CAPITULO 6
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

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

6.1 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES
6.1.1 Conclusiones

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

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

l.a norma GMP, para la correcta fabricacion de los medicamentos, impulsa a la industria
farmacéutica a garantizar productos de alta confiabilidad y seguridad para su consumo final. Esta
regulacion o estandarizacion de actividades y procesos hace que la industria farmacéutica se
encuentre muy por encima de otras industrias productivas, respecto a la gestion de calidad que
exige. Asi mismo, la implantacion de un SGA contribuye al aseguramiento de la calidad total de
la organizacion, con lo cual se completa el ciclo de producir medicamentos seguros y en
completa armonia o responsabilidad con el ambiente. Aumentando los beneficios economicos,
sociales y ambientales.
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[l esfuerzo por desarrollar procesos, se ha convertido en el punto central para evaluar la
minimizacion de los desechos y las iniciativas de prevencion de contaminacion, a fin de
incorporarlas a nuevos procesos farmacéuticos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.1.2 Recomendaciones

e La industria farmacéutica debe aprovechar los beneficios que otorga la FDA (Federal
Drug and Administration) y la legislacion venezolana, respecto a los esfuerzos por
controlar la contaminacién ambiental. Esta oportunidad puede incentivar a los
propietarios de dichas organizaciones, a implantar un sistema eficaz para la gestion
ambiental.
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Las iniciativas de minimizacion de desechos incluyen la sustitucion de materiales, la

reduccion de materiales empleados, la recuperacion y reutilizacion de materiales v una
gran variedad de tecnologias de produccion y de mejoras en las operaciones

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

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

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

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

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

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

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

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

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

El Estado Venezolano debe declarar la obligatoriedad nacional de controlar la
contaminacion ambiental, mediante la implantacion de un sistema de gestion ambiental
I1SO 14001,

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

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

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

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

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

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

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

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

6.2 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES PARA EL ESTUDIO DE CASO
6.2.1 Conclusiones

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

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

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

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

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

46,15% de éstos son causados particularmente por la generacion de desechos tdxicos y
peligrosos, otro 23,08 % se debe a la generacion de efluentes con trazas contaminantes, un
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15.38 % son desencadenados por ruidos agudos. 7,69 % debido a la inveccion de aire a alta
temperatura y finalmenie 7,09 o se presentaria durante el desimantelamiento de las instalaciones

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

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

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

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

6.2.2 Recomendaciones

e Laorganizacion debe incrementar su interés por los asuntos ambientales.

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

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

ambiental.

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

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

182



BIBLIOGRAFIA

ANTAKLY, A 1998. Seminario Sobre "Desarrollo Arménico Ambiental y Oportunidades de
infraestructura en el Este de Venezuela", Houston, USA.

ARAQUE. 1997. Normas Sobrc Calidad del Aire. Venezuela

ASFAHL, C. 2000. Seguridad Industrial y Salud, IV Edicién. USA.

BENEITEZ, E. 1996. Good Manufacturing Practices, Madrid, Espaa.

BUROZ, C. 1996, La Gestion Ambiental, Caracas.

CANTER, L. 1998. Manual de Evaluacion de Impacto Ambiental, IT Edicion. Espana
CHESNEY, L. 1997, Programa de Concientizacion Ambiental PCA. Caracas.
COMISION NACIONAL DEL MEDIO AMBIENTE. 1998. Industria Farmacéutica, Chile.
DESPERTAD,1996. Revista

DIAZ, A. J. ALVARES Y GONZALEZ, P. 2004, Logistica Inversa y Medio Ambiente. Espaia
EL NACIONAL, 2004. Atlas de Venezuela, Serie de Mapas Tematicos. Caracas.

FAQO, 1994 Agua Germen de la Vida. USA

FREEMAN, H. 1998. Manual de Prevencion de la Contaminacion. Espaia.
GOLTSCH, D. 1993. Industrial Safety and Health. USA.

HENRY, J. y G. HEINKE. 1999. Ingenieria Ambiental, II Edicion. USA.

HUNT, D. y C. JOHNSON. 1999. Ingenieria de Disefio Medioambiental: Sistema de Gestion
Medioambiental. Colombia.

HTTP:// WWW.ANTIBIOTICO.COM/FARMACOLOGIACLINICA, Julio 2004.

HTTP.//WWW.FUDENA.ORG.VE, Septiembre de 2003

HTTP:// WWW.IDEPA ES, Octubre de 2003.

HTTP://WWW.ISO14000.COM, Octubre de 2003.

)



HTTP://WWW OPS-OMS.ORG.VE. Octubre de 2004

HTTP:/WWW.CIEC.ORG.VE, Julio de 2004

HTTP:/WWW.ASAMBLEANACIONAL.ORG.VE, Octubre de 2004.

1SO, 2002. Sistema de Gestion Ambiental Cspecificacion con Guia Para su Uso ISO 14001
Mérida, ULA - CIDIAT.

MICROSOTFT. 2001. Serie de Multimedia Encarta, USA.

MEDINA, Z y Y. SILVA.1999. Elaboracion de Mapas de Riesgo en Plantas de Compresion.
Jornadas de Proteccion Integral, Mérida.

MGN y P. SYSTEM.2003. Sistema de Gestion Ambiental, USA.

MENDEZ, H. 2001. Importancia de la Proteccion Ambiental. Jornadas de Proteccion.
Integral, Mérida.

MISLE, P. 2003. Apuntes de Asignatura Desarrollo Institucional. Maestria en Gestion de
Recursos Naturales y Medio Ambiente, Mérida, ULA — CIDIAT.

NIEBEL, B. 1990. Ingenieria Industrial, Métodos, Tiempos y Movimientos. México.
OCHOA, M. 1988. Guia ISO 14000, Camara Petrolera Venezolana. Caracas.
PARLJO, C. y L. GRANADO. 2000. Guia Practica de la Gestion Ambiental. Espaiia.

PEREZ, E. 2000. “La Empresa y la Gestion Medioambiental™, Revista Dyna Mes Junio.
Espaiia, pp. 25 -26.

PNUMA, 2002, Cumbre Mundial Declaracion de Johannesburgo Sobre el Desarrollo Sustentable
Sudafrica.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENLZULLA, 1999. Constitucion de la Republica
Bolivariana de Venezuela, publicada en la Gaceta Oficial 5453 del 24-03-00, Caracas.

REPUBLICA DE VENEZUELA, 1976. Ley Organica del Ambiente, publicada en la Gaceta
Oficial 31004 de! 16-06-76, Caracas.

REPUBLICA DE VENEZUELA, 1986. ley Organica de Prevencion, Condiciones y Medio
Ambiente de Trabajo, publicada en Gaceta Oficial N° 3850 del 18-08-86, Caracas.

184



REPUBLICA DE VENEZUELA,1992. Lev Penal del Ambiente, publicada en la Gaceta Oficial
N 4358, del 03-01-92. Caracas.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, 2001. Ley Sobre Sustancias, Materiales y
Desechos Peligrosos, publicada en la Gaceta Oficial N° 5554 del 13-11-01. Caracas.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, 2000. Ley de Diversidad Biologica,
publicada en la Gaceta Oficial N° 0000 del XX-YY-ZZ, Caracas.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, 1995. Decreto N° 638, Normas Sobre
Calidad del Aire y Control de la Contaminacion Atmosférica, publicada en Gaceta
Oficial del 26-04-95, Caracas.

REPUBLICA DE VENEZUELA, 1995. Decreto 883, Sobre Normas para la Clasificacion
y Control de los Cuerpos de Agua y Vertido de Efluentes Liquidos, publicada en
la Gaceta Oficial N° 5021, Extraordinario del 18-12-95, Caracas.

REPUBLICA DE VENEZUELA. Decreto 2635, Normas para el Control de la Recuperacion de
Materiales Peligrosos y Manejo de Desechos Peligrosos, publicada en la Gaceta Oficial N°
5245 Extraordinario del 03-08-98. Caracas.

REPUBLICA DE VENEZUELA, 1992. Decreto 2.216, Sobre Las Normas para el Manejo de los
Desechos Solidos de Origen Doméstico, Comercial, Industnal o de Cualquier Otra
Naturaleza que no sean Peligrosos, publicado en la Gaceta Oficial N° 4.418 del 27-04-92.
Caracas.

REPUBLICA DE VENEZUELA,1992. Decreto 2.217, Sobre las Normas para el Control de la
Contaminacion Generada por el Ruido, publicado en la Gaceta Oficial N° 4418, del 27-4-92,
Caracas.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, 2001. Ley de Impuesto Sobre la Renta,
publicada en la Gaceta Oficial N° del 28-12-01, Caracas.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, 2004. Ley de Residuos y Desechos Solidos.
Caracas.

ROBERTS, H. y G. ROBINSON. 1999. ISO 14001 EMS, Manual de Sistema de Gestion
Medioambiental. Madrid, Espana.

RODRIGUEZ, M. Y J. RICART. 2002. “Hacia la Empresa Sostenible”, Revista Dyna
mes Diciembre. Espana, pp. 24 —-28.

ROJAS, J. 2002. Gestion Ambiental, Asignatura Seminario Curso de Maestria
Mérida, ULA - CIDIAT.

185



ROJAS. J. 200S. Procedimientos Desarrollados para la Gestion Ambiental en la Industria
Farmacéutica. Mérida, ULA — CIDIAT.

ROTHERY, B. 1996. ISO 14000 - ISO 9000. USA

SAGARDUY, R. 1996. Gestion Ambiental En la Empresa, Revista Dyna N°® 9. Mes Diciembre
Espana.

SANCHEZ, R. 2001. Validaciones. Espaiia

SEOANEZ, M. y AGUADO, I. 1999. Manual de Gestion Medioambiental de la empresa.
Espana.

VALMORCA, LABORATORIOS. 2001. Plan Maestro de Validaciones. Ejido, Mérida.

186



APENDICES

187



Apéndice A

Area de Liquidos y Semi-Sélidos

[Productos
P

| Equipos

Aceval (Acetaminofen)
|

1 Gotas: 100 mg/mi x 15 miL
Jarabe: 120 mg/5 mi x 120 mL

Max (ibuprofeno)

usp.: 100mg/ 5 mL x 60 mL

Bronacin (Bromhexiria)

Jarabe: 4 mg/5 mL x 120 mL

Oxolamina (Oxolamina Fosfato)

Jarabe pediatrico: 120 mL

Qarabe: 120 mL
|

i

= Salburo! (Salbutamol)

Jarabe: 2 mg/ 5 mL x 120 mL

| Loraval (Loratadina)

Jarabe: 1 mg/ mL x 60 mL

Co-sultrin (Trimetoprim-Sulfametoxasol)
I

{

Suspension: 100 mL

ir Menizol-Benzoil (Metronidazol)

| Susp.: 250mg/ 5 mL x 100 mL

Tinidazol (Tinidazoi)

I'Susp. Ped: 1g/5 mL x 15 mL

]

Pamoval (Pamoato de pirantel)

Susp.: 250 mg/ SmL x 15 mL

Metoclopramida (Metoclopramida HCI)

[Gotas: 2,5mg /mLx30mL
Jarabe: Smg/ 5mL x 120 mL

Desmineralizador

Lavadora de Frascos Rotary Rinser
Eliquetadora Virey — Garnier
Lavadora de Frascos Meteor
Lienadora Filamatic

Tanque de Preparacion 1

Tanque De Preparacion 2

Tangue de Preparacion 3

Tangue de Preparacion 4

Maguina Operadora

Envolvedora QOkipak

Estufa Stokes 1

Estufa Stokes 2

Impresora Video-Jet

Tapadora de Frascos Andre Zalkin
Tapadora de F. Semi-automatica A. Zaikin
Hornilla

Llenadora de Gotas

Equipos para Analisis
Agitador Magnético
Balanza Mecanica
Balanza Electrdnica Automatica
Cromatografo HP
Cromatdgrafo Waters
Conductimetro
Espectrofotdmetro 1
Espectofotometro 2
Incubadora
pH-metro Orion
pH-metro Metrohm
Piancha de Agitacion y Calentamiento
Ultrasonido
Viscosimetro

-

Figura A1. Productos elaborados en el area de liquidos y semi solidos




l Area de Sélidos

[ Productos

[ Equipos

Balanza Mettler P163

Aceval (Acetaminofen)

Granuladora Lodige
Tamizadora Manesty — Rotorgram

Mezclador en Tambor con Banda Helicoidal
Aeromatic

Estufa Manesty

20

Tabletas recubiertas entéricas: 50 mg x

Contadora Versacom
Capsuiadora Zanassi

| Keto (Ketoprofeno)

Pulverizadora China
Pulverizadora Fitz Mill

a4

| Tabletas rec. entéricas: 50 mgx12
Tabielas rec. entéricas: 100 mgx20

Tableteadora Manesty Express
Tableteadora Manesty Dricotta

Max (lbuprofeno)

Tableteadora Manesty BB3B

Tabletas rec. entéricas: 200 mgx12
Tabletas rec. entéricas: 400 mgx10

| Tabletas rec. entéricas: 400 mgx20

TS

Tableteadora Junior Express
Grageadora Manesty
Grageadora Dragex 4 N° 1
Grageadora Dragex 4 N° 2

| Tabletas rec. entéricas: 600 mgx30

Grageadora Dragex 4 N° 3
Blister Ministar V

'___

Colval (Tiocolchicosido)

Termoencogible Goldpak

Impresora Video Jet

Tabletas: 4 mg x 12

Amval (Amiodipina)

Tabletas: 5 mg x 10
| Tabletas:; 5 mg x 30
| Tabletas: 10 mg x 10

Promig (Flunarizina clorhidrato)

Equipos para Analisis:

Tabletas: 10 mg x 20
Tabletas: 5 mg x 20

Agitador magnético
Baianza mecanica

Sinver {Cinarizina)

Balanza eiectronica autormatica

}apsulas: 75 mg x 20
Tabletas: 25 mg x 30

Balanza electronica de humedad
Cromatdgrafo HP
Cromatdgrafo Waters

Bateria para granulometria
Bano de vapor 1

Bafio de Vapor 2
Desintegrador

Captopril (Captdpril)

Disolutor

ll?abietas: 25 mg x 20
| Tabletas: 50 mg x 20

Espectrofotdmetro 1
Espectrofotometro 2

Figura A2. Productos fabricados en el area de solidos




|
i Productos

Area de Inyectables
l Equipos

l

| Dipirona (Dipirona monohidratada) |

| Amipoitas 2 mi x 100

| Colval (Tiocolchicosido)

' Ampollas 4 mg/ 2 mL

[EOpU—

Reto (Ketoprofeno)

Ampolias 100 mg/2 mL x 2
Ampollas 100 mg/ 2 mL x 6

Dival (Diclofenac sédico)

Ampollas 765 mg x 1
Ampollas 75mg x 5

Amikacina (Amikacina)

Fco.Ampollas 100 mg /2 mL
Fco.Ampollas 250 mg /2 mL
Fco.Ampollas 500 mg / 2 mL

|

Clindaval (Clindamicina)

Ampollas 600 mg

Gentamicina {Gentamicina sulfato)

Fco.Ampollas 20 mg/ 2 mL
Fco.Ampollas 80 mg/ 2 mL

Tobramicina (Tobramicina sulfato)

Ampollas 75 mg

!
| Aplom (Ranitidina)
[ Ampollas 50 mg/ 2 mL

| Metoclopramida (Metoctopramida HCI)

| Ampollas 10 ma/ 2 mL x 6

| Pradamin (Metoclonramida)

Ampollas 10mg/ 2 mL x 6

|

| Fromil (Furosemida)

Ampollas 20mg /2 mL x5

I Clorantenicol (Cloranfenicol)

' Fco.Ampolias 1 g

Lavadora de Ampollas Abijertas
Lienadora de Ampollas Rota
Estufa Hotpack

tienadora de Ampoilas Marzocchi
Lavadora de viaies Bonotto
Lienadora de viaies Zanassi
Estufa F. De Lama

Llenadora de Ampolias Cozzoli FPS2
Tangue 1

Tanque 2

Agitador 1

Agitador 2

Balanza 1

Balanza 2

Autoclave F. De Laima

Inspeccionadora de ampotlas

Equipos para Analisis

Autoclave

Agitador Magnético

Balanza Mecanica

Balanza Electronica Automatica
Cromatografo HP
Cromatografo Waters

Bano de Vapor 1

Bano de Vapor 2

Cuenta Coionias
Espectrofotometro 1
Espectofotémetro 2
Incubadora

pH-metro Orion

pH-metro Metrohm

Plancha de Agitacion y Calentamiento
Ultrasonido

S S

Heparina (Heparina sodica)

Fco.Ampollas x 10 mL

Figura A3. Productos elaborados en el area de Inyectables




Area de Penicilinicos

I' Productos

| -

Equipos

| Oxacilina (Oxacilina s6dica)

i Mezclador Deble Cono

Cépsuias: 560 mg x 12

Llenadora de Polvo All-Fill

.

| Sinif (Sultamicitina)

| Polvo susp: 250 mg/ 5 mL x 30mL

| Polvo susp: 250 mg/ 5 mL x 60 mL

| Tabletas recubiertas: 375 mg x 6

| Tabletas recubiertas: 3765 mg x 12

ttiguetadora Mexicana
Capsuladora CAP8

Biister Noack DPN 740 N°1
Video Jet (por adquirir)
Termoencogible (por adquirir)

| Amoxival (Amoxicilina)

Polvo susp: 125mg/5mL x 45 mL
Polvo susp: 250mg/5mL x 45 mL
Polvo susp: 125mg/SmL x 90 mL
Polvo susp: 250mg/5mL x 90 mL
Cépsulas: 250 mg x 9

Capsulas: 500 mg x 6
Capsulas: 500 mg x 12

Equipos para Analisis )
(Ver Equipos para Analisis Area de Solidos)

Fco.Ampx1g

Productos Equipos
Ampicilina (Ampicilina) Lavadora de Viales Cozzoli
Fco.Amp x 500 mg Llenadora de Viales Mateerburt

Taponadora Cozzoli

Oxacilina (Oxacilina)

Crimpadora Cozzoli

Fco.Amp 250 mg
Fco.Amp 500 mg
FcoAmpx 1g

Estufa Grumberg

Equipos para Analisis

Pebencil (Penicilina G Sodica, Procainica)

(Ver Equipos para Analisis Area de Inyectables)

Fco.Amp 400.000 U/

Penicitina (Penicilina G Sdodica)

Fco.Amp 1.000.000 Ul

Silcopen (Penicil. G Potas., Benzat., Procain.)

Fco.Amp 1.200.000 U/

Sinif (Sultamicilina)

Fco.Amp 750 mg
Fco.Amp 1500 mg

Figura A4. Productos elaborados en el area de Penicilinicos




Area de Cefalosporinicos

Solidos: ; 7
Productos Equipos
Cefaval {Cefadroxil) Mezclador Doble Cono o en V (por adquirir)
Cépsulas: 500 mg x 12 Llenadora Transmatic Fillan

v
v
Polvo susp: 250mg/5mL x 60|+ Capsuladora Macofar
mL v Blister Noack DPN 740 N©2
v
v

Impresora Hapa
Termoencogible (por adquirir)

Equipos para Analisis .
(Ver Equipos para Analisis Area de Sdlidos)

Productos Equipos

Cefalotina (Cefalotina sédica) { v Lavadora de Viales

Fco.Ampollas 1g ¥ Llenadora de Viales (por adquirir)
Cefotaxima (Cefotaxima sédica) | ¥ Estufa (por adquirir)

Fco.Ampolfas 500 mg . o

Eftrival (Ceftriaxona sodica) —1(Ver Equipos para Analisis Area de Inyectables)

Fco.Ampolias 500 mg
Fco. Ampollas 1 g

Figura AS. Productos elaborados en el area de Cefalosporinicos

Fuente: Valmorca, 2001
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Apéndice B

/

Distribucién de Areas
en las Edificaciones

Bloque 1*
Bloque 2

Bloque 3

D Oficinas

[] Producdién Planta Vieja

[ ] Oficinas y Aimacén Productos Terminados
[ ] Aimacén Materiales y Mantenimiento

D Produccion Planta Nueva

D Area de Servicios

D Vigilancia

Figura B1 Distribucion de Areas en Valmorca
Fuente: Valmorca, 2001

Corte Edificio Nuevo

Nivel 10:00 - Blogque 3

Nivel 6:60 — Bloque 2

Nivel 3:30

Nivel 0:00 - Bloque 1

N

Corte Edificio Viejo

Nivel 2 — Bloque 4

Nivel 1 — Bloque 5
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Apéndice C

iguerones ¥ -

O A

= del .
Bty X

A
1

Figura C1. Ubicacion espacial relativa de Laboratorios Valmorca
Fuente: Cartografia Nacional, 1977 (tomado de Carta 1:100000) — Atlas del Nacional, 2004
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Apéndice D

SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL
ISO 14001/GMP

EVALUACION DE LAS BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES (EBPA)

INDICE DE BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES (BPA)

DESCRIPCION DE LA CONDICION Puntaje
No, no existe 0 no se conoce 0
Existe algo parecido pero no funciona bien (informal) 2
SI, existe formalmente pero no se aplica o no se ha implementado 5
Si, existe formalmente y se ha mejorado continuamente 10

Valoracion de los item: A cada pregunta se le asigna un valor de acuerdo a la calificacion mostrada

Observacion: Una observacion negativa equivale a un punto menos sobre la puntuacion asignada.

Tabla D1. Formularios para la evaluacion de las buenas practicas ambientales
Fuente. Rojas, 2005
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Apéndice I’

N° PNT Fecha de Emision Descripcion
GMSIS - 0001 31/07/2003 Lineamientos de Higiene Ocupacional,
Seguridad Industrial y Medio Ambiente
GMSIS - 0002 31/07/03 Guia para el Manejo de la Informacion

de Higiene Ocupacional, Seguridad
Industrial y Medio Ambiente

GMSIS - 0003 15/08/03 Guia para la elaboracion de analisis de
Riesgo.

GMSIS - 0004 15/08/03 Guia para la elaboracion de Practicas
Seguras de Trabajo

GMSIS - 0005 1/09/03 Guia para la formacion en Higiene

Ocupacional, Seguridad Industrial y
Medio Ambiente del personal de
Laboratorios Valmorca

GMSIS - 0006 1/09/03 Guia para el Aseguramiento de la
Seguridad e Integridad Mecanica del

equipo critico

GMSIS - 0007 15/09/03 Guia para la ejecucion de Revisiones de
Seguridad antes de la Puesta en Marcha

GMSIS - 0008 15/09/03 Guia para la investigacion y analisis de
incidentes, accidentes y enfermedades
profesionales

GMSIS - 0009 22/09/03 Guia para la elaboracion de Planes de

: Respuesta y Control de Emergencia

GMSIS - 0010 22/09/03 Guia para la Auditoria del Sistema de
Gestion de Riesgos laborales

GMSIS - 0011 Evaluacion del Personal de Emergencia
del Personal de Planta

GMSIS - 0012 Atencion de Lesionados

GMSIS - 0013 21/05/04 Procedimiento para el programa de
investigacion Y Analisis de Incidentes,
Accidentes y Enfermedades

Profesionales (ASECAPRO)

Tabla F1. Lineamientos de Seguridad e Higiene Ocupacional de Laboratorios Valmorca
Fuente: Valmorca, 2004



Apéndice G

Ruido Exposicion permisible
(dBa) (Horas)

90 8,0

92 6,0

95 40

97 3,0

100 2,0

102 15

110 0.5

115 0.25

Tabla G1. limites de ruidos asignados por la OSHA
[Fuente: Limites de la OSHA, citado por Niebel, 1990

Ruido Exposicién Permisible
(dBa) (Horas)

85 8,0

88 40

91 2,0

94 1,0

97 0,5

100 0,25

103 0,125

Tabla G2. Tiempos de exposicidn ocupacional permisibles para ruidos continuos o intermitentes.
Fuente: Medina y Silva, 1999



Apéndice H

DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO EN
LABORATORIOS VALMORCA

PRODUCCION DE ANTIBIOTICO NO PENICILINICO (CEFALOTINA)

Recepcion de la materia prima (M.P) e insumos

Pesaje de la M.P ( 280 Kg/afio)

Mover al Almacen

Apilamiento en e/ almacen

Tiempo de espera para entraral proceso de produccion
A4 :
}'

Mover materiales e insumos a Control de Calidad
Inspeccion de la Calidad de los Insumos y Materia prima

Mover al almacen de materia prima e insumos
Almacenar la M.P e insumos aprobados.

Mover la M.P e insumos al area de produccidn

Almacenar la M.P e insumos en la zona de almacenamiento
del area de produccion

Figura H1. Diagrama de Operacion de Proceso
Fuente: Rojas, 2004



DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO (Cefalotina)
(Continuacion)

Inspeccion del control de calidad dentro del area de
produccidn

Mover los insumos al area de almacenamiento.

Esterilizacion de los insumos (viales, sellos, etc)

Mover los insumos al Secador

Secado de viales y sellos por autoclave (vapor) o por
estufa (seco)

Mover los insumos al area esteril

Almacenar los insumos esterilizados y secados

Sanitizacion con Amonio Cuaternario

Aprovisionamiento de insumos, accesorios e instrumentos

Nebulizacion con Amonio Cuaternario

Reposo del medio acondicionado

Control ambiental del medio (temperatura, humedad, presion,
velocidad del aire)

Control microbiologico del medio (placas de Agar ca soi)

Figura H2. Continuacion diagrama de operacion de proceso
Fuente: Rojas, 2005



DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO (Cefalotina)
(Continuacion)

Mover M.P, los viales y sellos al equipo dosificador

Aprovisionamiento de viales al equipo dosificador

Vertido de la materia prima a la tolva del equipo dosificador

Inyeccion de la materia prima (droga) a los viales

Sellado mecanico y manual del vial

Mover el producto a la zona de limpieza

Limpiar manualmente el producto semiterminado

Mover el producto al area de Cuarentena

y
S i Almacenar el producto en el area de cuarentena
Tiempo de espera para la cuarentena (14 dias)

Limpieza L__:: > Mover una muestra de los productos a C/C

Inspeccion del producto semiterminado (visto
C/C del bueno por Control de calidad)

v medio

v

Figura H3. Continuacion diagrama de operacion de proceso
Fuente: Rojas, 2005



DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO (Cefalotina)
(Continuacién)

Elaboracion y ejecucién de la codificacién en el sello y
empaque

Mover productos al area de empacado

Empacado de los productos

Encelofanado del producto en bultos de 24 unidades

Mover productos al area de almacen de producto terminado.

Almacenamiento final del producto

Venta del Producto

Figura H4. Continuacidn diagrama de operacion de proceso
Fuente: Rojas, 2005
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