CAPITULO =

)

ESTUDIO DE CASO

En este capitulo se aplica, a Laboratorios Valmorca, el procedimiento desarrollado en el
capitulo 1V, sc incluyc la revision ambiental inicial (RAI), identificacion de las medidas de
control para los impactos ambicntales significativos, rcevaluacion de los impactos ambicntales
con las medidas de control seleccionadas, disefio del plan de seguimiento, politica ambiental,
objetivos y metas, y finalmente el programa de gestion ambiental. Al aplicar este procedimiento
se habra ajustado particularmente a las condiciones y realidades de la industria farmacéutica.

5.1 REVISION AMBIENTAL INICIAL (RAI)

Como se menciono en el capitulo 11, la RAI, aplicada a Laboratorios Valmorca permite revelar
la panoramica actual de la organizacion respecto a sus practicas rutinarias en relacion con el
ambiente. A continuacidon se presenta un resumen y comentario, introduccion, panoramica e
informacion general, revision de las practicas de gestion ambiental, revision de accidentes e
incidentes previos, revision de la legislacion, regulacion y autorizacioncs ambicntales rclevantes
y de los codigos de practica industnal, revision de las actividades, productos y procesos
(Procesos e impactos ambientales)

5.1.1 Resumen y Comentario

La revision ambiental inicial ha sido realizada a Laboratorios Valmorca como parte de un
esfuerzo por desarrollar e implantar un sistema de gestion ambiental funcional y/o certificable, de
acuerdo con la norma internacional 1SO 14001.

Este intento sugiere mantener la calidad del producto, en tanto que, al controlar los impactos
ambientales de sus actividades rutinarias, la organizacion incrementara sus beneficios (sociales,
economicos y ambientales). Asi, las comunidades vecinas gozaran de un ambiente no alterado y
los usuarios del servicio demandaran un producto elaborado en completa armonia con el
ambiente.

5.1.2 Introduccién
e Proposito

La finalidad de esta revision ambiental inicial es ofrecer a la alta gerencia y al personal de
Laboratorios Valmorca, una vision general de sus practicas ambientales actuales.

Esta revision permitio identificar los principales aspectos asociados a las buenas practicas
ambientales, los impactos ambientales significativos, accidentes e incidentes ambientales v la
legislacion correspondiente.



La RAI proporcionara a la alta gerencia de la organizacion el punto de partida para desarrollar
un sistema de gestion ambiental que permita controlar y minimizar los impactos ambientales
significativos, asi como otros aspectos asociados a la seguridad e higiene laboral.

o Ambito

Debido a las limitaciones del tipo de investigacion, la RAT se concentrd basicamente en los
sitios de operaciones mas relevantes e importantes de la organizacion. Para tener una panoramica
actual de las practicas de gestion ambiental, fueron abordadas las siguientes areas: almacén de
desechos peligrosos y toxicos, almacén de desechos solidos, area de mantenimiento y seguridad
industrial, area de soélidos de la planta de produccion, oficinas, entre otros. Respecto a los
impactos ambientales de las actividades y procesos, el estudio se concentrd basicamente en la
produccion de Cefalotina.

o Metodologia

Para la realizacion de la RAI se desarrollaron las siguientes actividades: visita a las
instalaciones, entrevista con el personal de la organizacion (Gerentes y jefes de areas), revision
de documentos, levantamiento de informacion en soporte de video, fotografias, entre otros.
Siguiendo la estructura metodologica de la Figura 4.2

A continuacion se mencionan los principales actores del equipo RAI y el marco temporal de
revision.

o Equipo RAI

Juan Carlos Rojas, Coordinador externo del equipo de revision ambiental

José Pinto, Gerente de Planta

Antonio Marin, Gerente de Seguridad Industrial y Mantenimiento.

Nilka Velasquez, Gerente de Aseguramiento de la Calidad.

Ehizabeth Velazco, Regente y Gerente de Investigacion y Desarrollo de Valmorca.
Levy Rodriguez, Gerente de Produccion

Carlos Ramirez. Director de Seguridad e Higiene Industrial

e  Marco temporal de la revision

La revision inicial fue llevada a cabo entre los meses de Abril y Julio del aio 2004, el informe
final se elaboro v recopil6 simultaneamente.



5.1.3 Panoramica e informaciéon general

Esta panoramica se compone basicamente de los siguientes elementos: La organizacion,
instalaciones, fundacion de la organizacion, topografia, hidrologia y geografia, riesgos
socionaturales, otras industrias locales y la historia del sitio de operaciones.

o Laorganizacion

Laboratorios VALMOR, C.A. (Valmorca) es una empresa venezolana con mas de 45 afos en
el mercado, dedicada a la fabricacion de numerosos productos farmacéuticos. Valmorca siempre
ha orientado sus esfuerzos hacia el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de la
industria farmacéutica, con la finalidad de ofrecer productos seguros y confiables al consumidor.

Esta compania posee una de las mas modernas maquinarias de la industria farmacéutica
nacional y cuenta con 246 empleados para la produccion de 148 medicamentos, los cuales
presentan excelentes niveles de confiabilidad y competitividad. Sus precios oscilan entre un 30 %
y 50% menos que los ofertados por la industria farmacéutica nacional (Ver Apéndice A).

Laboratorios Valmorca se ubica entre los diez primeros laboratorios del mercado venezolano y
ha penetrado exitosamente otros mercados de la region Americana, gracias a una oferta amphada
de productos innovadores de excelente calidad, la adquisicion de licencias de laboratorios
reconocidos internacionalmente, la experiencia de su fuerza laboral y la capacitacion permanente
del personal.

e Instalaciones

La organizacion se ubica en la ciudad de Ejido, municipio Campo Elias del Estado Ménida.
Posee 5000 m* dedicados a la produccion de especialidades farmacéuticas de uso humano. se
compone de cuatro areas basicas, tales como: liquidos, inyectables, solidos y semi-solidos. La
capacidad instalada es de 15 millones de unidades por afio. Adicionalmente dispone de mas de
2000 m? de terreno libre colindantes al sitio de operaciones.

La planta se divide basicamente en las siguientes areas: Oficinas, planta de produccion vieja.
almacen de productos terminados, almacén de materiales y mantenimiento. planta de produccion
nueva, servicios v vigilancia.

Sus edificios estan bien conservados, limpios y ordenados (Ver Apéndice B1).

e Fundacion de la organizacion
Hace mas de 40 anos, Ezio Valeri Moreno, al iniciar Valmorca, se propuso producir

medicamentos que ayudaran a la curacion de las entermedades, las cuales diezmaban a la
poblacion venezolana.
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En la década de los cincuenta, la preocupacion de Ezio encontro su eco en la esperanza de ese
porvenir en que se vislumbraba un mayor progreso. Asi mismo, el laboratorio dio sus primeros
pasos en la Botica la Vencedera, donde basicamente se asumio la produccion de drogas
farmacéuticas como un compromiso social, el cual se ha proyectado hasta la actualidad, siendo
una organizacion de alta calidad y con sentido social.

Los Antibacterianos fueron los primeros productos del laboratorio, para luego dar paso a los
penicilinicos y llegar hasta la produccion que tiene actualmente.

o Ubicacion, topografia, hidrologia y geografia

Las instalaciones estan ubicadas al Noreste de la ciudad de Ejido, en la confluencia del rio
Montalban y Albarregas, afluentes del rio Chama, aproximadamente a 1 Km aguas arriba,
conformando el sistema hidrografico Mar Caribe y la unidad hidrografica Chama, con
desembocadura en el Lago de Maracaibo. Asi mismo se ubica dentro de una terraza rodeada por
los rios Montalban y la Portuguesa, con una separacion entre ambos afluentes de 2.2 Km y por la
desembocadura de los rios Montalban y Albarregas (ver Apéndice C3). Se encuentra en una
meseta aluvial de poca pendiente a una altitud de 1240 m.s.n.m, dentro de la unidad ecolégica
bosque humedo premontano, con precipitaciones anuales entre 2000 y 4000 mm, temperaturas
promedios oscilando entre 18 y 24°C. No se conocen ni pozos ni acuiferos en las proximidades.

e Riesgos socio-naturales con relacion a las instalaciones

Las instalaciones estan ubicadas dentro de una zona con vegetacion altamente intervenida, con
un alto crecimiento demografico. Basicamente el uso actual de la tierra esta relacionado con las
actividades urbanas, entre las cuales se mencionan: comercio, actividades artesanales, educacion
formal, industrias, entre otros.

De acuerdo a sus parametros de ubicacion, se encuentra en una zona de riesgo de inundacion,
lo cual puede ocurrir por una eventual crecida con desbordamiento de alguno de los afluentes
mencionados.

Desde el punto de vista sismico, se encuentra sobre la falla del Bocono, integrando la zona 5
(COVENIN 1756,1998), cuyo riesgo puede considerarse moderadamente alto.

Por ubicarse en un valle, no prevalecen vientos significativos que afecten al sitio de
operaciones. Con relacion a las precipitaciones, la zona permite el escurrimiento de las aguas
pluviales. La formacion topografica reduce el riesgo de inundacion por lluvias intensas.

La planta esta rodeada de viviendas y no se conocen lugares o zonas especiales de importancia
cultural o natural en los alrededores, con excepcion de las cuencas altas de donde se abastece de
agua potable.



o  Otras Industrias Locales

Localmente no existen otras industrias de tal relevancia, en todo caso si existen pequefias
organizaciones como talleres mecanicos, pequefias industrias de procesamiento del plastico,
carpinterias, entre otros.

o [istoria del Sitio

Anteriormente en el sitio de operaciones, y antes de construir la planta de produccion, se
practicaba la labranza de la tierra, los cultivos predominantes fueron maiz y cafia. Parece
improbable que en el pasado, el sitio haya podido ser contaminado gravemente o que esas
actividades pudieron tener algun efecto sobre las actividades actuales.

Mucho antes de la construccion de la planta (década de los cuarenta) y a poca distancia de la
misma, se registro una inundacion por el desbordamiento del ri6 Montalban, con lamentables
consecuencias para la poblacion de Ejido, tales como: pérdida de vidas humanas, dafios
materiales, entre otros. Este desastre natural es lo mas importante que historicamente se ha
suscitado en el sitio de operaciones.

5.1.4 Revision de las Practicas de Gestion Ambiental

Para la realizacion de esta revision, se siguio la metodologia propuesta en el capitulo 1V, la
cual se basa en el uso de 17 de formularios inherentes a las principales variables ambientales,
tales como: agua potable y residual, aire, desechos peligrosos, desechos solidos, ruidos, riesgos
ambientales y socio naturales, impactos ambientales, conservacion, consumo de energia y
combustibles, emergencias ambientales y seguridad, comunicacioén externa a la organizacion,
reglamentacion y legislacion ambiental, areas a mejorar, probidad ambiental de proveedores y
contratistas, reduccion de la contaminacion, comunicacion interna y adecuacion de recursos (ver
Apéndice D).

Luego de hacer las consultas necesarias y posterior a la corrida del procedimiento en el
ambiente Wimdow (Excel), cada variable analizada arrojo un valor especifico, lo cual nos
permitid hacer referencia de su buena o mala practica ambiental. Cada indice particular obtenido
forma parte del indice global EBPA, cuyo total general definio globalmente, para la organizacion,
su posicidn respecto a la gestion ambiental (Ver resultados en Apéndice E1).

Luego de la verificacion de la gestion ambiental llevada a cabo por la organizacion, y de
acuerdo a la evaluacion de las buenas practicas ambientales, se obtuvo un indice global de 4.10,
lo cual representa un indice bajo dentro de una escala de 0 a 10 puntos. La calificacion del indice
global indica una gestion ambiental baja y posiblemente con una moderada o gran cantidad de
impactos ambientales derivados de sus practicas rutinarias.
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Evidentemente la organizacion no ha concentrado esfuerzos significativos por preservar los
valores asociados a la proteccion y conservacion del medio natural circundante. La ecologia
industrial no es abordada técnicamente, posiblemente esta debilidad facilita el
desencadenamiento de una serie de factores adversos ambientalmente para la organizacion.

Para comprender los términos de la evaluacion realizada, se presenta a continuacion, el
analisis de cada una de las variables contenidas en los formularios.

e Andlisis de los principales atributos de la metodologia EBPA

1. Agua potable y residual. La planta consume grandes cantidades de agua potable, lo cual
es propio de la industria farmacéutica, el proceso de obtencion de agua destilada y de uso
farmacéutico, generan pérdidas entre el 75% y 83 % respectivamente (segin datos y
estimaciones internas). No obstante, el agua destilada puede reciclarse para otros usos,
pero la del tipo farmacéutico se pierde completamente. La organizacion se preocupa
altamente por el control de la calidad del agua potable que recibe (Aguas de Ejido), para
lo cual realiza una serie de pruebas en su departamento de control de calidad. Respecto al
agua residual, no existe planta de tratamiento, los efluentes de antibidticos son inactivados
(control del pH) antes de vertirlos a la red de aguas servidas. Con relacion al interés por
preservar 0 conservar la cuenca alta de donde la empresa Aguas de Ejido se abastece del
recurso agua, la participacion de Valmorca ha sido muy timida. En sintesis, la practica
ambiental se considera baja.

2. Aire. En este caso no se conocen las fuentes de emision de contaminantes atmosféricos,
tampoco se controlan o miden sus contaminantes. Desde el punto de vista de calidad,
entre las distintas areas de produccion se aseguran de evitar la contaminacién cruzada,
para lo cual constantemente se verifica el tipo de particula que ingresa a la unidad. De
acuerdo a su indice de evaluacion, la practica ambiental se considera baja.

3. Desechos Peligrosos. No se conocen con exactitud los desechos generados por las
actividades productivas, tampoco se conocen puntualmente las fuentes de origen, no se
tiene un programa de manejo seguro de los mismos, el depdsito no cumple con las
medidas maximas de seguridad, no se tiene un registro relativo a la entrada v salida de los
mismos. La mayoria de los desechos peligrosos no son eliminados, reusados o reciclados.
Respecto a los residuos de antibiotico, si se tiene un registro de la cantidad de desechos
generados y almacenados. Se considera que la practica ambiental es deficiente.

4. Desechos solidos. Desde que se desarrolla o elabora el producto, no se considera su ciclo
de vida, tampoco se tiene un plan para el manejo integral de los desechos. no existe una
cultura de minimizar la generacion de residuos. Existe un amplio uso de materiales
desechables para servir bebidas, agua y alimentos. No se participa en campafias externas
de saneamiento ambiental. Respecto a los puntos de recoleccion de desechos, se
consideran adecuados, los recipientes utilizados cumplen con las medidas de higiene y



N

10.

11

seguridad y la recoleccion interna es frecuente. Por el contrario. existe cierta
preocupacion por darle valor a los desechos. La practica ambiental se considera
moderadamente buena

Ruidos. No se conoce el nivel de ruido generado actualmente (mediciones especificas),
ni los efectos desencadenados en sus trabajadores; se han reportado ciertos reclamos de la
comunidad vecina por algunos ruidos agudos, no existen mecanismo que controlen las
emisiones agudas (dispositivos). Segun el entrevistado, se cumple con las normativas para
los niveles de ruidos generados por las actividades industriales y no se han reportado
lesiones incapacitantes. La practica ambiental es moderadamente buena.

Riesgos ambientales y socio naturales. No existe un programa para la prevencion de
accidentes ambientales y su respuesta especifica, no se le ha prestado importancia a las
amenazas socio naturales potenciales, tampoco existen mapas de riesgos. La practica
ambiental es deficiente.

Impactos ambientales. No se conocen los impactos ambientales derivados de sus
actividades rutinarias, no se sabe st se incumplen las normas ambientales vigente. La
practica ambiental se considera deficiente.

Conservacion. No existe un programa especifico para la proteccion y defensa de la
naturaleza, no se han definido prioridades financieras para canalizar aportes de recursos
en pro del ambiente. Por el contrario, hay una fuerte disposicion para integrarse en este
ambito. Respecto al control de plagas e insectos, se realiza un programa frecuente de
neutralizacion y saneamiento. Su practica ambiental se considera buena.

Consumo de energia y combustibles. [Cxiste una cierta conciencia colectiva por usar los
recursos energéticos (electricidad y combustibles) en forma eficiente. La practica
ambiental se considera buena.

Emergencias ambientales y seguridad. No se dispone de un plan concreto y
documentado de contingencia ambiental, solamente existen ideas en algunas personas
claves, la organizacion conoce las areas criticas que pudieran comprometer la seguridad
de la planta, por lo cual se han hecho esfuerzos importantes por capacitar al personal
respecto a la seguridad industrial. Ultimamente y dada la creciente importancia del tema,
se viene trabajando en algunos procedimientos especificos (Manual de Seguridad
Industrial). La practica ambiental se considera moderadamente buena.

Comunicacion externa a la organizacion. No se conoce la opinién de los grupos de
presion y no se tiene procedimiento para interrelacionarse con los mismos o en
consecuencia para ofrecer una respuesta a sus reclamos, su comunicacion externa es
relativamente deficiente. La practica ambiental es baja.



12. Reglamentacion y legislacion ambiental. No se aplican o conocen normas sobre el
vertido de sustancias contaminantes, no se tiene una documentacion especifica y no se
conocen todas las leyes que deben cumplirse en el tema ambiental. Su practica ambiental
se considera baja.

13. Areas a mejorar. Se cree que es posible mejorar el desempeno industrial para reducir el
consumo de energia y de recursos naturales, adoptando practicas seguras y menos
contaminantes. La practica ambiental se considera moderadamente buena.

14. Probidad ambiental de proveedores y contratistas. Se tienen proveedores que
suministran materiales no reciclables y reusables, no se toma en cuenta la probidad
ambiental de sus proveedores para la adquisicion de materia prima e insumos (no e
limitante), mientras que desde el punto de vista de calidad si se cumplen rigurosamente
determinadas especificaciones. La practica ambiental se califica como buena.

15. Reduccion de la contaminacion. No se han hecho grandes esfuerzos por prevenir o
controlar la contaminacién. Su practica ambiental es muy deficiente.

16. Comunicaciéon interna. Internamente existe un boletin de informacion en el cual se
tratan diversos temas, pero no se aprovecha para difundir informacion asociada a la
proteccion y control ambiental, adicionalmente no existe una politica clara y contundente
para el control de la contaminacion. La practica ambiental se califica como baja.

17. Adecuacion de recursos: La organizacion esta dispuesta a facilitar los recursos humanos
y materiales necesarios, en pro de fortalecer la gestion ambiental, con el proposito de
hacerla mas competitiva y menos ofensiva para el ambiente. La practica ambiental es
moderadamente buena.

Por otro lado, se han revisado documentos que demuestran la ausencia de una politica y
compromiso ambiental, lo cual se evidencia en la carecencia de objetivos y metas que permitirian
reducir el consumo de energia, uso del agua, efluente producido, desechos solidos y peligrosos.
aire, reuso y reciclaje de desechos, entre otros. Esto es una consecuencia de no haber planeado
con anterioridad, la incorporacion de un programa o sistema de gestion ambiental.

De acuerdo al andlisis anterior, la organizacion se ha preocupado basicamente por mejorar sus
estandares de calidad en la fabricacion de sus productos, sin darle importancia a la proteccion del
ambiente. Sus practicas ambientales se ven claramente debilitadas, y sus efectos han sido
relativamente disminuidos por la gestion de calidad desempefiada, es decir, las buenas practicas
de manufactura han contribuido a disminuir los efectos adversos de los procesos y actividades
actuales sobre el ambiente.

Favorablemente para la organizacion, se tiene un sistema de gestion de la calidad basado en
las buenas practicas de manufactura, lo cual genera una serie de procedimientos y actividades
utiles para la gestion ambiental deseada en ISO 14001. No obstante, éstas deben hacerse
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compatibles para reducir los efectos de la resistencia al cambio. Por ejemplo el sistema de
documentacion, tormacion. auditorias, tesponsabilidades, comunicacion, PNTs, entre oiros.
deben ser aprovechados v adaptados para facilitar el proceso de mejoramiento continuo en la
administracion del ambiente.

3.1.3 Revision de accidentes e incidentes previos

Desde su historial productivo, la organizacion no reporta accidentes e incidentes; desde sus
micios hasta hace muy poco tiempo, no se llevaban registros y los correspondientes analisis de
los accidentes e incidentes v sus causas asociadas. No obstante, la creciente importancia por
garantizar la seguridad del personal y medio circundante, se concretd en desarrollar los
procedimientos respectivos.

Desde Junio de 2003 comenzaron a ordenar la gestion de riesgos industriales, para lo cual han
elaborado 11 documentos (PNTs), siendo el GMSIS - 0001 de fecha de emision de 31 de Julio
del 2003 “Lineamientos de Higiene Ocupacional, Seguridad Industrial y Medio Ambiente” el
principal procedimiento de donde se desprenden otros mas (Ver Apéndice F1).

~

En la organizacion existe un comité de Higiene y Seguridad Industrial conformado por 3

obreros, 3 empleados y el asesor técnico. Se rigen por un reglamento interno, el cual esta
validado por el Ministerio del Trabajo.

Las inspecciones de los accidentes son llevadas a cabo por un delegado y un miembro del
comité, y las mismas son realizadas dependiendo de la gravedad del caso. Adicionalmente
cuentan con un plan de mejoramiento continuo.

A continuacion se presenta una breve descripcion de los accidentes e incidentes mas
importantes que se han suscitado en Laboratorios Valmorca:

e En 1997 una obrera sufrid un aprisionamiento de la mano derecha como consecuencia
del halado mecanico de un aspa rotatoria, con dafos insignificantes para la salud. La
causa fue el desprendimiento de un utensilio para amasar una droga dentro de la batea.

e [n 1997 un analista de control de calidad se cortoé los dos dedos pulgares, lo cual
amerito 18 puntos de sutura, debido al cerrado inadecuado de un matraz aforado de 500
CC.

e En el 2003, se sucedidé un aprisionamiento de la mano derecha de una obrera, en una
maquina etiquetadora, cuyo accidente gener6 fractura en los dedos con dafios graves a la
salud y pérdidas materiales. La causa se debid basicamente a la falta de proteccion y la
ejecucion de un acto inseguro.



e [n Febrero de 2004. un analista de control de calidad se corto levemente los dos dedos
pulgares. debido al cierre inadecuado de un matraz atorado de 25 CC. No hubo dafios
significativos a la salud

e En Febrero de 2004, se presentd un conato de incendio muy localizado en el ascensor de
carga, posiblemente generado por un corto circuito. No se reportaron dafios materiales y
humanos.

e [En Marzo de 2004. se sucedio un accidente que arrojo 20 dias de trabajo perdidos.

e En Abril de 2004, a un empleado de planta se le estalld una botella de Heparina Sodica,
con un contenido de 19 litros, de los cuales solo se derramaron 12; el evento fue
neutralizado rapidamente sin consecuencias mayores. La causa del incidente se origino
por la inadecuada operacion del producto.

e Constantemente se reportan resbalones del personal en una escalera de reciente
construccion, la falta de proteccion antirresbalante de su superticie puede ser la causa de
los incidentes.

Hasta el momento no se han registrado enfermedades ocupacionales, tampoco son reportados
los incidentes ambientales o laborales. Las causas generales de los accidentes son los actos
inseguros y el uso de herramientas inadecuadas. No hay problemas de hernias, ultimamente se
han hecho esfuerzos por mejorar el confort de los trabajadores, especificamente se ha mejorado el
tipo de asiento utilizado por los operarios para realizar sus actividades rutinarias.

Recientemente se ha iniciado un programa de formacion para los empleados y obreros de las
areas productivas, con la finalidad de hacerlos mas conscientes de su labor y de cometer menos
actos inseguros o actividades inadecuadas.

Desde el punto de vista de seguridad industrial, existe un sistema de rociadores de agua contra
incendios, los extintores de polvo seco estan adecuados para el tipo de incendio; adicionalmente
se tiene un sistema de abastecimiento de agua para un incendio mayor.

Lstos accidentes e incidentes ocurridos en las instalaciones de Laboratorios Valmorca podrian
haberse evitado. Aunque actualmente existe un mayor nivel de concienciacion respecto a la
seguridad e Higiene industrial, deberia prestarse mas atencion a minimizar los riesgos y a
controlar la contaminacion ambiental.

5.1.6 Revision de las actividades, los productos y procesos

Siguiendo la metodologia presentada en el apartado 4.2.3, se identificaron y evaluaron las
operaciones, actividades y tareas rutinarias asociadas a la produccion de Cefalotina inyectable,
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destacandose basicamente los impactos ambientales significativos y las medidas de control
ambiental, las cuales deben estar en concordancia con su politica ambiental, objetivos y metas.

Csta revision incluyd los siguientes aspectos:

Descripcion del proceso (Produccion de Cefaloina inyectable).

Descripcion del producto principal.

Elaboracion del diagrama de proceso.

Claboraracion el diagrama de bloque para los componentes del proyecto: Operacion.

mantenimiento, entre otros.

¢ Realizacion del resumen de las actividades, acciones, ubicacion espacial y temporal.

e Resumen de los impactos ambientales potenciales asociados al medio fisico, bidtico y
SOCI0economico.

¢ Listado de los impactos ambientales primarios y secundarios.

¢ Aplicacion del método VIA para obtener los impactos significativos.

e Resumen de los impactos ambientales significativos.

e Descripcion de los impactos ambientales significativos.

A continuacion se describen cada uno de los aspectos mencionados.

e Descripcion del proceso dentro de la organizacion

Fases del proyecto: Operacion (Produccién de Cefalotina). El analisis de los impactos
ambientales significativos se realizo primordialmente sobre tres fases inherentes al proceso de
produccion, las cuales son: operacion, mantenimiento y desmantelamiento. No obstante, se hizo
mayor éenfasis en la operacion del proyecto, por ser esta la fase de mayor incidencia sobre el
medio circundante.

La Cefalotina inyectable viene envasada en un vial de vidrio de 55,5 mm de longitud y 22.5
mm de diametro, contiene 1 gramo de materia prima pura y su masa total (vial, sello metalico y
materia prima) es de 14,7 gramos. Se fabrica en lotes de 10000 o 12000 unidades y tedricamente
su rendimiento de produccion debe ser mayor o igual a 94%,

El producto es dosificado mediante una maquina de Zanasi, la cual realiza dos golpes para
inyectar la droga por cada vial. Adicionalmente se requiere 3 operarios para completar el trabajo
del dosificador.

La jornada laboral productiva se realiza en un tiempo de 7 horas continuas, incluyendo:
montado del equipo, control de las condiciones del medio, sanitizacion y nebulizacion,
preparacion de insumos, dosificacion, sellado y limpieza del vial y finalmente la limpieza del
medio.
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Anualmente la organizacion prepara normalmente unos 20 lotes (sin incluir licitaciones), en
los cuales se han reportado rendimientos de productividad entre 74,16% y 86,44%, cuyo
promedio se considera en 79.02%. Las pérdidas del area son considerablemente altas, las mismas
ocurren basicamente durante el lavado de los viales, la inyeccion de la droga, sellado y el lavado
del producto semiterminado. En cuanto a la materia prima desechada se pierde en promedio un
10% por lote (aproximadamente 1,3 Kg por lote).

Los desechos de antibioticos suelen depositarse en envases especiales dentro del almacén de
desechos peligrosos de la planta.

Durante la produccion de Cefalotina se generan ruidos (ver Tabla 5.1), los cuales pudieran
estar ocasionando dafios a la audicion de los operarios expuestos a los mismos. Comparando los
valores cualitativos de la tabla con respecto a la norma OSHA (Occupational Safety and Health
Act, 1996), solamente en el lavado de viales se generan ruidos con un tiempo de exposicion
superior al estipulado por la norma, lo que evidentemente infringe a la variable en una hora
adicional a lo estipulado para no causar lesiones personales, es decir, para 95 dBa la exposicion
maxima permitida es de 4 horas; por medidas de seguridad deberia emplearse proteccion
auditiva, lo que no se cumple actualmente en la organizacion.

Tabla 5.1 Calificacion del ruido generado durante el proceso — Método SONOCO

Area Distancia | Exposicion (h) Calificacion dBa
(m)

Dosificacion 0,5 5 Cepilladora — Televisor 95-70
Lavado de viales 0.5 5 Licuadora — Cepilladora 95
Flujo laminar 1 5 Televisor 70
Estufa 4 3 Licuadora — Cepilladora 95
Aire 1 7 Televisor — Aire Acondicionado | 70 — 60
acondicionado

Siguiendo el mismo patron de comparacion en relaciéon con el Comité de Normas Industriales
Venezolanas (COVENIN) 1565-958, tanto el lavado de viales como la estufa pudieran estar
generando ruidos excedidos en intensidad y tiempo. De acuerdo a la intensidad de sonido de la
lavadora de viales y estufa, se deberia tener un tiempo de exposicion de hasta casi 1 hora (sin usar
audifonos protectores). Evidentemente la norma Venezolana tiene un caracter de exigencia
superior a la OSHA (Ver valores de normas en Apéndice G).

Para el caso anterior se recomienda la proteccion auditiva del personal para evitar lesiones o
dafos a la salud, si no se considera esta recomendacion, los operadores deben exponerse al




tiempo fijado por la norma COVENIN para el nivel de ruido actual. Actualmente la organizacion
icurre en tal infraccion.

Cn cuanto al consumo de agua, el proceso requiere 1410 litros de agua destilada v purificada
por cada lote (aproximadamente), lo cual es equivalente a 7050 litros de agua potable en
promedio. Basicamente el agua destilada y purificada se utiliza para lavar materiales, sellos v
viales, ademas de la limpieza del medio.

Respecto al control de las condiciones ambientales internas, las mediciones obtenidas v
registradas por la organizacion son las siguientes:

De acuerdo a la Tabla 5.2, las mediciones registradas por la organizacion revelan el
cumplimiento de algunas normas, tal es el caso de la humedad relativa del ambiente interior, la
presion y el filtrado de particulas exteriores que ingresan en el aire atmosférico. Respecto a la
temperatura se reportan mediciones que superan hasta un 31,82 % a la condicion ideal, lo cual
puede generar condiciones para que se incuben o alojen bacterias o virus que puedan
comprometer la calidad del producto en elaboracion, adicionalmente estas altas temperaturas
internas pueden provocar fatiga laboral en los operarios que participan directa o indirectamente
en el proceso de produccion, con consecuencias en negativas para la productividad en general.

Tabla 5.2 Principales variables ambientales que intervienen en el proceso de produccion

Variable Condicion ideal (GMP) Condicion real
Temperatura (°C) 22+ 5%
24 -29
Humedad relativa (%) 35+ 5% 34-40
Particulado <0.5 Um Se cumple

< 100 PPC (partes por pie cubico)

Presion (Pascales) >12 12-19

(oS}
N

Velocidad del aire interior 1-17

(Pies / minuto)

Desde el punto de vista industrial, la temperatura ideal para prevenir el estrés térmico (fatiga
laboral en los operarios), puede ubicarse en la zona termal confortable entre 18,8 hasta 22,9 °C.

I.a velocidad del aire que ingresa al area de produccion es casi la mitad de lo que exige la
noirma GMP. Dicha velocidad puede considera muy baja, lo cual pudiera ocasionar estancamiento
o acumulacion de particulas en suspension sobre las paredes, techos, maquinarias y equipos,
ademas de contribuir a la incubacion u hospedaje de virus o bacterias; situacion indeseable para




garantizar la calidad del producto. La poca oxigenacion y agitacion del aire interior pudiera
causar danos a la salud del personal que esta expuesto a las particulas contaminantes en
suspension.

Diagrama de Operacion del Proceso. Dentro del campo de la ingenieria industrial existen
diversas técnicas para representar las operaciones llevadas a cabo durante un proceso, tal es el
caso del diagrama presentado en el Apéndice H. No obstante, en la Figura 5.1 se presenta un
resumen de las operaciones realizadas para la produccion de la Cefalotina Inyectable.

Es importante realizar este tipo de diagrama para visualizar las distintas operaciones que se
realizan, durante la manufactura de un producto determinado. En tal sentido, las actividades
representadas graficamente a través de simbolos, indican el inicio o culminacion de una
operacion especifica. Solo asi, es posible comprender los distintos movimientos inherentes al
manejo del material, sustancias, equipos y maquinarias.

A partir de esta herramienta, se construyen los diagramas de bloques para las operaciones mas

importantes del proceso en estudio. Al respecto, en la Figura 5.2 se presenta el diagrama para la
produccion de Cefalotina inyectable.
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Recepcion y control de los insumos y materia prima

Control de calidad de los insumos y materia prima

Almacenamiento de la materia prima e insumos
Mover los insumos y materia prima al area de produccion
Esterilizacion y Secado de los insumos, viales y sellos
Almacenamiento de los insumos esterilizados y secados
Sanitizacion y Nebulizacion del medio de produccioén
Reposo del medio acondicionado
Control ambiental del medio (temperatura, humedad, presion)
Mover los insumos, materia prima al equipo dosificador
Aprovisionamiento de viales y droga al equipo dosificador
Inyeccion de la materia prima (droga) y sellado mecanico del vial
Limpieza del producto, elaboracion de empaque y empacado

Figura 5.1 Resumen del Diagrama de Operacion del Proceso
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PRODUCCION DE CEFALOTINA - LABORATORIOS VALMORCA

[ CEFALOTINA (280Kg / ano) __——»| POLVO
RECEPCION Y PESAJE DE LAM.P.
[ TRANSPORTE MANO DE OBRA (1-2) »{  RUIDOS (60 - 85 dBA) |
L—p] DESECHO SOLIDO ]

—»]_ DESECHO SOLIDO |

| —»[Fowo ]

iNSPECCION DE CALIDAD |
MANO DE OBRA (1) — [ DESECHODEMP ]

| _AGUA DESTILADA Y PURIFICADA

[ ELECTRICIDAD
] EFLUENTES ]
[ AIRE COMPRIMIDO [ I
RUIDOS (95 dBA)
[ FILTROS EPA_E INSUMOS (VIALES. SELLOS) | ESTERILIZACION DE INSUMOS L "
MANO DE OBRA (1) Ll MATERIALES ESTERILES Y APIROGENOS |
[ ELECTRICIDAD  }— AUTOCLAVE
| DESECHO SOLIDO (FILTROS. SELLOS Y VIDRIO) |
| UNIFORMES E INSTRUMENTOS—!

> INSTRUMENTOS ESTERILES ]

|_AGUA PURIFICADA

| INSUMOS (SELLOS Y VIALES)

INSUMOS SECOS 1
SECADO DE VIALES Y SELLOS
MANO DE OBRA (1) | RUIDO (95dB A) |

ESTUFA Y AUTOCLAVE i
| vaporaALTAS TEMP. ]

[ MEDIO SANITIZADO ]

IELECTRIC!DAD Y VAPOR HUMEDO A 121°C

SANITIZACION DEL MEDIO

MANO DE OBRA (1) I
|__RESTOS DE TOALLINES DE LIMPIEZA ]

[ AMONIO CUATERNARIO (TEGO 51) :
RUIDOS (70 - 80 46 A)]
NEBULIZACION >
MANO DE OBRA (1) [ ——»[ VEDio NEBULIZADO |

[___ELECTRICIDAD NEBULIZADOR

[ CEFALOTINA (13,3 Kg / iote) :
[ DESECHO SOUDO ]
[ VIALES DOSIFICAION —
MANO DE OBRA (3) _L—b’lERooucro ENVASADO)]

|ELECTRICIDAD y AIRE C. DOSIFICADOR DE ZANAS!H
{ POLVOS EN SUSPENCION Y ACUMULADOS |

INSUMO DE LIMPIEZA

[AMONIO WATERNARIOEFL’

[ mepipa bE PROTECCION

| RUIDOS (70-95dB A) |

|__LOTE DE CEFALOTINA ENVASADO

__[—>LRuu)os (70-95dB A) |

[SELo METALICO SELLADO DE VIALES
MANO DE OBRA (1 ) [ __PRODUCTO SEMITERMINADG ]
(_ELECTRICIDAD TREN DE DOSIFICACION

| _POLVOS EN SUSPENCION Y ACUMULADO |

‘——»{ DESECHO SOLIDO |}

Figura 5.2 Diagrama de bloque para la produccion de Cefalotina Inyectable
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| _AGUA DESTILADA Y PURIFL_|———

[ PRODUCTO SEMITERNADO

[ PANO DE LIMPIEZA

[ INSUMOS DE C/C

[PRODUCTO ELABORADO (20 lotes / afio

}_—

[ ELECTRICIDAD J_T

B JABONES

|__AGUA DESTILADA Y PURIFICADA ]-——IF’

LIMPIEZA DEL PRODUCTO
MANO DE OBRA (1-2)

CUARENTENA DEL PRODUCTO
MANO DE OBRA (1-2 )

L

—®{PERDIDA DE CEFALOTINA |

| p[ POLVOS EN SUSPENCION |

{ PRODUCTO LIMPIO ]

|__EFLUENTE cON ANTIBIOT. ]

| DESECHO SOLIDO |

{ MUESTRAS PARA C/C |

PRODUCTO APROBADO ]

—— ] MEDIO HIGIENICO APTO |
POLVOS EN SUSPENCION |

LIMPIEZA DEL MEDIO (AREA DE PRODUCCI()N)
MANO DE OBRA (2 )
ASPIRADORA, OTROS

DESECHOS SOLIDOS ]

| AIRE COMPRIMIDO E INSUMOS DE LIMPIEZA }—

1

[ PRODUCTO ELABORADO —
[ ELECTRICIDAD  }—
|_TINTAS DE IMPRESION }—

[ EMPAQUES

| ELECTRICIDAD __ |———

[ MAQUINARIA

4

[__AIRE COMPRIMIDO _}——

L INSUMOS REQUERIDOS

Figura 5.2 Continuacion.

CODIFICACION Y EMPACAMIENTO
MANO DE OBRA (1-3 )

EFLUENTES CON ANTIBIOTICOS
Y JABONES,

RUIDOS (70-95dBA) 1

———» POLVO ACUMULADO ]

RUIDOS (70 -85dB A) |
— [[:: DESECHO SOLIDO ]

IMPRESORA
——p] PRODUCTO EMPACADO Y CODIFICADO |
L— [ CARTUCHOS DE TINTA]

POLVOS

GRASAS, ACEITES Y PINTURAS |

Ly

MANTENIMIENTO A LOS EQUIPOS Y MAQ.
MANO DE OBRA (1-3)
ASPIRADORA, COMPRESOR, OTROS

DESECHOS SOLIDOS ]

RUIDOS (60 - 85 dB A) ]
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Descripcion y caracterizacion de los impactos ambientales significativos

Aplicando la metodologia propuesta se obtienen los siguientes impactos ambientales:

Tabla 5.5 Impactos ambientales potenciales durante la operacion (Produccion de Cefalotina)

B N — T " . 7
- Acciones v/o Impactos Ambicntales Potenciales
Fasc | Actividades R — —— - —
Subacciones Fisicos Bioticos Socioeconéomicos
A Polvos a ta atmosfera IT bi:)l:;mc“m de la salud ¥ Rendimicnto laboral
e Y A Movilidad de especies
LN acion dC

PRODUCCION DE Cefalotina

Recepeion v
Pesaje de M.P

polvos v desechos

de fauna

¥ de 1a productividad

A enfermedades en la
poblacion.

Fsterilizacion de
NSUMos

solidos 4 Desechos soiidos .
natural del ecosistema
Interrupcion del flujo de ¥ valor del paisaje
energia v nutrientes
A Ruidos con alteracion . .
. Dafos a la audicidn
de la calidad sonora
tad laboral o
aceplada. ¥ Productividad
Generacion de

ruidos v desechos
solidos

A Desechos sélidos

A Movilidad de especies

A Enfermedades en la
poblacion

¥ valor del paisaje

Secado de los
INSUMOS.

Generacion de
ruidos. desechos
solidos v aire
caliente.

A Ruidos con alteracion
de Jla calidad sonora
aceptada.

Darios a la audicion

Laboral

¥ Productividad

A Desecho solido

A Movilidad de especies

A Enfoermedades on la
poblacion

¥ valor del paisaje

A Temperatura interna

A Fatiga laboral. golpes
de calor.

¥ Productividad

Dositicacion de la
Celalotina

La deccarga de la
Droga en la tolva

de inveccion
p‘cmme .. fat 4 POI\,-OS de amtibidtico a A afectacion de la salud ¥ Rendimiento laboral v
Generacion de | la atmosfera local .. .
laboral menor productividad.
desechos del
antibidtico,
\

A Polvos de antibidtico a A afectacion de la salud ¥ Rendimiento laboral v
En la Inyeccion | la atmoslera local laboral mienor productividad.
de la droga sobre
los viales  de A afectacion de la salud ¥ Rendimiento laboral.
presentacion  del | 4 Desecho toxico y laboral
producto se | peligroso (antibidtico
Generan  desechos { acumutado en el A Riesgos de
de antibiotico. dosificador) contaminacion cruzada. Y { W Productividad

ambiental.




i |

Sellado dei Vial

La colog
Sciio metidico  al
vial  del  producto
claborado.  genera
desechos solidos v
restduos de
antibiotico.

2 Desecho sélido

A NMovibdad de especies

A Enlennedades en la
poblacion

¥ valor det paisage

-

ADesecho  toxico vy
peligroso debido a la
rotura del vial

A afectacion de la «alud
laboral

¥ Rendimiento ahoral v
menor productividad.

Limpieza del
producto
semiterminado

En la limpieza del
vial con un pafio
himedo se genera
un  ofluente  con
traza de antibiotico

ADesecho  toxice vy
peligroso debido a la
rotura del vial

A afectacion de la salud
laboral

¥ Rendimiento laboral
menor productividad.

Vertido del
efluenic  en <l
alcantarillado.

¥ de calidad del agua
(superficial) por el
efluente  cargado de
antibidtico removido del
vial y sello.

A Moviiidad de espectes

H 3 . ]
w Biodiversidad en ¢l
cauce receptor del afluente

A Resistencia de los virus
v bactertas del afluente
receptor a los antibioticos

descargados

A Enfermedades en la
poblacion

Amayor costo para el
tratamiento del efluente.

Cuarentena del
Producto.

En el Control de
Calidad del
Producto. se
generan  desechos
solidos v residuos
de antibidtico.

A Desecho sélido

A Movilidad de especies

A Enfermedades en la
poblacion

A Desecho toxico y
peligroso debidc a las
muestras estudiadas o
al lote no aprobado.

A afectacion de la salud
laboral

¥ Rendimicnto taboral v
menor productividad.

Limpieca del
medio

En la remocion de
Polvos paslosos
acumulados en la
maquinaria. se
generan  desechos
de antibiotico

4 Desecho toxico vy
peligrosos

A afectacion de la sajud
laboral

¥ Rendimiento laboral v
menor productividad.

Recoleccion de
desechos solidos

A Desecho sélido

A Movilidad de especies

A Lofermedades en la
poblacion

En la hmpieza de
Pisos v Paredes. se
generan  desechos
de antibiotico.

4 Desecho toxico y
peligroso

A afectacion de la salud
laboral

V¥ Productividad.

¥ de calidad del agua

A Movilidad de especies

¥ Biodiversidad en el

cauce receptor del afluente.

de  los  desechos
peligrosos.

ambiental

Vertido de | superficial v subterranea
efluentes al | por el efluente cargado de
alcantarittado antibigtico removido del -
. . . . A Enfermedades en fa
vial v sello, A Resistencia de los virus blacic
- . o acion
v bacterias del afluente poblacto
receptor a los antibioticos
descargados Amavor costo para el
tratamiento del efluente
. Riesgos de
Almacenamiento * S Movilidad de especies ¥ Biodiversidad.
< contaminacion A Mo d de especie: Biodiversidad
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T T T T ] I Rendimiento aboral |
i 1A afectacion de fa salud cndimuento fabordd 3 i
! - , \ S menor productividad i
1ADOL Y \ i Lt comumaad N :
i i vectna. ]
! ) ¢ A Danos a tereeros i
: |
i ,; <
; ! Ly Riesgos de . . ¢ o
| Codificacion de | Contaminacion por |¢| ateg;lacmn de la salud Renthm;cmlg l-“:u(;ml \
i . abora menor productividad.
| \ Seiiox y einpaques Plomo. NOr produie
i 1
i '
} A Enfermedades en ia
! Empacado poblacton
i i oA . n :
En el encelofanado | T Desecho séiido A Movilidad de especies A Costos de tratamiento de
, ¢ generan en el vertedero los desechos
! dosechos solidos.
V¥ valor del paisaje
. . . afectacion de la salud ..
Almacenamiento | Vencimiento del | A de la cantidad de l'T'uoraLl clon ge s ¥ Productividad.
i producto final producto elaborado | desechos peligrosos :
i

W Disminucion
A Aumento

Tabla 5.6 Impactos ambientales potenciales durante el mantenimiento

Acciones v/o Impactos Ambientales Potenciales
Etapa Actividades - Fisicos Bidticos Socioeconomicos
subacciones cos ¢
Durante 14 de 1a calidad
lubricaciin Y del agua v de WY el valor economico del
= engraxado se . g Riodiversidad ¢
O | Parada de Equipos y eneran efluentes superficiai gua
geners entes
EZ Maquinarias para mecanicos
&= [ Mantenimiento preventivo o
2 | correctivo
E . A Costos de tratamiento
= . 4 Movilidad  de | ge jos desechos
b Durante el Cambio | & Desecho sdlido | especies en el
= de auto partes se vertedero
. generan desechos ¥ valor del paisaje
§ solidos
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Tabla 5.7 Impactos ambientales potenciales durante el desmantelamiento.

.. | Acciones v/o Impactos Ambicntales Potenciales
I Etapa Actividades e —— — - —
| subacciones Fisicos Bidticos Socioecondmicos
tn el
desacoplamiento  de
equipes ¥ | P Desechos solidos Y valor del paisaje
maguinarias se | (plasticos. metales, ete.) :
generan  desechos
solidos.
, i ¥ de calidad del agua
| ZIF{ldil final de o superticial
o e(uipos v maquinaria
. . Alteracion de la requerimientos de drea o
= Disposicion de ter .u(AI de . 1 l:i{- 1e 'u ien f) ¢ drea en
Z residuos brodiversidad del la locahidad para disposicion
=] Alteracion de la catidad agua final de solidos
E ambiental del substrato
<
- ——
= A generacton de desechos
= solidos (plasticos. metales.
4 Durante el | ete)
< derrumbe de
Z estructuras: se | A niveles de particulas en el Movilidad de L
7 . NN N ¥ valor del paisaje
4 generan desechos | aire especies de tauna
e solidos. polvos v
= D\::o::::’: de sedimentos.
inutilizables A generacion de sedimentos
Disposicion de | ¥ de calidad del agua Alteracion de la A requerimientos de drea en
residuos superticial biodiversidad del la localidad para disposicion
agua final de solidos
Alteracion del substrato

Acciones, subacciones o efectos desencadenantes de impactos ambientales. Luego de la
presentacion de los impactos potenciales en la matriz respectiva, se tienen los siguientes impactos
primarios:

~  Generacion e inyeccion de polvos (medicamentos) a la atmosfera

~ Generacion de desechos solidos: Metales, plasticos, carton y vidrio

» Generacion de ruidos agudos.

~ Generacidn de desechos toxicos y peligrosos

~ Generacion y vertido de efluentes con trazas de medicamentos solidos y/o liquidos,

sustancias no biodegradables y toxicas, al sistema de alcantarillado publico.
» Descarga de aire caliente a la atmosfera producto del secado.
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~ Afectacion del agua del cuerpo receptor por la descarga de efluentes no tratados.
~  Generacion de sedimentos al cuerpo de agua receptor

~ Vencimiento de productos elaborados.

Efectos derivados o secundarios

~ Afectacion a la salud laboral

~ Afectacion de la flora y fauna acuatica del cuerpo receptor.

~ Movilidad de especies de fauna acuatica en el cuerpo de agua receptor

~ Resistencia de los virus y bacterias del cuerpo de agua receptor a los antibioticos
presentes en los efluentes descargados.

~ Eliminacion de bacterias purificantes del efluente en el cuerpo receptor

~ Aumento en la acumulacion de desechos solidos en el vertedero local

~ Presencia de desechos farmacéuticos en el vertedero de basura local.

~ Aumento del volumen de efluentes con materia orgéanica e inorganica

~ Disminucion de la calidad del agua del cuerpo receptor por la descarga de agua no tratada
~  Disminucion de la calidad del aire

~ Afectacion de la biodiversidad

~ Aumento de la cantidad de desechos solidos: metales y plasticos.

~ Disminucion de la belleza escénica

~ Disminucion de la productividad laboral.

Seleccion de los impactos ambientales significativos. Luego de haberse aplicado el

procedimiento formulado para la evaluacion de los impactos ambientales “VIA™ (ver Apéndices
1), se obtuvieron los siguientes resultados (ver Apéndice J).
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Tabla 5.8 Resumen de Impactos ambientales significativos durante la operacion. mantenimiento

y desmantelamiento del proyecto.

Actividad

Accion

Subaccion

“Impacto

Esterifizacion  de  los

1NSUIMOS.

Esterilizacion de viales v sellos
metalicos

Generacion de ruidos agudos

Alteracion de la calidad

sonora aceptada

Secado de los insumos

Secado de sellos v viales

Generacion de ruidos agudos
e inveccion de aire caliente.

Alteracion de la calidad
sonora aceptada v elevacion
de la temperatura interna
dentro del arca de produccion

Dosificacion  dc  la | Inveccidn de la droga Generacion  de desccho | Aumento de las particulas cn
Materia Prima farmacéutico (antibidtico) suspension en el airc interno.
(Cefalotina).

Sellado del vial.

Colocacion del sello metalico

Generacion  de  desecho
farmacéutico (antibidtico)

Aumento de las particulas en
suspension cn ¢l aire intcrno.

Lunpieza del producto
elaborado (Vial y sello)

Vertido de  efluente  al

alcantarillado

Disminuciéon de la calidad
del agua superficial (cuerpo
receptor)

Limpicza dcl arca de

produccion.

Remocion de antibidtico de la
maquinaria.

Generacion  de  desecho
farmacéutico (antibidtico)

Aumento de las particulas en
suspension en el aire interno
v aumento de la cantidad de
desecho peligroso.

Limpieza del area de

produccion.

Limpieza de pisos v paredes

Generacidon de efluente con
residuos de desecho
farmacéutico (antibiotico) v
sustancias  jabonosas  no
biodegradables.

Aumento de la cantidad de
los desechos farmacéuticos.

Limpicza del drea dc

produccion.

efluente  al
tanto de la
de otras

Vertido de
alcantarillado
limpieza como
actividades

Disminuciéon de la calidad
del agua superficial (cuerpo
receptor)

Limpieza del drea de

Acumulacién v disposicion de

Alto riesgo de contaminacion

produccidn. los desechos de antibidtico ambiental al aire. agua.
recolectados (desecho suelo. personal laboral v
farmacéuticos) comunidad vecina.

Empacado. Codificacion  de  empaques | Gencracion  de trazas de | Contaminacion por plomo al
(impresion) plomo presente en residuos | personal que ejecuta la

de la tinta empleada. operacion.

Mantenimiento Reparacion o sustitucion de | Generacion de  desechos | Contaminacion del agua del

auto partes solidos. toxicos o peligrosos | cuerpo receptor v riesgos de

afectacion de 1a salud dc los
operarios que manipulan los
desechos.

Contaminacion del suclo.

Dc¢smantelamicnto

Dcrrumbe dc cstructuras

Inyeccidon de sedimentos al
cauce del agua.

Disminucion dc la calidad
del agua superficial (cuerpo
receptor)




Descripcion de los impactos ambientales significativos

~ La generacion de ruidos agudos o perturbadores es casi inevitable en procesos de
transformacion de materia prima. El uso de motores, maquinarias y equipos generan
ruidos, muchas veces molestos para el oido de los operadores. En la etapa de
esterilizacion y secado se generan los ruidos mas agudos con magnitudes que pueden
alcanzar los 95 decibeles (dBA), con un tiempo de exposicion entre 5 y 3 horas
respectivamente. Segun la (OSHA,1969), el maximo nivel de ruido permitido para 95
dBA debe ser de 4 horas; en condiciones normales se puede soportar en 8 horas de rutina
laboral un nivel de ruido de 90 dBA. Exposiciones mayores en intensidad y/o duracion
pueden ocasionar fatiga ocupacional con serias consecuencias a la salud laboral,
generando simultaneamente disminucion de la productividad.

~ El aumento de las particulas en suspension en el aire interno se debe a la dosificacion del
producto en los viales de presentacion, sellado de los mismos y limpieza del area de
produccién. Los polvos de antibitico desprendidos se acumulan dentro del area de
produccidn, tanto en el aire que circula como en las paredes y techo de las instalaciones.
La recarga de aire atmosférico previamente tratada es insuficiente, el personal expuesto
esta sometido al riesgo de afectacion de su salud. Respecto a la descarga del aire interior a
la atmosfera; no se aplican normas de descontaminacion, con lo cual se pudiera estar
contribuyendo a la polucion del medio circundante.

»~ La disminucion de la calidad del agua superficial en el cuerpo receptor puede ser
ocasionada por la generacion de efluentes con alto contenido de antibiotico, sustancias
toxicas y/o sustancias no biodegradables que se originan de la limpieza del vial, limpieza
del medio y del proceso de mantenimiento de los equipos y maquinarias. Estos efluentes
al entrar en contacto con el agua del cuerpo receptor desencadenan una serie de efectos
puntales, entre estos la disminucion de la calidad del agua y el desplazamiento de fauna
acuatica. Las trazas de antibiotico en el efluente pueden ocasionar resistencia de las
bacterias o virus a su eliminacion, ademas de otros efectos desconocidos o no estudiados
hasta ahora.

»~ El aumento en la cantidad de los desechos farmacéuticos se debe primordialmente a la
generacion de residuos de antibiotico que se generan en la dosificacion y sellado de la
materia prima. Se considera desecho cuando una porcion de la droga quede expuesta a la
intemperie 0 en contacto con equipos, maquinarias, objetos, accesorios, superficies, entre
otros. En cada proceso se pierde en promedio 1,3 Kg de materia prima. En total para los
20 lotes por afio se obtiene una pérdida de 26 kg de Cefalotina. Luego de su recoleccion y
envasado final se dispone en el almacén de desechos toxicos y peligrosos.

~ EI alto riesgo de contaminacion ambiental al aire, agua, suelo, personal laboral y
comunidad vecina se origina por la acumulacién o disposicion final del desecho
farmacéutico en el almacén de desechos toxicos y peligrosos. Las consecuencias
industriales y ambientales son considerablemente peligrosas para la organizacion y



comunidades vecinas, ya que al mencionado almacén ingresan otros antibioticos y restos
de medicamentos que no pueden o son eliminados correctamente, los efectos
acumulativos son desconocidos.

La contaminacion por plomo puede presentarse principalmente en el area de elaboracion
de empaques, especialmente en el personal que manipula los diferentes tipos de tintas
(tintas con contenido de plomo). Los efectos secundarios a la salud humana pueden
ocasionar problemas de circulacion, cefaleas, pérdida de reflejos, problemas en las
articulaciones, rinones, higado, entre otros.

La disminucién de la calidad del agua superficial por sedimentacion pudiera presentarse
cuando se deba desmantelar las instalaciones o infraestructura pertenecientes a la
organizacion. En principio el rio Montalban pudiera sentir las consecuencias de la
sedimentacion, pues se encuentra a menos de 400 metros de distancia; secundariamente el
rio Chama también sentiria los efectos de la actividad.

En cuanto a la generacion de desechos solidos: metalicos y plasticos, producto de la
remocion, reparacion o restauracion de los equipos y maquinarias, aumentan el volumen
de desechos a disponer en . el vertedero mas cercano y por consiguiente un
desmejoramiento de la belleza escénica y de la calidad del suelo.

La descarga de aire caliente se produce en el proceso de secado de los viales y sellos, lo
que evidentemente puede ocasionar un leve aumento de la temperatura local de la planta,
incidiendo directamente en la humedad relativa del ambiente. Esta actividad rutinaria
puede ocasionar fatiga ocupacional en los trabajadores expuestos, afectando
negativamente la productividad. Por otro lado y por efecto acumulativo de la descarga de
aire caliente a la atmosfera, esta puede incidir relativamente en la alteracion de la
temperatura local al medio circundante.

Revision de la legislacion, regulacién y autorizaciones ambientales relevantes y de los
codigos de practica industrial

De acuerdo al ordenamiento legal ambiental venezolano citado en el Capitulo 11, la realizacion
de un proyecto, puesta en marcha y desmantelamiento, estara sujeto a la constitucidén nacional,
régimen de leyes, decretos, autorizaciones, regulaciones y tratados internacionales.

El proposito de esta revision consiste en determinar los incumplimientos a la legislacion
vigente, inherente a los impactos ambiéntales derivados por las actividades rutinarias de la
organizacion.

Suele considerarse dicha revision como un aspecto relevante y condicionante para el
establecimiento, a futuro, del programa de gestion ambiental y las medidas respectivas de control
ambiental. En la Tabla 5.9 se presenta la revision de algunos aspectos de interés:
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Tabla 5.9 Revision de la normativa ambiental

Normativa
ambiental

T
|'
|

Articulo

Descripcion de la revision

Observacion

Constitucion  de la
Republica Bolivanana
de Venezuela.

127

De acuerdo al articulo perteneciente a la carta
magna de la legislacion  Venezolana. la
organizacién deberia comprometerse con la
conscrvacion  del ambiente.  Asi  mismo.
deberia garantizar que la poblacion se
desenvuclva  en  un  ambiente libre de
contaminacion.

Los impactos ambientales significativos no son
controlados, por lo quc sc preve una altcracion
a la calidad del medio circundantc.

De no  hacerlo.
contimuaria
cometicndo
infraccionces

ambientales. (¥*)

Lev Orgamica  del

Ambiente.

20

La accion productiva de la organizacion,
genera actividades susceptibles de degradar el
ambiente. tales como: contaminacion del agua
v aire, la sedimentacion en los cursos v
depositos de agua. uso de sustancias no
biodcgradables, los ruidos  molestos.
gcncracion de residuos v descchos.

Calificacion

La  organmizacion  deberia  instrumentar
garantias, procedimientos v normas para la
correccion de dichas actividades.

idem (*)

i
'

La organizacion requiere equipos v el personal
técnico  apropiado  para  controlar la
contaminacion.

Idem (*)

r
|

Lev  Organica de
Prevencion.
Condiciones v Medio
ambiente de Trabajo
con su Reglamento.

Respecto a las condiciones de trabajo:
garannizar todos los elementos del sancamiento
basico v prestar toda la proteccion v seguridad
a la salud v vida de los trabajadores contra
todos los riesgos del trabajo. Los trabajadores
deberan ser advertidos respecto a los riesgos
ambicntales presentes.

Infraccion ambiental
de los numeralcs 1.
2 v paragrafo unico

}
i
!
i
I
|

19

De acuerdo a las deficiencias ambicntales
presentes. la organizacion debera garantizar
plenamentc a los trabajadorcs las condicioncs
dc prevencion. salud. seguridad v biencstar en
cl trabajo.

[dem (%)

r T
Ley Sobre Sustancias.

Materiales v

Desechos Peligrosos.

Los efluentes industriales no son tratados antes
de su descarga. los cuales son vertidos
directamente en la red de aguas negras
municipales.

ldem (¥)

La organizacién no cucnta con un plan para cl
desarrollo o utilizacion de tecnologias limpias.
De igual forma no se dispone de un plan de

Infraccion ambicntal
de los numerales: 2.
4,35,




T N N . B T
emergencia v de contingencia ambiental. Los |

. . . ey
cquipos. herramicntas v demas  medios

disponibies: no son suficientemente adecuados
para la prevencion v el control de accidentes
producidos por sustancias. materiales o
desechos peligrosos.

16

Las comunidades circundantes deberan ser |
suficientemente informadas, respecto a la
naturaleza v riesgos que implican las
sustancias. matcrialcs o desechos peligrosos
que manipula la organizacion.

idem (*)

17

Respecto a los desechos peligrosos generados
por la organizacion (envases, restos de
antibioticos, etc.), en su identificacion no son
advertidos los riesgos a la salud v al ambiente.
incluycndo las mcdidas dc protecciéon v los
procedimientos de primeros auxilios.

[dem (*)

40

Las  operaciones de  almacenamiento.
tratamiento, eliminacion y disposicion final de
los desechos peligrosos, asi como los sitios
destinados para tales fines: no redanen las
condiciones optimas de seguridad v control de
la contaminacion ambiental.

Idem (*)

41

El tiempo de almacenamiento de los desechos
peligrosos, supera el tope asignado por el
reglamento de la lev, el cual no deberia
exceder de los 3 afios para  pequenos
generadores.

Idem (*)

(o)
W

La organizacion no estd registrada ante el
organismo competente, para realizar
actividades de uso, manejo o generacion de
sustancias, materiales v desechos peligrosos

Idem (*)

Hasta el momento, no se ha realizado un
cronograma de adecuacion de los procesos a
las disposicioncs dc la presente ley,

[dem (%)

Normas  para el
Control de la
Recuperacion de
Materiales Peligrosos
v el Manejo de los
Desechos Peligrosos.

Caracteristica del desecho: Sustancia toxica
(HI11) ¥ ecotoxica (H12).

Clasificacion

Tipo de Riesgo: Clase 1

Clastficacion

El tiempo de almacenamiento de los desechos
peligrosos, supera el tope asignado por la
norma.

idem *)
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Dc acuerdo a la cantidad dc  desechos |
peligrosos  generados anuaimente. la

. .. - - I
organizacion c¢s del tipo 2 v 3. ¢s decir.

pequeiio gencrador v eventual generador.

Clasificacion

e - -

44

Con relacion a la clasiticacion anterior. la
organizacion deberia estar inscrita ante el
Ministerio del Ambiente v de los Recursos
Naturales. como actividad susceptible de
degradar el ambiente ¢ informar quién los
manc¢ja v cual cs su disposicion tcmporal v
final.

Idem (*) '

19

Los medicamentos vencidos son considerados
desechos peligrosos.

Clastificacion

Ancxo A
Numeral
15

La industria quimica farmacéutica se considera
como una actividad generadora potencial de
materiales v desechos peligrosos.

Clastficacion

Anexo B
Numcral
3

Adicionalmente se dan una serie de
actividades no cspecificas, las cualcs gencran
materiales v desechos peligrosos.

Clasificacion

Lev de Residuos v
Descchos Solidos.

2

S

Actualmente no se tienen medidas
cstablecidas, para minimizar la generacion de
desechos solidos.

Idem (*)

N
(9}

Los residuos solidos cuvas caracteristicas lo
permitan, deberian ser aprovechados mediante
su utilizacion 0 reincorporacion
al proceso productivo como materia
secundaria, sin que represente
riesgos a la salud v al ambiente.

Recomendacion !

Dccercto 2216
“Nomias para
Mancjo dc Dcscchos
Solidos de  origen
Domestico.

Comercial. Industrial,
0 de cualquier
Naturaleza que no
scan Peligrosos.

t~

Los dcsechos solidos de la organizacion son
corrcctamentc  recolectados.  almaccnados.
transportados v dispucstos  finalmcentc.
Excepto. lo concerniente a su
aprovechamiento. reciclado o reuso.

Infraccion ambiental
(parcial)

24

Similarmente al articulo 2. cicrtos desechos
solidos no son reciclados v aprovechados. No
obstante. en la industria farmacéutica no puede
usarse cualquier producto. sustancia o material
que pueda afectar negativamente la calidad del
medicamento.

Recomendacion

'l
N

Segin cste articulo, los responsables de la
elaboracion de envases v empaques deberan
reducir progresivamente la  generacion de
descchos.  Asi musmo dcben  adoptarsc

dem (*)

"Iy
th



materiales que sean  biodegradables v
reciclables. En este aspecto. la organizacion no
se ha fijado metas espccificas que permitan
reducir la generacion de desechos v sustitucion
de materniales biodegradables o reciclables.

Dccrcto 883 ~“Normas
para la Clasificacion v
¢l Control de la
Calidad de los
Cucrpos de¢ Agua v
Vertidos o Efluentes
Liquidos™.

Dentro de las actividades que se someteran a la
aplicacién de este decreto se encuentran: la
fabricacion de productos farmacéuticos v
medicamentos. El numero de division es 33.
agrupacion 352 v grupo 3322

Calificacion

De acuerdo al articulo anterior, las personas
que se propongan a realizar cualquiera de las
actividades del articulo 7, deben estar inscrita
cen ¢l Ministerio del Ambientc v dc Los
Recursos  Naturales. No obstante, la
organizacion no se encuentra registrada.

ldem (*)

26

Los efluentes no son caracterizados, por lo que
no puede ser posible suministrar esta
informacién, ante el registro de actividades
susceptibles de degradar el ambiente.

{dem (*)

29

Para aquellas actividades que va estaban en
operacion antes de la entrada en vigencia del
decreto, el articulo 29 estipuld la elaboracion
de un proceso de adecuacion a la normativa
ambiental. No obstante, la organizacién no ha
iniciado este proceso.

{dem (%)

30

Segun el articulo 30. en el caso de no presentar
un programa de adecuacion a la normativa
ambiental, se considera la presentacion de
unos términos de referencia. Sin embargo, la
organizacion no ha elaborado la propuesta de
términos de referencia.

1dem (*)

Dccrcto 683 Normas
sobre Calidad dei Aire
v Control de la
Contaminacion
Atmosférica"

24

La  industria  farmacéutica  dcsarrolla
operaciones especificas, las cuales son
reconocidas por el articulo 9 del presente
decreto. como actividades que deberian estar
inscritas ante el Registro de Actividades
Susceptibles de Degradar ¢l Ambiente. No
obstante, la organizacion no se ha registrado
hasta el presente.

Idem (%)

27

Asi mismo, sc¢ deben presentar ante cl
mencionado registro; las caracterizaciones de
sus emisiones (al menos | vez / afo). Lo cual
tampoco se cumple.

idem (*)




[l T I i

! 29 iAl no conoccrse la composicion v ~Idem (%)
i concentracion de fas emisiones. no sc sabe si la
! organizacion  cumpic  con  los  limitcs
cstablecidos  por ¢l presente  decreto. No
obstantc. ¢ste articulo obliga a imciar un
| proccso  de adecuactdon a  la  normativa

|
|
|
|
i ambicntal.

1.33.3 | Al no cumplirse el articulo 29. sc infringe Idem (*)
6 simultancamente los articulos 30.31.33.36

h

Decreto 2217 * Se consideran niveles de ruido tolerables. los Clasificacion
} Normas para el Control que se indican a continuacion:

ide  la Contaminacion a) Ruido continuo cquivalente (Leq):

Generada por el Ruido™ Periodo Diumo: 6:30 AM - 9:30 PM
Periodo Noctumo: 9:31 PM - 6:29 AM

Zona IV: Dc acucrdo a csta clasificacion.
Diumo: 70 dBA v Nocturno: 60 dBA.

La zona IV segun el articulo 6. se reserva para
sectores comerciales o industriales.

|
|
i
i
|
!
1

| i Para la operacion de una fuente fija de ruido Idem (*)
literal b | con niveles variables:

El nivel de ruido proveniente de la fuente
sonora no debera superar los limites indicados
en ¢l articulo 3. No obstante. los ruidos
generados en ciertas practicas rutinarias de la
organizacion, sc¢ exceden de los 70 dBA.

i 14 Las personas o empresas responsables de Idem (*)
i fuentes generadoras de ruido deberan realizar
las acciones v obras que sc requieran para
ajustar sus mveles de ruido a los limites
establecidos por este decreto. en un plazo
maximo dc un (1) afio contados a partir dc la
fecha de su publicacion. Sin embargo hasta el
presentc. no se han adoptado medidas de
control que¢ permitan reducir fos niveles de
ruidos. a los estipulado por el presente decreto.

5.2 IDENTIFICACION Y SELECCION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
AMBIENTAL

A continuacion se presenta un conjunto de medidas de control ambiental, orientadas a
prevenir, corregir o mitigar los efectos ambientales adversos derivados de las actividades,
procesos o actividades rutinarias a la produccion de Cefalotina inyectable, en Laboratorios
Valmorca.
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Para la seleccion de las medidas de control ambiental se utilizd el método VAMCA (ver
Apéndice K), los resultados de la seleccion se presentan en el Apéndice L.

Asi mismo, se presenta la reevaluacidn de los impactos ambientales incluyendo la medida de
control ambiental seleccionada, con el objeto de examinar si controlan los efectos adversos

estudiados.

5.2.1 Identificacion y seleccion de las medidas de control ambiental

Cn la Tabla 5.10 se identifican un conjunto de medidas para la solucion del problema y en la
Tabla 5.11 se presentan las medidas seleccionadas de acuerdo al método VAMCA.

Tabla 5.10 Identificacion de las medidas de control ambiental para la produccion de Cefalotina
inyectable — mantenimiento y desmantelamiento de la planta de produccion.

|

IMPACTOS PRIMARIOS

ACCION DESENCADENANTE

MEDIDA DE CONTROL
AMBIENTAL

Generacion de ruidos agudos durante

Proteccion auditiva del personal.

Alteracion  de la calidad sonora | 12 esterilizacién y secado de viales. | 1.2 Rotacion del personal para disminuir
sellos e insumos. tiempo de exposicion.
aceptada. 1.3 Proteger contra ruidos las areas mas
criticas
2.1 Aumentar destreza de los operarios
Ry . (las e . - ara reducir perdidas
AL““““‘? de ‘éb 'Par‘“mlf‘b ent | Generacidon de desecho farmacéutico 29 gustituir teclljx ologia de inveccion de
suspension en el aire interior (dreade | ; iinigtico) en la  dosificacion. la materia prima
produccion), sellado del vial y limpieza del 23 A_‘.Iinear con  mayor precision los
: viales que ingresan al proceso de
medio. inyeccion.

2.4 Incentivar acciones que estimlun la
reduccion en las perdidas de materia
prima

3.1  Enfriamicnto dcl airc quc salc del

Elevacion de  la  temperatura | Descarga de aire caliente a la atmostera secador mediante agua v su
. evacuacion al medio exterior
ambiental dentro del drea de | durante el proceso de secado 32  Reutilizacién del aire caliente
produccion. como fuente de calor para la
caldera.
3.3 Uso de proteccion personal
Vertido del efluente residual al|4.]1 Aumecntar destrcza de los operarios para
Disminucion de la calidad del agua | gistema de alcantarillado con un redugn‘_perdndaS . .
L . 4.2 Sustituir tecnologia de inveccién de
superficial (cuerpo receptor) moderado contenido de antibidtico. la materia prima
como resultado de la limpieza del +3 Mezclaf este gﬂuente con “.‘5‘ na
sustancia quimica que inaclive o
producto semiterminado. reduzca su concentracion.
4.4 Diluir parcialmente el efluente antes

de entrar a algin proceso de
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tratamicn(o (aircacion).
Filtrado del antibidtico prescate cui ¢l
cfluentce.

Generacion de desecho farmaccutico | 3.1 Aumentar destreza de los operarios
Aumento en la cantidad de desecho | (antibiotico). durante el proceso de | . [Eara'reducw pCrdld"AS ‘ -
i 3.2 Sustitwir tecnologia de inveccion dc
Peligroso. dosificacion. scllado mantenimiento la materia prima
: L S 5.3 Alinecar con mavor precision los
de cquipos. maquinarias v limpieza . . -
- viales que ingresan al proceso dc
de pisos v paredces. inveccion (equipo actual).

5.4 Incentivar acciones que estimulen la
reduccion en las perdidas de matcria
prima.

Vertido de efluente al alcantarillado con | 6.1  Mezclar este efluente con alguna
Disminucién de la calidad del agua | alto contenido de antibiédtico v sustancias sustancia quimica que imactive o
<cial del - bo biodearadabl reduzca su concentracion.
superticial del cuerpo receptor Jabonosas no biodegradables 6.2 Diluir parcialmente el efluente antcs
de entrar a algun proceso dc
tratamiento (aireacion)

6.3 Sustituir las sustancias Jabonosas

por otras que scan biodegradables.

7.1 Incentivar acciones que estimulen la

Alto  riesgo  de  contaminacion | Acumulacion v disposicion de los reQuccmn en las perdidas de materia
s rima.
ambiental: ire. sue 2 desechos de antibidtico recolectados priv .
ambicntal: - al - aire. suelo.  agua, | descc 7.2 Incineracion del desecho a alta
personal laboral v comunidades | (desecho  farmacéuticos) en ¢l temperatura.
L rendetes . - 7.3 Inmovilizar el  desecho r
Pereundantes. almacén de desechos toxicos v T po
! : encapsulacion o inertizacion.
{ peligrosos.
I
!
| Contaninacién por plomo Generacion de trazas de plomo durante el | §. 1 Utilizar tintas ecologicas.
8.2 Rcutilizar los cartuchos de las tintas

proceso de impresion del empaque.

actuales.

8.3 Medidas de proteccidon personal.
Generacion dc desechos toxicos o} 9.1 Tratar los descchos peligrosos en
Riesgos de afectacion de la salud de | peligrosos  durante el proceso de centros autorizados para tal fin.
| . . | © 9.2 Sustituir compras futuras dc cquipos
os operanios  que manipulan 105 | o pienimiento de los equipos v 0 maquinarias por tccnologias
desechos toxicos o peligrosos. maquinarias limpias.
aq : 9.3 Enviar los accites a los hornos de

cemento.




1

Generacion de desechos solidos durante | 101 Reusar v reciclar las partes que s
o . . pucdan  utilizar  para  otras
Contamiacion del suelo. el proceso de produccion. mantenimiento actividadcs.
v desmantelamiento  de los equipos.| 10,2 Aprovechar v comercializar los
maquinurias v estructuras. descchos §Olld05. . .
10.3 Repotenciar  las  maquinarias o
equipos.
10 4 Disponer  adecuadamente  los
desechos solidos no aprovechables.
Disminucion de la calidad del agua | Generacion ¢ inveceion de sedimentos al L1 Camt:io de uso a las instalaciones
superticial por sedimentacion caucc del agua. durante la fasc de 112 2%[::12 r una demolicién selectiva
desmantelamiento. 11.3 Recolectar los sedimentos v
disponerlos en el  vertedero
autorizado.
Aumento en la cantidad de desechos | Vencimiento de la vida il de los| 12.1 Donacion controlada y oportuna.
T e o 7 ) 12.2 Inmovilizacién por encapsulacion o
peligrosos (desechos farmacéuticos) | productos elaborados. inertizacion del desecho
12.3 Incineracién a altas temperaturas
12.4 Planificacion  sistemdtica dc la

produccion.
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Tabla 5.11 Seleccion de las medidas de control ambiental para la produccion de Cefalotina
inyectable — mantenimiento y desmantelamiento de la planta de produccion.

TOIMPACTOS ] ACCION DESENCADENANTE ' TMEDIDA DECONTROL | CODIGO 1 Tironi
I
PRIMARIOS AMBIENTAL MEDIDA
SELECCIONADA
f - Generacion de ruidos agudos | Proteccion  auditiva  del 1.1 Mitigante
tAlicracidn de la s i
| durantc la csterilizacion v | personal.
calidad sonora | secado dc viales. scllos ¢
INsumos.
aceptada sumos
., Aumentar destreza de los 2.1 Mitigante
Aumento  de  las | Generacion dc desecho : . &
operarios para reducir
particulas en | f[armacéutico (antibidtico) en la | perdidas.
suspension en el aire { dosificacion. sellado del vial. v - ,
- | Sustituir tecnologia dc
intcrior  (arca  dc | limpicza del medio. imveccion dc  la  matcria 22 Prcventiva
» rima.
produccion). P
i
y . . Enfriamiento del aire que 3.1 Mitigante
Elevacion de la | Descarga de aire caliente a la are q &
sale decl secador mediante
tcmperatura ambicntal | atmdsfera durante ¢l proceso de | agua v su evacuacion al
. medio exterior.
dentro del 4arca de|secado
produccion. Uso de proteccion personal. 33 Mitigante
Vertido del cfluente residual al | Aumentar destreza de los 4.1 Mitigantc
e, . . operarios ara  reducir
- Disminucion  d¢  la|sistema de alcantarillado con per: pare
perdidas.
calidad del aguajun moderado contenido de
. ol Sustituir tecnologia  de 42 Preventiva
supcrficial (cuerpo | antibidtico. como resultado dc inveccion de la  materia
receplor) la limpieza del producto|prima.
{ . .
! scmiterminado. . s < ..
| erminado Filtrado del  antibidtico 45 Mitigante
| presente cn ¢l efluente.
| Generacion de desecho | Aumentar destreza de los
t « - - a,e
‘ - ... | Operarios ara reducir 31 Mitigante
| Aumento cn la | farmacéutico (antibiotico). pete pare >
perdidas
cantidad de desecho |durante el proceso  de
eligroso. ificacion. cllado - , - .
pelisroso dosificacion SeHado | o stituir tecnologia de 5.2 Preventiva
mantenimicnto de  equipos. | inveccion de la  materia
. _— rima
maquinarias v limpieza de p
pisos y parcdes.
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L, . lar cstc cflucntc con 6.1 Mitigantc
Disminucion de la|Vertido de efluente al Mezclar s . ot gant
alguna sustancia quimica
calidad del agua|alcantarillado con alto | que inactive o reduzca su
. . S concentracion.
superficial del cuerpo | contenido de antibidtico y oncentra
receptor sustancias jabonosas no
biodegradables Sustituir  las  sustancias 6.3 Preventiva
grada jabonosas por otras que sean
biodegradables.
. Acumulacién v disposicion de | Incentivar  acciones  que 7.1 Mitigante
Alto riesgo de - . -
. ... | estimulen la reducciéon en las
o los desechos de antibidtico . .
contaminacién perdidas de materia prima.
. . ech
ambiental: al aire, recolectados (desecho
rmacéuti n el almacén -
suelo, agua, personal farmacéuticos) en el almace Inmovilizar el desecho por
. de  desechos  toxicos v |encapsulacion o inertizacion 7.3 Preventivo
laboral y comunidad -
. (Plan de
. peligrosos. . .
vecina contingencia)
Contaminacion  por | Generacion de trazas de plomo
. .. | Utilizar tintas ecoldgicas 8.1 Preventiva
plomo durante el proceso de impresion
del empaque.
. ., . Tratar los desechos 9.1 Preventiva
Riesgos de afectacion | Generacion  de  desechos .
peligrosos en centros
de la salud de los|toxicos o peligrosos durante el | autorizados para tal fin.
operarios que | proceso de mantenimiento de
manipulan los |los equipos v maquinarias
desechos toxicos of(Riesgos a la salud de los S“SF““" compras futgras de 5.2 Preventiva
equipos 0 maquinarias por
peligrosos. trabajadores) tecnologias limpias.
., (- Aprovechar v comercializar 2 Mitig:
Generacién de desechos solidos | P oy a 10 tigante
los desechos sélidos.
Contaminacién  del |durante el  proceso de
suelo. roduccion, mantenimiento y . . L .
P | Rcpotenciar las maquinarias 10.3 Corrcctiva
desmantelamiento  de  los | 0 equipos.
equipos, maquinarias v
estructuras (Perdida de
. Disponer adecua nte | 10.4 iti
materiales aprovechables). sponc ¢ ,('iame telos Mitigante
desechos solidos no
aprovechables, en el
vertedero autorizado.

162



cDisminucion  de  la| Generacion v aportc dc! . . :
‘ ‘ ‘ Yo |Cambio de uso a las 11 Preventiva |
ycalidad  del agua | sedimentos al cauce del agua. j instalaciones actuales
supcrficial por | durante la fasc de
sedimentacion desmantclamicento (cn ¢l caso

de ocurrir)

. . . ... ., |Donaciéon  controlada v 12.1 Preventiva
Aumento en la | Vencimiento de la vida util de :

oportuna.
cantidad dc desechios | los productos claborados ‘

. . Inmovilizacion or 12.2 Preventiva

pcligrosos  (descchos | (Pedida dc productos s B

encapsulacion o inertizacion
farmacéuticos) terminados por vencimiento) del desecho

Planificacion sistematica de 12.4 Preventiva

la produccién.

5.2.2 Reevaluacion de los impactos ambientales significativos

Al considerar las medidas de control ambiental respecto a los impactos ambientales
significativos, se observa una reduccion considerable de los mismos. No obstante, al aplicar el
método VIA se observa la presencia de ciertos impactos muy cercanos al limite de ser
significativos. Esta situacion obligara a la organizacion a establecer un plan de seguimiento y
supervision ambiental, a los fines de replantear la medida de control, en los términos de
garantizar la no ocurrencia de efectos adversos para el ambiente (ver Apéndice M).

5.3 POLITICA AMBIENTAL DE LABORATORIOS VALMORCA

A continuacion se puntualizan los principales lineamientos relativos a la conformacion de la
politica ambiental. Con este documento se pretende establecer definitivamente el compromiso
organizacional que regira frente a los asuntos ambientales. De estas directrices dependera el exito
del sistema dc gestion ambicntal a implemcntar. Veamos entonces el contenido de la politica
propucsta para Laboratorios Valmorca.

Laboratorios Valmorca fabrica una ampha gama de medicamentos para uso humano, del
tipo sélido, semisolido, inyectable y liquido. La declaracion de esta politica es aplicable a
todas nuestras actividades y operaciones de la organizacion. No obstante se hace €nfasis en la
produccion de Cefalotina.

Estamos comprometidos a desarrollar nuestras actividades respetando los principios del
desarrollo sustentable, enmarcado dentro de los acuerdos internacionales de la cumbre de




Johannesburgo en 2002, Asi mismo nos comprometemos a proteger el ambiente v a mejorar
continuamente nuestra gestion ambiental.

El profesionalismo, la honestidad y la competitividad marcaran los principios para
satisfacer a nuestros clientes.

Reconociendo nuestras responsabilidades como tfabricantes de bienes de consumo para
el cuidado de la salud humana, manufacturados con estandares elevados de calidad, nos
proponemos a controlar los efectos ambientales adversos derivados de la produccion de los
medicamentos, utilizacion y al final de su vida util. No obstante estamos comprometidos a
implantar medidas consonas y efectivas para el control de los impactos ambientales
significativos.

En particular:

e Minimizaremos o reduciremos, siempre que sea posible, nuestras emisiones al atre,
efluentes industriales y uso del agua potable, adoptando el principio de prevencion
de la contaminacion y mediante la aplicacion economicamente mas viable de la
mejor tecnologia disponible.

e Mejoraremos continuamente nuestra actuacion ambiental, revisando y modificando
las metas y objetivos.

e Cumpliremos toda la legislacion o normativas asociadas a los impactos
ambientales significativos.

e Tomaremos en cuenta las opiniones de los trabajadores, comunidad y grupos de
presion inherentes a la organizacion; con el proposito de reducir los impactos
ambientales y mejorar continuamente la gestion ambiental.

e Haremos seguimiento a las actividades y/o operaciones que desencadenen
impactos ambientales significativos, con el proposito de tomar previsiones o
correcciones que garanticen el cumplimiento de la politica y los objetivos de ser

una organizacion eficiente y responsable con el ambiente.

¢ Promoveremos el reciclado y/o reuso de materiales, o en su defecto aprovechar su
valor econdémico.

¢ Proporcionaremos informacion ambiental a los consumidores y contratistas.

¢ Exigiremos a nuestros proveedores y contratistas su probidad ambiental.
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Proporcionaremos a todos nuestros trabajadores la formacion que este disponible y al
alcance de la organizacion, con el proposito de elevar el nivel de conciencia
ambicntal y contribuir a mcjorar las practicas ambicntales, tanto cn su sitio de trabajo
como cn cl hogar.

e Ofreceremos a los trabajadores, ciertos incentivos académicos, laborales o
materiales; por ejercer practicas seguras o favorables para el ambiente o por su alto
desempefio como promotor ambiental industrial.

Anualmente se reportara en nuestras memorias, un balance de nuestras actuaciones
ambientales, a fin de proporcionar una panoramica justa y sincera de dicho progreso.

Los interesados podran solicitar copia de nuestros objetivos y de la panoramica de
actuacion ambiental, a través del director ambiental de la organizacion, quien agradecera
cualquier observacion sobre los aspectos ambientales de nuestras actividades.

5.4 OBJETIVOS Y METAS AMBIENTALES

La fijacion de los objetivos y metas estan relacionados fundamentalmente con la produccion
del antibidtico Cefalotina, en este sentido se establecen los fines y metas para dar cumplimiento a
la politica ambiental, en los términos especificos de controlar los impactos ambientales
significativos, cumplir con el ordenamiento legal vigente y hacer mas eficiente el uso de energia
y de recursos naturales.

A pesar de que los objetivo y metas trazados estan centrados en la produccion de Cefalotina
inyectable, gran parte de estas acciones redundaran en el beneficio colectivo de la organizacion.

En la Tabla 5.12 se describen los principales objetivos y metas propuestas.



Tabla 5.12 Objetivos y metas ambientales.

.

OBJETIVOS

METAS

OBSERVACIONES

Reducir la gencracion de descchos
solidos no aprovechables.

Reducir hasta un 10% en el primer
afio dc gestion

Adquirir todos los insumos de
acuerdo a los mas altos estandares
de cahdad v compatibilidad
ambiental (empaques reciclables o
reusables)

Reducir hasta un 235 %
en los proximos aiios

Reducir la gencracion de descchos
farmacéuticos (Antibiotico)

Reducir hasta un 10% en el pnimer
aio de gestion.

Reducir hasta un 65 %
cn los proximos anos.

Reducir v tratar las emisiones de
efluentes contaminantes

Reducir hasta un 53 % la cantidad
de efluente contaminante en los 2
primer aiios de gestion.

Tratar todos los efluentes antes de
descargarlo al cuerpo receptor
para mantener cn equilibrio su pH.
aumentar la  oxigenaciéon  del
efluente v reducir el contenido de
antibioticos.

Disponcr adccuadamentc los
dcscchos farmaccuticos (Antibidtico)

Inmovilizar  adecuadamente el
100% de todos los desechos
farmacéuticos (solidos) v

disponerlos en el vertedero

autorizado para tal fin.

En los 3 primeros aios
de gestion.

Reusar o Reciclar los desechos

solidos aprovechables

Reusar el 100% de los envases
metalicos (tambores) para
inmowvilizar los desechos
farmaccuticos.

Comcrcializar todos los descchos
aprovechables  (papel.  carton,
metal, vidrio v plastico).

Sustituir los vasos plasticos por
vasos de cartén (para el consumo
de agua)

Controlar la calidad ambicntal dcl
airc descargado a la atmosfera
(particulado v temperatura)

Instalar | sistema de filtracion
para las emisioncs de aire

Controlar la temperatura del aire a
los niveles indicados por las
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Reducir los cfectos generados por la
cnusion de ruidos industriales

< -

f

* Adquirir todos los equipos c1}
instrumentos que permitan |
garantizar la proteccion auditiva
del 100 % personal. sometido a

los altos niveles de ruido.

—

Promoser una cultura ambientahista
dentro v fucra de la organizacion,
con ¢nfasis en el arca de produccion
de Cefaloina invectable.

Capacitar a toda la alta gerencia
(100 %) en el primer afio de
gcstion

Capacitar ¢l 20 % del personal en
el primer afio de gestion.
Incorporar  temas  ambientales
(13% del contenido general) al
follcto de circulacion interna.
Patrocinar al menos 1 programa
anual de saneamiento ambiental
Otorgar anualmente un premio
que estimule v reconozca los
aportes a la gestiéon ambiental de
la organizacion (dinero. curso de
tormacion. articulo) respecto a la
unidad de produccién v operador
mas destacado.

Publicar anualmente 1 articulo
referido a la gestion ambiental de
la organizacion. en una revista o
pcriddico dc alta circulacion local
o nacional.

o/ Ael

Capacitar ¢l 85 % d
personal de
organizacion en

siguientes ainos.

la
los

Cumplir las normativas ambientales
vigentes.

En los 3 primeros afos de gestion

ambiental se espera cumplir con el
713% de las normativas
ambientales.

En un plazo de 3 aitos

s¢ espera  quc  se
cumpla con el 100 %
de las normas

ambientales vigentcs.

Reducir los resgos de

contaminacion por plomo.

Lograr la sustitucién de las tintas en el |
afio del SGA.

167



5.5 PROGRAMA DE GESTION AMBIENTAL

Basicamente el programa de gestion ambiental consiste en definir las acciones conducentes al
logro de los objetivos y metas para la produccion responsable del antibidtico Cefalotina
inyectable. Gran parte de las acciones mencionadas estan relacionadas estrechamente con las
medidas de control ambiental seleccionadas anteriormente. Para tal efecto se incluyo tal medida
con su codigo respectivo, especificado en la Tabla 5.11.

Adicionalmente se incluyo la estrategia, a los fines de articular las medidas de control con el
objetivo y meta.

La estructuracion de este programa de gestion ambiental permite esquematizar todas las
acciones en una matriz, con el proposito hacer seguimiento y facilitar las acciones correctivas a
que dieran lugar.

A continuacion en la Tabla 5.13 se describe el programa de gestion ambiental.
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CAPITULO 6
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Después de haber realizado el analisis de los resultados de la presente investigacion y aplicado
el procedimiento para el estudio de caso en laboratorios Valmorca, se llego a las siguientes
conclusiones y recomendaciones:

6.1 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES
6.1.1 Conclusiones

La norma ISO 14001 es de mas reciente data que la EMAS, en su contenido y estructura se
mejoraron y flexibilizaron ciertos conceptos y enfoques asociados a la gestiobn ambiental
empresarial. Desde el punto de vista geografico su ambito de actuacion es mundial, con amplia
preferencia en Asia, América y recientemente en Europa. La versatilidad del sistema impulsa la
adhesion de nuevas companias, las cuales obtienen diversos beneficios. Su tendencia de
aplicacion supera hasta 4 veces a la norma Europea (EMAS). Su campo de accion dentro de
cualquier organizacion es mas versatil y flexible respecto a la EMAS, pues puede aplicarse en
toda la organizacién o parte de la misma. Adicionalmente, cualquier organizacion de bienes o
servicios o incluso la administracion publica, puede estar certificada, lo cual en la norma EMAS
esta restringido para ciertas industrias. Basicamente 1SO 14001 tiene un caracter mas generalista,
pues abarca realidades muy diferentes. Una de las razones por las que ISO 14001 ha tenido
mayor éxito se relaciona fundamentalmente por el énfasis que hace la norma en el compromiso
ambiental, ademas de la creciente influencia por la notoriedad de las normas ISO. Los paises que
mas certificaciones ISO 14001 tienen, son curiosamente l0os que cuentan con mas registros en
EMAS. No se descarta que estas tendencias impulsen reformas en la norma EMAS.

Las normas ISO 14001 y GMP tienen propositos diferentes, sin embargo las GMP aportan a la
industria farmacéutica una alta confiabilidad y seguridad para la fabricacién de medicamentos, lo
cual permite que se complementen. No obstante, en muchos casos al asegurar la calidad de los
productos, se pudieran estar sacrificando los recursos naturales y la obtencion de beneficios
economicos y sociales, ademas de la afectacion a la salud laboral o de las comunidades que
coexisten alrededor de los centros de produccion industrial.

lLa 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. Asi mismo, la implantacion de un SGA contribuye al aseguramiento de la calidad total de
la orgamzacion, con lo cual se completa el ciclo de producir medicamentos seguros y en
completa armonia o responsabilidad con el ambiente. Aumentando los beneficios economicos,
sociales y ambientales.
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[l estuerzo por desarrollar procesos, se ha convertido en el punto central para evaluar la
minimizacion de los desechos y las iniciativas de prevencion de contaminacion., a fin de
incorporarlas a nuevos procesos farmacéuticos.

La correcta evaluacion, seleccion y puesta en marcha de métodos de prevencion de la
contaminacion, solo puede lograrse cuando se entiende y conoce bien el proceso, las relaciones,
los equipos del proceso, los requisitos operacionales y las rutas de flujo de los desechos. No
obstante, siempre sera preferible prevenir la ocurrencia de impactos ambientales con
consecuencias adversas para el medio circundante, sobre las técnicas de correccion o mitigacion,
como por ejemplo el tratamiento y disposicion de los desechos, pues solo asi podra garantizarse
que el ambiente se proteja con la mejor tecnologia disponible.

De acuerdo al estudio de caso, se evidencio que la industria farmacéutica genera relativamente
menos impactos ambientales significativos con respecto a otras industrias, tales como: quimicas,
petroleras, gasiferas, eléctricas, entre otras. No obstante, no deja de preocupar los impactos
ambientales al medio local y circundante.

De mantenerse la tendencia respecto a la generacion de impactos ambientales significativos,
en otros laboratorios farmacéuticos del pais, el mayor problema de la industria se concentraria,
fundamentalmente, en la generacion de desechos peligrosos en forma solida y liquida (efluentes
con trazas de antibidtico y otras agentes contaminantes). En este sentido, se puede inferir que la
ocurrencia del 70% de impactos ambientales significativos son causados por éstos agentes. Asi
mismo y de acuerdo a la etapa del proceso donde se generan tales subacciones, ocurren
primordialmente durante las actividades de dosificacion, limpieza del producto y limpieza del
medio de produccion.

Contrariamente a lo anterior, cualquier industria que identifique oportunamente sus impactos
ambientales y establezca medidas de control, no necesariamente necesita un sistema de gestion
para contribuir a la proteccion, conservacion y mejoramiento del ambiente. Esta simple forma de
accionar se traduce en un sistema de gestion implicito, su aplicacion es mas efectiva y sus
consecuencias socioambientales redundarian en mejor calidad de vida.

La legislacion ambiental venezolana es amplia y diversa; su riqueza es una fortaleza
institucional para garantizar los principios del desarrollo sustentable. No obstante, su poca
aplicabilidad y/o cumplimiento es una debilidad que incluso compromete la seguridad ambiental
de la Nacion.

La legislacion ambiental venezolana, ofrece grandes oportunidades (econdomicas y fiscales)
para implantar medidas y acciones programadas consonas con la proteccion, conservacion y
mejoramiento del ambiente; con el proposito de garantizar que la poblacion se desenvuelva en un
ambiente libre de contaminacion, en donde el aire, el agua, los suelos, las costas, el clima, la capa
de ozono, las especies vivas, sean especialmente protegidos. Todos pueden ganar, las industrias
obtienen mayores beneficios socioeconémicos con menor costo ambiental y la sociedad en su
conjunto mejor calidad de vida.
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Solo asi es posible que las futuras generaciones sigan aprovechando sustentablemente los
recursos naturales, la contaminacién ambiental tienda a reducirse y las empresas industriales
generen bienes y servicios en completa armonia con el medio circundante.

La gestion ambiental en las industrias es posible, todo depende del interés que tengan los
directivos o la alta gerencia para controlar la contaminacion ambiental. Por ser Venezuela un pais
con poca cultura de calidad y/o proteccion del medio circundante, los actores principales de las
organizaciones tienen una excelente oportunidad para despertar o incentivar la intencion de
incursionar en la adecuacion de sus practicas operativas rutinarias hacia procesos cada vez mas
limpios y menos ofensivos para el ambiente. La reduccion de impuestos de hasta 20% en forima
directa o hasta 50% indirectamente, articula el interés por obtener, potencialmente mayores
beneficios socioeconomicos.

Para lograr un programa de gestion ambiental industrial exitoso, es necesario manejar distintas
e innumerables variables y situaciones, de acuerdo a la propia dinamica de cada organizacion. No
obstante para lograr el mejoramiento continuo, se exige reingenieria de procesos, avances
tecnologicos, investigacion, recursos humanos y materiales, entre otros. En la actualidad ya se
habla de ecologia industrial, como sinénimo de ecoeficiencia y ecodesarrollo. Sin embargo,
considero aproximar este concepto como una ciencia que estudia la relacion entre los seres vivos
y los procesos productivos industriales.

Con relacion al procedimiento formulado 1ISO 14001/GMP, sus distintas aplicaciones lo hacen
un procedimiento util, versatil y practico para desarrollar e implantar un sistema de gestion
ambiental dentro de la industrnia farmacéutica, o incluso, en otras industrias afines. Las distintas
herramientas desarrolladas para levantar y procesar datos, permiten a los usuarios obtener una
informacion bien aproximada a la objetividad. Asi mismo, los diagramas aportados por la
investigacion permiten visualizar las etapas que deben darse y sus distintas actividades conexas, a
los fines de implantar un SGA, y lograr exitosamente el mejoramiento continuo.

El método SONOCO para la calificacion de ruidos industriales se considera una herramienta
econdmica, rapida y ttil para tener una idea (menos subjetiva) de la intensidad de los sonidos que
emite una maquina, equipo o actividad industrial. En este sentido también puede utilizarse con
buenos resultados, en cualquier situacion cotidiana que se desee implementar.

6.1.2 Recomendaciones

e La industria farmacéutica debe aprovechar los beneficios que otorga la FDA (Federal
Drug and Administration) y la legislacion venezolana, respecto a los esfuerzos por
controlar la contaminacion ambiental. Esta oportunidad puede incentivar a los
propietarios de dichas organizaciones, a implantar un sistema eficaz para la gestion
ambiental.
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Las iniciativas de minimizacion de desechos incluyen la sustitucion de materiales, ia
reduccion de materiales empleados, la recuperacion y reutilizacion de materiales v una
gran variedad de tecnologias de produccion y de mejoras en las operaciones

Para que los métodos de minimizacion de desechos se lleven a cabo de manera exitosa, es
necesario considerar que las modificaciones al proceso no comprometan la calidad del
producto.

Para lograr una estrategia exitosa de minimizacion de desechos, es conveniente contar con
un equipo multidisciplinario de profesionales, incluyendo la incorporacion de técnicos
especialistas en el cuidado del ambiente.

Para contrarrestar los problemas ambientales y de seguridad derivados de los desechos
solidos y peligrosos, se propone generar un plan para su manejo integral. En este sentido,
las industrias deben elaborar su propio plan, adecuado particularmente a sus necesidades.
Por otro lado, el Estado pudiera generar una directriz nacional que facilite la elaboracion
del plan.

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

Disefiar y emplear un sistema de informacion industrial (SIT), para almacenar y controlar
efectivamente la informacion generada por el sistema de gestion ambiental.

Las industrias deben ser mas responsables y conscientes respecto a los dafios ambientales
que ocasionan, no bastan simples intenciones que fenecen rapidamente. La proteccion,
conservacion y mejoramiento del ambiente tienen que ser aspectos primordiales.

El Estado Venezolano ha fallado reiterativamente en hacer cumplir la ley, al respecto no
han sido diligentes para que las industrias cumplan con sus obligaciones. En este sentido
el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales y el Ministerio de Salud y
Desarrollo Social deben elaborar una politica concisa, sencilla y aplicable para controlar
los efectos adversos al medio local y circundante. De alli deben surgir procedimientos
especificos para garantizar la ejecucion de buenas practicas ambientales, seguridad e
higiene industrial.

El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales debe contratar personal altamente
capacitado para: asesorar, vigilar y hacer seguimiento a las acciones que mejoren la
gestion ambiental de las organizaciones. Asi mismo, disponer de recursos suficientes para
garantizar su permanencia, formacion especializada, adquisicion de equipos e
instrumentos, software, entre otros.
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Cl Estado Venezolano debe ofrecer soluciones para la eliminacion y disposicion final de
los desechos peligrosos. Cn este sentido se propone la construccion de rellenos de
seguridad, adecuados a la normativa legal y ubicados estratégicamente. De acuerdo a esta
accion, las industrias no podran excusar tal obligacion.

El Ejecutivo Nacional debe incrementar y difundir los incentivos fiscales y economicos,
para atraer un mayor numero de industrias y organizaciones que implanten sistemas
programas de gestion ambiental.

El Estado Venezolano debe declarar la obligatoriedad nacional de controlar la
contaminacion ambiental, mediante la implantacion de un sistema de gestion ambiental
ISO 14001.

Ll Estado Venezolano debe promover otras acciones que estimulen la implantacion de un
sistema de gestion ambiental, entre las cuales pueden mencionarse: certificados
institucionales verdes, subsidios, créditos con baja tasa de recuperacion de capital,
reconocimientos especiales, educacion ambiental industrial, entre otros.

El Estado Venezolano debe hacer mayor énfasis en el uso de tecnologias limpias, en tal
sentido se propone crear una dependencia especifica para promover la investigacion, el
uso de las energias renovables, el asesoramiento, la capacitacion, el banco de informacion
y equipos, entre otros.

Se propone fomentar el uso del procedimiento formulado en esta investigacion como un
instrumento para verificar las buenas practicas ambientales, deteccion de impactos
ambientales potenciales y reales, seleccion de impactos significativos, evaluacion de las
medidas de control ambiental, evaluacion del interés por los asuntos ambientales,
evaluacion de las clausulas ambientales en 1SO 14001, entre otros.

Aplicar el procedimiento desarrollado en la industria farmacéutica, para estudiar los
impactos ambientales generados en el area de liquidos y otros solidos.

Utilizar el procedimiento desarrollado en otras industrias distintas a la farmacéutica (con
los posibles ajustes), como un instrumento aproximado para hacer gestion ambiental
empresarial.

Las universidades deben involucrarse con mayor énfasis en el asunto, al respecto se
sugiere aperturar lineas de investigacion conducentes a la sustitucion de tecnologia, los
efectos adversos ocasionados por la contaminacion industrial, el mejoramiento de
métodos de produccion, el analisis de riesgos socio tecnologicos y la ecologia industrial.

Las Organizaciones No Gubernamentales Ambientales y especialistas en el area, mediante
la creacion de un mecanismo legitimo y extensivo de guarderia ambiental previsto en el
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ordenamiento legal Venezolano, pudieran cooperar con las instituciones relacionadas en
la administracion del ambiente, en hacei guarderia ambiental industrial.

e Se propone crear la figura de promotor ambiental industrial como un mecanismo para
incentivar la educacion ambiental dentro de las industrias. En este sentido, se puede
respaldar la propuesta haciendo una alianza estratégica entre el Ministerio del Ambiente y
de los Recursos Naturales, Ministerio del Trabajo, Ministerio de Produccion y Comercio,
Ministerio de Salud y Desarrollo Social, las industrias, consultores ambientales y las
organizaciones no gubernamentales ambientalistas.

6.2 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES PARA EL ESTUDIO DE CASO

6.2.1 Conclusiones

Favorablemente para la organizacion, se tiene un sistema de gestion de la calidad basado en las
buenas practicas de manufactura, lo cual genera una serie de procedimientos y actividades utiles
para la gestién ambiental deseada en ISO 14001. No obstante, deben hacerse compatibles para
reducir los efectos de la resistencia al cambio. Por ejemplo el sistema de documentacion,
formacién, auditorias, responsabilidades, comunicacion, PNTs, entre otros; deben ser
aprovechados y adaptados para facilitar el proceso de mejoramiento continuo en la
administracion del ambiente.

La mayoria de los desechos que se generan durante los procesos por lote, provienen
basicamente de la limpieza de los equipos, subproductos no deseados y de materias primas
agotadas.

En la produccion de un antibidtico inyectable (incluyendo las fases de mantenimiento y
desmantelamiento) como la Cefalotina, sus practicas rutinarias generan 44,83 % de impactos
ambientales significativos. En otras palabras, casi 5 de 10 actividades rutinarias desencadenan
efectos adversos para el ambiente.

De acuerdo a las actividades donde se generan estos impactos; la operacion de preparar
insumos, dosificacion y empacado del producto genera un 46,16 % de los mismos. Las
actividades correspondientes a la limpieza del medio y los productos son responsable de un 38,46
%, y el porcentaje restante de 15,38 %, solo ocurre durante las operaciones de mantenimiento y
desmantelamiento. La ultima operacion mencionada, tiene pocas probabilidades de suceder por lo
cual el 92,31 % de los impactos significativos, se presentan frecuentemente.

Respecto a las subacciones especificas causantes de los impactos ambientales significativos, el

46,15% de éstos son causados particularmente por la generacion de desechos toxicos y
peligrosos, otro 23,08 % se debe a la generacion de efluentes con trazas contaminantes, un
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15.38 % son desencadenados por ruidos agudos. 7,69 % debido a la inveccion de aire a alta
temperatura y finalmenie 7,69 "o se presentaria durante el desimantelamiento de las instalaciones

De acuerdo a la reevaluacion de los impactos ambientales significativos; incluida la medida
de control ambiental, se evidencia la minimizacion de los efectos adversos para el ambiente. Csta
buena practica industrial revertiria los dafios ambientales ocasionados por las actividades
rutinarias de la industria hasta niveles tolerables de calidad ambiental, sin infraccion de las
normativas ambientales. Por lo tanto, cualquier sistema de gestion ambiental propuesto para esta
industria en particular, depende en gran medida de la politica organizacional adoptada para el
control ambiental.

Siguiendo el estudio de caso y con relacion al tipo y cantidad de impactos ambientales
significativos, ademas de la ejecucion de ciertos actos administrativos y de no hacerse nada al
respecto, la organizacion estaria cometiendo 32 infracciones ambientales a la normativa vigente
de Venezuela. En tal sentido, el 21,88 % de tales infracciones estarian relacionadas con impactos
ambientales directos, el 46,88 % al incumplimiento de actos administrativos (tales como:
registro ante el organismo competente, caracterizacion de desechos, adecuacion a la norma,
términos de referencia, entre otros) y el 31,24 % se deberia a la falta de equipos, normas,
disposiciones y planes. En sintesis, se puede afirmar que 5 de cada 10 delitos ambientales
ocurririan en la industria, por el incumplimiento de procedimientos con el Estado; siendo este
ultimo corresponsable de los dafios al medio circundante, por no hacer cumplir la Ley.

Los actos administrativos relacionados con los delitos ambientales, tienen relacion con el
conjunto de acciones externas que debe emprender la industria farmacéutica ante el organisimo
competente (Ministerio del Ambiente, Ministerio de Salud, otros), con el propdsito de notificar v
estandarizar acciones inherentes a las actividades susceptibles de degradar el ambiente.
Similarmente, las disposiciones, normas, equipos y planes estan asociados al control de los
impactos ambientales. En general, los delitos ambientales de esta industnia en particular estan
intrinsicamente relacionados con los impactos ambientales derivados de sus actividades
rutinarias.

Finalmente la organizacion se ha preocupado fundamentalmente por mejorar sus estandares de
calidad en la fabricacion de sus productos, sin darle importancia a la proteccion del ambiente. Sus
practicas ambientales se ven claramente debilitadas, y sus efectos han sido relativamente
disminuidos por la gestion de calidad desempefiada (GMP), la cual ha contribuido a disminuir los
efectos adversos de los procesos y actividades actuales sobre el ambiente.

6.2.2 Recomendaciones

e La organizacion debe incrementar su interés por los asuntos ambientales.

e Conformar un equipo altamente especializado para la implantacion del Sistema de
Gestion Ambiental.
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Destinar recursos materiales v financieros para la implantacion del Sistema de Gestion
Ambiental.

Cumplir con los actos administrativos que exige el Ministerio del Ambiente y de Los
Recursos Naturales. Entre ellos elaborar un programa de adecuacion a la normativa

ambiental.

Elaborar un programa sistematico y progresivo de capacitacion de acuerdo a las
necestdades del sistema de gestion ambiental.

Tomar mediciones de las variables ambientales para mejorar las medidas de control
propuestas.
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