostrar al entrevistado la regleta de medicion sonora

4) Solicitar al entrevistado que relacione el ruido del area de estudio con las fuentes
presentadas (comparar el ruido real con la fuente del método propuesto).

5) De acuerdo a la fuente identificada, se debe sefalar respectivamente la escala
correspondiente en decibeles (dBa).

6) Identificar la consideracion del ruido asociada a la escala anterior.

7) Conocer del entrevistado: la duracion maxima del ruido en una jornada de trabajo,
la frecuencia con que ocurre y la distancia de exposicion de los operarios.

8) Corroborar la informacion del entrevistado (verificar la fuente de informacion)

9) Mostrar los resultados en una matriz ¢specifica ( a criterio del evaluador)

En la figura 4.4, se muestra la regleta para la calificacion de ruidos industriales
correspondiente al método SONOCO.
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FUENTE DE RUIDO

TRANSBORDADOR

JET

MOTOR DE REACCION - AVION GRANDE

AVION DE HELICE

MOTOR DE AVION - GRUPO DE ROCK DURO

TALADRO MARTILLO - PERFORADORA NEUMATICA

MOTOCICLETA ACELERANDO - WALKMAN

SIERRA DE CORTE - GRITAR CERCA DEL OIDO

TALADRO DE MANO - GRITAR A15 CM

CEPILLADORA - CALLE RUIDOSA - GRITAR A 30 CM

INDUSTRIA RUIDOSA - LIJADORA - VOZ A 15 CM

CAFETERIA ESCOLAR - TREN - VOZ A 30 CM

VENTILADOR - VOZ NORMAL A 45 CM

TV A MEDIO VOLUMEN - TRANSITO URBANO

AIRE ACONDICIONADO - CONVERSACION NORMAL

OFICINA CON POCO MOVIMIENTO DE PERSONAL

MUSICA SUAVE EN APARTAMENTO

TIC TAC DEL RELOJ - BIBLIOTECA

SUSURRO MEDIO

RESPIRACION HUMANA

UMBRAL DE AUDICION

R N S S S S S S S N N S SN N N N

Escala (dBa)
18

170

160

150

140
130
120
110
100

90/

80

70

60

50

40

30

20

10

CONSIDERACIONES

INTERVALO DE DEGRADACION
AUDICION

SONIDO AGUDO
(EXCESIVAMENTE FUERTE)

CASI IMPOSIBLE COMUNICARSE
MUY DIFICIL COMUNICARSE

SONIDO MUY ALTO |

SONIDO ALTO ]

INTERVALO DE CONVERSACION

SONIDO MODERADO |

SOMDO TENUE |

SONIDO MUY BAJO
(APENAS AUDIBLE)

Figura 4.4 Escala grafica para la calificacion de ruidos — Método SONOCO
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Planificacion ambiental. Segun la Figura 4.5 antes de iniciar esta etapa, el equipo encargado
del SGA debe asegurarse de la declaracion de la politica ambiental, de lo contrario seria riesgoso
o no-recomendado planificar una serie de actividades que no gozaran plenamente del apoyo
gerencial o directivo de la organizacion. La planificacién requiere elaborar 4 documentos
(controlados), los cuales seran parte del manual de gestion ambiental.

Se establecio la politica
ambiental ?

NO

Ir al diagnéstico ambiental Registro de los Impactos
(A) Ambientales *

Registro de la Legislaciéon y
Regulacion Ambiental *

I

Fijar Objetivos y metas Ambientales

'

Realizar el Programa de Gestion
Ambiental *

Documento No
Controlado

Estan Controlados los
Documentos ?

Adjuntarlos al Manual de Gestién
Ambiental

Planificacién finalizada

* Documento Controlado

Figura 4.5 Diagrama de Flujo para la Planificacion Ambiental SGA - ISO 14001/GMP
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Procedimiento para la implantacién del SGA. En la Figura 4.6, se muestra el diagrama de

flujo relativo a la implantacion del SGA ISO 14001/GMP.

Inicio C

Se completé la NO

Planificacion
Ambiental ?

Sl

Definir la estructuracién y
responsabilidades *

v

Estructurar el plan de formacion
ambiental *

v

Definir la estrategia
comunicacional

Elaborar y estructurar el Manual de
Gestion Ambiental *

Establecer el control de la
documentacién *

v

Establecer el control operacional
{medidas de control)

'

Estructurar el plan para el manejo de
accidente e incidentes

NO

Se completd la
informacién ?

Sl

Ir al Diagnostico Ambiental
A

Documento
Controlado ?

v

[ AdjuntaralMGA ]

Implantacién Completada.

Documento No Controlado
(Documento de referencia)

* Documento Controlado

Figura 4.6 Diagrama de Flujo para la Implantacion del SGA ISO 14001/GMP
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Procedimiento para la verificacion y accion correctiva del SGA. En la Figura 4.7, se

presenta el diagrama de flujo relacionado con la verificacion y

Ir a la implantacion de!
SGA

Se implanté
satisfactoriamente el
SGA"?

Realizar la Verificacion y

accion correctiva del SGA.

Si

*

Accion Correctiva

Establecer las No confarmidades y
Medidas de Control

Se requiere
seguimiento ?

I

Establecer los registros
correspondientes *

Accién

Carrectiva ?

Establecer el plan de
auditoria *

Accién

Ceorrectiva ?

Documento
Controlado ?

Sl
Si
NO Documento No
—P Controlado

‘ Adjuntar al Manual de Gestién Ambiental J

Verificacion y Accion

* Documento Controlado Correctiva Completada.

Figura 4.7 Diagrama de Flujo para la Verificacion y Accién Correctiva SGA - 1SO 14001/GMP



o Procedimiento para la evaluacion de las medidas de control ambiental

Cada impacto ambiental significativo debe llevar consigo la implantacion de una medida de
control ambiental, la cual debe eliminar o reducir los efectos adversos para el medio natural. Sin
embargo, ISO 14001 aborda este estudio en un apartado especifico. Al respecto, el usuario tiene
la opcion de establecer las medidas correspondientes a continuacion de obtener los impactos
ambiéntales significativos o seguidamente de la revision ambiental inicial e incorporarlos en la
clausula relativa al control operacional. No obstante, la politica, los objetivos y la planificacion
ambiental deben reflejar las medidas de control. Para tal efecto, se propone el método VAMCA
(Valoracion de la Medida de Control Ambiental), presentado en una hoja de calculo de Microsoft
Excel, denominado “VAMCA”. Este procedimiento permite evaluar varias medidas de control
para un mismo impacto, donde el usuario debe elegir aquella medida que mayor indice VAMCA
presente.

El sistema de funcionamiento es similar al método VIA, no obstante para la seleccion de la
medida de control se consideran distintos aspectos, tales como: Recuperacion de la calidad
ambiental (CA), tecnologia (T), mantenimiento (M), costos ©, beneficios (B) y el tipo de medida
(TM). Para tal efecto se defini6 una ecuacion matematica de la siguiente manera:
VAMCA =(0.35 CA) + (0.17B) + (0.15TM) + (0.15C) + (0.1T) + (0.08M)

El usuario debe asignar en la matriz VAMCA y para cada medida una calificacion entre O y 10
puntos (de acuerdo a las especificaciones dadas para las distintas variables en consideracion).
Luego de asignar los valores respectivos, la hoja de calculo nos dara un resultado particular.
Finalmente se selecciona aquella medida que arroje el mayor resultado VAMCA.

e Procedimiento para la evaluacion de las clausulas del SGA existente o en proceso de
elaboracion (ECA)

En el caso de que la organizacion presente un SGA funcional y/o certificado, 6 cuando por el
contrario no se tenga, pero se hayan estructurado y elaborado los documentos correspondientes a
las mismas clausulas, el procedimiento ECA - ISO 14001/GMP (Evaluaciéon de Clausulas
Ambientales) puede aplicarse para examinar o cualificar el grado de cumplimiento o satisfaccion
de su clausula respecto a ISO 14001, con el proposito de hacer correcciones y orientarlos hacia el
desarrollo de un sistema de gestion efectivo, funcional y certificable.

En principio, el procedimiento ECA requiere que sean completados unos formularios
relacionados con todas las clausulas exigida por ISO 14001, los cuales deben ser marcados con
equis (X), de acuerdo a un nivel especificado de cumplimiento. Dicha calificacién incluye cuatro
(4) categorias de evaluacion marcadas entre 0 y 10 puntos, las cuales correspondena 0, 2, Sy 10.
Si se satisface plenamente la clausula, el usuario debe elegir la casilla valorada con una
puntuacion de 10 unidades; si no existe el elemento o no se cumple la valoracion, la calificacion
debe ser de 0 unidades. Ademas existen dos valoraciones intermedias entre los limites superior e
inferior, que permiten calificar un cumplimiento minimo o medio.
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Luego de completados todos los formularios, se debe usar el archivo de Excel “Valoracion
ECA”, donde se transcriben las respuestas anteriores de las clausulas, automaticamente se
produce la corrida de la hoja electronica, la cual genera un reporte con los resultados obtenidos,
cuyo indice o porcentaje global promedio indica el grado de cumplimiento o satisfaccion del
SGA funcional o propuesto.

ECA incluye en su valoracion todas las observaciones (consideradas como negativas)
asociadas a las clausulas, las cuales afectan parcialmente el desempefio del SGA. Segin el
procedimiento cada observacion descontara un punto dentro de la escala de 1 a 10 unidades. Esto
motivara la correccion inmediata de aquellos item sometidos a tal consideracion.

El indice global ECA dara a la organizacion una vision bien amplia de la implementacion de
ISO 14001/GMP. No obstante, puede aportar una referencia numérica con la cual se ameriten

hacer cambios o correcciones inmediatas al sistema de gestion actual de la organizacion.

En la Figura 4.8, se muestra el diagrama de flujo relacionado con el procedimiento para la
evaluacion de las clausulas ambientales.

Evaluar Clausulas Ambientales:
Aplicar método ECA

Hacer
seguimiento
(iraD)

ECA satisfactorio
?

Hacer lo ajustes correspondientes en los
procedimientos del SGA

Ir al Diagnostico Ambiental

(A)

Figura 4.8 Diagrama de flujo para la evaluacion de las clausulas ambientales — método ECA
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e Resumen general de los pasos para poner en marcha el SGA - ISO 14001/GMP

Estos pasos son ideales para aquellas organizaciones que deban comenzar desde cero. Si se

siguen los pasos rigurosamente y con frecuencia se genera la informacion respectiva, se puede
pensar alcanzar el registro de ISO 14001 en un plazo de aproximadamente 16 meses.

1.

nhwe

10.
11.
12.
13.

Comunicar al personal de mando los benéficos o ventajas y limitaciones de poner en marcha
ISO 14001 (Inducciodn previa para resaltar la importancia del asunto).

Contratar asesoria externa (en el caso de no disponerla) y conformar los equipos de trabajo
Asegurarse de tener el respaldo de la organizacion respecto al SGA

Examinar el interés por la proteccién ambiental (Método EIPA)

Realizar el diagndstico ambiental: comprende la realizacion de las dos etapas mencionadas en
los términos de referencia, las cuales son: la revision ambiental inicial y la presentacion del
informe respectivo. En este sentido se especifica con mayor precision lo siguiente:

5.1.  Determinar y analizar las carencias que posee la organizacion.

5.2.  Establecer y poner en marcha el plan de trabajo.

5.3.  Realizar la panoramica general de la organizacion

5.4.  Verificar las buenas practicas ambientales

5.5.  Examinar y analizar los accidentes e incidentes laborales.

5.6.  Realizar el diagrama de operacion del proceso en general

5.7.  Realizar los diagramas de flujos de las actividades y/o procesos.

5.8.  Analizar los impactos ambientales y establecer su significacion (Método VIA)
5.9.  Revisar las normativas ambientales vigentes, para examinar su cumplimiento.
5.10. Elaborar y presentar el informe final.

Identificar y seleccionar las medidas de control de los impactos ambientales (Método
VAMCA)

Reevaluar los impactos ambientales significativos incluyendo la medida de control ambiental
(Método VIA).

Registrar los impactos ambientales significativos.

Registrar las normativas ambientales que regulan la actividad y determinar su cumplimiento.
Establecer la politica ambiental de acuerdo a la revision ambiental inicial (Compromiso).
Determinar los objetivos y metas ambientales (Planificacion ambiental)

Crear el programa de gestion ambiental, incluyendo las responsabilidades (Planificacion).
Implantar el Sistema de Gestion Ambiental. En este sentido se especifica lo siguiente:

13.1 Definir la estructuracion de la organizacion en funcion de las responsabilidades.

13.2 Establecer y dirigir los programas de formacion.

13.3 Creary controlar el sistema de documentacion.

13.4 Disefiar un programa de comunicacién y difusion de la informacion asociada al SGA.
13.5 Preparar un programa preventivo contra posibles accidentes o incidentes laborales.
13.6 Implantar las medidas de control ambiental.
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14. Hacer seguimiento al SGA para verificar la eficacia de las medidas de control ambiental.

15. Generar registros ambientales que coayuden a la auditoria ambiental.

16. Fijar acciones correctivas pertinentes (de ser necesario).

17. Establecer el plan de auditoria y practicarlas con frecuencia (de ser necesario, fijar las
acciones correctivas pertinentes).

18. Revisar la gestion ambiental.

19. Determinar si se cumplieron los objetivos y metas.

20. Hacer los tramites necesarios para obtener registro en ISO 14001.

Observacion: Todos los documentos generados deben ser insertados en el manual de gestion
ambiental, siguiendo un procedimiento para su adjuntamiento, codificacion, entre otros.



