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CAPITULO |

INTRODUCCION :

Este trabajo se realiza con la intencién de pcder ejemplificar la aplicacién de un Sistema de
Gestién Ambiental en una empresa de giro farmaceutico. Para lograr este objetivo contamos
con el apoyo de una empresa farmacéutica, localizada en el Edo. de México pero por motivos
de confidencialidad desarrollamos el tema con un nombre inventado , aungue la problematica
de sus procesos y operaciones es real . Para los procesos de fabricacion estos se mencionan
de manera genérica { como inyectables, unguentos , tabletas etc.) para no violar la

confidencialidad prometida a la empresa.

Es importante sefialar que los Sistemas de Gestion de Calidada (1SO 9 000) asi como los
Ambientales ( ISO 14 000) , fueron generados a partir de los Sistemas Adminstrativos ya
existentes, por esta razon en este trabajo nos referimos a los Sistemas de Gestion Ambiental
como Sistemas de Administracion Ambiental.

Laboratorios A.C.M.E. S.A. de C.V., es una empresa farmacéutica mexicana establecida en el
Estado de México el 2 de Julio de 1999, dedicada a producir y comercializar medicamentos
como inyectables, soluciones orales, ungientos, tabletas; dentro y fuera del pais la cual
maneja y tiene el control sobre sus matenas primas, productos y cadena de distribucion.

Al realizar el estudio de impacto ambiental se detectd que las emisiones producidas por la

empresa afectan directamente af aire, suelo y agua.

Aire; debido a los procesos de combustion principalmente por generacion de vapor y
transportes para la distribucién de los productos.

Agua: por procesos de esterilizacion en la fabricacion de inyectables, el agua residual se
descarga a la red de alcantarillado municipal con temperaturas arriba de la norma.

Suelo; se generan residuos no peligrosos y peligrosos.



No peligrosos como: papel, carton, chatarra, plastico, vidrio generados principalmente por las

areas de servicio.

Peligrosos como: medicamentos caducos, residuos de analisis quimicos y microbioldgicos,
filtros, geringas, entre otros, esto principalmente de las éreas de fabncacién, laboratorios de
andlisis, taller de mantenimiento y servicio médico.

Por lo que el OBJETIVO de este trabajo es :

Implantar, desarrollar y aplicar un sistema de administracién ambiental que permita
documentar: ias politicas, los objetivos, las metas, los aspectos ambientales, los programas
ambientales, [a organizacion, las responsabilidades, la capacitacién, los procedimientos, los
registros y el cumplimiento de la legislacion para con ello verificar y evaluar el sistema para
mantener una mejora continua, fogrando asi la calidad que permita una posicion competitiva
en el mercado nacional e internacional.



CAPITULO 1l

MANUAL DE ADMINISTRACION AMBIENTAL SEGUN ISO 14 000

En esta descripcidén del Tema por secciones es importante sefaiar que debido a lo extenso de la aplicacién de
un Sistema de Administracién Ambiental (S.AA) este Trabajo constara unicamente de las secciones mas

importantes sub-ralladas en el listado siguiente, mencionando (as demas secciones que deben constituir el

Trabajo completo,

SECCION NOMBRE DEL DQCUMENTO

A Presentacidn del manual.

B8 Indice.

C Descripcion de la empresa,

1 Dezcripcidn del sistema de administracién ambiental.

1.1 Sisterna de administracién general.

12 Sistema de administracion ambiental.

13 Polftica ambsenta.

14 Aspectoa ambientales,

15 Requisitos legales y de otro tipa.

18 Objetivos.

.7 Metas.

1.8 Programa ambiental.

19 Autoridades ambientales.

2 Procedimiento para elaborar y actualizar la potitica ambilental.

3 Procedimiente para identificar aspectos ambientales.

4 Procedimienty para identificar y clasificar los aspectos ambientales en los procesos de fabricacion

4.1 Procedimiento para identificar y clasificar los aspectos ambientales en la fabricacién de Inyectables y en
especifico del ANESTESICO AC.ME,

5 Procedimiento para identificar y accesar a los requisitos legales y otros requerimientos.

[ Organigrama de A.C.M.E.

7 P eticrsh de capacitacid

8 Procedimiento para la comumcacion.

9 Procedimiento para ¢f control de documnentos.

i0 Procedimiento para ef control de operaciones.

1 Procedimiento para la preparacién ¥ respuesta 8 emergenciasg.

12 Procedimients para la supendsion ¥ medicidn de caracteristicas clave y actividades con irmpacto significative.

13 Procedimiento para realizar Inspeccidn, mantenimiento ¥ calibracién de maquinaria, equipo 6 instrumentos.

14 Procedirniento para la no-conformidad y actionts comectivas y preventivas.

15 Procedimiento para captacién de quejas.

16 Procedimiento para la identificacidn, mantenimiento y disposicién de registros ambientales.

17 Procedimisnto para suditar ef sistema de adrinistracién amblental,

18 Proceso para la revision del SAA por parte de la Direccidn.

D Anexos
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Las copias de este documento deben ser entregadas para revision a los siguientes miembros

de la empresa
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Presidente.

Director de Ecologia, Seguridad y Salud Ocupacional.
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Director de Ventas.
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Coordinador de Ecologia.
Coordinador de Seguridad y Salud Ocupacional.

Copia controladaNo.______




LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DEC.V.

taveissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:
A. PRESENTACION
Area: .
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaberado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pégina:
Comité 14000 Director General | emisién: actualizacién: | No aplica 2de 54
8 Septiembre 19599 | Septiembre 2001

El presente manual describe el Sistema de Administracién Ambiental de:
LABORATORIOS A.C.M.E. S.A.DEC.V.

No se permiten alteraciones sin la autorizacion del Director de Ecologia, Seguridad vy Salud

Ocupacional.

Cualquier cambio, correccién o sugerencia aplicadas se deberan incorporar segun el sistema
para el control de modificaciones que se incluye en el presente documento.
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SEC- CLAVE {REQUI- {NOMBRE DEL DOCUMENTO PAGINA
CION SITO
A Presentacion del manual. 2
B8 Indice. 3
c Descripcién de [a empresa. 6
1 AA-001 |41 Descripcién del sistema de administracion 7
ambiental.
11 Sistema de administracién general. 9
1.2 Sistema de administracidn ambiental. 10
1.3 PA 4.2 Politica ambiental. 11
1.4 431 Aspectos ambientales. 12
1.5 AAPGR (432 Requisitos legales y de otro tipo. 13
001
1.6 OA 433 Objetivos. 20
1.7 MA 433 Metas. 21
1.8 PRA 4.34 Programa ambiental. 22
1.9 AUA Autoridades ambientales. 28
2 AA-PG- |4.2 Procedimiento para elaborar y actualizar la 31
001 politica ambiental.
3 AA-PG- 1431 Procedimiento para identificar aspectos | Pendiente
002 ambientales.




LABORATORIOS A.C.M.E.S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Thulo:

B. INDICE
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SEC- CLAVE |{REQUI- |NOMBRE DEL DOCUMENTO PAGINA

CION SITO

4 AA-PO- 14.31 Procedimiento para identificar y clasificar los 34
002-1 aspectos ambientales en los procesos de

fabricacién

4.1 AAPO- [4.3.1 4.1 Procedimiento de Registro de Impactos y 38

002-2 Aspecto?. Ambientales fte la Fabricacion de
Anestesico ACME (Solucién Inyectable)

5 AA-PG- |4.3.2 Procedimiento para identificar y accesar a los|Pendiente
003 requisitos legales y otros requerimientos.

6 ORG 441 Organigrama de A.C.M.E. 4

7 AA-PG- |4.4.2 Procedimiento de capacitacién. 45
004

8 AA-PG- (443 Procedimiento para la comunicacion. Pendiente
005

9 AA-PG- (445 Procedimiento para el control de documentos. Pendiente
006

10 AA-PG- 1446 Procedimiento para el control de operaciones, Pendiente
007

1 AA-PG- |4.47 Procedimiento para la preparacion y respuesia a|Pendiente
008 emerngencias.
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SEC- CLAVE [jREQUI- {NOMBRE DEL DOCUMENTO PAGINA

CION SIiTO

12 AA-PG- |451 Procedimiento para la supervision y medicion de|Pendiente
009 caracteristicas clave y actividades con impacto

significativo.
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010-1
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t.aboratorios A.C.M.E. 5.A. de C.V., es una empresa farmacéutica mexicana establecida en el
Estado de México el 2 de Julio de 1999, dedicada a producir y comercializar medicamentos
como inyectables, soluciones orales, ungiientos y tabletas; dentro y fuera del pais la cual
maneja y tiene el control sobre sus materias primas, productos y cadena de distribucién.
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Este manual describe el sistema de administracion correspondiente a la actividad central de la

organizacién incluyendo areas como:

Compras.
Produccién:

preparacion de soluciones estériles (inyectables),

preparacién de sélidos (tabletas, capsulas),

preparacién de soluciones orales (jarabes),

preparacion de semisdlidos (unglentos),

acondicionamiento.

Calidad:

laboratorio de microbiologia,

laboratorio quimico,

inspeccidn del proceso.
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Titulo:
1. DESCRIPCION DEL SISTEMA DE
ADMINISTRACION AMBIENTAL
Area:
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Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 Director General | emisién: actualizacién: | AA-001 8 de 54
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Servicios:

Taller de mantenimiento.

Almacén de materias primas.
Almacén de graneles.

Afmacén de producto terminado.
Almaceén de residuos peligrosos.
Almacén de residuos no peligrosos.
Comercializacion y exportaciones.
Asistencia técnica.

Servicio médico.

15
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La documentacién del sistema de administracién ha sido desarrollada a partir del sistema de

calidad; fa cual esta parcialmente superpuesta y organizada en tres niveles:

L- Manual de administracion ambiental (este documento).
.1.- Procedimentos ambientales.
.-  Manual de calidad.

.-

Procedimientos de calidad.

lll.- Manual de seguridad y salud ocupacional.

lll.1.- Procedimiento de emergencias y contingencias.
V.- Manual de producion.
V1. - Procedimientos de manufactura.

IV.2. - Procedimientos de ensayo y calibracién.
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Al realizar e estudio de impacto ambiental se detectdé que las emisiones producidas por
nuestra empresa afectan directamente al aire, suelo y agua.

Aire: debido a los procesos de combustion principalmente por generacion de vapor y
transportes para la distribucion de los productos.

Agua: por procesos de esterilizacién en la fabricacion de inyectables, el agua residual se
descarga a la red de alcantarillado municipal con temperaturas arriba de la norma.

Suelo: se generan residuos no peligrosos y peligrosos.

No peligrosos como: papel, cartén, chatarra, plastico, vidrio generados principalimente por las
areas de servicio.

Peligrosos como: medicamentos caducos, residucs de andlisis quimicos y microbiolégicos,
filtros, jeringas, etc., esto principalmente de las areas de fabricacién, laboratorios de andlisis,
taller de mantenimiento y servicio médico.

Por lo que surge la necesidad de implantar, desamollar y aplicar un sistema de administracion
ambiental que nos permita documentar. las politicas, los objetivos, las metas, los aspectos
ambientales, los programas ambientales, la organizacién, las responsabilidades, Ia
éapacitacién. los procedimientos, los registros y el cumplimiento de la legislacién para con ello
verificar y evaluar nuestro sistema para mantener una mejora continua, logrando asi la calidad
que nos dé una posicidn competitiva en el mercado nacional e intemacional,
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La mision de Laboratorios A.C.M.E. S.A. de C.V. es ser los primeros en el ramo farmacéutico
por innovacidn en nuestros productos y servicios valorando la salud humana y la calidad de
vida.

Nos comprometemos a cumplir los requerimientos legales vigentes para con esto mantener
una mejora continua de nuestros procesos, para el cuidado del ambiente, la salud y la
seguridad de nuestros empleados.

A través de la conciencia, capacitacion y comunicacion ambiental en todos los niveles de esta

organizacion.
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oW n =

Emisién de CO2, CO, NOx, SOx al aire.

Emisién de particulas al aire.

Descarga de aguas residuales a temperaturas mayores de 40°C.

Generacidn de residuos peligrosos: medicamentos caducos sdlidos, liquidos y
semisélidos, graneles sélidos, liquidos y semisdlidos, materias primas obsoletas sélidas,
liquidas y semisdlidas, envases de vidrio vacios, plastico, metilicos y cartén que
conservaron residuos peligrosos.

Generacion de residuos no peligrosos: papel, cartédn, vidrio y plastico que no tuvieron
contacto con sustancias peligrosas, basura organica.
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Impacto ambiental Leyes Reglamentos Nommas Oficiales Mexicanas

Contaminacion det
aire con gases de
combustion

provenientes de 2
calderas de 60 C.C.

cada una.

Ley genera! del
equilibrio

ecolégico y la
proteccion al

ambiente.

Reglamento de fa ley
general del
ecoldgico y la proteccion

al ambiente en materia de

equilibrio

prevencién y control de la
contaminacién  de la

atmésfera,

NOM-085-ECOL-1994. Para fuentes fijas
que utilizan combustibles fésiles sélidos,
liquidos o gaseosos o cualquiera de sus
combinaciones, que establece los
nivelas maximos permisibles de emisién
a la atmésfera de humoes, particulas
suspendidas totales, bi6xido de azufre y
dxidos de nitrégeno y los requisitos y
condiciones para la operacidn de los
equipos de calentamiento indirecto por
combustion, los niveles
méximos pemmisibles de emision de
bidxido de azufre en los equipos de
calentamiento directo por combustién,

ast como
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Impacte ambiental

Leyes

Reglamentos

Normas Oficiales Mexicanas

Conlaminacion  del
aire por particulas
provenientes de un
sistema coleclor de
polvos.

Ley general deljReglamento de la ley

equilibrio
acolégico ¥
proteccion
ambiente.

general del equilibrio

la | ecolégico y la proteccién
al { al ambiente en materia de

prevencién y control de la
cortaminacién de la
atmasfera.

NOM-043-ECOL-1953.
los niveles maximos pemisibles de

sélidas provenientes de fuentes fijas.

Que establece

emisibn a la atmésfera de particulas

Ley
proteccién

ambiente para el

desamrollo

sustentable del

Estado
México.

de
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ambiental
Ceontaminacion det Ley de proteccidn al ambiente para el

aire por gases de
combustion
provenientes de
vehiculos,

desarrollo sustentable del Estado de
México.

Contaminacién  del
aire por compuestos

ciorofluoro-carbonos.

Ley general del equilibrio ecologico y la
proteccitn al ambiente.

NOM-EM-125-ECOL-1998. Que
establece especificaciones de
proteccién ambiental y la prohibicidn del
uso de compuestos clorofluorocarbonos
en la fabricacion e importacién de
refrigeradores -
y congeladores
alectrodomésticos; enfriadores de agua,
enfriadores - calentadores de agua y

refrigeradores,
congeladores

enfriadores - calentadores de agua para
beber
refrigerador,

con o sin compartimento
refrigeradores para uso
comercial y acondicionadores de_aire

tipo cuarto,

Ley de proteccién al ambiente para el
desarroilo  sustentable del Estado de

México.
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impacto Leyes Normas Oficiales Mexicanas
ambiental

Contaminacién de [a
red de alcantarillado
municipal con agua
residual.

Ley general del equilibrio ecoldgico y [a
proteccidn al ambiente.

NOM-001-ECOL-1896. Que establece
los limiles maximos pemisibles de
contaminantes en las descargas de
aguas residuales en agua y bienes
nacionales,
*Aplica ra {a compafia ra_los
parametros: sdlidos suspendidos totales
¥ demanda bioguimica de oxigeno®

Ley de proteccién al ambiente para el
desarrollo  sustentable del Estado de
México.

NOM-002-ECOL-1996. Que establece
los limites maximos permisibles de
contaminantes en [as descargas de
aguas residuales a los sistemas de

alcantarillado urbano o municipal.

Contaminacién  del
suelo con residuos
industriates
peligrosos.

no

Ley general del equilibrio ecoldgico y la
proteccitn al ambiente.

Proyecto de NOM-083-ECOL-1996. Que
establece las condiciones que deben
reunir los sitios destinados a la
disposicidn final de los residuos sélidos

municipales.

Ley de proteccion al ambiente para el
desamolio sustentable de! Estade de
México.
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Contaminacion del|Ley general del|{Reglamento de l!a ley| NOM-052-ECOL-1993. Que establece
suelo con residuos | equilibrio general del equilibrio(las caracteristicas de los residuos
peligrosos. acolégico y lajecologico y la proteccion | peligrosos, el listado de los mismos y los

proteccion a

al ambiente en materia de

limites que hacen a un residuc peligroso

ambiente. residuos peligrosos, por su toxicidad al ambiente.
NOM-053-ECOL-1993. Que establece el
procedimiento para llevar a cabo la
prueba de extraccion para determinar los
constituyentes que hacen a un residuo
peligroso por su toxicidad al ambiente.
NOM-058-ECOL-1993, Que establece
los requisitos para la operacién de un
confinamiento controlado de residuos
peligrosos.

Ley de Acuerdos por el que las

proteccién al Secretarias de

ambiente para el | gobernacion y desarmrollo

dasarrollo urbano y ecologia expiden

sustentable del | el Ter. y 2° listados de

Estado de actividades altamente

México. riesgosas,
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Contaminacion del|Ley general del{Reglamento de la ley| NOM-D54-ECOL-1993. Que establece el
suelo con residucs | equilibrio general del equilibrio{procedimientoc para determinar [a
peligrosos. ecolégico y lajecoldgico y la proteccion ) incompatibilidad entre dos o mas
proteccidn [ al ambiente en materia de | residuos considerados como peligrosos
ambiente. residuos peligrosos. por la norma oficial mexicana NOM-052-
ECOL-1993.
NOM-0SS-ECOL-1993. Que establece
los requisitos que deben reunir los sitios
destinados al confinamiento controlado
de residuos peligrosos, excepto de los
radioactivos,
NOM-058-ECOL-1993. Que establece
los requisitos para la operecion de un
confinamiento controiado de residucs
peligrosos.
Ley ds Acuierdos por el que las
proteccion al Secrelarias de
ambiente para el | gobernacion y desarrollo
desarrallo urbano y ecologia expiden
sustentable del |el 1er. y 2°, listados de
Estado de aclividades aitamente
México, niesgosas.
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Contaminacion al
aire ylsuelo por

NOM-002-SCT2/94. Transporte temrestre
de materiales y residuos peligrosos.

transporte NOM-003-SCT2/94. Caracteristicas de
las etiquetas de embalaje destinadas a
transporte de materiales y residuos
peligrosos.
NOM-007-SCT2/94. Marcado de
embalaje destinados a! transporte de
materiales y residuos peligrosos.
NORMATIVIDAD INTERNACIONAL
mpacto Norma Fuente
ambiental
Contaminacién del | National Ambient Air Quality Standards EPA
aire. (NAAQS).
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1. Disminuir la emisién de CO y SOx en los procesos de generacion de vapor.
2. Disminuir la emisién de CO en las camionetas de distribucién.

3. Descargar aguas residuales con el pardmetro de temperatura del limite maximo permisible
que marca |la Norma Oficial Mexicana.

4. Cuidar los recursos naturales a través de la reutilizacion y reciclaje de los residuos

generados.
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1. Reducir 5% la emisidn de SOx en un aiio en la combustidon del combustible empleado en

las 2 calderas de 60 C.C. cada una.

2. Reducir 1% la emisién de CO cada 1000 km de recomido por las camionetas de
distribucién.

3. Disminuir 30°C la temperatura del agua residual en un afio.

4. Establecer un sistema de clasificacion de residuos no peligrosos para su reciclaje en 6
meses.

5. Optimizar los procesos de fabricacién para disminuir 10% la generacién de residuos
peligrosos en 1 afio.

6. Establecer un sistema para el manejo de los residuos peligrosos en 1 afio.
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Compromiso 1

Objetivo 1

Meta 1

Programa ambiental 1

Accién 1

Mejorar la calidad del aire.

Disminuir la emision de CO y SOx en los procesos
de generacién de vapor.

Reducir 5% la emisién de SOx en un afo en la
combustién del combustible empleado en las 2
calderas de 60 C.C. cada una.

Mantenimiento a las calderas.
Carburar las calderas para mejorar el proceso de

combustibn con la frecuencia que marca la
legislacién: timestral.
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Compromiso 2 Mejorar 1a calidad del aire.

Objetivo 2 Disminuir la emision de CO en las camionetas de
distribucion.

Meta 2 Reducir 1% la emision de CO cada 1000 km de
recorrido por las camionetas de distribucién.

Programa ambiental 2 Camionetas con convertidor catalitico.

Accion 2 Carburacién de los motores cada 6 meses o cada
5000 km.
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Compromiso 3

Objetivo 3

Meta 3

Programa ambiental 3

Accién 3

Mejorar la calidad de las aguas residuales.

Descargar aguas residuales con el pardameiro de
temperatura del limite maximo permisible que
marca la Norma Oficial Mexicana.

Disminuir 30°C la temperatura de! agua residual en
un ano,
Aguas residuales del drea de inyectables.

Instalar un sistema para re-ytilizar el agua para los
bafios y medir la temperatura de la descarga
mensualmente como lo marca Jla NOM
correspondiente, para ver si se logro la meta
propuesta.
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Compromiso 4 Cuidar los recursos naturales.

Objetivo 4 Cuidar los recursos naturales a través de la
reutilizacion y reciclaje de los residuos generados.
Establecer un sistema de clasificacién de residuos

Meta 4 no peligrosos para su reciclaje en 6 meses.

Programa ambiental 4 Reciclaje

Accion 4 Identificar y clasificar diario la basura generada en
todas las dreas de la organizacion.
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Meta 5 Optimizar los procesas de fabricacion para
disminuir 10% la generacién de residuos peligrosos
en 1 ano.

Programa ambiental 5 Residuos peligrosos en produccion.

Accién 5 Identificar y prevenir mensualmente las causas por
las que se generan residuos peligrosos en las
areas de produccién,
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Meta 6 Establecer un sistema para el manejo de los
residuos peligrosos en 1 afio,

Programa ambiental 6 Residuos peligrosos.

Accién 6 Identificar,” clasificar, almacenar temporalmente
para mandar a tratamiento y/o disposicion final los
residuos peligrosos cada tres meses.
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COMPETENCIA DOMICILIO MATERIA
Y COORDINACION
Federal. Av. Revolucién No. 1425 Col | La formulacion y conduccion de la

Secretaria del Medio
Ambiente , Recursos
Naturales y Pesca
{(SEMARNAP).
Instituto Nacional de
Ecologia (INE).
Direccion General de
Regulacién Ambiental.

Campestre
C.P. 01040 México D.F.
Tels. 5624-3379

5624-3464
5624-3467

Programas sectoriales
Impacto Ambiental
Licencia Ambiental Unica

politica ambiental nacional.

Cédula de Operacion Anual
(inventario de emisiones a la
atmaosfera).
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COMPETENCIA DOMICILIO MATERIA
Y COORDINACION
Ayuntamiento de Av. Morelos No. 61 Bosques |Aguas residuales

Naucalpan de Juarez
Edo. de Mex.
Direccién General de
Desarrollo Urbano y
Ecolegia.

de los remedios Naucalpan
de Judrez, Edo. Mex.
Tel 5373-2304

Residuos Industriales no.

Peligrosos

Secretaria de Ecologia del
Edo. de Mex.

Parque de Orizaba No. 7 Col.
Parque Industrial, Naucalpan
de Juarez, Edo. Mex.
Tel. 5576-2812

5576-0808

1a Formulacion y conduccidn de
la politica ambiental estatal
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COMPETENCIA DOMICILIO MATERIA
Y COORDINACION
Procuraduria Federal de | Blvd. E! Pipita No. 1 Gral. Inspecciones Ambientales

Proteccion al Ambiente
{PROFEPA)

Direccién General de
inspeccién Industrial.

Manuel Avila Camacho
Naucalpan de Judrez, Edo.
Mex. C.P. 53910
Tels. 5589-4204

5194-5576

Certificacién de Industria Limpia.

Secretaria Del Trabajo y
Previsién Social
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Objetivo:

Definir las directrices del laboratorio A.C.M.E. en cuantc a la prevencion y control de sus

emisiones para la proteccion y restauracién del medio ambiente.

Alcance:

Este procedimiento aplica a toda la organizacién.

Frecuencia:
Cada 2 afios.

Responsables:
Comité 14000
Junta de Consejo.

Direccion General,
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Procedimiento:
Responsable: Actividad:

Comité 14000 : Coordinador de 1.- Se rexdnen para dar los ineamientos y
Seguridad y salud ocupacional, realizar una propuesta de politica
Coordinador de ecologia, director ambiental

De seguridad , salud y ecologia. 2.- Revisan los requerimientos legales,
lineamientos de la empresa, actividades, productos
informacion general de [a empresa.

3.- Elabora la propuesta de politica
ambiental.

4 - Presenta la propuesta ambiental, al
Consejo de administracién y al
Director general.

Direccién General

Consejo de administracion. 5.- Discuten y analizan en reunién por
consenso las modificaciones.

Comité 14000 6.- Comrige y entrega a consejo la politica
Ambiental y direccién general para
aprobacion.

Direccion general 7.- Aprueba [a politica ambiental.
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Diagrama de flujo:

| COMITE 14000 | CONSEMO DE ADMINISTRACION Y

DIRECCION GENERAL
INICIO
4

SE DEFINE LA POLITICA

v

REVISAN REQ. LEGALES, E INP

— Lj
ELABORACION DE LA <
FoLTicA DISCUTEN Y

P ANALIZAN
v MODIFICACIONES
PRESENTAN LA
PROPUESTA
[ puBLICAN LA POLITICA tl

T >

1 5E ACEPTAY
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DEC.V.
Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México ¢.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426
Titulo:

4. PROCEDIMIENTO PARA IDENTIFICAR Y CLASIFICAR LOS
ASPECTOS AMBIENTALES EN LOS PROCESOS DE

FABRICACION
Area; )
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: PAgina:
Comité 14000 Director General | emision: actualizacién: | AA-PO-002-1 34deb5q
8 Septiembre 1999 | Septiembre 2001
Objetivo:

Establecer la metodologia para identificar los aspectos ambientales en cada uno de los
procesos de fabricacion y poder clasificarios para calificarios € identificar los que puedan
tener un impacto significativo en el ambiente.

Politica:

Se califica como aspecto ambiental significativo de acuerdo a la frecuencia y severidad
tomando como base los requerimientos legales.

Alcance:

En fodas las areas de fabricacion.

En el comité 14000.

Frecuencia:

Anual, cada vez que exista un cambio de proceso o se elaboren nuevos productos.
Responsables:

El comité 14000 y el gerente de produccion del area involucrada emitiran el procedimiento.

El comité revisara el procedimiento.

El director de ecologia, seguridad y salud ocupacional autorizara el brocedimiento.

Los gerentes de produccion en cada una de sus dreas verificaran que todo ei personal que
tienen a su cargo de seguimiento a éste procedimiento.

Todos los empléados y trabajadores involucrados deberan dar seguimiento a éste

documento.
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LABORATORIOS A.CM.E. S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

4. PROCEDIMIENTO PARA IDENTIFICAR Y CLASIFICAR LOS
ASPECTOS AMBIENTALES EN LOS PROCESOS DE
FABRICACION

Area:

ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Elaborade por: | Revisado por:
Comité 14000 Director General

Fecha de Fecha de Clave: Pégina:
emisién: actualizacién: | AA-PO-002-1 35de 54

8 Septiembre 1999 | Septiembre 2001

Responsable :
Representante del comité 14000

Gerente de Area

Representante del comité 14000

Comité 14000

Procedimiento
Actividad :
1.- Convoca a reunién al gerente de area

2.- Enlista y describe el que y como de todas las
actividades gue realiza para fabricar un producto.

3.- Analiza cada una de las actividades si tienen
transferencia de sustancias hacia un medio ( aire,
agua, tierra ) lo cual implica un impacto.

4.- Enlista los impactos por cada actividad .

5.- Indica si el impacto ambiental es benéfico o
adverso .

6.- Analiza y determina las substancias que se
tranfieren al medio por cada uno de los impactos,
siendo esto un aspecto ambiental .

7.- Enlista los impactos para su evaluacion .
8.- Califica lo significativo de un aspecto de

acuerdo a los parametros sefialados en la politica
de éste procedimiento .
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

4. PROCEDIMIENTO PARA IDENTIFICAR Y CLASIFICAR L.OS

ASPECTOS AMBIENTALES EN LOS PROCESOS DE

FABRICACION
Area: ]
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pégina:
Comité 14000 Director General | emisién: actualizacion: | AA-PO-002-1 36de 54
8 Septiembre 19989 | Septiembre 2001
Procedimiento
Responsable : Actividad :

Comité 14000.

9.- Clasifica los aspectos significativos y

no significativos.
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucaipan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

4. PROCEDIMIENTO PARA IDENTIFICAR Y CLASIFICAR LOS
ASPECTOS AMBIENTALES EN LOS PROCESOS DE

FABRICACION
Area:
ECOLOGiA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pdgina:
Comité 14000 Director General | emisidn: actualizacién: | AA-P0O-002-1 37 de 54
8 Septiembre 1999 | Septiembre 2001

Diagrama de flujo:

Comité 14000 Gerentes de produccién Recursos Humanos
( INICIO )

4
LISTAR,ELQUE Y
CONV%CA A P COMODE LAS
.| REUNION ACTIVIDADES PARA
FABRICAR UN

PRODUCTO L—j

Y

ANALIZA LAS ACTIVIDADES PARA
DETECTAR LOS  ASPECTOS

AMBIENTALES L/—I
5!
| 'i SE PUBLICA I

EL IMPACTOQES
BENEFICO

CLASIFICA EL GRADO
SIGNIFICATIVO DE LOS

ASPECTOS Lj
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

4.1

PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACION DE

ANESTESICO ACME (SOLUCION INYECTABLE)

IMPACTOS Y

Area:
ECOLOGiA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 | Director General | emisién: actuaiizacidn: AA-PO-002-2 |38 de 54
8 Septiembre 1999 Septiembre 2001
DIAGRAMA DE BLOQUES
LAVADO DE ~—*| SECADO DE MATERIALESI—"' ESTERILIZACION DE
MATERIALES MATERIALES
Y
PESADO DE MEZCLADO FILTRACION LLENADO ]
MATERIAS PRIMAS ESTERIL
Y
ETIQUETADO
LJ
ACONDICIQNAMIENTO |

Y
[ ALMACENAMIENTQ|
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LABORATORIOS A.C.M.E.S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Cal. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

4.1

PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACION DE

ANESTESICO ACME (SOLUCION INYECTABLE)

IMPACTOS Y

Area:

ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 Director General | emisién: actualizacion: AA-PO-002-2 |39de 54

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001
No|[ ACTIVIDAD | DESCRIPCION IMPACTO A ASPECTO Amb.
S1 NO
1| Pesadode |—Se abren los contenedores| Aire Emisiones de particulas a
materfiaprima | . . . través del sistema
(m.p) originarios del proveedor de colector de polvos

materia prima (m.p.) en polvo NOM-085

~Se abre el recipiente o

contenedor .

Suelo
~Se muestrea  empieando Generacién de residuos

cucharillas y se transfiere a
bascula o balanza dependiendo
de la cantidad de material a
pesar

--Se muestrea y se pesan las
m.p. en contenedores estériles
- Los contenedores originales

vacios se identifican vy
clasifican como residuos
peligrosos, se canalizan al

almacén de residuos peligrosos

peligrosos:

-- Contenedores vacios
de materia prima (m.p.)
— fitros de equipo
colector de polvo

Significativa
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DE C.V.

Laveissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

4.1

PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE

ANESTESICO ACME (SOLUCION INYECTABLE)

IMPACTOS Y
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACICN DE

hrea ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Elaborado por: [ Revisado por: |Fecha de Fecha de Clave: Pégina:

Comité 14000 | Director General | emisién: actualizacion: AA-PQ-002-2 |40 de 54
8 Septiembre 1999 Septiembre 2001

No | ACTIVIDAD | DESCRIPCION IMPACTO A ASPECTO Amb.

2 (Lavado de|-— Selavan los materiales con Susélo = Generacion de residuos
materiales agua purificada vy jaboén no peligrosos plastico,
--Frascos biodegradable . papel y cartén
--Viales —~ Se enjuaga los materiales
--Tapones de|con agua purificada vy
hule posteriormente con  agua Descarga de aguas
~Sierres de)destilada a alta temperatura residuales a temperatura
aluminio {70 ~ 80 °c) Agua elevada.

-Contenedo- NOM-001-Ecol
res de

pesado Significativo
—tanques de

preparacion

Con vapor

estéril
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LABORATORIOS A.C.M.E.S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

4.1

PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACION DE
ANESTESICO ACME (SOLUCION INYECTABLE)

IMPACTOS Y

e ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: | Fecha de Fechade Clave: P4gina:
Comité 14000 | Director General | emisidn: actualizacién: AA-PO-002-2 |41 de 54
8 Septiembre 1999 | Septiembre 2001
No ACTMIDAD DESCRIPCION IMPACTC | ASPECTO Amb.
SI p} NO
3 Secado — Los materiales pasan al| Recursos | Consumo de energia
secado en homo eléctrico| naturales
{calor seco)
4 Esterilizacion - Los materiales se| Agua Descarga de aguas
introducen al autoclave residuales a
temperatura elevada
NOM-001-Ecol
5 Mezclado -- Colocar en el tanque de Aire Emision de polvos de
preparacion lam.p. abcy materia prima ( m.p. )
d. con agitacion continua y
diluir al volumen de aforo
6 Filtracion estéril  |Pasar la solucién bajo un Suelo Generacion de
' sistema de presion a través residuos peligrosos
de membranas de 0.22 {G.R.P)
micras, se muestrea para
andlisis quimicos y micro
biolégicos
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LABORATORIOS A.C.M.E.S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México ¢.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

41 PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACION DE
ANESTESICO ACME (SOLUCION INYECTABLE)

IMPACTOS Y

e ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Elaborade por: [ Revisado por: | Fechade Fecha de Clave: Pagina:

Comité 14000 | Director General | emisgién: actualizacion: AA-PO-002-2 |42 de 54

8 Septiembre 1998 | Sepliembre 2001
No ACTIVIDAD DESCRIPCION IMPACTQ | ASPECTO Amb.
Sk ?NO

7 Llenado La solucién se deposita en el tanque| Suelo Geqeracién de
de la maquina de llenado automético Ezﬁéd;:g s
Durante e! llenado automatico se (G.R.P.)
descartan los viales que se rompen o
tienen fugas ’

8 Etiquetado los  viales son etiquetados Aire Emisién de
automaticamente en la maquina que solventes
ademas imprime el lote y fecha de organicos
caducidad con tintas a base de volatiles
solvente organico. Suelo
En esta actividad se produce ruptura
de viales G.R.P.

9 Acondicionado | Los viales etiquetados se colocan en| Suelo . |G.R.P.
las cajas colectivas. Las cajas
colectivas sobrantes se trituran para
su reciclado.
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DE C.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administraderes Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Thtulo:

41 PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE
ASPECTOS AMBIENTALES DE tA FABRICACION DE
ANESTESICO ACME (SOLUCION INYECTABLE)

IMPACTOS Y

Area:

ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Elaborado por:
Comité 14000

Revisado por: |Fechade
Director General | emisién:

Fecha de
actualizacién:

8 Septiembre 1999 | Septiembre 2001

Clave: Pagina:
AA-PO-002-2 {43 de 54

No | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

IMPACTO A

ASPECTO Amb.

s | NO

10 |Almacenamiento

posterior  traslado

almacén

Se depositan las cajas en
anaqueles identificados para

a el
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LABORATORIOS A.C.M.E.S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Cot, Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:
6. ORGANIGRAMA DE A.C.M.E.
Area: .
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:

Comité 14000 Director General | emision: actualizacién: | ORG 44 de 54
8 Septiembre 19896 | Septiembre 2001
GONSEIG DE ADMINISTRAGION

l

)

l

|

|

DIRECCION co DIREocaéu
ECCOLOGIA DiRECCION DIRECCIGN DE- mmscc!ou- D!REBCIGN
" SEGURIDAD ¥ TDET -DE REGULACION o DE-. ]
SALUD | CAuDAO VENTAS - SAN!TAR!A FINANZAS . PRODUGC!GN
QCUPACI ) ) ’ :
4
i 3 X X h 4 ¥
CORDINACION conmmcm COMITE CONITE COMITE COMITE COMITE
DE AMBIENTAL | [AMBIENTAL | | AMBIENTAL AMBIENTAL] | AMBIENTAL
ECOLOGIA SEGUR!DAD Y} |DE CALIDAD{ [DE VENTAS DE DE ~ DE
SALUD REGULACION | | FINANZAS| |[PRODUCCION
DCUPACIONAL SANITARIA
NUMERO DE EMPLEADOS 843
NUMERC DE EMPLEADOS EN LA DIRECCION DE
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 3
NUMERO DE COMITES AMBIENTALES 5
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col, Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:
7. PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION
Area: )
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD CCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 Director General |emisién: actualizacién: |AA-PG-C04 45de 54
8 Septismbre 1999 | Septiembre 2001
Objetivo;

Que todo el personal cuyo trabajo pueda crear un impacto significativo sobre el ambiente,

reciba la capacitacién apropiada.

Politica:

E! programa de capacitacion se modificara de acuerdo al procedimiento especifico para ello.

Alcance:

Todo et personal cuyo trabajo pueda crear un impacto significativo sobre el ambiente y todo
aquel que este involucrado en el sistema de administracidon ambiental.

Frecuencia:

Anual, con base en la deteccién de necesidades de capacitacién y cada vez que exista un

cambio de proceso 0 se elaboren nuevos productos.

Responsables:
El comité 14000.

El director de ecologia, segunidad y safud ocupacional.
Los gerentes de produccién en cada una de sus areas.

El 4rea de capacitacion.
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LABORATORIOS A.C.M.E.S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Cal. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México ¢c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

7. PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION
Area: .

ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Péagina:
Comité 14000 Director General | emision: actuatizacién: | AA-PG-004 46 de 54
8 Septiembre 1999 [ Septiembre 2001

Procedimiento:

Responsable: Actividad:

Gerente de area Detecta las necesidades de capacitacion

y las comunica at comité 14000.

Entrega las listas de necesidades al
Comité 14000 area de capacitacion.

Elabora el programa de capacitacién
Area de capacitacién Desarrolla el curso de capacitacion.

Evallia el desempefio de la capacitacién

al final del curso.

Elabora las constancias de asistencia a
Comité 14000 cursos y los registra ante la autoridad

comespondiente.

Archiva las constancias.

Area de capacitacion
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan

Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax, 551426

|—Tflulo:

7. PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION

Area:

ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Elaberado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Péagina:
Comité 14000 Director General | emisidn: actualizacién: | AA-PG-004 47 de 54
8 Septiembre 1999 | Septiembre 2001
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( INICIO ’
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Diagrama de Flujo:

COMITE 14000

I CAPACITACION

GENERAR E

[

CAPACITACION

L. PROGRAMA DE

REQUERIDA

h

SEREALIZA Y EVALUA LA
CAPACITACION

|

NQ

ESTA CAPACIT

Sl

——
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LABORATORIOS A.CM.E.S.A.DEC.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

13. PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR INSPECCION,
MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE MAQUINARIA,
EQUIPO E INSTRUMENTOS

Area:
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Péagina:
Comité 14000 Director Genera! | emisién: actualizacién: | AA-PO-009-1 48 de 54
8 Septiombre 1999 [ Septiembre 2001
Objetivo:

Establecer la metodologia para supervisar y medir peridicamente las caracteristicas clave de
los equipos, maquinara e instrumentos incluidos dentro de las operaciones y procesos de la
empresa que puedan tener un impacto significativo sobre el ambiente para provocar la
eficiente operacién de estos equipos, maquinaria e instrumentos.

Alcance:
Este procedimiento aplica a todas las dreas operativas de la empresa.

Frecuencia:
Se realizara una inspeccion mensual a los equipos.

Responsables:

Comité 14000.

Gerente de producto.

Director de ecologia, seguridad y salud ocupacional.
Departamento de mantenimiento y validacién.

55



LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DEC.V,

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México ¢.p. 35120 Tel. 553855 Fax. 551426

Titulo:

13. PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR INSPECCION,
MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE MAQUINARIA,
EQUIPO E INSTRUMENTOS

Area:
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborade por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 Director General | emisién: actualizacién: | AA-PO-009-1 49 da 54
8 Septiembre 1999 | Septiembre 2001
Procedimiento:
Responsable: Actividad:
Comité 14000 y departamento 1.- Revisar y actualizar el programa de
de Mantenimiento y validacion mantenimiento y validacién de inspeccién
de maquinaria, equipo e instrumentos de
acuerdo a altas y bajas en los equipos.
Director de ecologia, seguridad 2.- Autoriza el documento.
y salud ocupacional y la direcci
General
Comité 14000 y departamento 3.- Actualiza y recaba periédicamente los
de Mantenimiento y validacién registros y bitAcora de maquinaria, equipo
e instrumentos.
Direccitén de Produccion y 4.- Verifica el desarrollo del punto anterior (3)
Mantenimiento y validacién 5.- Realiza diagnostico, identificacion y

clasificacion de la maquinaria equipo e
instrumentos. Indicando los que requieran
mantenimiento y calibracion

6.- Elabora el programa de mantenimiento

7.- Ejecuta los programas de mantenimiento
y/o calibracién

8.- Verifica el estado de operacién de los
equipos.

9.- Emite el reporte.
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A.DEC.V.
Lavoissier No, 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426

Titulo:

13. PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR INSPECCION,
MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE MAQUINARIA,
EQUIPO E INSTRUMENTOS

Area:
ECOLOGiA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 Director General | emision: actualizacién: | AA-PO-009-1 50 de 54
8 Septiembre 1989 | Septiembre 2001
Diagrama de flujo:
| COMITE 14000 I » MANTENIMIENTG ¥ DIRECCION GENERAL J
VALIDACION
"
Y v
REVISA Y ACTUALIZAEL \UTORIZA EL

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

Y

DOCUMENTC
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<

-
ACTUALIZA Y RECABA LOS REGISTROS
Y BITACORAS

81
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MAQUINARIA, EQUIPOE
| INSTRUMENTOS.
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MANTENIMIENTO h

EQUIPOEN
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DE C.V.

Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
Edo. de México c.p. 35120 Tei. 553865 Fax. 551426
Tituto:

15. PROCEDIMIENTO PARA CAPTACION DE QUEJAS

Area:
ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 Director General | emisién: actualizacidén: | AA-PO-010-1 51 de 54
8 Sepliembre 1999 | Septiembre 2001
Objetivo:

Establecer un sistema para Ja adecuada captacion, evaluacion y seguimiento de quejas.

Politica:
El programa de captacion se modificara de acuerdo a los resultados y necesidades que el
mismo procedimiento presente durante su ejecucion.

Alcance;
Todo el personal involucrado en el sistema de administracién ambiental, dirgido a la

comunidad circundante, clientes y proveedores.

Frecuencia:
Captacién continua, evaluacién semanal, seguimiento mensual.

Responsables:
Comité 14000.
Capacitacién.
Vigilancia.
Conmutador.
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Lavoissier No. 1 Col. Quimicos Administradores Naucalpan
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Titulo:

15. PROCEDIMIENTO PARA CAPTACION DE QUEJAS

Aroa:

ECOLOGIA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Elaborado por: | Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pagina:
Comité 14000 Director Genera! {emisién: actualizacion: AA-PO-010-1 52 de 54

8 Septiembre 1939 | Septiembre 2001

Procedimiento:
Responsable:

Comité 14000

Area de capacitacion:

Comité 14000

Area de capacitacion

Actividad,

1.- Desarrolia los formatos necesarios
2.- Capacita al personal involucrado

en la recepcion de quejas.

4 - Evalia el nivel de la capacitacién al

final del curso.

5.- Elabora las constancias de asistencia a

cursos y los registra ante las autoridades

comrespondientes.
6.- Archiva las constancias.

U Baugygg,

TESIS

L]
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Suip
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CAPITULO Il

CONCLUSIONES :

Este trabajo fue sometido a una “Auditoria del Sistema de Administracion Ambiental para la
Empresa LABORATORIOS ACME S.A. DE C.V.* con la ayuda de un grupo de Auditores
cuyo reporte reproducimos a continuacion

REPORTE DE AUDITORIA
IDENTIFICACION DE LA ORGANIZACION:
LABORATORIQOS ACME S.A. de C.V.

OBIETIVO:

Verificar que el sistema de administracidn ambiental implantado en la compariia LABORATORIOS ACME S A
DE C.V. cubra los requerimientos que marcan las normas internacionat, SO 14001 y la nacional NMX-SAA-
001-1998 .

CRITERIOS DE LA AUDITORIA:

1. Politica Ambiental
2. Planeacién del Sistema de Administracién Ambiental { SAA )
& Aspectos Ambientales
# Requisitos Legales
# Objetivos y Metas
m Programa de Administracion Ambiental
3. Implantacién y Operacién
® Estructura y Responsabilidad
®m Capacitacién, Conciencia y Competencia
B Comunicacion
8 Documentacion del SAA
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B Control de Documentos

B Control Operacional

B Preparacién y Respuesta a Emergencias

4. Verificacion y Acciones correctivas

B Supervision y Medicidn

8 No-conformidad, Accion Correctiva y Preventiva

B Registros
B Auditoria del sistema
5. Revision de la Direccion

PERIODO CUBIERTO POR LA AUDITORIA:

ACTIVIDAD RESPQONSABLE DURACION

1. Presentacién del equipo de Auditor Lider Te 5 min.

auditores al auditado T

2. Plética del plan de auditoria Auditor Lider Te 30 min.

al auditado. Tr

3. Delegacion de Auditor Lider Te 10 min.

responsabilidades a auditores Tr

4. Aplicacién de la lista de Auditores y Tecnicos Expertos Te 150 min,

verificacion y llenada de formatos Tr

3. Cierre do la Auditoria Auditor Lider,Auditores y Auditado | Te 30 min.
Tr

Te  Tiempo esperado
Tr Tiempo real

IDENTIFICACION DE LOS REPRESENTANTES DEL AUDITADO:

Representants Legal Carlos Alberto Pefia Pérez
Area Ambiental * Mmismo
Area de Produccién . mismo
Area de Adminstracién : mismo
Investigacién en Campo :  mismo
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IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL GRUPQ AUDITOR:

Auditor Lider . Claudia Herrera
Auditores Ambientales : Ricardo A Garza
Sonia Oviedo

Claudia Herrera

Tecnico Experto 1 Scnia Oviedo

DECLARAC!ON DE LA NATURALEZA CONFIDENCIAL :

México D.F. 6 de Septiembre de 1999

At'n: Carlos Alberto Pefia Pérez
LABORATORIOS ACME SA DEC.V.

Por medio de la presente nos comprometemos a manajar con discrecién y confidencialidad la informacién
proporcionada y el resultado de esta auditoria realizada a su organizacion .

ATENTAMENTE

Claudia Herrera J.
Auditor Lider de Auditores AC.M.E.

LISTA DE DISTRIBUCION DEL REPORTE DE LA AUDITORIA:
B Carlos Alberto Pefia Pérez
Representante Legal



B Rodolfo Torres Barrera
Cliente
CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA:

Con base a Ios resultados obtenidos, concluimos que e Sistema de Administracion Ambiental de la empresa
LABORATORIOS ACME $.A de C.V. se ha implantado a fa fecha en un 10% de acuerdo a los criterios de

evaluacion.

CONCLUSIONES GENERALES :

Apoyandonos en el resultado de la Auditoria aplicado a el Sistema de Administracion
Ambiental de LABORATORIOS ACME S.A. DE C.V. podemos concluir que fa implantacitn
de un Sistema de este tipo depende del tamafio de la industria , la complejidad de sus
procesos , el control que la empresa quiera ejercer en cada una de Jas actividades que realiza
y principalmente el interes y el compromiso que la empresa tenga con su Politica Ambiental
el Medio Ambiente y la Sociedad en general.

Para el caso especifico de LABORATORIOS ACME S.A. DE C.V. se calcula un tiempo
minimo de dos afios para la implantacién del Sistema de Administracién que cubra todas las
espectativas planteadas en la Introduccién de éste trabajo. -
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CAPITULO IV
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DESIGNACION CONCORDANCIA CON NORMAS

INTERNACIONALES

ISO 14001-1996
INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION A.C. (IMNC)
MEXICO, D.F. 1998

NMX-SAA-001-1998-IMNC

B COMITE TECNICO DE NORMALIZACION NACIONAL DE SISTEMAS DE

ADMINISTRACION AMBIENTAL { COTENNSAAM )Y EL COMITE MEXICANO PARA
LA ATENCION DE LA ISO ( CMISO-DGN )

DIRECTRICES PARA AUDITORIAS AMBIENTALES - PRINCIPIOS GENERALES DE
AUDITORIAS AMBIENTALES

DESIGNACION CONCORDANCIA CON NORMAS
INTERNACIONALES

PROYECTO DE NORMA

NMX-SAA-003-1898-IMNC

ISO 14010-1996
INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION A.C. (IMNC)
MEXICO, D.F. 1998

M COMITE TECNICO DE NORMALIZACION NACIONAL DE SISTEMAS DE
ADMINISTRACION AMBIENTAL ( COTENNSAAM ) Y EL COMITE MEXICANO PARA
LA ATENCION DE LA ISO ( CMISO-DGN )

DIRECTRICES PARA EL AUDITADO AMBIENTAL - PROCEDIMIENTOS PARA

AUDITORIA - AUDITADO DE LOS SISTEMAS DE ADMINISTRACION AMBIENTAL

DESIGNACION CONCORDANCIA CON NORMAS

INTERNACIONALES
PROYECTO DE NORMA

NMX-SAA-004-1998-IMNC ISO 14011-1996

INSTITUTO MEXICANG DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION A.C. (IMNC )
MEXICO, D.F. 1998
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DE ADMINISTRACION AMBIENTAL
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PROYECTO DE NORMA
NMX-SAA-005-1998-IMNC ISO 14012-1996
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MEXICO, D.F. 1998
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