2.4.14 Reclamos y retirada del producto

Debe disponerse de instrucciones escritas que indiquen €l modo de proceder ante los casos de
reclamos sobre productos fabricados por el laboratorio y el método de retirada de dichos
productos, si procediera. En este sentido, las GMP (1992) citado por Benéitez (1996), indican lo
siguiente: Todas las reclamaciones y cualquier informacion relativa a productos posiblemente
defectuosos deben ser objeto de revision a fondo con arreglo a procedimientos escritos. Debe
establecerse un sistema para retirar del mercado, en caso necesario, de manera rapida y eficaz los
productos defectuosos o sospechosos de serlo.

e Reclamos

a) Debera designarse un responsable para tratar los reclamos y decidir sobre las medidas que
deben adoptarse.

b) Cualquier reclamacion relativa a un defecto en un producto debera registrarse con todos
los pormenores originales y someterse a investigacion a fondo. El responsable de control
de calidad debera intervenir en el estudio de dichos problemas.

c) Si se descubre o sospecha un defecto en un lote, habra que considerar si es necesario
comprobar otros lotes para determinar si se han visto también afectados.

e Retiradas

a) Debera nombrarse un responsable de la ejecucion y coordinacion de la retirada de
productos. Este responsable debera ser independiente de la organizacion de ventas y
comercializacion.

b) En cualquier momento debe ser posible iniciar las operaciones de retirada con rapidez.

¢) Los productos retirados se identificaran y almacenaran independientemente en una zona
segura mientras se éste a la espera de una decision sobre su destino final.

d) Quedara registrada la evolucion del proceso de retirada y se elaborara un informe final, en
el que se incluird un balance entre las cantidades de los productos que se hayan entregado
y las que se hayan recuperado.

2.4.15 Validaciones
De acuerdo a los diez mandamientos de las GMP. la validacion de los procedimientos
constituye un punto altamente estratégico y necesario para implementar la normativa. Lo cual

amerita abordar este topico con mayor profundidad.

“Una planta farmacéutica excelente, sera aquella que tenga implantado un proceso global de
calidad en su fabricaciéon™ Sanchez (2001).



La validacién consiste en establecer una evidencia documentada de que un proceso se realiza
correctamente y produce un producto dentro de las especificaciones predeterminadas. Asimismo,
se refiere a procesos, sistemas y métodos. Antes de usar un método debe estar validado Sanchez

(2001).

a)

b)

<)

Tipos de Validacion

Prospectiva: Se lleva a cabo durante la fase de desarrollo y es el resultado de un analisis
del riesgo en el proceso de produccion. Se basa en un plan master y se aplica a procesos
nuevos.

Concurrente: Se realiza cuando un producto se fabrica industrialmente para su salida
comercial.

Revalidacion: Puede ser por cambios o periodica.

Retrospectiva: Se realiza para un producto que ya se viene fabricando habitualmente,
cuyo proceso no ha sufrido cambios que obliguen a su revalidacion y que se efectia a
través del estudio y analisis de datos histéricos del producto y de su proceso.

Fases a desarrollar en la validacion industrial

Para alcanzar un programa exitoso de validacion se requieren varios elementos que segun
Sénchez (2001) son los siguientes:

1)

Plan master de validacion (MPV 6 VMP)

2) Calificacion del diseno (DQ)
3) Calificacion de la instalacion (1Q)
4) Calificacion operacional (0OQ)

3)

Calificacion del funcionamiento (PQ)

6) Informe y certificado final de la vahdacion.

El Plan Maestro de Validacion (VMP) consiste en un plan de accion comprensible que hace
referencia a todos los Protocolos y politicas a seguir en el area de Validaciones. Asimismo
incluye las responsabilidades del Comité de Validaciones y los cronogramas estipulados. El VMP
permitird acceder rapidamente a cualquier informacion que se requiera en caso de una Auditoria,
dentro de todo el conjunto de documentos que conforman el Dossier de Validacion. El VMP
estara sujeto a revisiones perioddicas cubiertas por procedimientos de Control de Cambios.

Descripcion de las siglas de validaciones

DQ: En el protocolo se definiran los requerimientos del proceso, las especificaciones y la
descripcion de los equipos



1Q: Incluira documentacion completa de la instalacion con caracteristicas detalladas de los
principales componentes. En primer lugar comprendera una inspeccion fisica para asegurarse de
que el sistema cumple con los dibujos y esquemas de disefados.

OQ: Contiene el plan y los detalles de los procedimientos para verificar el sistema o proceso.
En realidad su ejecucion es una verificacion documentada de que el sistema o subsistema
funciona de acuerdo con lo previsto.

PQ: Corresponde a la verificacion de la consistencia y fiabilidad del proceso de limpieza de
los equipos, obtencion del agua, calidad del aire y otros servicios

Si bien llevar a cabo un proyecto de validacion es costoso, es necesario puesto que implica:
prevencion (se eliminan anfes los problemas que se produciran después), tranquilidad (el proceso
no genera problemas que originen paradas imprevistas), seguridad (se conoce perfectamente el
sistema antes de empezar a utilizarlo), organizacion (se controlan los problemas en lugar de
buscar soluciones de urgencia), productividad (se evitan retrasos, reprocesos, reclamos, retiros
del mercado) Sanchez (2001).

o Comité de validaciones (CVAL)

El CVAL tiene la responsabilidad conjunta de verificar que las operaciones de validacion se
{levan a cabo bajo los estandares definidos. dentro del presupuesto y el tiempo estimado. Analiza
la data recolectada y los resultados obtenidos en cada validacion. Se deben reunir con una

frecuencia que amerite el trabajo emprendido, pero no menos de una vez por mes Sanchez
(2001).

Este comité estara integrado por:

a) Director del proyecto.

b) Gerente de Planta.

¢) Gerente de [+D.

d) Gerente de Control de Calidad.

e) Gerente de Produccion

f) Gerente de Mantenimiento y Seguridad Industrial.
¢) Gerente de Aseguramiento de la Calidad.

h) Asesor del Proyecto.

1) Jefe de Logistica y Suministro.

]) Otros.

o Beneficios de la Validacion

I} Reproducibihdad (no hay resultados inesperados)
2y Productividad (reduccion de paradas. re-procesos. rechazos)
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3) Tranquilidad (el proceso no genera problemas)
4) Seguridad (se conoce el sistema antes de empezar a utilizario)
5) Prestigio (reduccion de reclamos, retiros del mercado)

2.5 DESCRIPCION TECNICA DE LA CEFALOTINA INYECTABLE

Es importante mencionar los principales aspectos técnicos del producto, que seguramente
seran necesarios conocer en el capitulo V., para el estudio de caso respectivo. En este apartado se
describe el tipo de producto, los mecanismos de accion, usos, indicaciones, la dosis de aplicacion
y los efectos adversos de los antibioticos.

2.5.1 Descripcion de la Cefalotina inyectable

La Cefalotina es un antibidtico beta-lactamicos no penicilinico inyectable (son sustancias
obtenidas de bacterias u hongos. o bien obtemdas de sintesis quimica que se emplean en el
tratamiento de infecciones), en parte similar a las penicilinas, pero a diferencia de aquéllas (que
proceden parcial o totalmente del hongo Penicillium), pertenece al grupo de las cefalosporinas.
los cuales son totalmente de sintesis quimica. La Cefalotina se considera una Cefalosporina de
primera generacion, clasificacion dada segin el tipo de bacterias que atacan al orgamsmo
(www antibiotico.com/farmacologiaclinica, Julio 2004).

2.5.2 Mecanismos de accion

Los antibidticos actian a través de 2 mecanismos principales: Matando los microorganismos
existentes (accion bactericida), e impidiendo su reproduccion (accion bacteriostatica).

2.5.3 Usos

Los compuestos empleados por via endovenosa como la Cefalotina y Cefazolina. No
atraviesan la barrera hematoencefalica por lo que no deben usarse en meningitis.

Respecto a la actividad antimicrobiana, se utilizan frente a' Estreptococo Pneumoniae,
Estreptococo Pyogenes, Estreptococo Viridans, Estafilococo Aureus, Meticilo Sensible Proteus.
E. Coli, klepsiela (www.antibiotico.com/farmacologiaclinica, Julio 2004).

2.5.4 Indicaciones del antibidtico
Desde el punto de vista de la indicacion del medicamento se utiliza para:

o Infecciones stafilococcicas (fuera del SNC), Artritis, Endocarditis, Sepsis primaria,
Osteomielitis, Supuracion Pleura Pufmonar, Celuliitis.
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e Infeccion urinaria.
o Profilaxis prequirirgica.

o Segunda eleccion en las infecciones Estreptocdcicas (primera eleccion penicilina)
(www.antibiotico.com/farmacologiaclinica, Julio 2004).

2.5.5 Dosis
e Dosis de aplicacion: 100 mg / kg por dia.
e Frecuencia: intervalo 6 horas.
o Via de aplicacion: Intravenoso.

(www.antibiotico.com/farmacologiaclinica, Julio 2004).

2.5.6 Efectos adversos de ios antibioticos

o Alergia: Muchos antibidticos producen erupciones en la piel y otras manifestaciones de
alergia (fiebre, artritis, etc.), en un pequeito numero de personas predispuestas.

o Disbacteriosis: Al eliminar también bacterias "buenas" (de presencia deseable en el tubo
digestivo) pueden producir: Dolor e irritacion en la boca y la lengua, diarrea, etc.

e Sobrecrecimientos: Algunos antibidticos eliminan unas bacterias pero hacen crecer otras
bacterias u hongos.

o Resistencias. Las bacterias intentan hacerse resistentes rapidamente a los antibidticos, y la
administracién continua o repetida de antibioticos para enfermedades menores favorece la

aparicion de estas resistencias.

o Toxicidad: Los antibidticos pueden dafiar los rifiones, el higado y el sistema nervioso, v
producir todo tipo de alteraciones en los giobulos de la sangre.

(www antibiotico.com/farmacologiaclinica, Julio 2004).




2.6 CARACTERIZACION DEL ORDENAMIENTO LEGAL AMBIENTAL
VIGENTE PARA VENEZUELA

A continuacion se hace referencia del ordenamiento legal ambiental vigente para Venezuela,
el cual ha sido caracterizado basicamente en los siguientes términos. Carta magna, leyes,
reglamentos y decretos, autorizaciones, registros, planes, regulaciones v tratados internacionales.
Esta caracterizacion permite hacer el inventario de la legislacion ambiental, la cual es un requisito
de 1ISO 14001. Adicionalmente se incluye la estructura jerarquica de las leyes y la descripcion de
los aspectos ambientales legales mas importantes de Venezuela.

2.6.1 Carta magna, Leyes, Reglamentos y Decretos

o Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela (C.R.B.V), Publicada en la Gaceta
Oficial N° 5453 del 24 de marzo de 2000.

s lLey Organiza de la Administracion Central, Publicada en la Gaceta Oficial N° 1.932
del 28/12/1976. Define las competencias del MARNR y otros ministerios.

o Ley Organica del Ambiente. Gaceta Oficial 31004 del 16/06/76, establece los principios
rectores para la conservacion, defensa y mejoramiento del ambiente, en beneficio de la
calidad de la vida, dentro de las politicas previstas para el desarrollo integral de la nacion

e Ley Orgdnica de Prevencion, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo.
Publicada en la Gaceta Oficial N° 3.850 del 18-8-86, establece las bases para garantizar a
los trabajadores permanentes v ocasionales las condiciones de seguridad, salud y bienestar, en
un ambiente de trabajo adecuado y propicio para el ejercicio de sus facultades fisicas y
mentales.

o Ley Organica de Planificacion y Ordenacion del Territorio. Publicada en la Gaceta oficial
N° 3.238 del 11-8-83, propone las disposiciones que regiran el proceso de ordenacion del
territorio, en concordancia con la estrategia economica y social de la nacion a largo plazo

o Ley Forestal de Suelos y Aguas (L.F.5.A). Publicada en la Gaceta Oficial N° 1.004
25-1-66, rige la conservacion, fomento y aprovechamiento de los recursos naturales y sus
productos. Fue modificada a través del Decreto de Reforma Parcial del Reglamento de la Ley
de Suelos y Aguas (Gaceta Oficial Nro. 2.022 Ext., 28-4-77)

e Ley Penal del Ambiente. Publicada en la Gaceta Oficial N° 4338, de techa
3-1-92, tipifica como delitos aquellos hechos que violen las
disposiciones relativas a la conservacion, defensa y mejoramiento del ambiente, v establece
las  sanciones  penales  correspondientes.  Asimismo. determina las  medidas
precautelativas, la restitucion v de reparacion a que haya lugar.



Ley Sobre Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos. Publicada en la Gaceta Oficial
N° 5554 de fecha 13 de Noviembre de 2001,

Ley de Diversidad Biolsgica
Ley de Medicamentos. Gaceta Oficial N° 37.006 de fecha 3 de agosto del 2000.

Reglamento  Parcial Nro. 3 de la Ley  Organica del Ambiente.
Contempla las Normas para la Ordenacién del Territorio (Gaceta Oficial
N°® 31363, dc fecha 17-11-77), complementado y ampliado por la Ley Organica dc
Ordenacion del Territorio.

Reglamento  Parcial Nro. 3 de la IL.0.A. Refiere la clasificacion de las
aguas segun su uso {Gaceta Oficial N° 2.323 de fecha 20-10-78).

Decreto 1257. Sobre Normas de Evaluacién Ambiental de Actividades Susceptibles de
Degradar el Ambiente, del 13/03/96, Gaceta Oficial N° 35946 del 26/04/96.

Decreto N° 638. Sobre Normas Sobre Calidad del Aire y Control de la Contaminacion
Atmosférica (26/04/95).

Decreto 883. Sobre Normas para la Clasificacion y Control de los Cuerpos de Agua y
Vertido de Efluentes Liquidos del 11/10/95, Gaceta Oficial N° 5021 Extraordinario del
18/12/95.

Decreto 2289. Sobre Normas para el Control de la Recuperacion de Materiales Peligrosos y
Manejo de Desechos Peligrosos del 18/12/97, Gaceta Oficial N° 5212 Lxtraordinario del
12/02/98.

Decreto 2635 modificatorio del Decreto 2289, antes citado del 26/04/95, Gaceta Oficial
N° 5245 Extraordinario del 03/08/98.

Decreto Nro. 2.213, en este decreto se dicta el Reglamento Parcial de la 1.0.A.
sobre Estudios de Impacto Ambiental Publicado en la Gaceta Oficial N° 4.418. de fecha
27-4-92.

Decreto Nro. 2.213. Sobre las Normas para Controlar el Uso de las Sustancias Agotadoras
de la Capa de Ozono. Publicado en la Gaceta Oficial N° 4.418, de fecha 27-4-92.

Decreto Nro. 2.216. Sobre Las Norinas para el Manejo de los Desechos Solidos de Origen
Doméstico, Comercial, Industrial o de Cualquier Ofra Naturaleza  que
no sean Peligrosos. Publicado en la Gaceta Oficial N° 4. 418, de fecha 27-4-92.
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Decreto Nro. 2.217. Sobre las Normas para el Control de la Contaminacion Generada por
el Ruido. Publicado en la Gaceta Oficial N° 4.418, de fecha 27-4-92.

Decreto N° 1400. Sobre Normas para la Regulacion y el Control del Aprovechamiento de
los Recuisos Hidricos y de las Cuencas Hidrogrdficas. Gaceta Oficial 36013 de fecha 10 de
Julio de 1996.

Ley de Impuesto Sobre la Renta. Publicado en la Gaceta Oficial de fecha 28 de Diciembre de
2001, establece los estimulos fiscales para las inversiones inherentes a la
conservacion, defensa y mejoramiento del ambiente.

Ley de Residuos y Desechos Solidos. Publicada en la Gaceta Oficial N° 38068 de techa 18 de
Noviembre de 2004.

2.6.2 Las autorizaciones, registros, planes, regulaciones y tratados ambientales previstos

en el régimen legal Venezolano, son los siguientes
s Desarrollo de proyectos
Autorizacion para ocupacion del territorio (AOT)
Autorizacion para afectar recursos naturales (AARN)
s Proyectos en operacion para el inicio de la operacion
Registro de actividades susceptibles de degradar el ambiente (RASDA)
Autorizacion de continuacion temporal mientras dure el proceso de adecuacion ambiental.
o Mauanejo de desechos solidos peligrosos
Registro de actividades susceptibles de degradar el ambiente (RASDA).
Plan de cumplimiento por parte de generadores de desechos.

Plan de contingencia frente a accidentes relacionados con manejo de desechos. cuando es
requerido.

Plan de adecuacion para generadores de materiales peligrosos y desechos peligrosos que no
cumplan con la normativa establecida.



o Normas y/o Regulaciones Venezolanas

COVENIN 2553-85 “Concentraciones ambientales maximas permisibles en lugares de
trabajo”

COVENIN 1565-95 "Ruido Ocupacional. Programa de Conservacion Auditiva. Niveles
Permisibles y Criterios de Evaluacion”. (3ra Revision).

COVENIN 1100-79 “Primeros Auxilios”
o Tratados Internacionales

Convenio de Basilea sobre el “Control Transfronterizo de los desechos peligrosos y su
eliminacion™, mayo 1992.

Protocolo de Kyoto Sobre la reduccion de emisiones de gases de efecto de invernadero, 1990.

Convencion marco de las Naciones Unidas sobre Cambios Climaticos. U.S. A, 1992.

Convenio de Viena para la proteccion de la capa de Ozono. Copenhague, 1992

Convenio Sobre la Diversidad Biologica, Nairobi, 1992
2.6.3 Jerarquia de las leyes

Las leyes venezolanas tienen diferentes niveles. Todas las actividades comerciales
relacionadas con el ambiente, directa o indirectamente, estan bajo la obligacion de
cumplir con la legislacion vigente de proteccion ambiental. Toda regulacion constitucional,
estatutaria y regulatoria, concerniente al ambiente es aplicable a esta area, al igual que
otros textos legales, como son Tratados Internacionales y cualquier clausula

contractual sobre ambiente.

A continuacion se presentan los instrumentos juridicos, siguiendo su estructura jerarquica
predominante:

e Constitucion Nucional
La constitucion es la norma suprema y el fundamento del ordenamiento juridico de Venezuela.

Todas las personas y los organos que ejercen el Poder Publico estan sujetos a esta Constitucion.
(CRBV.1999),
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e Tratados Internacionales

Los tratados, pactos y convenciones relativos a derechos humanos, suscritos y ratificados por
Venezuela, tienen jerarquia constitucional y prevalecen en el orden interno, en la medida en que
contengan normas sobre su goce y ejercicio mas favorables a las establecidas por esta
Constitucion y en las leyes de la Republica, v son de aplicacion inmediata y directa por los
tribunales y demas drganos del Poder Publico (CRBV,1999).

o Leyes Organicas

Son leyes organicas las que asi denomina la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela; las que se dicten para organizar los poderes publicos o para desarrollar los derechos
constitucionales y las que sirvan de marco normativo a otras leyes (CRBV,1999).

Cstas leyes dan la idea general y regulaciones sobre algun tema en especifico
LCstablecen el marco basico sobre un tema en particular, pero son usualinente
complementadas por regulaciones especificas.

o Leyes y Codigos
La ley es el acto sancionado por la Asamblea Nacional como cuerpo legislador. Las leyes que
reunan sistematicamente las normas relativas a determinada materia se podran denominar codigos
(CRVB,1999).
e Decretos
Los decretos son actos del Poder Ejecutivo, estableciendo normas que regulan temas

contenidos en leyes formales. En otras palabras, son decisiones con fuerza de ley,
adoptadas por el Ejecutivo Nacional (CRBV,1999).

o Resoluciones Ministeriales (uno o mds ministros)

Estas  son  decisiones escritas vy unilaterales emanadas de las autoridades
administrativas, las cuales crean normas de aplicacion general pero de nivel inferior a
las leves (Antakly.1998).

e Leyes Estadales (Gobernador de Estado y Legisladores)
Los estados pueden ejercer su derecho a legislar, aunque su competencia sea muy
limitada. No obstante. las leves estadales, dentro de su rango de competencia,

prevalecen sobre la ley nacional o resoluciones, siempre y cuando la Constitucion
Nacional no diga lo contrario (Antakly, 1998)
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2.6.4 Descripcion de los aspectos ambientales legales mas importantes de Venezuela

Las regulaciones ambientales son aplicadas equitativamente a todos, sin  ninguna
excepcion. Dependiendo del dafio causado y lo que disponga la ley al respecto, seran aplicadas
las sanciones respectivamente. En este sentido es importante resaltar los principales aspectos
ambientales a ue hace referencia el marco juridico ambiental del pais.

o (Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela (CRBV)

Esta constitucion fue publicada en la Gaceta Oficial 5453 del 24 de marzo del afio 2000.
Respecto al contenido del texto juridico, €sta constitucion concedid mayor importancia al tema
ambiental con relacion a la constitucion de 1969. En general, contiene 3 articulos relacionados
con la proteccion, conservacion y mejoramiento del ambiente, los cuales son los siguientes: 127,
128 v 129.

El articulo 127 consagra  Es un derecho y un deber de cada generacion proteger v mantener
el ambiente en beneficio colectivo y del mundo entero”, asi mismo “ el Estado con la sociedad
deben garantizar que la poblacion se desenvuelva en un ambiente libre de contaminacion, en
donde el aire, el agua, los suelos, clima, la Capa de Ozono, las especies vivas; sean especialmente
protegidas” (CRBV,1999).

El articulo 129 obliga a conservar el equilibrio ecologico y reestablecer el ambiente a su
estado natural; si este resultara alterado.

e Ley Organica del Ambiente

Esta Ley constituye el verdadero marco general que regula la materia ambiental en Venezuela.
En ella se encuentran los lineamientos generales que luego han sido desarrollados por otras leyes
y reglamentos. En efecto, esta Ley que se encuentra vigente desde 1976, se circunscribe al
establecimiento de los principios rectores para la conservacion, defensa y mejoramiento del
ambiente en beneficio de la calidad de vida.

Dicha Ley se desarrolla en tres areas: la primera se refiere esencialmente a la planificacion
ambiental; la segunda establece los ilicitos ambientales y sus sanciones; y la tercera, por ultimo,
crea los organismos que a nivel nacional han de velar por la conservacion del
ambiente.

Entre los principios rectores que establece la ley se encuentran: el principio del desarrollo
sustentable, por el cual se debe lograr un equilibrioc entre el derecho al desarrollo y la
preservacion del ambiente con miras a su conservacidon para las generaciones futuras;
el caracter de utilidad publica de la conservacion, defensa y mejoramiento del ambiente. Ademas,
se establece la aplicabilidad de principios rectores provenientes -por expresa reinision de la ley de
instrumentos normativos internacionales como la Declaracion de Estocolmo.
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Por ultimo, esta Ley confiere al Ejecutivo Nacional la facultad de vigilar v controlar las
actividades capaces de degradar el ambiente y aquellas que directa o indirectamente contaminen
el aire, el agua, los fondos marinos, el suelo, el subsuelo, etc.

o Ley Penal del Ambiente

Esta ley, vigente desde 1992, determina los delitos ambientales, a los que de modo genérico
define como aquellos hechos que violen las disposiciones relativas a la conservacion, defensa v
mejoramiento  del  ambiente, e  igualmente  establece las  sanciones  penales
correspondientes para tales delitos. Por otra parte, esta Ley crea un sistema de medidas
precautelares, de restitucion y de reparacion, tendientes a minimizar los daiios ambientales.

LCn ella se prevé la responsabilidad, sea de las personas naturales como de las juridicas. si el
hecho punible hubiere sido cometido en este caso por decision de sus drganos en el ambito de la
actividad de la empresa. En todo caso, es competente la jurisdiccion penal para conocer de las
acciones relativas a los diferentes delitos ambientales previstos en la ley.

Entre los principales delitos establecidos en la Ley se encuentran los siguientes:

Delitos referentes a la degradacion, el envenenamiento, la contaminacion y demas acciones o
actividades capaces de causar dafios a las aguas.

Delitos relacionados con aquellas actividades que causen el deterioro, el envenenamiento. la
contaminacion. v otros dafos al medio lacustre. marino v costero.

Hechos capaces de producir degradacion, alteracion, deterioro, contaminacion y otros dafos a los
suelos. la topografia y el paisaje.

Delitos relacionados con el envenenamiento, la contaminacion y demas alteraciones de la
atmosfera o el aire.

Delitos contenidos en aquellas acciones que causen la destruccion, la contaminacion y otros
daios a la flora, la fauna, o areas denominadas de régimen de administracion
especial.

Gestiones referentes a la transformacién y mezclas de desechos toxicos y peligrosos que
contaminen el ambiente.

Las penas que establece la Ley son las de prision, arresto, multa y trabajos comunitarios. Estos
Ultimos consisten en la obligacion impuesta al reo de realizar ciertas labores en beneficio de la
comunidad durante el tiempo de la pena, la cual podia imponerse en sustitucion de la de arresto
cuando el juez lo estime conveniente Como penas accesorias a las personas naturales se
establecen. entre otras. la inhabilitacidn temporal para ejercer empleos publicos o para
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el ejercicio de la profesion, la publicacion de la sentencia en un medio de prensa de circulacion
nacional, la obligacién de destruir las sustancias o materiales capaces de ocasionar daifios al
ambiente o a la salud de las personas, la prohibicion de celebrar contratos con la
administracion publica por un lapso de tres afios, y la suspension de los permisos otorgados para
su funcionamiento.

Para las personas juridicas, la Ley prevé ademas penas como la multa, la prohibicién de
ejercer, por un periodo que varia entre 3 meses y 3 afios, la actividad que origind la
contaminacion, e incluso, la clausura del establecimiento cuando el dafio causado fuere
gravisimo. Ademas se establecen obligaciones como las de la publicacién de la sentencia en un
organo de prensa de circulacion nacional, de destruir las sustancias o materiales capaces de
ocasionar dafios al ambiente o a la salud de las personas, la prohibicion de celebrar contratos con
la administracién pablica por un lapso de tres afos, la suspension de los permisos otorgados para

su funcionamiento, etc.
o Ley Forestal de Suelos y Aguas

Esta Ley, vigente desde el afio 1966, tiene por objeto fomentar la conservacién de los suelos y
las aguas, asi como el aprovechamiento de los recursos naturales y de los productos que de ellos
se deriven. Con esta finalidad, la Ley da caracter de utilidad publica a la proteccion de las
cuencas hidrograficas, las corrientes y caidas de agua, los parques nacionales, los monumentos
naturales, las zonas protectoras, las reservas de regiones virgenes y las reservas forestales. En
consecuencia, la explotacion y utilizacion de estos recursos se encuentra sujeta a un régimen de
concesiones bajo el control del Estado, por organo del Ministerio de Agricultura y Cria.

Esta Ley establece determinadas sanciones por el incumplimiento de sus disposiciones. Tales
son el arresto, la prisién y la multa, seglin la gravedad del caso.

En cuanto a la utilizacién de los suelos, se establece que los mismos deberan usarse de
acuerdo con su capacidad agrolégica especifica, para lo cual el Ejecutivo Nacicnal debera
determinar aquello que sea conducente para la clasificacion de las tierras del territorio nacional,
basandose en la pendiente, el grado de erosion, la fertilidad del suelo y factores del clima, y su
utilizacion debera siempre realizarse en forma tal que se mantenga su integridad fisica.

o ley Organica de Prevencion, Condiciones y Medio Ambiente de Trahajo

Esta ley, vigente desde Junio de 1986, tiene por objeto garantizar a los trabajadores,
permanentes y ocasionales, condiciones de seguridad, salud y bienestar, en un medio ambiente de
trabajo adecuado y propicio para el ejercicio de sus facultades fisicas y mentales. El
cumphmiento de lo anterior sera responsabilidad de los empleadores, contratistas, subsidiarios o
agentes.
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A los efectos de la proteccion de los trabajadores en las empresas, oficinas, entre otros; la ley
obliga a garantizar condiciones adecuadas para el desarrollo del trabajo, tales como: todos los
elementos del saneamiento basico, proteccion y seguridad a la salud y a la vida de los
trabajadores contra todos los riesgos del trabajo, auxilio inmediato al trabajador lesionado o
enfermo, disponibilidad de tiempo libre y las comodidades necesarias para la alimentacion,
descanso, esparcimiento y recreacion, asi como la capacitacion técnica y profesional.

o Ley Sobre Sustancias y Materiales Peligrosos

Esta ley relativamente reciente, tiene por finalidad regular la generacion, uso, recoleccion,
almacenamiento, transporte, tratamiento y disposicion final de las sustancias, materiales y
desechos peligrosos, asi como cualquier otra operacion que los involucre, con el fin de proteger ia
salud y el ambiente. También seran objeto de regulacion, en todo lo relativo a su incidencia y a
sus efectos en la salud y en el ambiente, aquellas sustancias y materiales peligrosos, que vavan a
ser destinados para uso agricola, industrial, investigacion, educacion, produccion, entre otros

fines.

La ley considera de utilidad publica e interés social, el control de la utilizacion de sustancias y
mateniales peligrosos, la recuperacion de los mismos, su eliminacion y disposicion final.

Se incluyen dentro de los desechos peligrosos, los provenientes de establecimientos del sector
salud constituidos por: restos humanos, desechos infecciosos, patoldgicos, organicos, bioldgicos,
quimicos y radiactivos. Adicionalmente, los medicamentos vencidos o que se retiren de la venta
por razones sanitarias, son considerados desechos peligrosos.

Es importante acotar, los beneficios derivados de éste decreto, asi en el articulo 14 “ El Estado
apoyara e incentivara las acciones de las personas naturales o juridicas que conlleven a la
recuperacion de materiales peligrosos recuperables y la adecuada disposicion final de los mismos,
asi como el desarrollo de aquellas tecnologias que conduzcan a la optimizacion de los procesos y
a la minimizacion de la generacion de desechos peligrosos mediante incentivos econdémicos o
fiscales, siempre que se mejoren parametros de calidad ambiental, a fin de minimizar los riesgos
a la salud y al ambiente...”

e Decreto 2.635: Normas para el control de la recuperacion de materiales peligrosos y el
manejo de los desechos peligrosos

Publicado en la Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela, el 3 de agosto de 1998,
N° 5.245 Extraordinario. Este decreto tiene por objeto regular la recuperacion de materiales y el
manejo de desechos, cuando los mismos presenten caracteristicas, composicion o condiciones
peligrosas, representando una fuente de riesgo a la salud v al ambiente.

De acuerdo a la composicion quimica. estado fisico y el tipo de principio activo, es importante
tomar en cuenta el articulo N° 6 donde. basado en la definicion de las Naciones Unidas para el
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transporte de mercancias, se incluyen las caracteristicas que le confieren al desecho la categoria
de peligroso.

También se consultara el Articulo N° 8, que incluye cinco niveles de riesgo, dependiendo de
su estado fisico y del tipo de peligrosidad.

Aparte de otros articulos relacionados con aspectos del manejo, la recuperacion,
almacenamiento, transporte, disposicion final y eliminacién, es necesario caracterizar los
productos con miras a posibles pretratamientos como encapsulamiento (consultar seccion de este
documento sobre opciones de manejo); primero se debe identificar la presencia de sustancias
peligrosas (Anexo C), luego caracterizar los lixiviados (Anexo D) y compatibilidad con otros
medicamentos o sustancias (Anexo E).

Una de los métodos de eliminacion mas eficaces es la incineracion. Los medicamentos
vencidos pueden incinerarse de acuerdo al Articulo 83, donde se aprueba el uso de incineradores
para desechos patologicos; éstos deben cumplir con las siguientes especificaciones técnicas:
podran ubicarse adjuntos o adyacentes a establecimientos de salud, cumpliendo con las variables
urbanas y exigencias sanitarias, la capacidad de incineracion sera menor a los 200 Kg, y la
temperatura de la camara de combustion estara comprendida entre 500°C y 800°C (www.ops-
oms.org.ve, Octubre 2004).

e Decreto N° 1.257 de ""Normas sobre Evaluacion Ambiental de Actividades Susceptibles
de Degradar el Ambiente"

Este Decreto, vigente desde el 25 de abril de 1996, establece los procedimientos que se han de
seguir en los casos en que resulte necesaria una evaluacion ambiental previa a la realizacion de
las actividades industriales y comerciales capaces de degradar el ambiente.

En tales disposiciones se establece que toda persona natural o juridica, publica o privada,
interesada en desarrollar programas y proyectos que impliquen la ocupacion el territorio, deberan
notificarlo previamente al Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables,
mediante la presentacion de un Documento de Intencion, en el que se especifiquen las acciones
que presenten un potencial de generacion de impactos ambientales.

o Decreto N° 883 del 18 de diciembre de 1993, sobre "Normas para la Clasificacion y el
Control de Calidad de los Cuerpos de Agua y Vertidos o Eftuentes Liguidos"

Esta normativa tiene por objeto regular el control de calidad de los cuerpos de agua, definida
en funcion de sus usos actuales y potenciales. Para ello se establecen como instrumentos la
fijacién de parametros de vertidos liquidos v la elaboracion y ejecucion de planes de calidad para
cada cuerpo de agua, conforme a un orden de prioridades en las distintas cuencas del pais.



Las actividades sujetas al control de este Decreto, de acuerdo con la Clasificacion Industrial
Internacional Uniforme de las Naciones Unidas

A los fines del seguimiento y del control de las actividades de contaminantes se establece un
registro de actividades capaces de degradar el ambiente, en ¢l cual deberan inscribirse las
personas naturales y juridicas que se propongan iniciar cualquiera de dichas actividades,
quedando exceptuadas aquellas empresas inscritas en el registro sobre actividades capaces de
degradar el ambiente, establecido en el Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales Renovables conforme al Decreto 1270.

o Decreto N° 1.400 sobre "Normas para la Regulacion y el Control del Aprovechamiento
de los Recursos Hidricos y de lus Cuencas Hidrograficas"”

Este decreto, vigente desde el 10/6/96, tiene por objeto establecer las normas necesarias con
miras a la conservacion v el aprovechamiento racional de los recursos hidricos, y a fin de
compatibilizar la oferta de tales recursos con las demandas actuales, sin comprometer la
posibilidad de satisfacer las necesidades de las generaciones futuras y la mejor calidad de vida de
la poblacion.

Corresponde al Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables todo lo
relativo a la elaboracion de planes, el otorgamiento de concesiones y autorizaciones, y demas
atribuciones referentes al aprovechamiento y conservacion de los recursos hidricos.

Se establece que cualquier aprovechamiento de aguas del dominio publico requerira de
concesion, la cual podra establecerse a titulo gratuito u oneroso, dependiendo del caso, y debera
ser otorgada mediante licitacion o adjudicacidn directa por parte del Ministerio del
Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables.

Cualquier aprovechamiento de agua existente debera ser registrado en las dependencias
regionales del Ministerio.

e Decreto N° 638: "Normas sobre Calidad del Aire y Control de la Contaminacion
Atmosférica"

Este instrumento, vigente desde el 26 de Abril de 1995, tiene por abjeto regular el control de
la calidad del aire, para lo cual establece los limites de calidad del aire, los parametros de emision
para las fuentes fijas y la clasificacion por zonas de calidad del aire.

Establece ademas, una doble lista de parametros de emision para actividades en operacion, lo
cual es un mecanismo de uso comun en la legislacion comparada, v su finalidad es adelantar una
gestion ambiental progresiva e impedir la importacion de tecnologias de desechos provenientes
de otros paises (Araque,1997).



Es importante prestar atencion al Articulo 3° del Capitulo II (De los Limites de Calidad del
Aire), donde se indican cuales son las sustancias contaminantes y las concentraciones maximas
permitidas. Esta norma aplica en el caso que se proceda a incinerar los desechos, el incinerador
utilizado debera garantizar que durante la destruccion se cumplan con los parametros
especificados.

En el Capitulo 3° (Del Control de las Fuentes Fijas de Contaminacion Atmosférica), se indica
explicitamente que la industria farmacéutica tiene fuentes fijas que emiten sustancias
contaminantes y esta registrada con el siguiente codigo:

Division: 35
Agrupacion: 352
Grupo: 35221

Titulo: Fabricacion de Productos Farmacéuticos.

Aunque esta clasificacion se relaciona con la produccion de medicamentos, también aplica
para su destruccion, y las sustancias contaminantes emitidas durante la quema de los productos

vencidos deberan cumplir con los limites de calidad del aire estipulados en esta norma
(www.ops-oms.org.ve, Octubre 2004).

e Decreto 2.216: Normas para el manejo de los desechos sdlidos de origen doméstico,
comercial, industrial, o de cualquier naturaleza que no sean peligrosos

Publicado el 23 de abril de 1992, tiene por objeto regular las operaciones de manejo de los
desechos solidos de origen domésticos, comercial, industrial o de cualquier otra naturaleza no
peligrosa, con el fin de evitar riesgos a la salud (www.ciec.org.ve, Julio 2004).

En su Articulo 2 se indica que los desechos objeto de este Decreto deberan ser depositados,
almacenados, recolectados, transportados, recuperados, reutilizados, procesados, reciclados,
aprovechados, y dispuestos finalmente de manera que se prevengan y controlen deterioros a la
salud y al ambiente.

Los desechos que corresponden a esta categoria, en su manejo se evaluaran la posibilidad de
su reciclaje basandose en los materiales de su fabricacion.

o Decreto Nro. 2.217. Sobre las Normas para el Control de la Contaminacion Generada
por el Ruido

Ll presente decreto tiene por objeto establecer las normas para el control de la contaminacion
ambiental, producida por fuentes fijas 0 moviles generadoras de ruido.
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El ambito de aplicacion de este decreto, en el caso de las fuentes fijas, se contrae al ambiente
no confinado ubicado fuera del local donde aquella opera y comprende cualquier instalacion,
proceso, equipo o artefacto capaz de producir ruido, que por su naturaleza o diseilo se encuentre
temporal o permanentemente en un sitio determinado.

e Decreto 2.218: Normas para la clasificacion y mancjo de desechos en establecimientos
de salud

Decretado el 23 de abril de 1992 en concordancia con la Ley de Sanidad Nacional y los
articulos 19 y 20 de la Ley Organica del Ambiente; tiene por objeto establecer las condiciones
bajo las cuales se debe realizar el manejo de los desechos generados en establecinmientos
relacionados con el sector salud humana o animal, con la finalidad de prevenir la contaminacion e
infeccion microbiana en usuarios, trabajadores y piblico, asi como su diseminacion ambiental.

De acuerdo al Articulo 2 de este Decreto, los almacenes donde se encuentran depositados
temporalmente los medicamentos, quedan sujetos al cumplimiento de las especificaciones y
lineamientos contenidos en el decreto.

En cuanto a la naturaleza de los desechos, en el Articulo 5 se presenta una clasificacion cuyo
criterio esta relacionado con las opciones de manejo. Se identifican dos clases para estos
desechos:

Desechos Comunes (TIPO "A")

En este grupo se incluyen papeles, cartones, plasticos, residuos de alimentos y vidrios que no
hayan estado en contacto con otros desechos contaminados con agentes infecciosos o que
provengan de areas de hospitalizacion o de consulta externa, en donde pudiesen haber estado en
contacto con sustancias peligrosas u organismos patogenos
Desechos Especiales (TIPO "E")

Se incluyen las materias primas, medicamentos vencidos, o con empaques abiertos. £l manejo
de este tipo de desechos se realizara de acuerdo a las Normas para el control de la recuperacion
de materiales peligrosos y el manejo de los desechos peligrosos (Decreto 2.635). (www.ops-
oms.org.ve, Octubre 2004)

o Ley de Impuesto Sobre la Renta

Esta ley ofrece una serie de incentivos fiscales y econdmicos, los cuales son significativos
para adoptar medidas orientadas a la proteccion, conservacion y mejoramiento del ambiente.

El articulo 27 permite deducir de la renta bruta los costos de: las construcciones c¢n
acatamiento de la Lev Organica del Trabajo o disposiciones sanitarias, los costos de publicidad v
propaganda y los costos de investigacion y desarrollo (I+D). El paragrafo Duodécimo
perteneciente a éste articulo, ofrece otro mecanismo de deduccion, el cual se compone de las
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liberalidades; siempre y cuando estas persigan fines benéficos, asistenciales, religiosas,
culturales, docentes, artisticas, cientificas, de conservacioén, defensa y mejoramiento del
ambiente, tecnoldgicos, deportivos o de mejoramiento de los trabajadores urbanos y rurales.

En el articulo 57, se concede una rebaja de impuesto del 10% del monto de las nuevas
inversiones que se efectiien en los 5 afnos siguientes a la vigencia de la presente Ley, a los
titulares de enriquecimientos derivados de actividades industriales y agroindustriales, ciencia y
tecnologia entre otras, y en general, a todas aquellas actividades que bajo la menciéon de
industriales representen inversion para satisfacer los requerimientos de avanzada tecnologica o de
punta, representadas en nuevos activos fijos (excepto los terrenos), destinados al aumento
efectivo de la capacidad productiva o a nuevas empresas.

Asi mismo, dicho articulo concedera una rebaja de impuesto del 10 % adicional, respecto al
monto de las inversiones en activos, programas y actividades destinadas a la conservacion,
defensa y mejoramiento del ambiente.

El articulo 195 concede otro beneficio importante a los fines de promover la implantacion de
un sistema de gestion ambiental, para tal efecto, las empresas que voluntariamente contraten
nuevos trabajadores, gozaran de una rebaja de impuesto equivalente al 10 % sobre los
incrementos de la nomina de personal Venezolano, que se efectian desde la entrada en vigencia
de esta Ley.

El articulo 197, faculta al presidente de la republica, la posibilidad de exonerar total o
parcialimente el impuesto establecido en la presente Ley.

o Leydela Diversidad Biolégica

Siguiendo la busqueda de incentivos econdmicos y fiscales, en el Articulo 63, el Ejecutivo
Nacional estimulara e incentivara las actividades dirigidas a la proteccion y uso sustentable de la
Diversidad Biologica y de los recursos genéticos, con la participacion y colaboracion de los
demas organos del poder publico y de la sociedad civil. Asimismo, establecera, de conformidad
con las condiciones establecidas en esta Ley, un sistema de estimulos e incentivos tributarios,
crediticios y econdomicos y los mecanismos de supervision y control de las modalidades que se
deriven de tal componente.

El Articulo 65, las personas naturales vy juridicas, publicas o privadas, que aspiren a tener los
incentivos referidos en este Capitulo, deberan cumplir con algunas de las siguientes condiciones:

1. Ser propietarios de predios que conserven de manera sustentable la Diversidad Biologica
natural y sus componentes.

2. Ser usuario y operador ambiental por la realizacion de actividades tendentes a la restauracion
del habitat y especies animales y vegetales, en ambientes tradicionalmente degradados.
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3. Ser usuario u operador ambiental que realice sus actividades utilizando métodos no
degradantes ni contaminantes o con el uso de energia renovable, no dafiina a los procesos
ecoldgicos o biologicos esenciales.

4. Ser ejecutores de programas de conservacién de especies en peligro de extincion,
vulnerables, raras o endémicas, o de programas de restauracion de habitats degradados de
relevancia para el pais, tales como morichales, manglares, bosques de galeria ecosistemas
marinos y coralinos.

El Articulo 66, los incentivos crediticios y tributarios a que se retiere este Capitulo son:

1. Colocacion de parte de la cartera crediticia agricola, dedicada a actividades de conservacion,
investigacion y uso sustentable de la Diversidad Biologica.

2. Disfrutar de la misma tasa de interés bancario preferencial en la cartera crediticia dispomble
para ese ramo.

3. Exoneracion del 50% del pago del Impuesto sobre la Renta, a las personas naturales o
juridicas que ejecuten programas o proyectos especificos de restauracion de habitats degradados
y relevantes para el pais, o restauracion de especies en peligro de extincion, vulnerables, raras o
endémicas.

El Reglamento de esta Ley, establecera los limites de las exoneraciones a que se refiere este
Articulo.

¢ Ley de Residuos y Desechos Sélidos

Esta ley fue sancionada recientemente por la Asamblea Nacional, la cual entrd en vigencia a
mediados del mes de febrero del 2005.

De acuerdo a la revision de la ley, el articulo N° 80 llama la atencion por el beneficio
economico o fiscal del cual pueden aprovecharse las organizaciones. Al respecto, el Estado
apoyara e incentivara las acciones de las personas naturales o juridicas que conlleven a la
recuperacion de materiales y obtencion de energias provenientes de la Gestion Integral de los
Residuos y Desechos Solidos, asi como el desarrollo de aquellas tecnologias que conduzcan a la
optimizacion de los procesos v a la minimizacion de la generacion de residuos y desechos solidos
mediante incentivos econdmicos o fiscales, siempre que mejoren los parametros de calidad
ambiental y sanitaria.

LEn términos generales, ésta Ley hace énfasis en la minimizacion y aprovechamiento de los
desechos solidos.
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CAPITULO 3
PROCEDIMIENTO METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

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

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

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

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

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

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

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

Similarmente a lo anterior se formuld el procedimiento para la evaluacion de las clausulas
ambientales en ISO 14001, tomando como referencia un modelo venezolano desarrollado por
Berqardo Martinez (2001), denominado “Sistema de Administracion Ambiental, GAP
ANALISIS - Norma ISO 140017, El resultado final de la propuesta complementd el
planteamiento del sistema GAP, cuyos parametros de evaluacion fueron ampliados con los
resultados de la revision bibliografica.

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

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

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

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

A continuacion de la revisién ambiental inicial (RAI), se sugiere establecer las medidas de
control de los impactos ambientales significativos, con el propésito de adecuar los siguientes
documentos de ISO 14001 al logro y cumplimiento de las mismas. Con relacion a estas medidas,
se formul6 un procedimiento denominado VAMCA (Valor de la Medida del Control Ambiental),
el cual parti6 del mismo principio del método VIA. Al respecto, el instrumento exige el llenado
de un formulario con las diferentes medidas de control ambiental propuestas, asi mismo entre el
encuestado y el evaluador se debe asignar una puntuacion entre 0 y 10 puntos, respectivamente,
para el conjunto de medidas. El procedimiento plantea las consideraciones de efectividad para la
recuperacion de la calidad ambiental, costos, tecnologia, mantenimiento, beneficios, entre otros.
Los resultados del formulario deben insertarse en una hoja de calculo de Excel (archivo
VAMCA), la cual se elabord especificamente para facilitar y agilizar los calculos. En la hoja de
resumen final, se reportaran las medidas de control ambiental seleccionadas.

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

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

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

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

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

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

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

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

Adicionalmente se recopil6 informacion de Laboratorios Valmorca con relacion a las Buenas
Practicas de Manufactura, aspectos relacionados con sus actividades rutinarias, estructuracion
interna, condiciones de trabajo, ubicacion, historia, entre otros.

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

Es importante mencionar las limitaciones presentes durante la realizacién del caso de estudio,
generalmente no se conto con datos especificos provenientes de mediciones de algunas variables
de interés, como por ejemplo: Calidad del agua residual (Demanda Bioquimica de Oxigeno.,
turbidez, pH, otros), Calidad del aire (particulas en suspension), Ruidos emitidos, entre otros. Si
hubiesen existidos estos datos, algunos impactos ambientales se hubieran determinado con mayor
claridad y precision. No obstante se hizo un esfuerzo por aproximar algunas mediciones mediante
metodos cualitativos.
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CAPITULO 4

RESULTADOS Y DISCUSION

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

4.1 COMPARACION ENTRE LA NORMA 1SO 14001, LA NORMA BS 7750 Y EL
REGLAMENTO COMUNITARIO DE ECOGESTION Y ECOAUDITORIA

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

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

instalaciones

que solo sc aplica a un sitio
de operaciones o centro de
produccion.

Atributo BS 7750 EMAS { ISO 14001
)]
Mcjora Se refieren  a la reduccion | IDEM BS 7750 Se define en térmunos de
Conti de los efectos ambientales realzar el SGA con el proposito
ontinua < . |
‘ adversos hasta ... niveles de lograr mejoras cn las
que no excedan  los actuaciones ambientales
correspondientes a  la generales. Debe fomentar ¢l
aplicacion cconémicamentc uso dc la mcjor tecnologia
viable de la  mgcjor disponible.
o tecnologia disponible. ) o
Concepto de | Permite que se trate de una | Es la que aplica en términos { Es  una  unidad  opcrativa
Organizacion |organizacion con mulliples | de una instalacion Es decir. | individual (acuvidad

especifica). incluso si se trata
solo la parte de una instalacion
(sitio de operaciones). También
puede ser toda la organizacion
global.

Evaluacion
de cfectos
ambicntales

Requicre procedimientos
para identificar. examinar v
evaluar todos los efcctos.
tanto dircctos como
indirectos. St cmbargo se
ha anadido la orentacion
de incluir los efectos
indircctos quc sc  pucdan
controlar o influir.

ISec refiere a cualquier
impacto significativo sobre
el ambiente en general
también a la conveniencia
de aconsgjar a los chentes

sobre ¢l manejo. uso v
climmacion de los
productos

|

identificacion  de
aspectos las actividades.
productos y scrvicios dc la
organizacién que csta pucda
controlar. o sobrc los
razonablemente pueda inflar.
v la resolucion de aquellos que
tecngan o pucdan tencr impactos
significativos.

la

A
ac

Exige

que
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Continuacion Tabla 4.1

[ Registro de [ Exigen que la organizacién | IDEM BS 7750 Requiere un procedimiento para

efectos/ mantenga  un  registro identificar aspectos ambientales a

Impactos mtemo de los efectos fin de determinar cuales tienen

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

Registro de los
requisitos

Exigen mantener un
registro de la legislacion

IDEM BS 7750

Es una lista de toda la legislacion
y regulacion ambiental relevantes

de objetivos.

cuantificarse. siempre que
sea posible, el compromiso
dc mejorar continuamentc
en un plazo definido.

legales v | aplicable. a las que esta obligada la

reglamentarios organizacion. Este registro debe
documentarse.

Establecimiento | Indican que deben | IDEM BS 7750 Deben 1dentificarse para conocer

lo que se hara para mejorar.
Todos los objetivos deben tener
al menos una meta, las cuales son
medidas de actuacion
establecidas que deben
alcanzarse para realizar dicho
objetivo. Deben documentarse.

Difusiéon de los

Requiere que estén

Requiere  que  estén

No especifica directamente que

compaiiias dc la
Comunidad Europea

objctivos. disponibles al publico y cn|disponiblcs al publico. |los objctivos v mctas hayan dc
la declaracion de la politica ser publicas.
deben  indicarse  como
obtenerlos.
Controles v|{Hace referencia a lajMenciona los requisitos | Hace referencia al
mediciones especificacion de requisitos | v los procedimientos de | establecimiento de
v procedimientos de | medicion. procedimientos de medicion v
medicion y control de la calibracién de los equipos, lo
calidad cual constituve solo una parte del
control de la calidad de las
mediciones.
Ambito dc Rcino Unido Es una rcgulacion para {Es una normma quc pucde
aplicacion la participacion de aplicarse globalmente.

Requerimientos

No aplica

Requiere la ¢jecucion
de una revision
ambiental inicial antes
dc implantar ¢] EMS.
Es de caracter
obligatorio.

Requiere que la realizacion de la
revision inicial sea util
desarrollar un SGA v que sc
wdentifiquen los  impactos v
aspectos ambientales
significativos. Es recomendable.

para |
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Continuacion Tabla 4.1

[ Certificacion No aplica Se limita a las industrias | Cualquicr tipo de
i dentro de un ambito | organizacion puede
1 | especifico. certificarse. i

Validez No aplica IDebe ser verificada por | Debe ser certificada por uni
un organismo acreditado. | organismo acrcditado.
ademas exige la| También puede realizarse

1 validacién de la | una auto certificacion
declaracion ambiental.

Responsabilidad | No aplica Se debe cumplir todos los | Solo declara que debe haber
requisitos  relacionados | un compromiso de cumphr la
con el ambiente legislacion v regulaciones

ambientales. ]

Ciclo de | No aplica Debe realizarse. o|No s¢  cspecifica la |

| Auditoria completarse ¢l ciclo de|frecuencia de las auditorias. |
ambiental auditoria, al menos cada|Por lo cual no cxiste
trcs anos. periocidad cstablecida.

Caracter de la|No aplica Voluntario Voluntario

norma

Fecha de{ 1992 1993 1996

Publicacion

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

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

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

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

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

Siguiendo el crecimiento mundial de aplicacion de ISO 14001, para el afio 2003 se habia
quintuplicado la cantidad de nuevas organizaciones certificadas, lo cual nos muestra un
crecimiento anual uniforme de 10507 organizaciones (entre 1999 y 2003). Al respecto el 23,62 %
de las certificaciones se concentraron solamente en Japon, el 7.55 % en Espana, 7,28 % en
Alemania, 5,78 % en USA, 5,64 % en Suecia, 5,56 % en el Reino Unido, 5,34% en China,
4,58 % en ltalia y el resto entre otros paises. Desde el punto de vista regional y para el mismo afio
de comparacion, en Asia se certificaron el 38,24 % (20063 organizaciones), en Europa el 47,20 %
(24763 organizaciones), en América el 10,90 % (5721 organizaciones), el resto entre Oceania y
Africa.

El sistema de gestion ambiental, segun ISO 14001, muestra un crecimiento mundial
interesante respecto a su implantacion. La versatilidad del sistema impulsa la adhesion de nuevas
organizaciones, las cuales obtienen diversos beneficios. Inclusive en Europa, la 1SO predomina
sobre EMAS.

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

4.2 FORMULACION DEL SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL ISO 14001/GMP

El procedimiento formulado se refiere especificamente a la elaboracidn de un conjunto de
pautas que deben seguirse sistematicamente para el diagnostico, planificacion, implantacion,
seguimiento y revisién de un sistema de gestion ambiental relativo a las organizaciones que
producen medicamentos para humanos y/o animales, con el propoésito de obtener ventajas o
beneficios que la hagan mas compctitiva, al ticmpo que sc controlen los afcctos adversos hacia cl
ambiente. En este sentido la industria estaria contribuyendo a prevenir la contaminacion
ambiental v garantizaria la ejecucion de actividades productivas en armonia con el entorno.
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El SGA propuesto sigue los lineamientos de la norma ISO 14001 en estrecha relacion con las
GMP, con lo cual se asegure no solo la calidad del producto final, sino también la puesta en
marcha de un sistema de administracion ecologico que garantice buenas practicas ambientales.

En esta seccion se presenta una comparacion entre 1SO 14001 y GMP, los principales
elementos comunes y/o compatibles de las normas; con la cual se establece la linea maestra para
delinear el procedimiento propuesto del SGA.

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

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

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

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

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

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

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

ISO y GMP coinciden en autoverificar si se cumplen las especificaciones establecidas en las

normas, lo cual permite rectificar cualquier actividad contraria a las mismas.

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

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

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

Tabla 4.2 Principales diferencias y similitudes entre GMP e SO 14001

| Orden | Factores de interés GMP ISO 14001
1 Publicacion de la norma | 1972 internacionalmente OMS. | Ginebra 1996.
1992 para ia Comunidad
Europea (revision mejorada).

2 Ambito de aplicacion Internacionalmente, amplia | Internacionalmente, amplia
preferencia en Europa preferencia en América v Asia

3 Objeto Conjunto de normas que cada | Apovar la proteccion ambiental
laboratorio farmacéutico debe|yv la  prevencion  de la
poner en practica con el fin de|contaminacion en armonia con
asegurar la calidad de los|las necesidades
productos que fabrique. | socioecondémicas. Asi mismo no
debiende para elio tomar todas | prescribe requisitos de
las medidas oportunas para|actuacién ambiental, tiecne la
garantizar que todos losjobligacion de cumplir la
medicamentos posean la calidad | legislacion v regulacion
necesaria. relevantes.

4 Mcjora Continua Son ¢l rcsultado dc una|Rcalzar ¢ SGA con ¢l
especial filosofia de riguroso | propésito de lograr mejoras en
cumplimiento que permite v|las actuaciones ambientales
exige, un alto nivel de|generales. Debe fomentar el uso
imaginacion para dar lajde la  mejor  tecnologia
respuesta oportuna a  la|disponible.
situacion inoportuna.

5 Compatibilidad Industria farmacéutica. | Cualquier industria u

organizacional hospitales. homeopatia. | organizacion publica o privada

veterinaria. otros.

Concepto de

organizacion

|

Todos los proccsos.
operaciones. métodos o técnicas
de la compaiia.

individual.
0
la

Unidad opcrativa
parte de una instalacion
También puede ser toda
organizacion global.
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|

7 |Consideracion ~ de " Noaplica Requicre la identificacion de los
impactos ambientales aspectos e 1mpacrtos
ambientales significativos.

3 Consideracion de No aplica Especifica la  necesidad  de

emergencias preparacion v respuesta  de
cmergencias ¢ incidentes. ‘

9 Politica No especifica la necesidad de | Especifica la necesidad dc una
establecer una politica. Sin|politica ambicntal accesible
embargo se establecen los 10| piblicamente. La alta direccidn
mandamientos GMP que | debe establecer un conjunto de
cxpresa  ficlmente lo  que|principios e intenciones
significa  su  gestidén v | formales v documentados.
aplicaciéon, !

10 Estructura organizativa | Requiere una estructura | Requierc una cstructura‘x‘
organizativa establecida. organizativa establccida  mas

exigente.

11 Modelo de gestion hacia{No existe una configuracion | Se da sistematicamente en 4

cl mcjoramicnto | sistcmatica. incluve cn forma | ctapas:

continuo. general los siguientes aspectos: | » Planificacion. |
PNT, funcioncs v formacion del| »» Implantacion Vi
personal. locales de funcionamiento
almacenamiento v los| » Comprobacion v  accion
destinados a fabricacion. correctiva
control de calidad. maquinaria v | » Revision de la gestion.
equipos, instrumentacion,
higicne,  materias  primas,
fabricacion, acondicionamiento,
autoinspeccion, producto
terminado v reclamaciones v
retirada de productos.

12 Gestion de la seguridad. | Solo incluye la Salud (higiene), | Exige su inclusién como un

salud  ocupacional v jen términos de no contaminar | todo.

riesgo productos terminados.

13 Auditorias intcrnas Scra nccesario rcalizar | Exigen  la nccesidad  de
autoinspecciones para | auditorias internas y externas.
comprobar ¢l grado  de|Es rigurosa v necesaria para la
aplicacién v cumplimiento de | certificacion.
las. GMP v proponer las
medidas correctoras. Las cuales
pueden scr internas o externas.

.

14 Ciclo de Auditoria Periddicamente con arreglo de | No se especifica la frecuencia

un protocolo 0 manual. Pero no | de las auditorias. No obstante sc
| especifica frecuencia. recomienda que scan
i; — __ﬁ??d_'cas |
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15 Certificacion No aplica. Cualquier tipo de organizacion |

puede certificarse.

16 Validez El organismo publico de Salud|Debe scr certificada por un
de cada pais, validara si se|organismo acreditado. También
cumple la normativa. puede realizarse una auto

certificacion

17 Caracter de la norma Obligatoria ~ para  cumplir | Voluntara.
exigencias de la administracion
sanitaria internacional v

B nacional.

18 Requerimientos iniciales | Exige la  realizacion  de{Exige la realizacion de la
Procedimientos  Normalizados | revision iicial para identificar
de Documentacion. los mmpactos v  aspectos

I ambientales significativos.

4.2.2 Principales aspectos compatibles entre 1SO 14001 y GMP

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

o Documentacion del Sistema

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

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

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

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

La presencia de un responsable general del sistema de documentacion puede garantizar una
coordinacién y funcionamiento eficiente del sisteima, manteniendo un orden sobre el control de
los procedimientos en la organizacion, lo cual puede ser una fortaleza de GMP y una debilidad de
1SO 14001.

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

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

Tabla 4.3 Documentacion del sistema

GMP 1SO 14001 i

~ Sec denomina PNT. Es el primer mandamiento de| » Ascgura que los procedimientos del SGA sc|

la norma. Pretende que los procedimientos se organizan. actualizan, mantienen localizables
cumplan de mancra cstandar. son instrumentos dc v sc controlan cficazmente.

comunicacion.

Se debe escrbir la normativa que afecte al puesto
de trabajo. fabricacidén. control de cahdad.
planificacion. registros. etc.

Exigen 10 normas: Estructura.  redaccion.
verificacion. aprobacién. emision v distribucion.
autenticacion v validez. divulgacion. revision.
numeracion v caductdad.

Los PNT deben contener: Objetivos. alcance.
responsabilidades.  frecuencia.  procedimiento.
registro de los datos. informic v copias cmitidas.
Debera indicarse una relacion de las copias
cmitidas  del  PNT. con su  numcracion

Se debe tener un procedimiento que detalle
como se¢ controlan los documentos v de que
son revisados v modificados periodicamente
Define  dos  tipos de  documentos:
Controlados v No Controlados.

Debe mantenerse un registro  de que los
documentos son controlados. Una version
nueva sustituve a todas las copias de la
version anterior. 1
Deberia tener un  procedimiento con  las |
lincas gencrales sobrc  como  referenciar.
autorizar. distribuir. almacenar. rccupcmr.i
corregir.  redistribuir v sustituir  Cstos |
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[ correspondiente v el destino de las mismas. | documentos. )

» Se requiere un responsable que continuamente | » Deben asegurarse que los documentos son
este redactando y revisando la documentacion. autorizados por un representante de al alta
Este experto debe recibir informacioén continua de direccion, estan localizables, tienen un
los demas departamentos v ¢jercer una labor de periodo de revision previsto, se actualizan v
coordinacién. se distribuven a todos los que necesitan v en

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

e Funciones del personal

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

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

los asuntos ambientales.

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

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

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



Tabla 4.4 Funciones del Personal.

l GMP ISO 14001
‘ ~ Exigen una minuciosa seleccion del personal v|» La estructura puede ser jerarquica o plana. Este
una descripcion de funciones lo mas exhaustiva paso viene a continuacion de la planificacion v
] v clara posible. consiste en ascgurar las bases para la
» Dcben estar perfectamente definidas, para que implantacion.
cste claro quien debe cumplir una determinada | » La estructura v funciones dentro del SGA deben
norma Y quien debe supervisarla. ser defimdas. comunicadas v documentadas.

» Sc debe tencr un organigrama que desarrolle | » La alta gerencia  debe  designar a  un

toda la funcion técnica. con nnvcles de rcpresentantc de dircecion para que tenga la
responsabilidad v de jerarquizacion responsabilidad de implantar v mantencr el
absolutamente  defimdos. El  organigrama SGA. Exige documentacién controlada.

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

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

~ Otros responsables involucrados: Garantia de
calidad, registro farmacéutico, documentacion.
formacion del personal, logistica. ingenieria v
mantenimiento. almacenes. recepcion, otros.

o Formacion del personal

De acuerdo a la Tabla 4.5, la formacion del personal es prioritaria y estratégica para lograr los
objetivos planteados tanto para 1SO como GMP; ambas normas consideran el papel que
desempefia cada persona dentro de la organizacion, en términos de mejorar continuamente. Asi
mismo coinciden en establecer un programa de formacion el cual es definido por las GMP como
un programa de formacion continua, mientras que I1SO recomienda establecerlo en 3 etapas:
formacion sobre concienciacion ambiental y SGA, formacion mas especifica para el personal
involucrado en los impactos ambientales y formacion avanzada, lo cual permite un avance

sistematico y progresivo en la capacitacion del personal.

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

GMP requiere de un responsable que coordine y autorice todo lo concerniente a la formacion
del personal en la organizacion, pero 1SO no define dicha figura unica dejandolo al criterio
propio de la organizacion.

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

1SO 14001.

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

que puedan ser auditada a futuro.

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

cual puede ser una debilidad de la norma.

Tabla 4.5 Formacion del personal.

GMP

ISO 14001

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

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

~ Es una obligacion v debe justificarse ante una
inspeccion.

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

» Deben impartirse cursos o programas de
formacion continuada.

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

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

Deben establecerse las prioridades de formacion
del personal.

Debe ofrecerse formacién adecuada para todo el
personal, cuyas actividades de trabajo estan
asociadas a los impactos ambientales
significativos v a los que tengan funcioncs dentro
del SGA.

# La formacién podrd ser interna v externa,
dependiendo  del personal a capacitar o
cntrenar,

Se¢  proponen tres niveles de formacion:
Formacion sobre concienciacion ambiental v
SGA. formacion mas cspecifica para cl personal
involucrado en los impactos ambicntales v
formacién avanzada para auditores de SGA: para
quienes tiencn la responsabilidad de mantener el
SGA desarrollado.

Dcbe ascgurarsc quce cl personal. a todos los
niveles de funcionamiento recibe formacion v cs
conciente de los impactos ambicntales.

Debe asegurarse que los contratistas y otros.
tengan la formacion adecuada.
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e Auditorias

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

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

ISO exige un sistema de documentacion y un auditor jefe que se encargue de coordinar y
controlar la auditoria. Similarmente, GMP requiere de un protocolo o0 manual escrito para realizar
la autoinspeccion, la cual debe ser aplicada por una persona competente, cuya responsabilidad
recaera sobre el director técnico del laboratorio. El manual especifica los aspectos minimos que la
organizacion debe incluir para garantizar una autoinspeccion satisfactoria. Por otro lado ISO no
concentra su procedimiento en un manual, sino en un conjunto de documentos separados. Sin
embargo exige el plan de auditoria, el cual pudiera ser la aproximacion a un manual.

De igual manera ambas normas establecen que los resultados de la auditoria deben
documentarse y difundirse. Al respecto, 1ISO recomienda una serie de especificaciones para
elaborar el informe final, mientras las GMP sélo establece que los informes incluiran todas las
observaciones realizadas durante la autoinspeccién y en su caso las medidas de control. El
informe final de GMP es mas simple y menos riguroso con respectos a 1SO 14001. No obstante,
la diferencia notable entre ambas se debe al manual de GMP, el cual incluye el resto de aspectos
que no son abordados en el informe final. Por el contrario 1SO al carecer del manual como tal,
descarga en el informe final un conjunto amplio de aspectos inherentes a la auditoria.

Tanto GMP como 1SO, coinciden en el tipo de auditoria, las cuales seran internas o externas v
dependeran de la necesidad de la organizacién. Para 1SO 14001 es fundamental el tipo de
auditoria, ya que al aspirar a la certificacién del SGA es indispensable y obligatorio ser auditado
externamente por un organismo competente (FONDONORMA - Venezuela).

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

Es evidente que ambas normas comparten multiples aspectos, lo cual favorece su
interrelacion. Cualquiera de los dos sistemas de auditorias es satisfactoriamente buena y rigurosa.
Favorablemente para ISO 14001 existe una gran compatibilidad con respecto a las GMP.
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Tabla 4.6 Auditorias

[ GMP 1SO 14001
» Deben  realizarse  autoinspecciones  para Proceso mediante el cual se evalua, si el SGA
comprobar el grado de aphlicacion v cumple una serie de criterios previamente
cumplimiento de las GMP v proponer las definidos.
nccesarias medidas correctoras. Es necesario planificar, ejecutar ¢ informar de
~ Los siguientes aspectos tendran que revisarse manera de asegurar su eficacia.
periddicamente  siguiendo  un  programa El plan de auditoria describe como se llevara
establecido para verificar su conformidad con acabo la misma. Deberia definirse: el ambito.
los principios de garantia de calidad: asuntos del los objetivos v los recursos necesarios para
personal. locales. equipos. documentacion. realizar la auditoria.
produccion. control de calidad. distribucién de Los procedimientos deberian ocuparsc dc la
medicamentos.  reclamos v retiradas  de competencia. experiencia. formacion v la
produclos. independencia de los auditores, asi como de las
» Las autoinspecciones tendran que ser realizadas comprobaciones v verificaciones que han de
de forma independiente v pormenorizada por realizarse.
una persona competente. También pueden ser El informe final deberia incluir: detalles del
utiles las inspecciones independientes realizadas equipo auditor. ambito. objetivos y criterios de
por expertos ajenos a la empresa. evaluacion. plan, resumen del proceso. marco
» Todas las autoinspecciones deberan quedar temporal, confidencialidad, recomendaciones,
rcgistradas. Dcben realizarse periddicamente v firma del auditor jefc v listado dc distribucion.
de acuerdo a un protocolo o manual escrito. Debe disponerse de un procedimiento escrito
» El manual de autoinspeccion debe incluir: que detalle la auditoria periddica del SGA.
introduccién. responsabilidad. frecuencia v Los resultados deben documentarse.
calendario, método v procedimiento. Una auditoria tipica se realiza bajo
» La responsabilidad de la autoinspeccion, recae responsabilidad de un auditor jefe, en consulta
sobre el director técnico del laboratorio. con el equipo de auditoria. El cual deberd’
organizar, coordinar y recopilar los documentos |
que genera ¢l equipo. !

o Manual de Gestion

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

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

controlar el

respectivamente

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

gestion ambiental de la organizacion,
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comprender.

elaboracién del documento.

obtengan los objetivos establecidos.

Tabla 4.7 Manual de gestion

Ambos documentos deben ser revisados y actualizados periddicamente y deben ser faciles de

ISO establece la oportunidad de que pueda utilizarse un formato electronico o de papel para la

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

GMP 1SO 14001 !
~ Manual de Validaciones. Manual de gestion ambiental.

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

~ Incluyve las responsabilidades del Comité de Dcbe proporcionar informaciéon necesaria  para
Validaciones v los cronogramas identificar v localizar esos documentos v explicar la
estipulados. rclacion cntre ellos.

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

» EI VMP estara sujcto a revisiones Es un instrumento clave para controlar ¢l SGA.

peniodicas cubiertas por procedimientos de
Control de Cambios.

Debe ser claro, conciso v facil de leer v comprender.
Puede ser referencia a otra forma de informacion o
documentacion.

Dcberia prepararse v mantenerse de manera que sca
posible climinar o revisar paginas independientes.

® Registros

De acuerdo con a la Tabla 4.8. ambas normas coinciden y reconocen la importancia que posee
para la organizacion la generacion de registros, para la GMP es su [1I mandamiento, mientras que
para ISO 14001 son el resultado de la monitorizacion y medicion (111 etapa del SGA)

Sin registros no sera posible auditar el sistema, adicionalmente incluyen datos v record: sean
estos de tipo manual o automatico. ISO exige un procedimiento que detalle la identificacion,
control y mantenimiento de todos los registros. Para las GMP, seran simples anotaciones dentro
de los diferentes PNT

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

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

Tabla 4.8 Registros

[ GMP 1SO 14001

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

~ Deben ser incorporados todos aquellos registros Incluyen los documentos que contienen los

de tipo manual o automatico que incluven datos,
scan graficos o tablas que avalan el
cumplimiento de la norma. Especificamente
registros farmacotécnicos como: Peso, durcza,

datos que actban como referencia del
comportamiento del SGA, ejemplo: Uso del|
agua, generacion de residuos, electricidad, etc.
Son el resultado del seguimiento v medicion.

temperatura, presion, conteo de particulas, etc. » Debe disponerse de un procedimiento que
~ Corresponde al tercer mandato de la norma. detalle la identificacion. control v
i mantenimiento de todos los registros.

4.2.3 Descripcion del Sistema de Gestion Ambiental propuesto para la industria

farmacéutica

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

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

De acuerdo al analisis comparativo entre la norma GMP e 1SO 14001, se evidencia una fuerte
compatibilidad entre ciertos aspectos, los cuales se caracterizan por una relativa similitud
operacional. A pesar de que ambas normas apuntan hacia un objetivo general diferente,
concluyen en mejorar continuamente el desempefio de la organizacion, proceso que nunca
ternuna.
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El SGA propuesto debe mejorar aun mas el desempefio de la industria y por ende conducirla
hacia la reglamentacion y estandarizacion de sus operaciones en términos de controlar los
impactos ambientales que se puedan estar generando y garantizar respectivamente la seguridad
industrial, salud laboral, un consumo minimo de recursos naturales y energéticos, entre otros.

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

o Sistema de Gestion Ambiental Propuesto I1SO 14001/GMP

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

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

o Formulacion del SGA —ISO 14001/GMP

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

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

Si existe dicha voluntad, es posible emprender el ciclo con la realizacion del diagnostico
ambiental (primera fase de la planificacion ambiental). En esta primera etapa se puede conocer ¢!
grado de afectacion ambiental con lo cual los procesos productivos estan impactando la calidad
ambiental de los ecosistemas que los rodea. Asi mismo se puede determinar qué normas y
regulaciones ambientales se cumplen o cuales se infringen. Luego de completar la revision



ambiental inicial se debe declarar la politica de la organizacion. la cual debe ser definida er
funcion de los problemas detectados

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

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

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

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

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

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

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

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

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

controlado.

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

1.1 Tener implantadas las GMP

1.1 Diagnostico ambiental.

Incluye la evaluacion de la Buenas Practicas Ambientales y la Revision ambiental inicial. Para
tal efecto se tienen herramientas metodoldgicas, los cuales facilitaran el tratamiento de la

informacion.
1.2 Identificacion y seleccion de las medidas de control ambiental.

1.4 Politica ambiental.

Con el establecimiento de Ia politica se culmina el diagnostico ambiental. Esta politica ademas
de cumplir lo establecido en estd clausula, debe mantener los principios de los 10
mandamientos de GMP.

1.5 Planificacion ambiental.
1.5.1 Registro de los impactos ambientales significativos.
En esta clausula se registran (solamente) los impactos ambientales significativos derivados

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

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

1.5.3 Objetivos y metas ambientales.

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

1.5.4 Programa de Gestion Ambiental.

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

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

e Los medios y calendario para lograr los objetivos y metas; respondiendo a que,
cuando, quien, como y que es lo siguiente.

e Losresponsables para lograr los objetivos y metas.

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

e Incorporacion de las medidas de control ambiental.

1.6 Implantacion.
1.6.1 Estructura y responsabilidad

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

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

1.6.2 Formacion.

lgual que la clausula original. Adicionalmente todos lo programas de formacion deben
estar coordinados y autorizados por el gerente o director de formacion de la organizacion. en
cuyo caso el representante o gerente para los asuntos ambientales debe solicitar y aprobar la
formacion del personal. El programa debe ser continuo, obligatorio y por elapas, en el cual la
formacion este adecuada a las necesidades de la oruanizacion.




La formacion debe llegar hasta los contratistas, subcontratistas y personal itinerante o
indirecto.

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

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

El MGA deberia incluir lo siguiente:

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

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

e Vision general del SGA.

e Estructura organizativa del SGA

¢ Descripcion de cargos y funciones.

¢ Politica ambiental.

e Objetivos y metas

¢ Programa de gestion

¢ Plan de emergencia.

¢ Registros de los impactos y regulaciones ambientales.

e Resultados de las Auditorias

¢ Resultados del plan de gestion.

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

Puede seguirse las normas especificadas por GMP respecto a la documentacion del
sistema. Sin embargo, se deben definir e identificar cuéles seran los documentos controlados
y no controlados respectivamente. 1.os documentos controlados son aquellos que se requieren
o son esenciales para la implantacion y mantenimiento del SGA. Por el contrario, deberia
otorgarse el estado de no controlado a los documentos que no vayan a ser actualizados una
vez que se han distribuido.

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

Mientras mas copias controladas se disponga, mas dificil sera controlarlo; por lo cual debe

reducirse al minimo el nimero de documentos controlados que estén en circulacion. Con el
cumplimiento de esta clausula se garantiza el primer mandamiento de las GMP.

1.6.6 Control de las operaciones.

Igual que la clausula original.

1.6.7 Preparacion y Respuesta ante Emergencias.

Igual que la clausula original.

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

Puede ser util emplear un Sistema de Informacion Geografica (S1G) para identificar las
areas potenciales preocupantes que pongan en riesgo la salud laboral, la seguridad y la
ecologia local.

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

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

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

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

1.7.2 No-conformidad y acciones de control (Preventivas, correctivas o mitigantes).
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La no-conformidad es la situacion en la que los elementos esenciales del SGA estan
ausentes o funcionan incorrectamente; la cual puede comprometer la politica, objetivos, metas
y programas de gestion ambiental.

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

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

1.7.3 Registros Ambientales.
Igual que la clausula original.

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

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

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

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

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

Introduccion (incluir objetivos)

Responsabilidad (Quienes llevaran a cabo la auditoria),

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

4. Método (definir el alcance — ambito)

5. Procedimiento (aplicar cuestionario).

Lo N —
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El informe final deberia incluir:

¢ Detalles del equipo auditor

Actividad que se audita

Marco temporal de la auditoria
Conclusiones.

Recomendaciones

Cualquier acuerdo de confidencialidad.
Firma del director gerente y jefe auditor.

1.8 Revision de la gestion.

o Términos de referencia para la elaboracion del diagndéstico ambiental

El diagnostico ambiental debe conllevar a la organizacion a establecer el SGA, de acuerdo a
la norma I1SO 14001. Para la determinacion de estos términos de referencia se deben elaborar los
diagramas de flujo con sus respectivos balances de materiales (entrada y salida), los cuales
permiten identificar los puntos criticos e impactos ambientales asociados; para establecer
respectivamente la politica ambiental, los objetivos y alcances de las tareas que seran ejecutadas
posteriormente.

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

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

Para corroborar la calificacion del mencionado interés, se presenta un procedimiento
elaborado en el ambiente Windows Microsoft Excel. denominado “EIPA”. El usuario debe llenar
un formulario de 10 preguntas, cuya respuesta puede ser si, no 6 en parte; de esta manera se
transcriben dichas respuestas en una hoja de evaluacion en la cual se genera automaticamente un
indice global, éste debe interpretarse respectivamente con una tabla de calificacion del resultado.

Si el indice es superior a 55 puntos. se puede iniciar el diagndstico ambiental de la

organizacion, de lo contrario se requieren aplicar otras estrategias para promover los beneficios
que ofrece un SGA, lo que muy probablemente incremente el indice global EIPA.
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El diagnostico ambiental se propone realizarlo en dos etapas, la primera de estas consiste en
realizar la revisién ambiental inicial (RAI), cuyo modelo especifico propuesto para la evaluacion
del impacto ambiental, quedaria bajo el criterio de la organizacion en cuanto a su aplicacion y en
la segunda etapa debe emitirse el informe final referente a dicho diagnostico.

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

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

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

Para la realizacion de la verificacion ambiental se propone utilizar un procedimiento
desarrollado en el ambiente Windows Microsoft Excel denominado “EBPA”, cuyas hojas
electronicas permiten evaluar las buenas practicas ambientales de la organizacion. Previamente se
requiere llenar los respectivos formularios para luego transcribir sus respuestas y hacer la corrida
automatica del procedimiento. La metodologia utiliza una escala de puntuacion entre 1 y 10,
subdividido en 4 categorias: 0, 2, 5, y 10 puntos. Al final se obtiene un indice global valorado en
la misma escala, cuyo resultado debe interpretarse con una tabla presentada para determinar si la
organizacion produce bienes y/o servicios caracterizado por las buenas practicas ambientales. Si
la organizacion presenta un indice EBPA superior o igual a 4,5 unidades, se considera que sus
practicas ambientales son moderadamente buenas, lo cual pudiera garantizar una gestion
ambiental aceptable.

Descripcién de los componentes de 1a RAI

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

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

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

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

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

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

Ll equipo encargado del RAL puede usar instrumentos de recoleccion de datos, tales como

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

A continuacion en la Figura 4.2, se presenta el diagrama de flujo relativo al diagnostico
ambiental.
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Metodologia propuesta para la evaluacion de los efectos ambientales de las actividades,
productos y/o servicios de la organizacion. Es importante que la organizacion sea consciente y
comprenda todos los efectos de sus actividades sobre el ambiente. Si no los conoce ni los
comprende, la alta gerencia o direccion de la organizacion sera capaz de acoger medidas
documentadas sobre las prioridades en el momento de establecer objetivos y metas para el
mejoramiento continuo.

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

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

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

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

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

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

1) Elaborar el diagrama de operacion del proceso.

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

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

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

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

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

7) Describir los impactos ambientales significativos.

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

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

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

l——» Gases o vapores

Materias primas—— —_— Productos terminado
—_— —_— Polvos
Aire/ Agua ———— > PROCESO _— Desechos solidos
Energia y >
Combustibles ¢ Altas temperaturas
Reciclado] Efluentes industriales o domésticos
e
Desecho Reutilizable Ruidos y Vibraciones

Figura 4.3 Componentes basicos de un balance de materiales

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

Subaccion Espacial Temporal

(_Eomponeme Actividad Accidon y Ubicacion Ubicacion
.

Tabla 4.9 Matriz de resumen de las fases, actividades y acciones.
4) Resumen de los impactos ambientales primarios y secundarios. Este resumen es resultado
del encadenamiento de los efectos. Se denominan efectos primarios a todos aquellos

impactos que generan o desencadenan otros efectos ambientales.

5) Descripcion de los impactos ambientales primarios. En esta seccion solo se deben
describir todos 103 efectos primarios, incluvendo sus caracteristicas mas relevarntes.
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6) Resumen de las actividades y acciones, cuyos impactos estén asociados al medio fisico,
biético v socioecondmico. Se debe elaborar una matriz donde se incluyan los impactos
ambientales asociados a las variables anteriores, generados como consecuencia de una
actividad y accion especifica.

Actividad Accién Impactos Ambientales Potenciales

Fisicos Bidticos Socioeconomicos

L

Tabla 4.10 Matriz de Impactos ambientales potenciales.

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

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

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

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

-

El método formulado consta de 3 secciones, la primera incluye la fuente del ruido
conocida. la segunda se compone por la regleta de medicion con su escala en decibeles y
tinalmente la tercera corresponde al conjunto de consideraciones con relacion a la escala de la
fuente del ruido

114



Para usar el método SONOCQ, basicamente el usuario interesado en conocer
puntualmente sus niveles de ruidos emitidos, debe seguir los siguientes pasos:

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

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

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

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

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

8) Corroborar la informacién del entrevistado (venficar la fuente de informacion)
9) Mostrar los resultados en una matriz especifica ( a criterio del evaluador)

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

TRANSBORDADOR

JET

MOTOR DE REACCION - AVION GRANDE

AVION DE HELICE

MOTOR DE AVION - GRUPO DE ROCK DURO

TALADRO MARTILLO - PERFORADORA NEUMATICA

|MOTOCICLETA ACELERANDO - WALKMAN

SIERRA DE CORTE - GRITAR CERCA DEL OIDO

TALADRO DE MANO - GRITAR A 15 CM

CEPILLADORA - CALLE RUIDOSA - GRITAR A 30 CM

INDUSTRIA RUIDOSA - LIJADORA - VOZ A 15 CM

CAFETERIA ESCOLAR - TREN - VOZ A30CM

VENTILADOR - VOZ NORMAL A 45 CM

TV A MEDIO VOLUMEN - TRANSITO URBANO

AIRE ACONDICIONADO - CONVERSACION NORMAL

OFICINA CON POCO MOVIMIENTO DE PERSONAL

MUSICA SUAVE EN APARTAMENTO

TIC TAC DEL RELOJ - BIBLIOTECA

SUSURRO MEDIO

RESPIRACION HUMANA

UMBRAL DE AUDICION

R S S N S S S N N S S S SE

Escala(dBa) CONSIDERACIONES
1 80\
170
160
150
140
INTERVALO DE DEGRADACION
130 AUDICION
120 | (EREEARMENTE Pl |
CAS! IMPOSIBLE COMUNICARSE
110 MUY DIFICIL COMUNICARSE
100
|  sonmomurato |
90 /
80
| SONIDO ALTO |
70
60 INTERVALO DE CONVERSACION
|  sonbomoperabo |
50
40
30 | SONIDO TENUE |
20
10 SONIDO MUY BAJO
(APENAS AUDIBLE)
0

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

Se establecid la politica
ambiental ?

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

Registro de la Legislaciény
Regulacién Ambiental *

Fijar Objetivos y metas Ambientales

Realizar el Programa de Gestion
Ambiental *

Estan Controlados los

Documento No
Documentos ? 1

Controlado

Adjuntarlos al Manual de Gestion
Ambiental

Planificacion finalizada

* Documento Controlado

Figura 4.5 Diagrama de Flujo para la Planificacién Ambiental SGA - ISO 14001/GMP
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Procedimiento para la implantacion del SGA. En la Figura 4.6, se muestra el diagrama de
flujo relativo a la implantacion del SGA ISO 14001/GMP.

Se completé la
Planificacion
Ambiental ?

Ir at Diagndstico Ambiental
Y

Definir la estructuracién y
responsabilidades *

Estructurar el plan de formacion
ambiental *

Definir la estrategia
comunicacional

Elaborar y estructurar el Manual de
Gestién Ambiental *

Establecer ef control de la
documentacién *

Establecer el control operacional
(medidas de control)

Estructurar el plan para ! manejo de
accidente e incidentes

NO

Se completé la Documento
informacién ? Controtado ?

Si NO

[ Adjunter al MGA | Documento No Controlado

(Documento de referencia)
implantacién Completada.

Figura 4.6 Diagrama de Flujo para la Implantacién del SGA ISO 14001/GMP

* Documento Controlado
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Procedimiento para la verificacién y accion correctiva del SGA. En la Figura 4.7, se

presenta el diagrama de flujo relacionado con la verificacion v accion correctiva del SGA

Ira 1a implantacion del
SGA

Se implantd
satisfacteriamente el
SGA?

Realizar ia Verificacion y S|
Acci6n Correctiva *

Establecer las No conformidades y
Medidas de Contro}

Se requiere
seguirniento ?

Establecer los registros

"

correspondientes
Sl
Accitn >

Correctiva ?

Establecer el plan de
auditoria *

Sl

Accion
Correctiva ?

NO| Documento No
Controlado

Documento
Controlado ?

Adjuntar al Manual de Gestién Ambiental

Verificacién y Accién

* Documento Controlado Correctiva Completada,

Figura 4.7 Diagrama de Flujo para la Verificacion y Accién Correctiva SGA - 1SO 14001/GMP
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o Procedimiento para la evaluacion de las medidas de control ambiental

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

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

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

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

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

En principio, el procedimiento ECA requiere que sean completados unos formularios
relacionados con todas las clausulas exigida por ISO 14001, los cuales deben ser marcados con
equis (X), de acuerdo a un nivel especificado de cumplimiento. Dicha calificacién incluye cuatro
(4) categorias de evaluacioén marcadas entre O y 10 puntos, las cuales corresponden a 0, 2, 5y 10.
Si se satisface plenamente la clausula, el usuario debe elegir la casilla valorada con una
puntuacion de 10 unidades; si no existe el elemento o no se cumple la valoracion, la calificacion
debe ser de 0 unidades. Ademas existen dos valoraciones intermedias entre los limites superior e
inferior, que permiten calificar un cumplimiento minimo o medio.
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Luego de completados todos los formularios, se debe usar el archivo de Excel “Valoracion
ECA”, donde se transcriben las respuestas anteriores de las clausulas, automaticamente se
produce la corrida de la hoja electrénica, la cual genera un reporte con los resultados obtenidos,
cuyo indice o porcentaje global promedio indica el grado de cumplimiento o satisfaccion del
SGA funcional o propuesto.

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

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

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

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

Evaluar Clausulas Ambientales:
Aplicar método ECA

Hacer
seguimiento
{iraD)

ECA satisfactorio
?

Hacer lo ajustes correspondientes en los
procedimientos del SGA

Ir al Diagnéstico Ambiental
(A)

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

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

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

1.

SNk L

10

12

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

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

Examinar el interés por la proteccién ambiental (Método EIPA)

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

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

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

5.3.  Realizar la panoramica general de la organizacion

5.4,  Verificar las buenas practicas ambientales

5.5.  Examinar y analizar los accidentes e incidentes laborales.

5.6.  Realizar el diagrama de operacion del proceso en general

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

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

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

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

Registrar los impactos ambientales significativos.

Registrar las normativas ambientales que regulan la actividad y determinar su cumplimiento.

. Establecer la politica ambiental de acuerdo a la revision ambiental inicial (Compromiso).
11.

Determinar los objetivos y metas ambientales (Planificacion ambiental)

. Crear el programa de gestion ambiental, incluyendo las responsabilidades (Planificacion).
13.

Implantar el Sistema de Gestion Ambiental. En este sentido se especifica lo siguiente:

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

13.2 Establecer y dirigir los programas de formacion.

13.3 Crear y controlar el sistema de documentacion.

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

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

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

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

18. Revisar la gestion ambiental.

19. Determinar si se cumplieron los objetivos y metas.

20. Hacer los tramites necesarios para obtener registro en 1SO 14001.

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





