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CAPITULO I 

INTRODUCCiÓN: 

Este trabajo se realiza con la intención de poder ejemplificar la aplicación de un Sistema de 

Gestión 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, aunque la problemática 

de sus procesos y operaciones es real. Para los procesos de fabricación estos se mencionan 

de manera genérica ( como inyectables, unguentos , tabletas etc.) para no violar la 

confidencialidad prometida a la empresa. 

Es importante señalar que los Sistemas de Gestión de Calidada (ISO 9 000) así como los 

Ambientales (ISO 14 000) , fuerón generados a partir de los Sistemas Adminstrativos ya 

existentes, por esta razón en este trabajo nos referimos a los Sistemas de Gestión Ambiental 

como Sistemas de Administración Ambiental. 

Laboratorios AC.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, ungüentos, tabletas; dentro y fuera del pais la cual 

maneja y tiene el control sobre sus materias primas, productos y cadena de distribución. 

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

empresa afectan directamente al aire, suelo yagua. 

Aire: debido a los procesos de combustión principalmente por generación de vapor y 

transportes para la distribución de los productos. 

Agua: por procesos de esterilización en la fabricación 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. 
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No peligrosos como: papel, cartón, chatarra, plástico, vidrio generados principalmente por las 

áreas de servicio. 

Peligrosos como: medicamentos caducos, residuos de análisis químicos y microbiológicos, 

filtros, geringas, entre otros, esto principalmente de las áreas de fabricación, laboratorios de 

análisis, taller de mantenimiento y servicio médico. 

Por lo que el OBJETIVO de este trabajo es 

Implantar, desarrollar y aplicar un sistema de administración ambiental que permita 

documentar: las políticas, los objetivos, las metas, los aspectos ambientales, los programas 

ambientales, la organización, las responsabilidades, la capacitación, los procedimientos, los 

registros y el cumplimiento de la legislación para con ello verificar y evaluar el sistema para 

mantener una mejora continua, logrando así la calidad que permita una posición competitiva 

en el mercado nacional e intemacional. 
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CAPITULO 11 

MANUAL DE ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL SEGÚN ISO 14 000 

En esta descripción del Tema por secciones es importante señalar que debido a lo extenso de la aplicación de 

un Sistema de Administración Ambiental (S.AA) este Trabajo constara unicamente de las secciones mas 

importantes sub-ralladas en el listado siguiente, mencionando las damas secciones que deben constituir el 

Trabajo completo, 
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NOMBRE DEL DOCUMENTO 

Presentación del manual. -.. 
Descripci6n de la empresa. 
Oesaipción del sistema de administración ambiental. 
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Sistema de administración ambiental. 

PoIltica ambiental. 

Aspectos ambtentaJes. 

ReqUsitos Iegak!s y de otro tipo. 

""je1Nos. 

Metas. 

Programa ambiental. 

Autoridades ambientales. 

Procedimiento para elaborar y actuatizar la polftica ambientaL 

Procecimie:i4U para ldenIiftcar aspectos ambierdales. 

Procedimiento para ktentIftcar y clasificar tos aspectos anbIentales en k:ts procesos de fabrtcaci6n 

Procedbniento para identific:.ar y clasificar los aspectos amb6enIaIes en la fabricaci6n de Inyectables Y en 

especifico del ANESTESlCO A.C.M.E. 

Procedmiento para Identificar Y accesar a los requisitos legaJes y otros requerimientos. 

0rganIg ...... de A.C.M.E. 

Procedimiento de ca! n •• L 

P,cw.inóento para la COITII.ricaci6n. 

Prooedmiento para el control' de documentos. 

Proeed1miento para el control de operaciones. 

Procedimiento para la pceparaci6n Y respuesta a emergenáas. 

Procedimiento para la ~ Y medciOn de caractertsticas clave Y actfvfdades con impacto SVWflcaUvo. 
Procedimiento para realizar 1nspecci6n. .. _dUd"dei¡1O y cafibtaci6n de maquinaria. equipo e Instrumentos. 

Procedmlento para la no-conformldad Y acd00e8 correctivas y preventivas. 

Procedknlenlo para captación de quejas. 

Proceclmlento para la identiftcac:ión, mantenimiento y disposición de registros ambientales. 

Procedmiento para auditar ef sistema de administración ambiental. 

Proceso para la revisI6n del SAA por parte de la Oi-ecc:ión. 

Anexos 
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LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DE C.V. 
LalJoissier No. 1 Col. Químicos Administradores Naucalpan 
Ed d Mé' 35120 T I 553865 F 551426 o. e XICO C.p. e. ID<. 

Titulo: 

1. MANUAL DE AMINISTRACI6N AMBIENTAL 
SEGUN ISO 14000 

Area: 
ECOLOGIA. SEGURIDAD y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Focha do Fecha de Clavo: PAgina: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: No aplica 1 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Las copias de este documento deben ser entregadas para revisión a los siguientes miembros 

de la empresa 

LISTADO DE POSEEDORES 

1. Presidente. 

2. Director de Ecologla. Seguridad y Salud Ocupacional. 

3. Director de Calidad. 

4. Director de Regulación Sanitaria. 

S. Director de Ventas. 

6. Director de Finanzas. 

7. Director de Producción. 

8. Coordinador de Ecologia. 

9. Coordinador de Seguridad y Salud Ocupacional. 

Copia controlada No. __ _ 
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lavoissier No. 1 Col. Químicos Administradores Naucalpan 
Ed d M' . 553865 F 55 26 o. e eXlco c.p. 35120 TeL ax. 14 
TItulo: 

A. PRESENTACiÓN 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pégina: 
Comité 14000 D¡rector General emisión: actualización: No aplica 2de54 

B Septiembre 1999 Septiembre 2001 

El presente manual describe el Sistema de Administración Ambiental de: 

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

No se permiten alteraciones sin la autorización del Director de Ecología, Seguridad y Salud 

Ocupacional. 

Cualquier cambio, corrección O sugerencia aplicadas se deberán incorporar según el sistema 

para el control de modificaciones que se induye en el presente documento. 
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SECo CLAVE REQUI- NOMBRE DEL DOCUMENTO PAGINA 

CION SITO 

A Presentación del manual. 2 
B Indice. 3 
C Descripción de la empresa. 6 
1 AA·001 4.1 Descripción del sistema de administración 7 

ambiental. 

1.1 Sistema de administración general. 9 

1.2 Sistema de administración ambiental. 10 

1.3 PA 4.2 Política ambiental. 11 

1.4 4.3.1 Aspectos ambientales. 12 

1.5 AAPGR 4.3.2 Requisitos legales y de otro tipo. 13 

001 

1.6 OA 4.3.3 Objetivos. 20 

1.7 MA 4.3.3 Metas. 21 

1.8 PRA 4.3.4 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- 4.3.1 Procedimiento para identificar aspectos Pendiente 

002 ambientales. 
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Procedimiento de capacitación. 45 
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Procedimiento para el control de documentos. Pendiente 

Procedimiento para el control de operaciones. Pendiente 
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SEC- CLAVE REQUI- NOMBRE DEL DOCUMENTO PAGINA 
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12 AA-PG- 4.5.1 Procedimiento para la supervisión y medición de Pendiente 

009 caracteristicas clave y actividades con impacto 

significativo. 

13 AA-PO- 4.5.1 Procedimiento para realizar inspección, 48 

009-1 mantenimiento y calibración de maquinaria, 

equipo e instrumentos. 

14 AA-PG- 4.5.2 Procedimiento para la no-conformidad y acciones Pendiente 

010 correctivas y preventivas. 

15 AA-PO- 4.5.2 Procedimiento para captación de quejas. 51 

010-1 

16 AA-PG- 4.5.3 Procedimiento para la identificación, mantenimiento Pendiente 

011 y disposición de registros ambientales. 

17 AA-PG- 4.5.4 Procedimiento para auditar el sistema de Pendiente 

012 administración ambiental. 

18 AA-PG- 4.6 Proceso para la revisión del SAA por parte de la Pendiente 

013 Dirección. 

D Anexos 54 
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B Septiembre 1999 SeDtiembre 2001 

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, ungüentos y tabletas; dentro y fuera del país la cual 

maneja y tiene el control sobre sus materias primas, productos y cadena de distribución. 
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Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
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Este manual describe el sistema de administración correspondiente a la actividad central de la 

organización incluyendo áreas como: 

Compras. 

Producción: 

• preparación de soluciones estériles (inyectables), 

• preparación de sólidos (tabletas, cápsulas), 

• preparación de soluciones orales úarabes), 

• preparación de semisólidos (ungüentos), 

• acondicionamiento. 

Calidad: 

• laboratorio de microbiología, 

• laboratorio químico, 

• inspección del proceso. 
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1. DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA DE 

ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL 

Area: 
ECOLOGfA, SEGURIDAD y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pigina: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA.(J()l 8de54 

8 Septiembre 1999 Sep!iembre 2001 

Servicios: 

• Taller de mantenimiento. 

• Almacén de materias primas. 

• Almacén de graneles. 

• Almacén de producto tenminado. 

• Almacén de residuos peligrosos. 

• Almacén de residuos no peligrosos. 

• Comercialización y exportaciones. 

• Asistencia técnica. 

• Servicio médico. 
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Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
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8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

La documentación del sistema de administración ha sido desarrollada a partir del sistema de 

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

1.- Manual de administración ambiental (este documento). 

1.1.- Procedimentos ambientales. 

11.- Manual de calidad. 

11.1.- Procedimientos de calidad. 

111.- Manual de seguridad y salud ocupacional. 

111.1.- Procedimiento de emergencias y contingencias. 

IV. - Manual de produción. 

IV. 1. - Procedimientos de manufactura. 

IV.2. - Procedimientos de ensayo y calibración. 
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Comi1é 14000 Diredor General emisión: actualización: No aplica 10 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

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

nuestra empresa afectan directamente al aire. suelo yagua. 

Aire: debido a los procesos de combustión principalmente por generación de vapor y 

transportes para la distribución de los productos. 

Agua: por procesos de esterilización en la fabricación 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, cartón, chatarra. plástico, vidrio generados principalmente por las 

áreas de servicio. 

Peligrosos como: medicamentos caducos, residuos de análisis químicos y microbiológicos, 

filtros, jeringas, etc., esto principalmente de las áreas de fabricación, laboratorios de análisis, 

taller de mantenimiento y servicio médico. 

Por lo que surge la necesidad de implantar, desarrollar y aplicar un sistema de administración 

ambiental que nos permita documentar: las políticas, los objetivos, las metas, los aspectos 

ambientales, los programas ambientales, la organización, las responsabilidades. la 

capacitación, los procedimientos, los registros y el cumplimiento de la legislación para con ello 

verificar y evaluar nuestro sistema para mantener una mejora continua, logrando así la calidad 

que nos dé una posición competitiva en el mercado nacional e intemacionaL 
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Comité 14000 Director General emisión: actualización: PA 11 de 54 

8 SeDtiembre 1999 Septiembre 2001 

La misión de Laboratorios A.C.M.E. SA de C.v. es ser los primeros en el ramo farmacéutico 

por innovación 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 contínua de nuestros procesos, para el cuidado del ambiente, la salud y la 

seguridad de nuestros empleados. 

A través de la conciencia, capacijación y comunicación ambiental en todos los niveles de está 

organización. 
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Titulo: 

1.4 ASPECTOS AMBIENTALES 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: PAgina: 
Comilé 14000 Director General emisión: actualización: No aplica 12 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

1. Emisión de C02, CO, NOx, SOx al aire. 

2. Emisión de partículas al aire. 

3. Descarga de aguas residuales a temperaturas mayores de 40·C. 

4. Generación de residuos peligrosos: medicamentos caducos sólidos, líquidos y 

semisólidos, graneles sólidos, líquidos y semisólidos, materias primas obsoletas sólidas, 

líquidas y semisólidas, envases de vidrio vacios, plástico, metálicos y cartón que 

conservaron residuos peligrosos. 

5. Generación de residuos no peligrosos: papel, cartón, vidrio y plástico que no tuvieron 

contacto con sustancias peligrosas, basura orgánica. 
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Titulo: 

1.5 REQUISITOS LEGALES Y DE OTRO TIPO 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PGR-001 13de54 

B Seotiembre 1999 Seotiembre 2001 

Impacto ambiental Leyes Reglamentos Normas Oficiales Mexicanas 

Contaminación del Ley general del Reglamento de la ley NOM-OBS-ECOL-l994. Para fuentes fijas 

aire con gases de equilibrio general del equilibrio que utilizan combustibles fósiles sólidos, 

combustión ecológico y la ecológico y la protección liquidos o gaseosos o cualquiera de sus 

provenientes de 2 protección al al ambiente en materia de combinaciones, que establece los 

calderas de 60 C.C. ambiente. prevención y control de la niveles máximos permisibles de emisión 

cada una. contaminación de la a la atmósfera de humos, partlculas 

atmósfera. suspendidas totales, bióxido de azufre y 

óxidos de nitrógeno y los requisitos y 

condiciones para la operación de los 

equipos de calentamiento indirecto por 

combustión, así como los niveles 

máximos permisibles de emisión de 

bióxido de azufre en los equipos de 

calentamiento directo por combustión. 
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Título: 

1.5 REQUISITOS LEGALES Y DE OTRO TIPO 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA-PGR-001 14 de 54 

B Seotiembre 1999 Septiembre 2001 

Impacto ambiental leyes Reglamentos Nonnas Oficiales Mexicanas 

Contaminación del ley general del Reglamento de la ley NOM-043-ECOl-1993. Que establece 

aire por partículas equilibrio general del equilibrio los niveles máximos permisibles de 

provenientes de un ecológico y la ecológico y la protección emisión a la atmósfera de partículas 

sistema colector de protección al al ambiente en materia de sólidas provenientes de fuentes fijas. 

polvos. ambiente. prevención y control de la 

contaminación de la 

atmósfera. 

ley de 

protección al 

ambiente para el 

desarrollo 

sustentable del 

Estado de 

México. 
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Título: 

1.5 REQUISITOS LEGALES Y DE OTRO TIPO 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Pégina: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PGR.Q01 15 de 54 

8 Septiembre 1999 SePtiembre 2001 
Impacto Leyes Nonnas Oficiales Mexicanas 

ambiental 

Contaminación del Ley de protección al ambiente para el 

aire por gases de desarrollo sustentable del Estado de 

combustión México. 

provenientes de 

vehículos. 

Contaminación del Ley general del equilibrio ecológico y la NOM-EM·125-ECOL·1998. Que 

aire por compuestos protección al ambiente. establece las especificaciones de 

dorofluoro-carbonos. protección ambien1al y la prohibición del 

uso de compuestos clorofluorocarbonos 

en la fabricación e importación de 

refrigeradores, refrigeradores . 
congeladores y congeladores 

electrodomésticos; enfriadores de agua, 

enfriadores - calentadores de agua y 

enfriadores - calentadores de agua para 

beber con o sin compartimento 

refrigerador, refrigeradores para uso 

comercial y a~dicionªdotes de aire 

tiQQ cuarto. 

ley de protección al ambiente para el 

desarrollo sustentable del Estado de 

México. 
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Titulo: 

1.5 REQUISITOS LEGALES Y DE OTRO TIPO 

Area: 
ECOLOGrA. SEGURIDAD y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por. Fecha de Fechada Clave: PAgina: 
Comilé 14000 Director General emisión: actualización: AA·PGR-OOl 16 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Impacto Leyes Normas Oficiales Mexicanas 

ambiental 

Contaminación de la ley general del equilibrio ecológico y la NOM-001·ECOL-I996. Que establece 

red de alcantarillado protección al ambiente. los límites máximos permisibles de 

municipal con agtJa contaminantes en las descargas de 

residual. egtJ8S residuales en agua y bienes 

nacionales. 

-&:!Iica Il!!ra la com~tUa Il!!ra los 

ei!rámetros: sólidos ~SDeI didos totales 

11': ~manda biQQ!::!ímica de oxigeno-

Ley de protección al ambiente para el NOM-002·ECOL-I996. Que establece 

desarrollo sustentable del Estado de los límites máximos permisibles de 

México. amf:aminantes en las descargas de 

aguas residuales a los sistemas de 

alcantarillado lUbano o municipal. 

Contaminación del ley general del equilibrio ecológico y la Proyecto de NO~COL·I996. Que 

suelo con residuos protección al ambiente. establece las condiciones que deben 

industriales no reunir los sitios destinados a la 

peligrosos. disposición final de los residuos sólidos 

municipales. 

Ley de protección al ambiente para el 

desarrollo sustentable del Estado de 

México. 
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Titulo: 

1.5 REQUISITOS LEGALES Y DE OTRO TIPO 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por. Fecha de Fecha do Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA-PGR-OOl 17 de 54 

8 SeDtiembre 1999 Seotiembre 2001 

Impacto ambiental Leyes Reglamentos Normas Oficiales Mexicanas 

Contaminación del Ley general del Reglamento de la ley NO~52-ECOL-I993. Que establece 

suelo con residuos equilibrio general del equilibrio las características de los residuos 

peligrosos. ecológico y la ecológico y la protección peligrosos, el listado de los mismos y los 

protección al al ambiente en materia de limites que hacen a un residuo peligroso 

ambiente. residuos peligrosos. por su toxicidad al ambiente. 

NOM-C53-ECOL-l993. Que establece el 

procedimiento para llevar a cabo la 

prueba de extracción para determinar los 

constituyentes que hacen a un residuo 

peligroso por su toxicidad al ambiente. 

NOtMl58-ECOL-I993. Que establece 

Jos requisitos para la operación de un 

confinamiento controlado de residuos 

peligrosos. 

Ley de Acuerdos por el que las 

protección al Secretarias de 

ambiente para el gobemación y desarrollo 

desamallo urbano y ecología expiden 

sustentable del eller. y 2". listados de 

ESladode actividades altamente 

México. riesgosas. 
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Titulo: 

1.5 REQUISITOS LEGALES Y DE OTRO TIPO 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA-PGR.Q01 18 de 54 

8 Se.Jlliembre 1999 SeDtiembre 2001 

Impacto ambiental Leyes Reglamentos Normas Oficiales Mexicanas 

Contaminadón del Ley general del Reglamento de la ley NOM-lJ54-ECOL-1993. Que establece el 

suelo con residuos equilibrio general del equilibrio procedimiento para determinar la 

peligrosos. ecológico y la ecológico y la protección incompatibilidad entre dos o más 

protección al al ambiente en materia de residuos considerados como peligrosos 

ambiente. residuos peligrosos. por la norma oficial mexicana NOM-052-

ECOL-1993. 

NOM-055-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 opet aciÓJ I de un 

CXJnfinamiento controlado de residuos 

peligrosos. 

Ley de Acuerdos por el que las 

protección al Secretarías de 

ambiente para el gobernación y desarrollo 

desarrollo urbano y ecologfa expiden 

sustentable del el1er. y:20, listados de 

Estado de actividades altamente 

México. riesgosas. 
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Titulo: 

1.5 REQUISITOS LEGALES Y DE OTRO TIPO 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por. Revisado por. Fecha de Fecha de Clave: Ptlgina: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PGR-001 19 de 54 

B Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Impacto ambiental Leyes Reglamentos Nonnas Oficiales Mexicanas 

Contaminación al NOM.Q02-SCT2194. Transporte terrestre 

aire y.suelo por de materiales y residuos peligrosos. 

transporte NOM-Q03-SCT2I94. Caraderisticas de 

las etiquetas de embalaje destinadas a 

transporte de materiales y residuos 

peligrosos. 

NOM-007 -SCT2194. Marcado de 

embalaje destinados al transporte de 

materiales y residuos peligrosos. 

NORMATIVIDAD INTERNACIONAL 

Impacto Norma Fuente 

ambiental 

Contaminación del National AmbientAir Quality Standards EPA 

aire. (NAACS). 
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TItulo: 

1.6 OBJETIVOS 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: PAgina: 
Comilé 14000 Director General emisión: actualización: OA 20 de 54 

8 SeDtiembre 1999 SeDtiembre 2001 

1. Disminuir la emisión de CO y SOx en los procesos de generación de vapor. 

2. Disminuir la emisión de CO en las camionetas de distribución. 

3. Descargar aguas residuales con el parámetro de temperatura dellím~e máximo permisible 

que marca la Norma Oficial Mexicana. 

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

generados. 
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TItulo: 

1.7 METAS 

Area: 
ECOLOGfA, SEGURIDAD y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Rev;sado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: MA 21 de 54 

8 SePtiembre 1999 Septiembre 2001 

1. Reducir 5% la emisión de SOx en un año en la combustión del combustible empleado en 

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

2. Reducir 1 % la emisión de CO cada 1000 km de' recorrido por las camionetas de 

distribución. 

3. Disminuir 30'C la temperatura del agua residual en un año. 

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

meses. 

5. Optimizar los procesos de fabricación para disminuir 10% la generación de residuos 

peligrosos en 1 año. 

6. Establecer un sistema para el manejo de los residuos peligrosos en 1 año. 
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Título: 

Area: 

Elaborado por: 
Comité 14000 

Compromiso 1 

Objetivo 1 

Meta 1 

1.8 PROGRAMA AMBIENTAL 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Revisado por. 
Director General 

Fechada Fechada Clave: PAgina: 
emisión: actualización: PRA 22 de 54 
8 Septiembre 1999 I Seotiembre 2001 

Mejorar la calidad del aire. 

Disminuir la emisión de CO y SOx en los procesos 

de generación de vapor. 

Reducir 5% la emisión de SOx en un año en la 

combustión del combustible empleado en las 2 

calderas de 60 C.C. cada una. 

Programa ambiental 1 Mantenimiento a las calderas. 

Acción 1 Carburar las calderas para mejorar el proceso de 

combustión con la frecuencia que marca la 

legislación: trimestral. 
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Titulo: 

Area: 

Elaborado por. 
Comité 14000 

Compromiso 2 

Objetivo 2 

Meta 2 

1.8 PROGRAMA AMBIENTAL 

ECOLOGíA. SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Revisado por: 
Director General 

Fecha de Fecha de Clave: Página: 
emisión: actualización: PRA 23 de 54 
6 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Mejorar la calidad del aire. 

Disminuir la emisión de CO en las camionetas de 

distribución. 

Reducir 1 % la emisión de CO cada 1000 km de 

recorrido por las camionetas de distribución. 

Programa ambiental 2 Camionetas con convertidor catalítico. 

Acción 2 Carburación de los motores cada 6 meses o cada 

5000 km. 
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TItulo: 

Area: 

ElabQnldo por: 
Comité 14000 

Compromiso 3 

Objetivo 3 

Meta 3 

1.8 PROGRAMA AMBIENTAL 

ECOLOGíA. SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Revisado por: 
Director General 

Fecha de Fecha de Clave: Página: 
emisión: actualización: PARA 24 de 54 
B Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Mejorar la calidad de las aguas residuales. 

Descargar aguas residuales con el parámetro de 

temperatura del límite máximo permisible que 

marca la Norma Oficial Mexicana. 

Disminuir 30·C la temperatura del agua residual en 

un año. 

Programa ambiental 3 Aguas residuales del área de inyectables. 

Acción 3 Instalar un sistema para re-utilizar el agua para los 

baños y medir la temperatura de la descarga 

mensualmente como lo marca la NOM 

correspondiente, para ver si se logro la meta 

propuesta. 
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Titulo: 

Area: 

Elaborado por: 
Comité 14000 

Compromiso 4 

Objetivo 4 

Meta 4 

1.8 PROGRAMA AMBIENTAL 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Revisado por: 
Director General 

Fecha de Fecha de Clave: Página: 
emisión: actualización: PARA 25 de 54 
8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Cuidar los recursos naturales. 

Cuidar los recursos naturales a través de la 

reutilización y reciclaje de los residuos generados. 

Establecer un sistema de clasificación de residuos 

no peligrosos para su reciclaje en 6 meses. 

Programa ambiental 4 Reciclaje 

Acción 4 Identificar y clasificar diario la basura generada en 

todas las áreas de la organización. 
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TItulo: 

Area: 

Elaborado por. 
Comité 14000 

Mela 5 

1.8 PROGRAMA AMBIENTAL 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Revisado por: 
Director General 

Fecha de Fecha de Clave: Pégina: 
emisión: actualización: PARA 26 de 54 
8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Optimizar los procesos de fabricación para 

disminuir 10% la generación de residuos peligrosos 

en 1 año. 

Programa ambiental 5 Residuos peligrosos en producción. 

Acción 5 Identificar y prevenir mensualmente las causas por 

las que se generan residuos peligrosos en las 

áreas de produ0ci6n. 
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Titulo; 

Area: 

Elaborado por: 
Comité 14000 

Mela 6 

1.8 PROGRAMA AMBIENTAL 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Revisado por: Fecha de Fecha de Claye: Ptigina: 
Director General emisión: actualización: PRA 27 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Establecer un sistema para el manejo de los 

residuos peligrosos en 1 año. 

Programa ambiental 6 Residuos peligrosos. 

Acción 6 Identificar,· clasificar, almacenar temporalmente 

para mandar a tratamiento ylo disposición final los 

residuos peligrosos cada tres meses. 
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Título: 

1.9 AUTORIDADES AMBIENTALES 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AUA 28 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

COMPETENCIA DOMICILIO MATERIA 

Y COORDINACION 

Federal. Av. Revolución No. 1425 Col la formulación y conducción de la 

Secretaria del Medio Campestre política ambiental nacional. 

Ambiente , Recursos C.P. 01040 México D.F. Programas sectoriales 

Naturales y Pesca Tels. 5624-3379 Impacto Ambiental 

(SEMARNAP). 5624-3464 licencia Ambiental Unica 

Instituto Nacional de 5624-3467 Cédula de Operación Anual 

Ecología (INE). (inventario de emisiones a la 

Dirección General de atmósfera). 

Regulación Ambiental. 
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Titulo: 

1.9 AUTORIDADES AMBIENTALES 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AUA 29 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

COMPETENCIA DOMICILIO MATERIA 

Y COORDINACION 

Ayunlamienlo de Av. Morelos No. 61 Bosques Aguas residuales 

Naucalpan de Juárez de los remedios Naucalpan 

Edo. de Mex. de Juárez, Edo. Mex. 

Dirección General de T el. 5373-2304 Residuos Industriales no. 

Desarrollo Urbano y Peligrosos 

Ecología. 

Secretaria de Ecología del Parque de Orizaba No. 7 Col. La Fonnulación y conducción de 

Edo. de Mex. Parque Industrial, Naucalpan la política ambiental estatal 

de Juárez, Edo. Mex. 

Tel. 5576-2812 

5576-0808 
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Titulo: 

1.9 AUTORIDADES AMBIENTALES 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Oirector General emisión: actualización: AUA 30 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

COMPETENCIA DOMICILIO MATERIA 

Y COORDINACION 

Procuraduría Federal de Blvd. El Pipila No. 1 Gral. Inspecciones Ambientales 

Protección al Ambiente Manuel Avila Carnacho 

(PROFEPA) Naucalpan de Juárez, Edo. 

Dirección General de Mex. C.P. 53910 Cartificación de Industria Limpia. 

Inspección Industrial. Tels. 5589-4204 

5194-5576 

Secretaria Del Trabajo y 

Previsión Social 
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Título: 

2. PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR Y 
ACTUALIZAR LA POLlTICA AMBIENTAL 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por. Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA-PG-001 31 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Objetivo: 

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

emisiones para la protección y restauración del medio ambiente. 

Alcance: 

Este procedimiento aplica a toda la organización. 

Frecuencia: 

Cada 2 años. 

Responsables: 

Comité 14000 

Junta de Consejo. 

Dirección General. 
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TItulo: 

2. PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR Y 
ACTUALIZAR LA POllTICA AMBIENTAL 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por. Revisado por. 
Comilé 14000 Director General 

Procedimiento: 
Responsable: 

Comité 14000 : Coordinador de 

Seguridad y salud ocupacional, 

Coordinador de ecología, director 

De seguridad, salud y ecología. 

Fecha de Fecha de Clave: 
emisión: actualización: AA·PG.oo1 
8 Septiembre 1999 Sepliembre 2001 

Actividad: 

1. - Se reúnen para dar los lineamientos y 

realizar una propuesta de política 

ambiental 

2. - Revisan los requerimientos legales, 

Página: 
32 de 54 

lineamientos de la empresa, actividades, productos 

información general de la empresa. 

Dirección General 

Consejo de administración. 

Comité 14000 

Dirección general 

3.- Elabora la propuesta de politica 

ambiental. 

4.- Presenta la propuesta ambiental, al 

Consejo de administración y al 

Director general. 

5.- Discuten y analizan en reunión por 

consenso las modificaciones. 

6.- Conige y entrega a consejo la politica 

Ambiental y dirección general para 

aprobación. 

7.- Aprueba la política ambiental. 

39 



LABORATORIOS A.C.M.E. S.A. DE C.V. 
Lavoissier No. 1 Col. Químicos Administradores Naucalpan 
Ed d é o. e M xico c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426 
Titulo: 

2. PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR Y 
ACTUALIZAR LA POLlTICA AMBIENTAL 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PG-001 33 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Diagrama de fluJo. 

COMITÉ 14000 

( INICIO ) 

PUBLICAN LA rOUTICA 

CriN ~ 

CONSEJO DE ADMINISTRACION y 
OIRECCION GENERAL 

r
--.¡ DISC!JTENY 

ANAUZAN 
MODIFICACIONES 

,SE ACEPTA? 

SI 
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Titulo: 

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

FABRICACiÓN 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PO.Q02 -1 34 de 54 

B Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Objetivo: 

Establecer la metodología para identificar los aspectos ambientales en cada uno de los 

procesos de fabricación y poder dasifica~os para califica~os é identificar los que puedan 

tener un impacto significativo en el ambiente. 

Polltlca: 

Se califica como aspecto ambiental significativo de acuerdo a la frecuencia y severidad 

tomando como base los requerimientos legales. 

Alcance: 

En todas las áreas de fabricación. 

En el comné 14000. 

Frecuencia: 

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

Responsables: 

El comité 14000 y el gerente de producción del área involucrada emitirán el procedimiento. 

El comité revisará el procedimiento. 

El director de ecología, seguridad y salud ocupacional autorizará el procedimiento. 

Los gerentes de producción en cada una de sus áreas verificaran que todo el personal que 

tienen a su cargo de seguimiento a éste procedimiento. 

Todos los empléados y trabajadores involucrados deberán dar seguimiento a éste 

documento. 
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Titulo: 

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

FABRICACiÓN 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: 
Comilé 14000 Director General 

Responsable : 

Representante del comité 14000 

Gerente de Área 

Representante del comité 14000 

Comité 14000 

Fecha de Fecha de Clave: PAgina: 
emisión: actualización: AA-PO-OO2-1 35 de 54 
8 Septiembre 1999 Seotiembre 2001 

Procedimiento 

Actividad: 

1. - Convoca a reunión al gerente de área 

2. - Enlista y describe el que y como de todas las 
actividades que 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 evaluación. 

6.- Califica lo significativo de un aspecto de 
acuerdo a los parámetros señalados en la política 
de éste procedimiento. 
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Titulo: 

4. PROCEDIMIENTO PARA IDENnFICAR y CLASIFICAR LOS 
ASPECTOS AMBIENTALES EN LOS PROCESOS DE 

FABRICACiÓN 

Area: 

ECOLOGíA. SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: 
Comité 14000 Director General 

Responsable 

Comité 14000. 

Fecha de Fecha de Clave: 
emisión: actualización: AA·PO-OO2-1 
e Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Procedimiento 

Actividad: 

9.- Clasifica los aspectos significativos y 

no significativos. 
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Lavoissier No. 1 Col. Químicos Administradores Naucalpan 
Ed M

O 

o.de exico c.p. 35120 Tel. 553865 Fax. 551426 
Titulo: 

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

FABRICACiÓN 

Area; 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: 
Comité 14000 Director General 

Comit~ 14000 

ANAUZA LAS ACTIVIDADES PARA 
DETECTAR LOS ASPECTOS 
AMBIENTALES 

Fecha de Fecha de 
emisión: actualización: 
B Seotiembre 1999 Seotiembre 2001 

Diagrama de fluJoo 

GamlcJ de producción 

UST AR. EL QUE Y 
COMO DE LAS 

ACTIVIDADES PARA 
FABRICAR UN 

PRODUCTO 

Clave: 
AA-PO.Q02-1 

Recursos lIuman03 
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,>S~I ________ -t __________________________ ~ ________ ~~~~~~~~ 
EL IMPACTO ES ;. SE PUBUCA 

BENEFICO 

NO 

CLASIFICA EL GRADO 
SIGNIFICATIVO DE LOS 
ASPECTOS 
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Titulo: 

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

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PO.<J02-2 38 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

DIAGRAMA DE BLOQUES 

LAVADO DE J SECADO DE MATERIALES' ESTERILIZACiÓN DE 
MATERIALES MATERIALES 

PESADO DE \/ -¡ MEZCLADO ., FIL TRACION, LLENADO I 
MATERIAS PRIMA ESTERIL 

~TlaUETADO J 

\ll.CONDICI( NAMIENTO' 

I ALMACENAMIENTOI 
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Titulo: 

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

Afea: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por. Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA-PO-002-2 39 de 54 

B Sepliembre 1999 SeDliembre 2001 

No I ACTIVIDAD DESCRIPCION IMPACTO A ASPECTO Amb. 
SI NO 

I Pesado de -Se abren los contenedores Aire Emisiones de partículas a 
materia prima 

originarios del proveedor de 
través del sistema 

(m. p.) colector de polvos 
materia prima (m. p.) en polvo NOM.()85 

-Se abre el recipiente o 

contenedor 

-Se muestrea empleando 
Suelo 

Generación de residuos 
cucharillas y se transfiere a peligrosos: 

báscula o balanza dependiendo - Contenedores vacíos 
de materia prima (m. p.) 

de la cantidad de material a - filtros de equipo 

pesar 
colector de polvo 

-Se muestrea y se pesan las 

m. p. en contenedores estériles 

- Los contenedores originales Significativa 

vacíos se identifican y 

clasifican como residuos 

peligrosos. se canalizan al 

almacén de residuos peligrosos 
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TItulo: 

4.1 PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE IMPACTOS Y 
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACION DE 
ANESTESICO ACME (SOLUCiÓN INYECTABLE) 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: achJalización: AA·PO-OO2·2 40 de 54 

8 SepJiembre 1999 Septiembre 2001 

No ACTIVIDAD I DESCRIPCION IMPACTO A ASPECTO Amb. 
SI NO 

2 Lavado de - Se lavan los materiales con Suelo Generación de residuos 

materiales agua purificada y jabón no peligrosos plástico, 

-Frascos biodegradable . papel Y cartón 

-Viales - Se enjuaga los materiales 

-Tapones de con agua purificada y 

hule posteriormente con agua Descarga de aguas 

-Sierres de destilada a alta temperatura residuales a temperatura 

aluminio (70 - 80 ·c) Agua elevada. 

-Contenada- NOM-001-Ecol 

res de 

pesado Significativo 

-tanques de 

preparación 

Con vapor 

estéril 
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ntulo: 

4.1 PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE IMPACTOS Y 
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACION DE 
ANESTESICO ACME (SOLUCiÓN INYECTABLE) 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA-PO-OO2-2 41 de 54 

8 Sectiembre 1999 Sectiembre 2001 

No ACTIVIDAD DESCRIPCION IMPACTO ASPECTO Amb. 
A 

SI I NO 
3 Secado - Los materiales pasan al Recursos Consumo de energía 

secado en homo eléctrico naturales 

(calor seco) 

4 Esterilización - 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 Emisión de iJOlvos de 

preparación la m.p. a,b,c y materia prima ( m.p. ) 

d. con agitación continua y 

diluir al volumen de aforo 

6 Filtración estéril Pasar la solución bajo un Suelo Generación de 

sistema de presión a través residuos peligrosos 

de membranas de 0.22 ( G.R.P.) 

micras, se muestrea para 

análisis químicos y micro 

biol6gicos 
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Titulo: 

4.1 PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE IMPACTOS Y 
ASPECTOS AMBIENTALES DE LA FABRICACION DE 
ANESTESICO ACME (SOLUCiÓN INYECTABLE) 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PO-OO2·2 43 de 54 

8 Septiembre 1999 S~embre 2001 

No ACTIVIDAD DESCRIPCION IMPACTO A ASPECTO Amb. 
SI I NO 

10 Almacenamiento Se depositan las cajas en 

anaqueles identificados para 

posterior traslado a el 

almacén 
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Titulo: 

6. ORGANIGRAMA DE A.C.M.E. 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por. Revisado por: Fecha de Fechado Clave: PlIgina: 
Comité 14000 Director General emisión: a~t;lización: ORG 44 de 54 

8 Sentiembre 1999 Se iembre 2001 

r ¡ ¡ ¡ 1 1 
PIRECCIÓN DI .' 'PIRE9CIÓN 

'o 

ECOI.OGIA. blRÉ<ÍCIÓN' DIRECCIÓN 'DE, o DIRECCIóN o DI'*CCIÓN 
o SEGURIDAD y DE' ·DE , REGULACIóN DE PRO~Cl~ SAlUD o CAUD,AO VENTAS' SANITARIA FINANZAS 
OCUPACiONAl , .. 

1 L1 r 1 
COROINACIÓN COROINACIÓN cqMnt COMnt COMITE CQMITe COMITE 

DE o DE AMBIENTAL ~BIENTAL AMalENTAL AMBIENTAl. AMBIENTAL 
ECOlOGlA SEGURIDAD Y DE CALIDAD VENTAS DE DE DE 

SAlUD IREGÚLACIÓN FINANZAS PROOUCCIÓN 
bcUPAClONAI SANITARIA 

NÚMERO DE EMPLEADOS 613 
NÚMERO DE EMPLEADOS EN LA DIRECCiÓN DE 
ECOLOGIA. SEGURIDAD y SALUD OCUPACIONAL } 
NÚMERO DE COMITÉS AMBIENTALES l! 
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TItulo: 

7. PROCEDIMIENTO DE CAPACITACiÓN 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PG-004 45 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Objetivo: 

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

reciba la capacitación apropiada. 

Política: 

El programa de capacitación se modificará de acuerdo al procedimiento específico para ello. 

Alcance: 

Todo el personal cuyo trabajo pueda crear un impacto significativo sobre el ambiente y todo 

aquel que este involucrado en el sistema de administración ambiental. 

Frecuencia: 

Anual, con base en la detección de necesidades de capacitación y cada vez que exista un 

cambio de proceso o se elaboren nuevos productos. 

Responsables: 

El comité 14000. 

El director de ecología, seguridad y salud ocupacional. 

Los gerentes de producción en cada una de sus áreas. 

El área de capacitación. 
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Titulo: 

7. PROCEDIMIENTO DE CAPACITACiÓN 

Area: 
ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por. Revisado por. Fecha de Fecha de Clave: Piglna: 
Comité 14000 Director General 

Procedimiento: 

Responsable: 

Gerente de área 

Comité 14000 

Área de capacitación 

Comité 14000 

Área de capacitación 

emisión: actualización: AA·PG.Q04 46 de 54 
8 S"I'Iiembre 1999 Septiembre 2001 

Actividad: 

Detecta las necesidades de capacitación 

y las comunica al comité 14000. 

Entrega las listas de necesidades al 

área de capacitación. 

Elabora el programa de capacitación 

Desarrolla el curso de capacitación. 

Evalúa el desempeño de la capacitación 

al final del curso. 

Elabora las constancias de asistencia a 

cursos y los registra ante la autoridad 

correspondiente. 

Archiva las constancias. 
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Titulo: 

7. PROCEDIMIENTO DE CAPACITACiÓN 

Area: 

Elaborado por: 
Comité 14000 

GERENTES DE PRODUCCJON 

ECOLOGIA, SEGURIDAD y SALUD OCUPACIONAL 

Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: 
Director General emisión: actualización: AA·PG-ll04 

8 S"I'liembre 1999 Seoliembre 2001 

Diagrama de Flujo: 

I COMITt 14000 CAPACITACION 

1----+----lOj GENERAR EL PROGRAMA DE 
CAPACITACION REQUERIDA 

• ACAPACIT 

NO 

SE REALIZA Y EV ALUA LA 
CAPACITAC¡ON 

SI 
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TItulo: 

13. PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR INSPECCiÓN, 
MANTENIMIENTO Y CALIBRACiÓN DE MAQUINARIA, 

EQUIPO E INSTRUMENTOS 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fechada Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PO-009·1 48 de 54 

8 Septiembre 1999 Seotiembre 2001 

Objetivo: 

Establecer la metodologia para supervisar y medir periódicamente las caracteristicas clave de 

los equipos. maquinaria e instrumentos incluidos dentro de las operaciones y procesos de la 

empresa que puedan tener un impacto significativo sobne el ambiente para provocar la 

eficiente operación de estos equipos. maquinaria e instrumentos. 

Alcance: 

Este procedimiento aplica a todas las áreas operativas de la empresa. 

Frecuencia: 

Se realizará una inspección mensual a los equipos. 

Responsables: 

Comité 14000. 

Gerente de producto. 

Director de ecología. seguridad y salud ocupacional. 

Departamento de mantenimiento y validación. 
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Titulo: 

13. PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR INSPECCIÓN, 
MANTENIMIENTO Y CALIBRACIÓN DE MAQUINARIA, 

EQUIPO E INSTRUMENTOS 

Atea: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: 
Comilé 14000 Director General 

Procedimiento: 

Responsable: 

Comité 14000 y departamento 
de Mantenimiento y validación 

Director de ecología, seguridad 
y salud ocupacional y la direcci 
General 

Comité 14000 Y departamento 
de Mantenimiento y validación 

Dirección de Producción y 
Mantenimiento y validación 

Fecha de Fecha de Clave: 
emisión: actualización: AA-P~1 
8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Actividad: 

1. - Revisar y actualizar el programa de 
mantenimiento y validación de inspección 
de maquinaria, equipo e instrumentos de 
acuerdo a alias y bajas en los equipos. 

2.- Autoriza el documento. 

3.- Actualiza y recaba periódicamente los 
registros y bitácora de maquinaria, equipo 
e instrumentos. 

4.- Verifica el desarrollo del punto anterior (3) 
5.- Realiza diagnostico, identificación y 

clasificación de la maquinaria equipo e 
instrumentos. Indicando los que requieran 
mantenimiento y calibración 

6.- Elabora el programa de mantenimiento 
7.- Ejecuta los programas de mantenimiento 

ylo calibración 
8. - Verifica el estado de operación de los 

equipos. 
9.- Emite el reporte. 
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Título: 

13. PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR INSPECCiÓN, 
MANTENIMIENTO Y CALIBRACiÓN DE MAQUINARIA, 

EQUIPO E INSTRUMENTOS 

Area: 

ECOLOGíA, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: 
Comité 14000 Director General 

COMITÉ 14000 

( ) INICIO .. 
REVISA y ACTIJALlZA EL 
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO 
Y CAUBRACION 

l ..--' 

ACTUAUZA y RECABA WS REGISTROS 
YBlTACORAS 

Fecha de Fecha de 
emisión: actualización: 
8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Diagrama de fluJo. 

MANTENIMIENTO Y 
VALlDACION 

REALIZA DIAGNOSTICO DE 
MAQUINARIA. EQUIPO E 
INSTRUMENTOS . .. 
IDENTIFICA Y CLASIFICA 
MAQUINARIAS, EQUIPO E 
INSTRUMENTOS QUE REQUIERAN 
MITO. Y CAUBRACION. 

ELADORA V f:JI:ClITA EL 
PROGRAMA DE 
MANTENIMIENTO 

EQUIPO EN NO 
BUENAS 

CONDlCIONESL 

SI J 
r-

l-

Clave: Página: 
AA-PO-009-1 so de 54 

DIRECCION GENERAL 

NO 

<e> DOCUMENTO 

" 

J 

~ :;¡-
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TItulo: 

15. PROCEDIMIENTO PARA CAPTACiÓN DE QUEJAS 

Area: 
ECO LOGIA, SEGURIDAD y SALUD OCUPACIONAL 

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Clave: Página: 
Comité 14000 Director General emisión: actualización: AA·PO-010-1 51 de 54 

8 Septiembre 1999 Septiembre 2001 

Objetivo: 

Establecer un sistema para la adecuada captación, evaluación y seguimiento de quejas. 

Política: 

El programa de captación se modificara de acuerdo a los resultados y necesidades que el 

mismo procedimiento presente durante su ejecución. 

Alcance: 

Todo el personal involucrado en el sistema de administración ambiental, dirigido a la 

comunidad circundante, dientes y proveedores. 

Frecuencia: 

Captación continua, evaluación semanal, seguimiento mensual. 

Responsables: 

Comité 14000. 

Capacitación. 

Vigilancia. 

Conmutador. 
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Actividad: 

1. - Desarrolla los formatos necesarios 

2.- Capacita al personal involucrado 

en la recepción de quejas. 

4.- Evalúa el nivel de la capacitación al 

final del curso. 

5.- Elabora las constancias de asistencia a 

cursos y los registra ante las autoridades 

correspondientes. ;;; SJ 
6.- Archiva las constancias. iIS ;; 

ii 
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QUEJAS 

SI 

SE DA SEGUIMIl\NTO A LA 
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SE CHECA LA EXISTENCIA DE 
QUE1AS 

QUEDA EN ESPERA DE 
QUEJAS 

NO 
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QUEJA 

SI 
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SE CAPACITA AL 
PERSONAL Y SE 
ENTREGAN LOS 
FORMATOS DE 
QUEJAS A CASETA y 
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CAPITULO 111 

CONCLUSIONES 

Este trabajo fue sometido a una "Auditona del Sistema de Administración Ambiental para la 

Empresa LABORATORIOS ACME S.A. DE C.v." con la ayuda de un grupo de Auditores 

cuyo reporte reproducimos a continuación : 

REPORTE DE AUDITORIA 

IDENTIFICACiÓN DE LA ORGANIZACiÓN: 

LABORATORIOS ACME SA de C.V. 

OBJETIVO: 

Verificar que el sistema de administración ambiental implantado en la compañia LABORATORIOS ACME S.A 

DE C.V. cubre los requerimientos que marcan las nonnas internacional, ISO 14001 Y la nacional NMX-SAA-

001-1998 . 

CRITERIOS DE LA AUDITORIA: 

1. Politica Ambiental 

2. Planeación del Sistema de Administración Ambiental ( SM ) 

• Aspectos Ambientales 

• Requisitos Legales 

• Objetivos y Metas 

• Programa de Administración Ambiental 

3. Implantación y Operación 

• Estructura y Responsabilidad 

• Capacitación, Conciencia y Competencia 

• Comunicación 

• Documentación del SAA 
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• Control de Documentos 

• Control Operacional 

• Preparación y Respuesta a Emergencias 

4. Verificación y Acciones correctivas 

• Supervisión y Medición 

• NCH:Onformidad, Acción Correctiva y Preventiva 

• Registros 

• Auditoría del sistema 

5. Revisión de la Dirección 

PERIODO CUBIERTO POR LA AUDITORIA: 

ACTIVIDAD RESPONSABLE 

1. Presentación del equipo de Auditor Uder 

auditores al auditado 

2. Plática del plan de auditarla Auditor lider 

al auditado. 

3. Delegación de Auditor Uder 

responsabilidades a auditores 

4. Aplicación de la lista de Auditores y Tecnicos Expertos 

verificación y llenado de fonnatos 

5. Cierre de la Auditoria Auditor Lider,Auditores y Auditado 

T. Tiempo esperado 

Tr Tiempo real 

IDENTIFICACiÓN DE LOS REPRESENTANTES DEL AUDITADO: 

Representante legal 

Area Ambiental 

/Vea do Producción 

Ama de Adminstración 

Investigación en Campo 

Cartos Alborto Pella Pérez 

mismo 

mismo 

mismo 

mismo 

DURACION 

Te 5min. 

Tr 

Te 3Omin. 

Tr 

To 10min. 

Tr 

T. 150min. 

Tr 

T. 30min. 

Tr 
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IDENTIFICACiÓN DE LOS MIEMBROS DEL GRUPO AUDITOR: 

Auditor Uder 

Auditores Ambientales 

T ecnico Experto 

Claudia Herrera 

Ricardo A. Garza 

Sonia Oviedo 

Claudia Herrera 

Sonia Oviedo 

DECLARACiÓN DE LA NATURALEZA CONFIDENCIAL: 

Al'n: Carfos Alberto pena Pérez 

LABORATORIOS ACME SA DE C.V. 

México D.F. 6 de Sepliembre de 1999 

Por medio de la presente nos comprometemos a manejar con disaeción y confidencialidad la infonnaci6n 

proporcionada y el resultado de esta auditaria realizada a su organización. 

ATENTAMENTE 

Claudia Herrera J. 

Auditor Lider de Auditores A.C.M.E. 

LISTA DE DISTRIBUCiÓN DEL REPORTE DE LA AUDITORIA: 

• Cartas Alberto Peña Pérez 

Representante Legal 
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• Rodolfo Torres Barrera 

Cliente 

CONCLUSIONES DE LA AUDITORlA: 

Con base a los resultados obtenidos, concluimos que el Sistema de Administración Ambiental de la empresa 

LABORATORIOS ACME S.A. de C.V. se ha implantado a la fecha en un 10% de acuerdo a los criterios de 

evaluación. 

CONCLUSIONES GENERALES: 

Apoyandonos en el resultado de la Auditoria aplicado a el Sistema de Administración 

Ambiental de LABORATORIOS ACME S.A. DE C.v. podemos concluir que la implantación 

de un Sistema de este tipo depende del tamaño de la industria • la complejidad de sus 

procesos. el control que la empresa quiera ejercer en cada una de las actividades que realiza 

y principalmente el interes y el compromiso que la empresa tenga con su Polijica Ambiental. 

el Medio Ambiente y la Sociedad en general. 

Para el caso especifico de LABORATORIOS ACME SA DE C.v. se calcula un tiempo 

minimo de dos años para la implantación del Sistema de Administración que cubra todas las 

espectativas planteadas en la Introducción de éste trabajo. 
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CAPITULO IV 

BIBLlOGRAFIA : 

• LEYES Y CODIGOS DE MÉXICO. 1999 

LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLÓGICO Y LA PROTECCiÓN AL AMBIENTE 

COLECCiÓN PORRÚA • EDITORIAL PORRÚA 

MÉXICO. D.F. 1999 

• LEYES Y CODIGOS DE MÉXICO. 1999 

REGLAMENTOS DE LA LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLÓGICO Y LA 

PROTECCiÓN AL AMBIENTE EN MATERIA DE ; 

• IMPACTO AMBIENTAL 

• RESIDUOS PELIGROSOS 

• PREVENCiÓN Y CONTROL DE LA CONTAMINACiÓN DE LA ATMÓSFERA 

• EMISIÓN DEL RUIDO 

COLECCiÓN PORRÚA • EDITORIAL PORRÚA 

MÉXICO. D.F. 1999 

• LEYES Y CODIGOS DE MÉXICO. 1999 

LEY AMBIENTAL DEL DISTRITO FEDERAL Y DISPOSICIONES 

COMPLEMENTARIAS 

COLECCiÓN PORRÚA • EDITORIAL PORRÚA 

MÉXICO. D.F. 1999 

• COMITÉ TÉCNICO DE NORMALIZACiÓN NACIONAL DE SISTEMAS DE 

ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL (COTENNSAAM) Y EL COMITÉ MÉXICANO PARA 

LA ATENCiÓN DE LA ISO (CMISO-DGN) 

SISTEMAS DE ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL - ESPECIFICACiÓN CON 

GUiA PARA SU USO 
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DESIGNACiÓN CONCORDANCIA CON NORMAS 

INTERNACIONALES 

NMX-SAA-001-1998-IMNC ISO 14001-1996 
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ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL (COTENNSAAM) y EL COMITÉ MÉXICANO PARA 

LA ATENCiÓN DE LA ISO (CMISO-DGN) 

DIRECTRICES PARA AUDITORIAS AMBIENTALES - PRINCIPIOS GENERALES DE 

AUDITORIAS AMBIENTALES 

DESIGNACiÓN CONCORDANCIA CON NORMAS 

INTERNACIONALES 

PROYECTO DE NORMA 

NMX-SAA-003-1998-IMNC ISO 14010-1996 

INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACiÓN Y CERTIFICACiÓN A.C. (IMNC) 

MÉXICO, D.F. 1998 

• COMITÉ TÉCNICO DE NORMALIZACiÓN NACIONAL DE SISTEMAS DE 

ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL (COTENNSAAM) Y EL COMITÉ MÉXICANO PARA 

LA ATENCiÓN DE LA ISO (CMISO-DGN) 

DIRECTRICES PARA EL AUDITADO AMBIENTAL - PROCEDIMIENTOS PARA 

AUDITORIÁ - AUDITADO DE LOS SISTEMAS DE ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL 

DESIGNACiÓN 

PROYECTO DE NORMA 

NMX-SAA-004-1998-IMNC 

CONCORDANCIA CON NORMAS 
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ISO 14011-1996 
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• COMITÉ TÉCNICO DE NORMALIZACiÓN NACIONAL DE SISTEMAS DE 

ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL (COTENNSAAM) y EL COMITÉ MÉXICANO PARA 

LA ATENCiÓN DE LA ISO (CMISO-DGN) 

DIRECTRICES PARA AUDITORIAS AMBIENTALES - CRITERIOS DE EVALUACiÓN 

PARA LOS AUDITORES AMBIENTALES QUE REALIZAN AUDITORIAS A SISTEMAS 

DE ADMINISTRACiÓN AMBIENTAL 

DESIGNACiÓN 

PROYECTO DE NORMA 
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