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Resumen

Laboratorio X es una industria que se dedica a la produccion de productos farmacéuticos. Debido
a sus procesos productivos, este genera distintos residuos cuyo proceso de gestion presenta
oportunidades de mejora, ocasionado por la falta de politicas estandarizadas y claras, la falta de
maquinaria dedicada al tratamiento de las mismas y la escasez de disposicion sostenibles de los

mismos.

El presente proyecto se sustenta en la elaboracion de propuestas de mejoras aplicando
herramientas de ingenieria con el fin de mejorar la gestion, en todas sus etapas, de los residuos,
para que asi la empresa logre cumplir con las normativas y requisitos legales y garantizando una

mejora de imagen y reputacion.

Palabras Claves: Procesos, Residuos, Gestion, Procedimiento Operativo Estandar, y Mejora
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Introduccion

*Este proyecto esta basado en hechos completamente reales v comprobados, por esta razon,

para_salvaguardar la informacion e integridad de la empresa y por temas de

confidencialidad, nos estaremos dirigiendo a la empresa en esta investigacion como

“Laboratorio X”.

El crecimiento industrial ha llevado consigo un aumento significativo en la generacién de
residuos. Estos residuos, provenientes de diversas actividades productivas, representan un
desafio ambiental y social que requiere una gestion adecuada para mitigar sus impactos
negativos. Muchos de estos residuos contienen sustancias toxicas, quimicas o peligrosas que, de
no ser gestionadas adecuadamente, pueden causar contaminacion del aire, el suelo y el agua.
Esto afecta no solo la biodiversidad y los ecosistemas, sino también la salud humana, con riesgos

potenciales para los trabajadores y las comunidades cercanas.

La gestion adecuada de los residuos en las industrias contribuye a la conservacion de los recursos
naturales. Muchos de los materiales presentes en los residuos son valiosos y podrian ser
recuperados, reciclados o reutilizados en nuevos procesos productivos, implementando
estrategias de economia circular. Debido a este hecho, la definicion de politicas a seguir para el
manejo de residuos en las industrias es fundamental para el cumplimiento de los requisitos
legales y normativos establecidos por la autoridad rectora. Adicionalmente, las empresas deben
asegurarse de cumplir con las regulaciones ambientales y con las Buenas Practicas de

Manufactura a fin de evitar sanciones legales y posibles demandas que puedan derivar de estas
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practicas indebidas, y la pérdida en su reputacion e imagen empresarial. Y, vale recalcar, que es

el primer paso en el proceso de mejora continua de la empresa y sus procesos.

El presente proyecto de grado se basa en elaborar una propuesta para la gestion que permita el
control adecuado de la disposicion de residuos en el Laboratorio X, el cual tiene como objetivo
estandarizar el proceso desde la generacion hasta la disposicion final o tratamiento de los
residuos generados. No menos importante proponer una alternativa que solucione el problema de

las aguas residuales industriales que genera el laboratorio que no esta siendo tratada.

Con la implementacion de las propuestas para el manejo de residuos sélidos y las aguas
residuales en el laboratorio, se podran tener beneficios ambientales, sociales y economicos
significativos. Estas politicas permiten proteger el medio ambiente, cumplir con las regulaciones,
optimizar el uso de recursos, ahorrar costos y promover una imagen corporativa responsable. Es
esencial que las organizaciones reconozcan la importancia de implementar una gestion adecuada

de los residuos y se comprometan activamente en su implementacion.

Sin embargo, vale recalcar que el beneficio de esto no solo termina ahi, puesto que, con las
mejoras propuestas y las politicas que se van a crear para la gestion de los diferentes tipos de
residuos, le abre las puertas a la empresa a certificarse de la ISO 14001, un estandar internacional

que posee un gran valor en el mercado y ventajas competitivas.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Planteamiento del Problema

En el contexto de la industria farmacéutica, uno de los principales desafios actuales se relaciona
con la gestion inadecuada de los residuos generados en los laboratorios durante el proceso de
produccion de los productos farmacéuticos. Estos residuos, que incluyen materiales peligrosos,
requieren una adecuada clasificacion, recoleccidon, almacenamiento, transporte y disposicion
final para cumplir con las normativas legales y ambientales, asi como para garantizar la

seguridad y salud de los trabajadores y minimizar el impacto ambiental.

En el caso especifico del Laboratorio X, se ha observado una deficiente gestion de los residuos
generados en distintas etapas del proceso de produccion, lo que ha llevado a la necesidad de
abordar esta problematica y mejorar significativamente los procedimientos relacionados.
Actualmente, se carece de una politica de control detallada y exhaustiva que abarque todos los
aspectos de la gestion de residuos, lo que resulta en riesgos para la salud, sanciones legales y un

impacto negativo en la imagen y reputacion de la empresa.

Segun como se puede visualizar en la ilustracion debajo, el laboratorio carece de un problema de
procesos, destacandose en las imagenes en la etapa de almacenamiento. El almacenamiento
adecuado de residuos es crucial para garantizar la seguridad, cumplir con normativas, optimizar
recursos y proteger el medio ambiente. Permite clasificar los residuos, preparar su tratamiento y
reducir riesgos de contaminacién o exposicion al personal. Una gestion eficiente en esta etapa

contribuye a una operacidon responsable y sostenible en la industria. Sin embargo, dentro del
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laboratorio, no estan priorizando esta etapa, colocando las fundas con los residuos en un pasillo,
sin ningin tipo de sistema de identificacion ni posibilidad de hacer un levantamiento de

inventario.

Hustracion 1. Situacion actual de almacenamiento de residuos.

Ademas, el proceso actual de gestion de residuos se limita a dos formas de disposicion de
residuos, la incineracion y el depdsito en vertederos. Esta falta de consideracion de alternativas y
opciones mas sostenibles y eficientes limita las oportunidades de optimizacion en la gestion de

residuos. Esta oportunidad de mejora en la gestion de los residuos generados, debe de consistir
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en, segin el Centro Europeo de Postgrado y Empresa, un repertorio de actividades para la
planificacion, aplicacion, supervision y examinacion de las medidas de gestion de los residuos
generados y el reforzamiento del control de la produccion, que incluye la recopilacion de los

materiales, el proceso de reciclaje, la reutilizacion, entre otros. (2021)

Existe un problema adicional relacionado con la falta de tratamiento de sus aguas residuales. El
laboratorio genera aguas residuales que contienen contaminantes, los cuales deben ser tratados
adecuadamente antes de ser descargados al medio ambiente. La falta de tratamiento de aguas
residuales en el laboratorio representa un problema porque incumple las regulaciones, puede

causar dafios ambientales, representa riesgos para la salud y seguridad.

Pregunta General

;Como gestionar adecuadamente el control del tratamiento y la disposicion de residuos en el

Laboratorio X a partir del ultimo cuatrimestre del 2023?

Objetivo General

Encontrar soluciones 0ptimas orientadas a mejorar los procesos relacionados a la gestion de
residuos en el Laboratorio X, utilizando herramientas de la ingenieria industrial de andlisis y

disefio de procesos tomando en consideracion las normativas locales e internacionales.

Objetivos Especificos

1. Realizar un diagnéstico detallado de la situacion actual en Laboratorio X, mediante

observaciones in situ y analisis de procesos y politicas existentes.
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Definir las consecuencias ambientales del proceso de disposicion actual de los residuos,
identificando los riesgos asociados y las regulaciones aplicables.

Analizar las mejores practicas y estandares tanto nacionales como internacionales en la
gestion de residuos, tomando como referencia estudio de competidor y regulaciones
vigentes.

Proponer alternativas sostenibles y eficientes para la disposicion final de los residuos,
evaluando su viabilidad técnica y econdmica.

Disefiar una politica de control para la gestion de residuos que establezca los
procedimientos adecuados para las diferentes etapas del proceso.

Investigar y seleccionar el tipo de tratamiento de aguas residuales que cumpla tanto con
las expectativas de efectividad, las necesidades de espacio y los requisitos legales y

normativas.

Importancia y Justificacion

La situacion problematica muestra la necesidad de la creacion de una propuesta para la gestion

adecuada de los residuos que genera el laboratorio farmacéutico en cada etapa de su proceso

manufacturero y otra propuesta para el tratamiento de sus aguas residuales. El proyecto de

mejorar la gestion de residuos en el Laboratorio X es de gran importancia por varias razones:

1.

Cumplimiento normativo: Para prevenir la contaminacion y los riesgos potenciales para
los trabajadores, es importante clasificar y disponer adecuadamente los materiales de
desecho, de acuerdo con los estandares de Buenas Practicas de Fabricacion Farmacéutica

de Republica Dominicana y buscar la manera de implementar un sistema de tratamiento
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de agua de acuerdo con las normativas establecidas por el Ministerio de Medio Ambiente.
Al no seguir estos requerimientos, el laboratorio estd incumpliendo normas y
regulaciones importantes para la industria farmacéutica.

Proteccion del medio ambiente: Una mala gestion de los residuos provoca efectos
adversos en el medio ambiente, como la contaminacion, y en la salud de los ciudadanos
de la Republica Dominicana. Mejorar la gestion de residuos ayudara a reducir los niveles
de contaminacién y preservar el medio ambiente.

Salud y seguridad de los empleados: La falta de seguimiento de politicas y estandares
en la disposicion de residuos puede poner en riesgo la salud y la seguridad de los
trabajadores del laboratorio. Almacenar o manipular inadecuadamente ciertos tipos de
residuos puede resultar en exposiciones peligrosas, como quimicos toxicos o materiales
biologicos. Un manejo correcto de los residuos garantiza un entorno de trabajo mas
seguro para todos.

Eficiencia y sostenibilidad: Una buena gestion de residuos puede aumentar la
productividad del laboratorio y proporcionar ventajas financieras. Ciertos materiales se
pueden reciclar y reutilizar, lo que puede reducir los costos de adquisicion y eliminar la
necesidad de desechar bienes que ain podrian ser valiosos. Ademas, adoptar practicas
sostenibles en la gestion de residuos contribuye a la imagen de responsabilidad social de
la empresa.

Imagen de la empresa: La falta de un plan de gestion de residuos sélidos y un adecuado

tratamiento de aguas residuales puede afectar negativamente la imagen y reputacion de
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Laboratorio X. En la actualidad, existe una creciente demanda de practicas empresariales

sostenibles y responsables con el medio ambiente.

El presente proyecto de investigacion se realiza porque existe la necesidad de mejorar la
metodologia que se lleva a cabo para la gestion y el tratamiento de los diferentes residuos que se
generan en Laboratorio X. Debido al mal manejo de los residuos sélidos estan teniendo una gran
acumulacion de los desperdicios, ocasionando obstruccion y contaminacion en el area de trabajo
lo cual podria afectar la seguridad de los empleados. Por otro lado, la descarga al suelo de las
aguas residuales sin tratamiento esta yendo en contra de las leyes de la Republica Dominicana y

contaminando al pais y sus habitantes.

Alcance

Este proyecto de grado tiene como propdsito mejorar la gestion de desechos y residuos en el
Laboratorio X, mediante la promocion de practicas sostenibles y el cumplimiento de
regulaciones ambientales y sanitarias aplicables. Se busca reducir el impacto negativo en el
medio ambiente y la salud, fomentando la responsabilidad social empresarial y la mejora
continua en la industria. El enfoque se centrard exclusivamente en el proceso de gestion de
residuos del laboratorio, considerando tanto los residuos sélidos, peligrosos como las aguas

residuales generadas.

Entre las limitaciones identificadas se encuentran el cumplimiento riguroso de regulaciones y
normativas, lo cual podria limitar la flexibilidad y eficiencia en el manejo de desechos, asi como
el impacto financiero de la implementacion de recursos adicionales, como la aprobacion del

presupuesto para la infraestructura especializada. Ademas, se reconoce que el analisis del
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proceso productivo de los productos del laboratorio queda fuera del alcance, centrandose

exclusivamente en el manejo responsable de los residuos generados.

Hipotesis

La elaboracién de un control de disposicion de residuos y la implementacion de un tratamiento
para las aguas residuales permitird una gestion mas eficiente y responsable de los residuos
generados, evitando impactos negativos y cumpliendo las normativas establecidas por la

Republica Dominicana.

Variables

Con relacion a las propuestas que se desea elaborar para la implementacion de una politica
orientada al manejo de residuos farmacéuticos y aguas residuales generados por Laboratorio X,

se establecen como variables relevantes las siguientes:

1. La frecuencia en que se van a gestionar el desecho adecuado de los residuos generados.
Esta directamente relacionada a la variable interviniente de la cantidad de residuos que
son producidos por las maquinas utilizadas en las etapas de produccion para los distintos

productos farmacéuticos, asi como las normativas que rigen el &mbito.

2. El método de desechar los residuos. Es una variable cualitativa que se encuentra
impactada por el tipo de residuo que se desee desechar. Se va a determinar el método de

desecho por tipo de residuo para su almacenamiento y disposicion o tratamiento.
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3. El peso y/o la cantidad de los residuos generados. Es una variable de naturaleza
cuantitativa puesto que se debe de calcular, dependiendo del tipo de material, su peso o
cantidad de unidades de residuos generados para asi poder tomar en cuenta este factor

para su posterior manejo y registro.

4. La naturaleza de los residuos. Esta variable es cualitativa debido a que se busca clasificar
los residuos generados, es decir, determinar el tipo de material (polvo, aluminio, entre
otros). Esta informacion seria de gran ayuda para, posteriormente, continuar con la

mejora de la propuesta que se realiza.

5. Caracteristicas de las aguas residuales. Es importante analizar y comprender las
caracteristicas especificas de las aguas residuales que se generan, esto incluye la cargay

la concentracion de contaminantes, el pH, entre otros.

Areas tematicas

e Formulacion y evaluacion de proyectos
e Analisis de procesos

e Analisis de costos

e Disefio de procesos

e Ingenieria de métodos
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CAPITULO II: MARCO CONCEPTUAL Y TEORICO

Antecedentes

La disposicion final de residuos solidos y aguas residuales en la industria farmacéutica es un
tema importante debido a los posibles impactos ambientales y de salud publica asociados a los
desechos. La industria farmacéutica produce una variedad de residuos que incluyen productos
quimicos, sustancias peligrosas, empaque de medicamentos y aguas residuales generadas durante
el proceso de fabricacion. Los siguientes antecedentes confirman la importancia que tiene una
apropiada gestion de los residuos ademas de iniciativas que se pueden implementar para resolver

el problema.

1. Articulo en The Pharma Innovation Journal “Una vision general de la gestion de

residuos en la industria farmacéutica industria”

En el 2017, investigadores de la calidad en la industria farmacéutica, provenientes de la India,
publicaron un articulo en “Pharma Innovation Journal” en donde discuten acerca de la gestion de
residuos farmacéuticos en las industrias farmacéuticas. Destacan que los desechos son los
materiales no deseados que ya no se pueden utilizar en los procesos de fabricacion y que,
eventualmente, pueden convertirse en material peligroso o no peligroso, para los seres humanos
y el medio ambiente. Establecen que la gestion de los residuos peligrosos es una parte integral de
las industrias farmacéuticas, puesto que los desechos farmacéuticos se encuentran en diferentes
formas, principalmente como tiras, productos caducados, residuos de fabricacion, etcétera y que

estos provienen de diversos sectores del sistema del cuidado de la salud, como los laboratorios
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manufactureros de farmacéuticos, hospitales, entre otros. También recalcan que existen
diferentes organismos reguladores que participan en la prevencion de las contaminaciones
farmacéuticas, tales como organizaciones de proteccion ambiental y organismos

gubernamentales.

En el articulo, los autores incluyen informaciones pertinentes a los tipos de desechos
farmacéuticos, organismos reguladores que se dedican principalmente a la gestion de desechos y
estrategias de manejo y los métodos efectivos para el manejo y disposicion de desechos

farmacéuticos. (Jaseem et al., 2017)

2. Programa Sistema Integrado de Gestion y Recogida de Envases del Sector

Farmacéutico (SIGRE)

En el afio 2001 en Espana, se cre6 el Programa Sistema Integrado de Gestion y Recogida de
Envases del Sector Farmacéutico (SIGRE), entidad sin fines de lucro con el fin de asegurar la
gestion medioambiental adecuada de los envases y restos de medicamentos de origen doméstico.
Consta en contenedores dedicados para el deposito de los residuos de medicamentos tales y
como medicamentos caducados, cajas de medicamentos y envases vacios o con restos (frascos,
blister, tubos, aerosoles, ampollas, etc.). SIGRE ha disenado y fabricado un contenedor especial
para la recogida de los envases y restos de medicamentos en la farmacia, contando con estrictas
medidas de seguridad e higiene, de forma que solo pueden abrirlo los distribuidores
farmacéuticos que participan en el sistema y el propio farmacéutico en casos particulares.

(SIGRE, n.d.)
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3. Articulo en Revista Produccion + Limpia “La gestion eficaz de los residuos en el

entorno de las buenas practicas de la industria farmacéutica”

En el 2011, expertos profesionales argentinos en el area de garantia de calidad, salud y
farmacéuticos publicaron el articulo mencionado en donde abordaron el desafio de la gestion de
residuos en la industria farmacéutica, que produce bienes socialmente deseables pero también
genera subproductos indeseables que representan un reto de gestion y politica ambiental. Se
enfoco en el desarrollo y produccion de farmacos, que generan una amplia variedad de residuos,

como bioldgicos, radiactivos y quimicos, entre otros.

Para lograr contar con controles estrictos de calidad que establezcan las pautas en cada fase del
proceso, se disend un plan para el manejo de residuos basado en una lista de chequeo especifica
para cada seccion y una matriz valorativa que calific6 las actividades involucradas en el proceso.
Los resultados del andlisis permitieron desarrollar protocolos para el manejo de residuos que
cumplan con los requisitos regulatorios y la legislacion vigente, siguiendo las Buenas Practicas

de Manufactura (BPM).

El estudio concluy6 que la eliminacioén y destruccion de los residuos debe ser considerada como
parte integral del proceso de produccion de los laboratorios. La gestion de calidad y ambiental
debe ser un proceso dinamico, ajustado permanentemente en relacion con el manejo de residuos.
Se resalta la importancia de establecer métodos adecuados para la eliminacion de residuos,
implementar politicas claras, programas educativos para el personal, promover practicas

sostenibles en el consumo y produccion, y fortalecer cadenas de reciclaje.
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4. Propuesta para el Manejo de Desechos de Envases y Residuos de Medicamentos
Contaminados, Caducados o no, por parte de la Poblacion Dominicana, desde las

Farmacias Comunitarias Privadas. Caso Distrito Nacional, Reptblica Dominicana

En el afio 2018, una pareja de licenciadas en Farmacia realizaron un estudio, y posteriormente
una propuesta, con el proposito de investigar los riesgos en la salud y en el medio ambiente del
Distrito Nacional por el manejo de los desechos de envases y residuos de medicamentos
contaminados, caducados o no, por parte de la poblacion dominicana, desde las Farmacias
Comunitarias Privadas. Las mismas realizaron entrevistas estructuradas a través de cuestionarios
aplicados a autoridades de distintos cuerpos relacionados a la problematica, como Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social (MSP), autoridades del Ayuntamiento del Distrito Nacional
(ADN), autoridades del Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales (MIMARENA),

entre otros.

Concluyeron que la salud publica y ambiental del Distrito Nacional esta en riesgo debido al mal
manejo de los desechos de envases y residuos de medicamentos, puesto que carecen de
estrategias para la recoleccion y manejo de estos desechos. En consideracion a estos resultados,
realizaron una Politica de Gestion de Desechos de Envases y Residuos de Medicamentos
Contaminados, Caducados o no, por parte de la Poblacion Dominicana, desde las Farmacias

Comunitarias Privadas. (Ba¢z & Ramos, 2018)

5. Fundamentos tedricos planta de tratamiento de aguas residuales

El proceso de lodos activados es uno de los métodos mas ampliamente utilizados para el
tratamiento de aguas residuales municipales e industriales. Su desarrollo se remonta a 1914,
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cuando fue inicialmente desarrollado en Inglaterra. A lo largo del tiempo, ha demostrado ser un
proceso confiable y estable, caracterizado por su alta eficiencia en la remocion de materia

organica y solidos suspendidos.

El proceso ha evolucionado con el tiempo, y se han realizado modificaciones, como la aeracion
extendida, para adaptarse al tratamiento de aguas residuales industriales. Asimismo, el desarrollo
de modelos matematicos ha sido fundamental para el disefio y mejoramiento del proceso,
permitiendo una comprension mas profunda de sus mecanismos de remocion de contaminantes.

(Esperanza Ramirez Camperos, )

6. Disefio y Puesta en Marcha PTAR

En el 2017 un grupo de Bogota, Colombia vio la necesidad de crear un proyecto para el disefio e
implementacion de una PTAR en una industria textil para cumplir con lo establecido en la
norma, evitar sanciones legales e incluso el cierre de la empresa. Plantearon que la planta de
tratamiento tiene como objetivo eliminar y disminuir los contaminantes del agua que pasa por
sus procesos productivos con el fin de no generar impactos ambientales negativos, cumpliendo
con la norma ambiental de su pais. Este trabajo fomenta la sostenibilidad ambiental y social ya
que aporta al medio ambiente y es un proyecto ético. Una vez que se implemente la ptar se deben
generar controles y mantenimientos necesarios para garantizar que siempre esté funcionando

adecuadamente.
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Definicion de Conceptos Basicos

e Las aguas residuales son resultado de los procesos industriales que estd contaminada con

una gran variedad de agentes contaminantes y debe ser tratada antes de poder verterse a
la red publica.

e Las aguas residuales tratadas son aquellas aguas que han pasado por un proceso de
tratamiento, en el cual se le extrae las impurezas presentes y la hacen aptas para ser
vertidas al medio ambiente o ser reusada en actividades que no conlleven contacto con
los humanos (Persona y animales).

e Las aguas subterraneas son aquellas aguas existentes debajo de la superficie terrestre en
una zona de saturacion, donde los poros del suelo o las rocas estan llenos de las mismas.

e FEl almacenamiento es el depdsito temporal de residuos con caracter previo a su entrega al
servicio de recoleccion y transporte, valorizacion o disposicion final.

e El blister es el empaque primario que consiste de una lamina de aluminio sobre la que va
pegada una cubierta de plastico transparente con cavidades en la que se alojan las
pastillas.

e La contaminacion es la presencia de sustancias o desechos quimicos peligrosos dentro de
una materia o en una superficie, o en el cuerpo humano o en otro lugar en que no sean
deseables y que pueden perjudicar a la salud o medio ambiente.

e El coprocesamiento es una buena opcidn y alternativa sostenible para la gestion de
residuos. Se basa en usar una mezcla de materiales previamente usados como plasticos,
maderas, llantas, liquidos, lodos de proceso y empaques para crear un combustible

alterno.
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El diagrama de flujo es la representacion grafica que muestra las variaciones y relaciones

de una serie de acciones con un objetivo en comun.

El diagrama de Ishikawa, también conocido como “diagrama de la espina de pescado”, es
una herramienta grafica que permite identificar los problemas productivos y
organizacionales desde sus raices y propicia el trabajo en equipo en el momento de
proponer soluciones.

La disposicién final es la ubicacion final sin intencidon de recuperacion de los residuos en
areas o zonas previamente seleccionadas y adecuadas para este fin.

La economia circular trata de la gestion sostenible de los recursos.

La empresa externa es aquella autorizada para brindar servicios de manejo de residuos
mediante el cobro de una tarifa o tasa.

El envase es el componente o parte de un producto que cumple la funcion de contenerlo y
protegerlo para su distribucion, comercializacién y consumo.

La gestién integral consiste en el manejo adecuado de los residuos y engloba todas sus
etapas, desde su generacion hasta su reaprovechamiento o disposicion final. La
disposicion final de residuos se limita solo a aquellos cuya valorizaciébn no sea
econdmicamente viable, tecnoldgicamente factible o ambientalmente seguro.

La gestion de residuos se refiere a la disminucion de residuos generados en la industria

para reducir los impactos negativos y los costos de su manejo.

Las plantas de valorizaciéon permiten valorizar los residuos con el propodsito de

transformarlos en materia prima e insumo para otras actividades productivas y
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comerciales. Se aplica a la transformacion fisica, quimica, bioldgica o fisico-quimica,
para la creacioén de nuevos productos o la generacion de energia.

El proceso de incineracion consiste en someter los residuos a un proceso de oxidacion a
elevada temperatura, esta técnica se usa para el tratamiento de residuos y permite reducir
su volumen, peso y modificar su composicion.

Los indicadores de productividad son indices que tienen como propdsito medir el

rendimiento de la empresa en varios dmbitos.

La ley 225-20 tiene como propdsito prevenir la generacion de residuos y establecer el
régimen juridico de su gestion integral para fomentar la reduccidn, reutilizacion,
reciclaje, aprovechamiento y valorizacion.

El proceso de lodo activado es un proceso fisico, quimico y biologico, y permite el
desarrollo de microorganismos capaces de devolver agua contaminada a su estado
natural.

La merma hace referencia a la pérdida de materias primas, productos o componentes
durante el proceso de un producto, ya sea dentro de la etapa de produccion,
almacenamiento, transporte o distribucion. Puede tener diferentes razones para ocurrir
tales como problemas de calidad, mala gestion, problemas de inventario o falta de
demanda. Dentro de este proyecto, este término se referird a todo residuo no peligroso
generado que no sea capaz de ser reciclado, el ejemplo principal siendo el blister con
PVC.

La norma ISO 14001 es una norma aceptada internacionalmente que establece como

implementar un sistema de gestion medioambiental (SGM) eficaz.
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El catdlogo de normas NORDOM 640 se basa en los principios de buenas practicas de

manufactura de productos farmacéuticos.

Las politicas para el manejo de residuos son instrumentos que se orientan a la
minimizacion y a establecer su tratamiento adecuado y una disposicion final controlada,
incluyendo un adecuado manejo en su separacion, almacenamiento, recoleccion y
transporte, y garantizar la mitigacion de los impactos ambientales negativos.

Una Planta de Tratamiento de Aguas Residuales (PTAR) se refiere a un espacio fisico y
destinado donde se realizan procesos quimicos, fisicos y bioldgicos con el fin de eliminar
los contaminantes presentes en el agua residual.

El reciclaje es la transformacion de los residuos so6lidos dentro de un proceso de
produccion, para su fin inicial o para otros fines, incluido el compostaje y la
biometanizacion, pero no la incineracidon con recuperacion de energia.

Los residuos o desechos son todo elemento, material, objeto o sustancia que, como
consecuencia de los procesos de consumo y desarrollo de actividades humanas, es
desechado o abandonado.

Los residuos o desechos quimicos peligrosos son residuos o la mezcla de residuos que se
consideran peligrosos para seres humanos u otros organismos vivos o medio ambiente.
Estos residuos no son degradables y persistentes en la naturaleza por eso se deben de
eliminar o neutralizar para que no ocurran accidentes.

Los residuos solidos se refieren a los residuos farmacéuticos inorganicos como empaques

de carton, plastico y papel. Para este estudio también se considera como residuos solidos

los guantes, mascarillas y cobertores de zapatos.
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Los residuos valorizables son aquellos que tienen un valor en el mercado y pueden ser

vendidos o utilizados, ya sea para crear un producto o generar energia.

La reutilizacién es la accion de dar nuevamente utilidad a las cosas que han sido
desechadas, alargando su tiempo de uso, y que de esta manera no se conviertan en
desechos rapidamente.

Un procedimiento operativo estandar (POE) es un conjunto de instrucciones que describe
todos los pasos y actividades relevantes de un proceso o procedimiento.

Los tratamiento de desechos son aquellas actividades que tiene como finalidad minimizar
o eliminar las caracteristicas peligrosas del material o sustancia.

El transporte es la operacion mediante la cual los residuos son trasladados en vehiculos
apropiados desde el generador del residuo hasta las instalaciones de tratamiento o

disposicion final.
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Bases Teoricas

Residuos y su clasificacion

Como base tedrica para este proyecto, es necesario iniciar con el desglose del concepto de
residuo. Segun la Ley General de Gestion Integral y Coprocesamiento de Residuos Sélidos, No.
225-20 de la Republica Dominicana, un residuo es material en cualquier estado de la materia,
cuyo generador o poseedor debe o requiere deshacerse de €1, y que puede o debe ser valorizado o
tratado responsablemente o, en su defecto, ser manejado por sistemas de disposicion final.
(Congreso Nacional, 2020)

La misma ley clasifica a los residuos en por tipo de residuo y por tipo de generador:

e C(lasificacion por tipo de residuos:

o Residuos sélidos urbanos: Aquellos generados en las viviendas, resultantes de las
actividades domeésticas, de los productos que consumen y de sus envases,
empaques o embalajes; los residuos con caracteristicas similares a los generados
en los domicilios, que provienen de cualquier otra actividad dentro de
establecimientos o en la via publica; y los resultantes de la limpieza de las vias y
lugares publicos, siempre que no sean considerados como residuos de otro tipo.

m  Residuo Organico: Aquellos que se descomponen naturalmente y tienen la
propiedad de poder degradarse rapidamente, transformandose en materia

orgénica; estos residuos son valorizables.
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m  Residuos no valorizables: Aquellos que, por las condiciones de mercado
existentes, por el desarrollo de la tecnologia o por condiciones sanitarias
no es posible su aprovechamiento.

o Residuos de manejo especial: Son los que se derivan de los productos

considerados prioritarios, que estén sujetos al principio de responsabilidad
extendida, los generados en los procesos productivos, que no son peligrosos y que
tienen caracteristicas de gran volumen, dificil manejo, o aquellos que son
producidos por grandes generadores de residuos sélidos urbanos. Entre ellos se
encuentran residuos de servicios de salud, chatarras, de la construccion, y
eléctricos.

o Residuos peligrosos: Aquellos que poseen una o mas de las caracteristicas de
corrosividad, reactividad, explosividad, toxicidad, inflamabilidad, o que
contengan agentes biologico-infecciosos, conocidos como CRETIB, asi como
envases, recipientes, embalajes que hayan sido contaminados con residuos
peligrosos.

e C(lasificacion de los residuos por tipo de generador:

o Microgenerador: Persona fisica o juridica en un establecimiento industrial,
comercial o de servicios que genere una cantidad de hasta cuatrocientos
kilogramos en peso bruto total de residuos al afio o su equivalente en otra unidad

de medida.
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o Pequerio generador: Persona fisica o moral que genere una cantidad igual o
mayor a cuatrocientos kilogramos y menor a diez toneladas en peso bruto total de
residuos al afio o su equivalente en otra unidad de medida.

o Gran generador: Persona fisica o moral que genere una cantidad igual o superior
a diez toneladas en peso bruto total de residuos al afio o su equivalente en otra

unidad de medida.

Procedimiento general de gestion de los residuos

El procedimiento para la eliminacion de desechos en la industria farmacéutica varian
dependiendo de distintos factores, desde el marco legal, como las leyes y normas especificas de
cada pais o region, hasta por el tipo de desecho o residuo en cuestion. Sin embargo, con el
proposito de clarificar y simplificar este procedimiento, se muestran los pasos generales que se
utilizan con mayor frecuencia, los cuales estan descritos en la Ley 225-20 de la Republica

Dominicana:

1. Separacion de los residuos en la fuente.

Es importante categorizar correctamente los residuos producidos en la industria farmacéutica de
acuerdo a su naturaleza y caracteristicas. Esto podria, entre otras cosas, incluir residuos

quimicos, bioldgicos o de material de embalaje.

2. Almacenamiento temporal.

Los residuos deben almacenarse temporalmente en d4reas designadas y seguras para su

manipulacion. Para evitar derrames, fugas o contaminacion, estas areas deben estar debidamente
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identificadas y protegidas. Los lugares de almacenamiento deberdn estar debidamente sefialados
para su rapida identificacion. El almacenamiento dependera del tipo de residuo que se quiera
almacenar hasta que éste sea trasladado para su disposicion final. El almacén de residuos debe
tener avisos que indiquen que solo el personal autorizado podra tener acceso a los residuos. El
almacenamiento de materiales peligrosos se hara en contenedores adecuados. Se debera revisar
la superficie externa de los contenedores con el objetivo de identificar huecos o perforaciones y

asi evitar fugas o derrames al momento de acopiar los aceites usados.

3. Envases y etiquetado.

Los residuos deben colocarse en contenedores adecuados, duraderos, herméticamente cerrados y
compatibles con el tipo de residuo que se va a eliminar. Ademas, los contenedores deben estar
claramente etiquetados con detalles sobre el tipo de desecho, los peligros asociados, las fechas y

cualquier otra informacion pertinente.

4. Recoleccion y transporte.

Es el proceso en que los residuos son llevados en vehiculos adecuados desde la fuente de
generacion o lugar de almacenamiento a las instalaciones de tratamiento o disposicion final. Se
deben seguir procedimientos especificos para garantizar su seguridad. Esto podria implicar el uso
de carros o contenedores apropiados junto con medidas de seguridad adicionales para evitar

derrames o exposicion.

5. Valorizacion de residuos.

38



Trasladar los residuos recolectados a plantas de valorizacion que permitan acondicionar, tratar y
transformar los residuos, con la finalidad de convertirlos en materias primas para incorporar a
actividades productivas y comerciales, mediante procesos de clasificacion, transformacion fisica,
quimica, bioldgica o fisicoquimica, para la creacion de nuevos productos o la generacion de

energia.

6. Tratamiento.

Tiene por objeto reducir o eliminar las caracteristicas de peligrosidad del residuo o su cantidad o

volumen, mediante procesos de transformacion fisica, quimica, biologica o fisicoquimica.

7. Disposicion final.

Si los residuos no pueden ser valorados, pues estos deben de ser entregados a una empresa
autorizada para el manejo y disposicion de residuos, de acuerdo con las leyes y normas vigentes.
Sera responsabilidad de la empresa tratar, reciclar o deshacerse de los residuos de manera segura

y de acuerdo con las normas establecidas.
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Métodos para la eliminacion-recuperacion de residuos

Son varios los métodos utilizados para la eliminacion de los residuos, por lo cual, dependera de
distintos factores tales como el volumen generado, periodicidad de generacidn, posibilidad de
valoracion, entre otros. No obstante, el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
del Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales de Espafia publico la NTP 276 en el 2019, las
cuales son guias de buenas practicas, la cual es titulada “Eliminacion de residuos en el
laboratorio: procedimientos generales”. Dentro de esta guia, se exponen los métodos de

eliminacion-recuperacion mas utilizados, los cuales son:

e Vertido.

El vertido es una opcion viable para residuos tanto peligrosos como no peligrosos, una vez que
se haya reducido su peligrosidad mediante neutralizacion o tratamiento apropiado. En este
sentido, el vertido puede llevarse a cabo directamente en las aguas residuales o en un vertedero
que cumpla con las medidas necesarias para prevenir contaminaciones y preservar el medio

ambiente.

e Incineracion.

La incineracion es otra alternativa utilizada ampliamente para eliminar residuos de tipo organico
y material bioldgico. Este método implica la quema de los residuos en un horno, reduciéndolos a
cenizas. Sin embargo, es fundamental controlar la temperatura y la posible toxicidad de los
humos generados durante el proceso. La instalacién de un incinerador solo se justifica en casos
de un volumen considerable de residuos a incinerar o cuando presentan una especial

peligrosidad.
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e Recuperacion.

La recuperacion, o tratamiento como lo define la Ley 225-20 de la Reptiblica Dominicana, es un
procedimiento que busca tratar los residuos de manera que se pueda recuperar algun elemento o
compuesto valioso o toxico que no sea recomendable eliminar. Este enfoque es especialmente

adecuado para los metales pesados y sus compuestos.

o Reutilizacion - Reciclado.

La reutilizacion y el reciclado son soluciones ideales una vez que se ha logrado la recuperacion
de un compuesto. Acumular productos quimicos sin un uso previsible en el laboratorio no es
aconsejable, por lo que se promueve la reutilizacion o reciclado de dichos compuestos. Un
ejemplo claro de esto es el mercurio. En algunos casos, el reciclado puede llevarse a cabo fuera
del laboratorio si el producto recuperado (ya sea igual o diferente al contaminante original)

resulta util para otras actividades distintas a las del laboratorio.

Etapas de planta de tratamiento de aguas residuales

A continuacion, se procede a desglosar las etapas que se ejecutan dentro de una planta de

tratamiento de aguas residuales.

o Pretratamiento

En esta etapa se realiza la remocion de materiales solidos grandes, como palos, rocas y otros
objetos que puedan obstruir el proceso de tratamiento. Se utilizan rejas y desarenadores para

eliminar estos elementos.
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e Tratamiento primario

Esta etapa tiene como objetivo principal eliminar la materia orgédnica disuelta y los sélidos
suspendidos finos que no se eliminaron en el tratamiento primario. El método mas comun es el

tratamiento bioldgico aerobio, en el cual los microorganismos biodegradan los contaminantes.

e Tratamiento secundario

Luego del proceso biologico el agua pasa a través de sedimentos donde se separa del agua tratada

y los solidos mas pesados se depositan en el fondo y se retiran los lodos.

e Tratamiento terciario

En esta fase se lleva a cabo la eliminacion adicional de contaminantes quimicos, como nitrogeno
y fosforo. Los métodos de tratamiento terciario incluyen la desinfeccion con cloro, la filtracion

mediante membranas, la adsorcion con carbdn activado y la desinfeccion con luz ultravioleta.
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Aspectos mds importantes en la caracterizacion de aguas residuales

Debajo se encuentran las definiciones de los componentes basicos que se deben medir para
determinar si el agua residual que se esta generando cumple o no con las normativas de medio

ambiente del pais.

e PH: Indica la acidez o basicidad del agua.

e Demanda Bioquimica de Oxigeno: Es la cantidad de oxigeno consumida por los
microorganismos en la oxidacion bacteriana de la materia organica biodegradable
contenida en una muestra de agua.

e Demanda Quimica de Oxigeno: Es la cantidad de oxigeno consumido por la oxidacion
quimica de sustancias orgdnicas (y algunas inorganicas) contenidas en el agua analizada.

e Solidos Suspendidos Totales: Consiste de las concentraciones minerales, sales, cloruros,
metales, orgdnicos y otros contaminantes que se encuentran en el agua luego de un
proceso.

e Aceites y grasas: Son compuestos como el azufre, colorantes organicos, clorofila, entre
otros y su presencia en las aguas residuales provoca problemas.

e Nitrogeno: Es muy comtn en aguas residuales y debe de eliminarse ya que junto al
fosfato son muy toxicos y dafiinos.

e Fosfatos: También llamados PO4 son compuestos de fosforo y oxigeno, la concentracion

de esto en un agua es importante para poder evaluar los riesgo de eutrofizacion.
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CAPITULO III: MARCO CONTEXTUAL

Marco contextual

Laboratorio X es una industria que se dedica a la produccion de productos farmacéuticos. La
empresa nace en el 2003 en la Republica Dominicana y es bien conocida por sus diferentes
productos, principalmente por el gran balance que han podido lograr en cuanto a calidad y

precio.

Con casi dos décadas en el mercado se han dedicado a mejorar la calidad de vida de sus
consumidores a través de todas sus lineas de productos. Tiene como propodsito desarrollar,
producir y comercializar productos que contribuyan a preservar y cuidar la salud y la vida de las
personas. Laboratorio X ofrece productos de alta calidad a precios asequibles, innovando y
creando nuevos productos pero también trabajando todos los dias en proporcionar al mercado
dominicano la mejor calidad. Actualmente cuenta con 130 empleados y tiene distribuidores en

toda Republica Dominicana, Haiti y Cuba.
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Caracteristicas

La infraestructura estd compuesta por una edificacion de tres (3) niveles, es de resaltar que la
empresa en la actualidad, ha realizado algunos cambios internos de sus areas en sus tres (3)
niveles, resultando la siguiente distribucion; el primer nivel que es el sotano, aloja el laboratorio
de produccion de medicamentos, el segundo nivel, aloja la recepcion, area administrativa,
recursos humanos, salones de conferencia, y zona de despacho; el tercer nivel aloja area de
productos terminados, almacén de graneles, area de produccion de productos cosméticos y

comedor de empleados.

Mision

Fabricar productos de la mejor calidad a precios accesibles con el trabajo arduo de nuestro
equipo altamente motivado fidelizando y mejorando la salud de nuestros clientes, consumidores

y comunidades.

Vision

Ser uno de los principales laboratorios farmacéuticos en Republica Dominicana para el 2023 y

continuar con nuestro desarrollo internacional.
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Valores

e Pasion por crecer
e Honestidad
e [ealtad

e Responsabilidad

Organigrama

Actualmente, el laboratorio se rige a partir de la siguiente estructura organizacional:

ORGANIGRAMA LABORATORIO X I

PRESIDENCIA

v

IR
OPERACIONES.
< AS1ST AH > - (ma rgcmnu)
Regente

L

.y
DESAROLLO GTE. CALIDAD

GTE, PRODUCCION GTE. PRODUCCION
Liquidos y Semisoldos Soiidos y Batalactamicos

f ¥ L] L 1 l L]
L] EnC
(oesammoie’ OBIOLOGIA X2) L ENG. ALMAGEN ine. EHC. REGISTRO. ENC. MPRENTA
ANALISTAS X4 MANTENIMEINTO,
DESARROLLO MICROBIOLOGIA X2 c e PROBUCEION e, PROBUCCION PLANIFICACION SANITARIOS
DISERADOR
A erar

L] T i ¥ Y 1
"AUXILIAR INV. INSPECTORES T
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I 7
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TROQUELADOR

(]

PEGADO

llustracion 2. Organigrama de la empresa.

Funciones Generales

1. Director de Operaciones:

El Director de Operaciones se encarga de liderar a los diferentes equipos de operaciones,

determina los objetivos que se deben alcanzar, esta pendiente a todo lo que ocurre en la planta 'y
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supervisa las cargas de trabajo. También se encarga de que todos trabajen en la misma direccion

fomentando un ambiente agradable y motivador.

2. Gerente de Operaciones:

El Gerente de Operaciones es el responsable de dirigir, planear, organizar y controlar las
actividades del area de produccion, con la finalidad de obtener los maximos beneficios con la

mejor calidad posible y a costos competitivos.

3. GQGerente de Calidad:

El Gerente de Calidad es el responsable de formular e informar las politicas de calidad que deben
seguirse dentro de la empresa, ademas de asegurar que se cumplan las mismas en cada etapa del
proceso de produccion, con la finalidad de que el producto se realice con los mas altos estandares

de calidad establecidos.

4. Gerente de Planificacion:

El Gerente de Planificacion se encarga de elaborar el plan estratégico para la empresa en el
mediano y largo plazo. Es responsable de definir un plan de accion y metas concretas, que

permitiran abordar cada uno de los objetivos estratégicos propuestos.

5. Encargado de Almacén:

El Encargado de Almacén asegura la recepcion, almacenamiento, y entrega de las materias
primas y materiales para la fabricacion de productos, con el proposito de que las mismas estén

disponibles segiin la produccion planificada por el coordinador de planificacion. Este puesto es
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responsable de que la materia prima y los materiales a utilizar en la produccion, estén disponibles

y que cumplan con los pardmetros establecidos en el procedimiento.

Productos

Cada afio Laboratorio X crece exponencialmente, innovando y creando productos junto a su
Departamento de Investigacion y Desarrollo. Actualmente, cuenta con 300 productos en su

catalogo, estos se pueden dividir en:

Genéricos

8%

m OTC
m Medicamentos con
receta

m Veterinarios

m Cosmeéticos

llustracion 3. Organigrama de la empresa.

Los productos que representan la mayor cantidad de ventas para la empresa son:
e Dicoplex
e Aspirina cardiologica
e Natrafen

o (etirizina
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Regulaciones que Impactan

Actualmente, el Laboratorio X se rige por el Informe 32 de la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud). Este informe presenta las recomendaciones de un grupo internacional de expertos
convocado por la Organizacion Mundial de la Salud para que examine diversos asuntos relativos

a la garantia de la calidad de los productos farmacéuticos.

49



CAPITULO IV: MARCO METODOLOGICO

Disefio de investigacion

El disefio de investigacion de este proyecto de grado consiste de los siguientes aspectos con el fin

de proponer mejoras:

1. Identificacion del problema.

2. Revision de literatura.

3. Investigacion de leyes y normas.
4. Recopilacion y analisis de datos.

5. Propuestas de implementacion

Tipo de investigacion

El presente trabajo consiste en la creaciéon de una propuesta de mejora con el proposito de
obtener soluciones concretas y efectivas para abordar un problema actual por eso se basa en el

uso de dos (2) tipos de investigacion:

e Investigacion proyectiva: La investigacion proyectiva permite explorar en profundidad la
situacion del problema y sus posibles causas, manipular las diferentes variables
involucradas, comparar posibles alternativas de accion y predecir los posibles resultados
de cada una de ellas. Es importante resaltar que o implica necesariamente la ejecucion

inmediata de las soluciones propuestas, sino que se enfoca en la planificacién y la
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formulacion de planes y procedimientos a largo plazo. Esto permite asegurar que las
soluciones propuestas sean viables y sostenibles en el tiempo.

Investigacion documental: Se basa en recopilar informacion recurriendo a libros,
articulos, informes técnicos, videos y fuentes electrénicas para la obtencion de
antecedentes y recopilacion de datos de fuentes documentales. Para este proyecto se
utilizé este tipo de investigacion para la recoleccion de datos e informaciones relevantes

y necesarias en cuanto a los residuos de la industria farmacéutica.

Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

La metodologia, o las técnicas e instrumentos, que utilizada para la recoleccion de datos

pertinentes a este tema de investigacion son las siguientes:

1.

Observacion no participante. Esta herramienta posee la capacidad para recopilar datos
de manera objetiva y detallada, sin influir en el comportamiento de la variable de estudio.
Esta técnica permite obtener resultados mas validos y confiables al mantener una
distancia imparcial durante la observacion.

Analisis de documentos. Es una técnica muy util que permite analizar de manera
sistematica y rigurosa documentos relevantes para el tema de estudio. Adicionalmente,
coopera en la identificacion de patrones y tendencias al igual que evaluar politicas y
programas.

Analisis de procesos. Proporciona una comprension detallada de cémo se llevan a cabo
las actividades, como es el paso a paso y como se relacionan entre si. Esta técnica ayuda

a identificar problemas y proponer mejoras.
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4. Diagrama de Ishikawa. Es una herramienta que expone las causas raices del problema
diagnosticado, de esta manera se determina el origen de los errores u oportunidades para
la aplicacion de mejoras

5. Diagrama de Flujo. Facilita una representacion grafica de las distintas operaciones que

se llevan a cabo con un orden l6gico con el objetivo de llevar a cabo un proceso.
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CAPITULO V: MARCO LEGAL

Las leyes y regulaciones que existen para el manejo de los residuos industriales y las aguas
residuales son fundamentales y necesarias para garantizar un manejo adecuado y seguro de todos
los diferentes residuos que se generan por las actividades industriales minimizando su impacto
negativo en el entorno y la sociedad. A continuacion se destacan algunas razones por las cuales

existen estas leyes y normas:

Se han destacado las siguientes leyes y normas que aplican en el presente proyecto de grado.
Estas tienen un impacto directo en la gestion de los diferentes residuos y se han identificado
para su posterior analisis entre las préacticas actuales del laboratorio y lo que rige el estado y otras
normas nacionales e internacionales con el proposito de resaltar deficiencias y proporcionar

recomendaciones y acciones para manejar el proceso que engloba el manejo de los residuos.

Leyes y Reglamentos

e Ley General sobre Medio Ambiente (Ley 64-00)

Art. 41. Los proyectos o actividades que requieren la presentacion de una evaluacion de impacto

ambiental son los siguientes:

a. y disposicion de residuos;

Articulo 82. Se prohibe el vertimiento de sustancias o desechos contaminantes en suelos, rios,

lagos, lagunas, arroyos, embalses, el mar y cualquier otro cuerpo o curso de agua.
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e Reglamento Técnico Ambiental para la Gestion de Sustancias y Desechos Quimicos

Peligrosos en la Republica Dominicana

Articulo 9. Para los fines de operacion de residuos peligrosos se cumplira:

a. Seran clasificados y segregados en el mismo lugar e inmediatamente después de
su generacion, de tal forma que facilite las subsiguientes etapas de su gestion
(valorizacidn, reciclaje, almacenamiento o tratamiento, transporte y eliminacion
final).

b. El personal que realice la manipulacién de sustancias y residuos peligrosos en
cualquiera de las etapas sera capacitado y adiestrado en los procedimientos

adecuados.

Articulo 23. El local, closet o compartimiento designado para el almacenamiento de los residuos
debera estar aislado de las areas habituales de trabajo, de cualquier personal, y con las facilidades
de acceso que permitan la recoleccidon, manipulacion y salida de los desechos sin perjuicio de

otras areas publicas.

e Ley General de Gestion Integral y Coprocesamiento de Residuos Solidos, No. 225-20

Articulo 13.- La autoridad rectora. El Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales es la
autoridad rectora de la politica nacional y la regulacion de la gestion de residuos, de acuerdo a

los principios establecidos en la presente ley.
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Pérrafo II.- El generador de residuos debera ejecutar al menos alguna de las siguientes medidas

para mitigar o compensar su impacto ambiental:

1. Establecer un programa efectivo de recuperacion, reuso, reciclaje, aprovechamiento
energético u otro medio de valorizacion para los residuos derivados del uso o consumo de

sus productos en todo el territorio nacional.

Articulo 64.- Obligaciones de los productores, importadores y comercializadores.

1. Elaborar el plan de manejo de responsabilidad extendida por cada productor, importador
y comercializador, pudiendo realizarlo de manera individual o adherirse a uno colectivo,
y registrarlo en el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

2. Implementar mecanismos de logistica reversa para envases, empaques y productos que

llegaron al final de su vida util.

Articulo 92.- Periodo de almacenamiento de residuos peligrosos. Se prohibe el almacenamiento
de residuos peligrosos por un periodo mayor de seis meses a partir de su generacion, posterior a
esa fecha se enviara el residuo peligroso a valorizacidon, tratamiento o disposicion final

autorizada por el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

Parrafo I'V.- La incineracion que se realiza sin fines energéticos, no se considera como un método

de valorizacion, sino de tratamiento.

Normas Nacionales

e NORDOM 640
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14.7 Aguas de Desagiies y Basuras

14.7.1 Las aguas negras, aguas industriales, basura y otros desechos provenientes de los

edificios y lugares adyacentes deben ser removidos de la manera mas higiénica y segura.

14.7.2 Los materiales de desecho se colocan en receptaculos apropiados, cerrados e
identificados y seran removidos de las areas de manufactura a intervalos frecuentes. Toda
la basura se almacenara en un lugar fuera de las areas de produccion, a una distancia que

no signifique riesgo de contaminacion y debe ser removida en forma oportuna y sanitaria.

15.10 Materiales desechados

15.10.1 Deben adoptarse las medidas necesarias para el almacenamiento apropiado y
seguro de los materiales desechados hasta ser eliminados. Las sustancias toxicas y los
materiales inflamables deben almacenarse en contenedores de adecuado disefo,

separados y cerrados, de conformidad a la legislacion existente al respecto.

15.10.2 No se debe permitir la acumulacion de materiales desechados. Los residuos
deberan de ser recolectados en receptaculos adecuados para su traslado a los puntos de
retiro fuera de los edificios y deben ser eliminados en forma inocua y sanitaria, a

intervalos regulares y frecuentes.

20.6 Saneamiento

20.6.1 Se debe contar con programas escritos de saneamiento. Estos deben incluir

procedimientos comprobados de limpieza de las instalaciones y los equipos, normas de
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calidad para el agua, instrucciones a la higiene en la fabricacion de productos, e
instrucciones relacionadas con la salud, vestimenta del personal, y procedimientos de

disposicion de materiales desechados y residuos no utilizables.

20.6.2 Dichos programas deben ser puestos en practica y ponerse a conocimiento del

personal involucrado en las sesiones de capacitacion permanente.

e Norma Ambiental sobre Calidad de Aguas Subterraneas y Descargas al Subsuelo

Art. 69.-Se prohibe la descarga al subsuelo de desechos solidos o viscosos, sin la
correspondiente instalacion de tratamiento y/o disposicion, debidamente autorizada, en

cumplimiento con la normativa vigente para cada caso.

Normas Internacionales

e [SO 14001-2015

Aspectos ambientales

Una organizacion no tiene que considerar individualmente cada producto, componente o materia
prima para determinar y evaluar sus aspectos ambientales; puede agrupar o clasificar las

actividades, productos o servicio que tengan caracteristicas comunes;

Cuando determina sus aspectos ambientales, la organizacion puede considerar:

a. las emisiones al aire

b. las descargas al suelo
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c. la generacion de residuos y/o subproductos

d. el uso del espacio

Se deberian considerar los aspectos ambientales relacionados con las actividades, productos y
servicios de la organizacion, tales como:

a. el almacenamiento, uso y tratamiento al finalizar la vida 1til de los productos la

gestion de residuos, incluida la reutilizacion, el reacondicionamiento, el reciclaje

y la disposicion final.
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CAPITULO VI: ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

Descripcion de la Situacion Actual

En esta seccion, se llevara a cabo un analisis exhaustivo de la situacion actual en el Laboratorio
X, con el objetivo de realizar un diagnostico detallado. Este diagnostico se basara en
observaciones in situ y en el andlisis de documentos y politicas existentes, con el fin de
comprender a fondo el estado actual del manejo de desechos en el laboratorio. El objetivo
principal es evaluar la efectividad de las précticas actuales de manejo de desechos y determinar
las areas de mejora necesarias. Para lograrlo, se recopil6 informacion relevante y se analizé tanto
la infraestructura y los recursos disponibles como las practicas y procedimientos implementados
en el laboratorio. Después de hacer las visitas para la recopilacion de datos, podemos observar

que actualmente en el laboratorio genera los siguientes residuos:

1. Merma de aluminio con PVC
2. Frascos plasticos

3. Tapas plasticos

4. Cartonite

5. Caja de carton

6. Cilindro de carton

7. Merma medicamento

8. Materia prima vencida

9. Aguas residuales
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Generacion de residuos

La merma de medicamentos y la materia prima vencida, por razones sanitarias, son considerados
residuos peligrosos. Aunque no son productos radiactivos o inflamables, se consideran
peligrosos debido a su conformacion por diferentes tipos de sustancias que pueden resultar
dafiinas para el ser humano, el ambiente y cualquier ser vivo que pueda ponerse en contacto con
¢l. También, si se dispone de manera indebida, puede llegar a manos peligrosas y ser vendidas
provocando dafios en la salud de los demas, es por eso que es obligatorio eliminar este tipo de
producto. Las razones por las cuales se genera la merma de medicamentos son por
contaminacion, esto pasa cuando se cae el producto al piso o cuando estd en contacto con una
sustancia o agente quimico indebido, y cuando se deforma el comprimido en el proceso de
blisteado. Esta merma puede estar de dos formas, en polvo o s6lido. En este mismo ambito, la

materia prima que nunca se utilizé y se vencid también se considera producto peligroso.

La merma de aluminio con PVC se genera en el proceso de blisteado, donde las pastillas se
introducen en su empaque primario que es el blister, todo esto ocurre en la maquina blisteadora.
Esta merma se genera debido a razones como: el ajuste de maquina, el recorte de blister y por el
deblisteo. Debido a que esta merma es una fusion de aluminio con PVC, su tratamiento se
dificulta puesto que no puede ser reciclada ni ha de llegar al vertedero pues contiene el nombre
de la empresa en la parte detras del material y puede comprometer a la misma si es manipulado

incorrectamente.
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Por otro lado, la cartonite, las cajas de carton, los cilindros de carton y los frascos y tapas
plésticas son materiales inertes, ya que son materiales que no contaminan quimicamente al medio
ambiente y pueden ser reciclados incorporandose en otro proceso productivo. La cartonite es el
material que se usa para las cajas de empaque secundario de los medicamentos, el desperdicio se
produce en imprenta y dentro del laboratorio ya sea por una manipulacion incorrecta cuando se
va a armar la caja o porque llega al area de empaque con defectos. Las cajas de carton llegan al
laboratorio con materia prima y, cuando esta se lleva al almacén donde se almacenan las materias
primas, no se quedan en sus mismas cajas. Los cilindros de carton es en donde viene el rollo de
aluminio, este llega primero a imprenta donde se imprime el logo y luego se lleva al laboratorio,
el cilindro queda vacio una vez se acabe el rollo en la méaquina blisteadora. Los frascos plasticos
son descartados cuando tienen defectos en la boquilla donde va la tapa, si tiene una perforacion o
si no se queda parada. Las tapas plasticas, por igual, cuando vienen con defectos y cuando no se

imprimio bien el logo.

Aguas residuales

El agua residual generada en el laboratorio es ocasionada por los procesos de limpieza del area
de produccion, creada por la utilizacion de agua y agentes quimicos junto con los polvos de los
medicamentos, que se va por el drenaje. El laboratorio cuenta con una tuberia de cuatro (4)
pulgadas de diametro que recoge las aguas residuales de los procesos productivos y las transporta
hasta una camara séptica, el agua después pasa por un pozo filtrante y, por ultimo, se va al
subsuelo. Actualmente, la camara séptica no tiene ningln tipo de tecnologia o equipo que limpie

el agua o remueva contaminantes. Cabe destacar que los pozos sépticos son conocidos como
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generadores silenciosos de aguas residuales, especialmente aquellos que no son sometidos a
ningun tratamiento. Segin expertos, este problema convierte a los pozos sépticos en una fuente
de contaminacion de las aguas subterraneas violando la Ley 64-00, sobre Medio Ambiente y

Recursos Naturales, articulo 82.

En la tabla debajo, se encuentra un analisis de las aguas residuales, proporcionado por el
laboratorio y realizado en el afio 2022, que toma en consideracion los parametros de los
contaminantes basicos, el limite permitido por la norma de descarga de la Republica Dominicana

y se indica el cumplimiento o no con la misma.

Parametros evaluados Unidad Nivel Limite | Agua analizada Si CumpleNO
pH Uds 6-9 7.65 X
Conductividad eléctrica uS/cm 1000 1142 X
DBOS5 mg/l 30 270 X
Solidos disueltos totales mg/l 10 571 X
DQO mg/l 150 810 X
Grasas y aceites mg/l 10 0.7 X
Cloro U (Pt-Co) 0.1 0.2 X

Tabla 1. Resultado de andlisis.

Se muestra que Laboratorio X no estd cumpliendo con las normas de la Reptblica Dominicana
puesto que se excede de los valores permisibles de los pardmetros medidos en el analisis. Cabe
resaltar que no fueron medidos algunos componentes importantes en las aguas de los procesos
productivos farmacéuticos, pero, como los contaminantes basicos estan por encima de los valores

permitidos, se asume que también algunos contaminantes quimicos.
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Proceso actual

Actualmente, los residuos peligrosos y los s6lidos de caracter comprometedor, es decir la merma
de aluminio + PVC, se disponen de la misma manera, incineracion a través de una empresa
externa. La merma de medicamentos y la materia prima vencida se incinera ya que es
considerada como producto peligroso por otro lado la merma de aluminio + PVC también se
incinera ya que puede dafar la reputacion de la empresa y provocar sanciones si se encuentran en
vertederos. Algunos de los residuos s6lidos que no son peligrosos y no comprometen la imagen
de la empresa pueden tener otro ciclo productivo fomentando la economia circular, sin embargo,
se disponen igual que los otros, ya sea por incineracion o, a diferencia de los residuos que se

generan en imprenta, estos son depositados en el vertedero.

Los residuos de imprenta son las cajas corrugadas y los cilindros de cartén que llegan desde el
laboratorio e imprenta se encarga de aprovecharlos hasta que estdn muy desgastados. Por otro
lado, en imprenta se genera mucho desperdicio de cartonite debido a los recortes. Estos residuos
se tratan como la basura de tipo doméstico, cuya disposicion se encarga el ayuntamiento y estas

terminan en el vertedero.

Los residuos solidos como las cajas y cilindros de carton, la cartonite y los plasticos tienen un
valor econdmico en el mercado y, a diferencia de los vertederos o de la incineracion, que lo que
hacen es amontonar los residuos y no los aprovechan, el reciclaje elimina totalmente los residuos
y los convierte en productos ttiles. También es mds barato que la incineracion e incluso se

pueden obtener beneficios econdmicos para la empresa.
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Los residuos generados en el laboratorio son almacenados en un pasillo dentro de la segunda
planta de produccién, lo cual va en contra de las leyes y normas ya que no se puede tener
almacenado desechos dentro del 4rea de manufactura. En el siguiente disefio de la planta, se
visualiza donde se almacenan los desechos. El laboratorio tampoco cuenta con una frecuencia
establecida para disponer los residuos. Incluso, se han encontrado fundas con residuos que

fueron generados hace meses e incluso un afio.

llustracion 4. Diseno de la planta y ubicacion del almacenamiento actual.
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A continuacion, se muestra un aproximado mensual de los residuos s6lidos que se generan en el
Laboratorio X. Esta informacién se extrajo de un promedio del primer trimestre del afio 2023 de

los datos proveidos por la empresa.

Residuo Cantidad
Residuo peligroso 115.44 kg
Merma de aluminio con PVC 507.48 kg
Cartonite 1,424 kg
Frascos plasticos 694 unidades
Tapas plasticas 315 unidades
Caja de carton 20 unidades
Cilindro de carton 15 unidades

Tabla 2. Tabla de residuos generados mensual

Tomando en consideracion estos desechos de los envases y residuos de los productos
farmacéuticos que se producen durante el proceso de produccion en el Laboratorio X, se procede
a exponer los diagramas de flujo desde la concepcion del desecho o residuo hasta su disposicion.
Vale recalcar que se muestran tres (3) diagramas de flujos en vez de siete (7) distintos y la razon
por la cual esto se muestra de esta manera reside en el hecho de que todos los residuos y
desechos, exceptuando a las aguas residuales, que se producen en el laboratorio poseen dos (2)
diferentes tipos de disposicion final, la incineracion o el depdsito en el vertedero. El objetivo
principal de mostrar este proceso es poder visualizar de manera facil y efectiva el proceso actual
que lleva Laboratorio X para luego desglosarlo e identificar las oportunidades y debilidades que

posee el mismo.
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Diagrama 1. Diagrama de Flujo Aguas Residuales.
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Como se observa en el diagrama de flujo de arriba, el agua residual se genera en el proceso de
limpieza del area de produccion y sanitizacion de las maquinas. El proceso que debe de seguir a
la generacion de este tipo de agua es el de tratamiento, de lo contrario, puede ocasionar
contaminacion ambiental y, asimismo, perjuicio a la comunidad en los alrededores en donde
desemboca esta agua. El Diagrama 1 muestra como, actualmente, no existe un sistema para el
tratamiento de agua, por lo cual esta agua residual generada pasa del drenaje del laboratorio a un
pozo séptico, luego al pozo filtrante y por ultimo al subsuelo, disminuyendo la calidad de las
aguas subterraneas, y, consecuentemente, poniendo en riesgo la salud de la poblacién y la

integridad de los ecosistemas a sus alrededores.

Con este proximo diagrama, que se encuentra debajo, el Diagrama 2, se presenta el proceso
desde la generacion hasta la disposicion de los diferentes residuos sélidos del laboratorio, es
decir, residuos peligrosos, cajas de cartonite y plasticos. El problema radica en que el laboratorio
no posee actualmente un plan de manejo de residuos, lo cual conlleva a la falta de
documentacion y registro de los residuos generados, afectando el control de la cantidad de
tiempo que debe durar el residuo almacenado y, por ende, se extiende la duracion por mas de lo
correcto. Otro punto a destacar en este proceso es que todos los residuos so6lidos tienen el mismo
método de disposicion final, la incineracion, que, aunque no va en contra de las Buenas Practicas
de Manufactura, tiene grandes consecuencias ambientales y no fomenta la reduccion,

reutilizacion, reciclaje, aprovechamiento y valorizacion de los residuos.
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Diagrama 2. Diagrama de Flujo Residuos Solidos Incineracion.
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En el Diagrama 3, se presenta el proceso de los residuos generados en imprenta, estos residuos
son recortes de cartonite, cilindros de carton y cajas corrugadas. Los cilindros de carton y las
cajas corrugadas se reutilizan dentro de la empresa, con las cajas corrugadas se hacen entregas
internas al laboratorio y con el cilindro de carton se usa continuamente para hacer varios rollos
de aluminio, ambos siendo reutilizados hasta su punto de desgaste y se almacenan con los
residuos domésticos, al igual que los desechos de cartonite. E1 camion del ayuntamiento es el

encargado de recoger esta basura y su destino final es el vertedero.
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Diagrama 3. Diagrama de Flujo Residuos Solidos Vertedero.
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Debajo, se expone el Diagrama de Ishikawa elaborado con el levantamiento de posibles causas
raices que puedan estar teniendo como efecto la problematica que se estd tratando en este
documento. Mediante la implementacion de esta herramienta, se logra obtener un entendimiento
mas visual y facil de comprender con relacion a las posibles acciones que se estan realizando
actualmente que estan impactando el proceso.

Medicion Materiales Método

Falta de especificazion correcta de
los residuos generados

Falta de procedimientos
estandarizados

Ausencia de un plan estratégico de

Deficiente almacenamiento y
Falta de registros . : G
etiquetado de los residuos implementacién y monitoreo

Inadecuada coordinacién entre las
diferentes dreas del laboratorio

Falta de recursos para el correcto

Ausencia de indicadores de
manejo

rendimiento relacionados

Planteamiento del Problema

Limitaciones en |a recopilacian y Falta de una gestion eficiente de la Falta de politicas ambientales claras

analisis de datos cadena de suministro y eficientes en el laboratorio

Gestion y Control Inadecuado de la

Gestion de Residuos

Inadecuado uso de recursos en los Ausencia de un equipo dedicado v Ausencia de tecnologia avanzada

procesos responsable para el monitoren y seguimiento

Falta de conciendia de calidad y
sentido de responsabilidad

Limitaciones en la capacidad de
adaptar las instalaciones existentes

Influencias ambientales controlables
que afectan el manejo de desechos

Falta de maguinaria especializada

Capadtacion insuficiente del
para el tratamiento y disposicién

personal

Falta de conocimiento sobre las
regulaciones y mejores practicas

Medio Ambiente Mano de Obra Maquinaria
Diagrama 4. Diagrama de Ishikawa de Laboratorio X.
En el caso del Laboratorio X, el Diagrama 4 revela diversas causas relacionadas con los factores
de mano de obra, maquinaria, material, método, medio ambiente y medicién. Estas causas
incluyen la falta de conocimiento y conciencia sobre las regulaciones y mejores practicas de
manejo de desechos, la falta de maquinaria especializada, la falta de especificacion correcta de

los materiales utilizados, la ausencia de procedimientos estandarizados, entre otros.

La realizacion de este andlisis detallado de la situacion actual en el Laboratorio X permite la

comprension mas a fondo de las deficiencias y desafios existentes en el manejo de desechos
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dentro del Laboratorio X. Esto sienta las bases para el desarrollo de propuestas y
recomendaciones especificas que contribuyan a mejorar y optimizar el sistema de manejo de
desechos en el laboratorio, garantizando el cumplimiento normativo, la eficiencia operativa y la

proteccion del medio ambiente.

Consecuencias del Proceso Actual

Se llevé a cabo un exhaustivo andlisis del proceso de disposicion actual de los residuos
generados en el laboratorio, centrandose tanto en el vertido de aguas residuales sin tratamiento
como en la incineracion y depdsito al vertedero de residuos solidos. A través de este analisis, se

han identificado las posibles consecuencias ambientales y sus riesgos asociados.

En primer lugar, el vertido de aguas residuales sin tratamiento representa una grave preocupacion
ambiental. Este proceso conlleva la contaminacion de los cuerpos de agua receptores, incluyendo
aguas subterraneas. La falta de tratamiento adecuado disminuye la calidad del agua y, a su vez,
pone en riesgo la salud de la poblacion y la integridad de los ecosistemas circundantes. Esto se
debe a que contienen bacterias, hongos, parésitos y virus que pueden causar infecciones
intestinales, pulmonares y de otro tipo, causando sintomas desde diarrea, fiebre, calambres y, a
veces, vomitos, dolor de cabeza, debilidad o pérdida del apetito hasta convertirse en

enfermedades potencialmente mortales. (Watercolor Management, 2019)

De esta misma manera, las aguas residuales son un peligro tanto para la salud humana, pero
también para los animales, las plantas y el ecosistema en contacto con las aguas subterraneas.
Debido a la contaminacion de las aguas subterraneas, los acuiferos son contaminados, los cuales

son una fuente esencial de agua dulce para el consumo humano y el riego, consecuentemente,
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causando enfermedades en las comunidades consumidoras. Asimismo, esto coopera en la
degradacion de los ecosistemas, que dependen del agua subterranea para su funcionamiento y

equilibrio. (Marquez, 2020)

En segundo lugar, la incineracion de residuos solidos, como plasticos, aluminio y carton, también
genera importantes consecuencias ambientales. Durante este proceso, se emiten sustancias
toxicas al ambiente, lo que representa un peligro tanto para la salud humana como para el
entorno natural. Ademas, la incineracion contribuye a la emision de gases de efecto invernadero,
como el dioxido de carbono y el didxido de nitrégeno, que contribuyen al cambio climatico y sus

efectos negativos. (Little, 2019)

Adicionalmente, las consecuencias de los vertederos son graves y afectan al medio ambiente, la
salud y el bienestar social. Los vertederos emiten mas de diez gases toxicos, de los cuales el gas
metano es el mas serio. Asimismo, la descomposicion de los residuos generan lixiviados,
liquidos que contienen sustancias toxicas que pueden filtrarse en el suelo y en las aguas
subterraneas. (Ropero, 2019) Esto causa problemas sanitarios, siendo un foco de infecciones y
enfermedades debido a la presencia de animales transmisores de enfermedades, y poseen un gran
riesgo de incendio para la comunidad aledana puesto que muchos de los residuos que se

depositan en ellos son inflamables. (Portillo, 2020)

En conclusion, el proceso de disposicion actual de los residuos en el laboratorio, a través del
vertido de aguas residuales sin tratamiento, la incineracion y el deposito en vertederos de
residuos soélidos, conllevan consecuencias ambientales significativas y representan riesgos para

la salud humana y el medio ambiente.
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Para abordar estos desafios, es fundamental cumplir con las regulaciones y normativas
aplicables, asi como buscar alternativas mas sostenibles y respetuosas con el entorno para el
tratamiento y disposicion de los residuos generados en el laboratorio. El cumplimiento de estas
medidas contribuira a la preservacion del medio ambiente y a la proteccion de la salud de las

personas de la comunidad.
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CAPITULO VII: PROPUESTA DE MEJORA

En el presente capitulo, se presentan las propuestas de mejora que han sido desarrolladas como
soluciones efectivas a la problematica abordada en este proyecto de grado. El objetivo principal
es justificar cada una de estas propuestas, demostrando su viabilidad y resaltando el impacto
positivo que generaran en el contexto de estudio. A través de un enfoque basado en la calidad, se
busca ofrecer soluciones concretas y fundamentadas que contribuyan a optimizar los procesos,
incrementar la eficiencia, garantizar la sostenibilidad y potenciar los resultados obtenidos. Cada
propuesta sera detallada, enfocandose en la implementacion de buenas practicas, la adopcion de
estandares reconocidos y el aprovechamiento de tecnologias vanguardistas. El objetivo final es
impulsar el crecimiento y la excelencia del laboratorio farmacéutico en el dmbito industrial,

aportando un valor significativo tanto a la organizacion como al sector en general.

De acuerdo a lo expuesto dentro del Capitulo VII “ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL”,
se concluye que fuese de gran beneficio para el Laboratorio X de poseer un Procedimiento
Operativo Estandar (POE), que tenga como objetivo la definicion de los lineamientos necesarios
que garanticen la correcta gestion de los desechos, tanto desechos sélidos y peligrosos que sean
generado dentro del laboratorio, asimismo, con el establecimiento de las pautas y los pasos
necesarios para una gestion adecuada de los residuos, en cumplimiento de las Buenas Précticas
de Manufactura (BPM) y requisitos legales. Dentro de esta primera propuesta, el proceso de
gestion de los residuos generados por el laboratorio va estar estandarizado y simplificado de
manera tal que cualquier colaborador con la capacitacion suficiente en este proceso pueda llevar

a cabo el paso a paso establecido. Vale recalcar que este POE s6lo abarcaria los residuos sélidos
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y peligrosos y la merma producida, sin embargo, se expone una propuesta que tiene el fin de
tratar las aguas residuales generadas en el proceso productivo del laboratorio, asi asegurando

abordar todos los residuos que maneja el mismo.

Propuesta Nro. 1: Procedimiento Operativo Estandar para Residuos

Justificacion e Impacto

De acuerdo a lo analizado en el Capitulo VII, el Diagrama de Espina de Pescado revela una serie
de causas interrelacionadas que contribuyen a la problematica principal de la gestion y control
inadecuado de los residuos en el laboratorio. Estas causas abarcan diversas areas, segun el
Meétodo de 6M de Ishikawa, en donde es evidente que existe una falta de registros, indicadores
de rendimiento y herramientas para la recopilacion y analisis de datos, lo que dificulta la toma de
decisiones basada en informacion precisa y confiable. Ademas, se observa una deficiencia en la
especificacion correcta de los residuos generados, asi como en el almacenamiento, etiquetado y
manejo de los mismos. Asimismo, la falta de recursos, tanto materiales como tecnolégicos,

agrava aun mas esta problematica.

En cuanto a los métodos utilizados, se identifica una carencia de procedimientos estandarizados
y un plan estratégico de implementacion y monitoreo. De esta misma manera, la coordinacion
entre las diferentes areas del laboratorio es inadecuada, lo que dificulta la gestion eficiente de los
residuos, y se evidencia una falta de participacion del personal en la mejora continua, lo que

limita el potencial de encontrar soluciones efectivas y sostenibles.
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En relacion a la mano de obra, se destaca la ausencia de un equipo dedicado y responsable para
la gestion de residuos, asi como la falta de conciencia de calidad y sentido de responsabilidad por
parte del personal. Esto se encuentra directamente relacionado a la capacitacion insuficiente

sobre regulaciones y mejores practicas, que también contribuye a la problematica.

Por ultimo, dentro del aspecto del medio ambiente, se tiene el inadecuado uso de recursos en los
procesos, la falta de politicas ambientales claras y eficientes dentro del laboratorio, y las
influencias ambientales controlables que afectan el manejo de desechos, como la falta de control
de la contaminacién ambiental, son factores que deben ser abordados para lograr una gestion mas

responsable y sostenible.

Por otra parte, es de gran importancia destacar que el POE se alinea con el marco legal expuesto
en el Capitulo V y tiene como objetivo garantizar una gestion adecuada de los desechos
generados en el laboratorio, tanto los residuos solidos como los residuos peligrosos y la merma.
En cumplimiento de las BPM vy los requisitos legales, el procedimiento define los lineamientos
necesarios y los pasos a seguir en los procesos de recepcion, separacion, identificacion,
almacenamiento y eliminacion o tratamiento de los residuos. Ademads, el POE toma en
consideracion las recomendaciones y estdndares internacionales, como los mencionados en el
NORDOM 640, lo que garantiza una gestion de residuos acorde a los estdndares internacionales

de calidad y sostenibilidad.

La implementacion del POE tendra un impacto significativo en el laboratorio farmacéutico. En
primer lugar, se asegurara el cumplimiento de las normativas legales y ambientales, evitando

posibles sanciones y mejorando la imagen y reputacion de la empresa frente a los organismos
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reguladores y la comunidad en general. Asimismo, se promovera un ambiente de trabajo mas
seguro y saludable para los empleados, al garantizar una gestion adecuada de los residuos
peligrosos que puedan representar riesgos para su salud. Ademas, la correcta gestion de los
residuos contribuird a la optimizacién de los recursos, mediante la implementacion de practicas
de reciclaje y reutilizacion, lo que generara beneficios econdmicos y reducird el impacto

ambiental de las actividades del laboratorio.

Vale destacar que, con relacion al impacto ambiental de las actividades del laboratorio, se
incluye, dentro del POE, la prestacion de los servicios de una empresa dedicada a la gestion
ambiental, con el fin de poder garantizar la recoleccion y disposicion correcta y completa de los
residuos solidos generados por el laboratorio. De esta manera, los residuos solidos que se
desechen en el laboratorio tengan la oportunidad de poder ser valorizados y recuperados, asi
puedan tener una segunda vida y se minimiza la huella ecologica del laboratorio en la comunidad

cercana, la Republica Dominicana y en el mundo.

Por ultimo, el POE fomentard la mejora continua en la gestion de residuos, al establecer
indicadores clave de rendimiento (KPI) para monitorear y evaluar el desempefio del proceso.
Esto permitira identificar oportunidades de mejora, corregir desviaciones y optimizar la

eficiencia y eficacia de la gestion de residuos en el laboratorio.
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Propuesta de Mejora: POE

El Procedimiento Operativo Estandar elaborado para la gestion de residuos en el laboratorio

farmacéutico representa el producto final de unas de las propuestas de mejora del proyecto de

grado. Este documento establece los lineamientos y pasos necesarios para garantizar una gestion

adecuada de los desechos generados en el laboratorio, en cumplimiento de las Buenas Practicas

de Manufactura (BPM) y los requisitos legales. Los pasos claves del procedimiento incluyen:

1.

Identificacion y segregacion de los residuos: Los operarios identifican y clasifican los
residuos generados, dividiéndolos en grupos segun su destino final. Se utilizan etiquetas
de identificacion adecuadas para distinguir los diferentes tipos de residuos.
Almacenamiento provisional: Los residuos se almacenan temporalmente en un area
designada, asegurando su correcta separacion y evitando posibles dafos, asignando un
espacio adecuado y diferente al actual. Se utilizan fundas y contenedores adecuados, y se
registra un inventario para mantener un control preciso de los residuos almacenados.
Tratamiento o disposicion final: Se establece una frecuencia para el tratamiento o
disposicion final de los residuos. Los residuos sélidos se destinan al reciclaje, mientras
que los residuos peligrosos y la merma de aluminio + PVC se gestionan mediante la
empresa externa autorizada. Se coordinan fechas y se realizan los tramites necesarios
para la destruccion o reciclaje adecuado de los residuos. Dentro de este paso, participan
dos empresas encargadas de la disposicion de residuos, una se encarga del tratamiento de
residuos solidos, mientras que la otra de la destruccidon de los residuos peligrosos y la

merma de aluminio con PVC.

79



4. Auditoria y revision: Se lleva a cabo una auditoria y revision periddica del proceso de
gestion de residuos, evaluando su efectividad a través de una lista de verificacion y KPIs.
Se identifican no conformidades y se elabora un plan de accion para corregirlas y mejorar

el proceso continuamente.

Este aborda cada una de las causas identificadas de la gestion y control inadecuado de los
residuos, brindando soluciones integrales y efectivas a través del establecimiento de
procedimientos estandarizados para la identificacion y segregacion de los residuos, asegurando
una correcta clasificacion y almacenamiento provisional. Ademas, se incluyen protocolos para el
tratamiento o disposicion final de los residuos, considerando tanto los residuos sélidos como los

residuos peligrosos y la merma.

Este también, ademds de cumplir con las normativas legales y ambientales, promueve la
metodologia de la mejora continua, estableciendo indicadores clave de rendimiento (KPI) para el
monitoreo y evaluacion del desempenio del proceso de gestion de residuos. Esto permite
identificar oportunidades de mejora, corregir desviaciones y optimizar la eficiencia y eficacia de

la gestion de residuos en el laboratorio.

El POE proporciona un marco completo y detallado para la gestion de residuos en el laboratorio,
asegurando el cumplimiento de las normativas legales y ambientales, promoviendo un ambiente
de trabajo seguro y saludable, optimizando los recursos y fomentando la mejora continua. Este
producto final representa un paso importante hacia el desarrollo sostenible del laboratorio y su

compromiso con la responsabilidad social y ambiental.
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Propuesta Nro. 2: Planta de Tratamiento de Aguas Residuales

Justificacion e Impacto

La implementacion de una planta de tratamiento de agua residual industrial (PTAR) en un
laboratorio farmacéutico es crucial debido al impacto ambiental significativo causado por la
descarga de aguas residuales sin tratar. Seglin los datos proporcionados por la Oficina Nacional
de Estadisticas, el pais enfrenta un grave problema de contaminacion de aguas superficiales y
subterraneas, lagos y lagunas, donde el 69% de las aguas residuales generadas tanto domésticas
como industriales se descargan directamente sin tratamiento. En este contexto, el Laboratorio X
tiene una responsabilidad ambiental de gestionar adecuadamente sus aguas residuales
industriales. Estos efluentes pueden contener contaminantes que representan un problema para el

pais a largo plazo y un riesgo para la salud humana si se liberan sin control.

La implementacién de un sistema de tratamiento de agua residual industrial en el laboratorio

farmacéutico tendria varios impactos positivos, tales y como:

1. Proteccion del medio ambiente: El tratamiento adecuado de las aguas residuales reduciria
significativamente la descarga de contaminantes y sustancias quimicas peligrosas en los
cuerpos de agua. Esto ayudaria a preservar la calidad del agua y proteger los ecosistemas
acuaticos, contribuyendo a la conservacion de la biodiversidad y el equilibrio ambiental.

2. Cumplimiento normativo: Al implementar un sistema de tratamiento, el laboratorio

farmacéutico cumpliria con las leyes y regulaciones ambientales relacionadas con la
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gestion de aguas residuales industriales. Esto evita sanciones legales y asegura que la
empresa opere de manera responsable y en linea con los estdndares establecidos.

3. Mejora de la imagen corporativa: La adopcién de practicas ambientalmente responsables,
como el tratamiento de aguas residuales, fortalece la imagen corporativa y la reputacion
del laboratorio. Demuestra su compromiso con la sostenibilidad y el cuidado del medio

ambiente, lo que puede generar confianza entre los clientes y la comunidad en general.

Propuesta de Mejora: PTAR

De acuerdo con los resultados del andlisis realizado de las aguas residuales del laboratorio en el
capitulo VI, se estableci6 que Laboratorio X no esta cumpliendo con los requerimientos de las
normativas legales de la Republica Dominicana debido a que supera los valores permisibles de
los parametros medidos en el analisis. Tomando en cuenta esta informacion, se disefio una
propuesta de la planta de tratamiento de agua para garantizar el cumplimiento de las normas y de

igual manera garantizar la salud humana y cuidar al medio ambiente.

Es importante resaltar que la propuesta es un disefio preliminar y que se deben de realizar
pruebas de tratabilidad. Esta prueba permite tener un mejor conocimiento de la eficiencia del
tratamiento y verificar si cumplié con la remocion de los pardmetros. También se necesita la
asesoria de un experto en el area de plantas de tratamiento de aguas residuales para realizar los

calculos de ingenieria necesarios.

Con el fin de tratar los contaminantes que contienen las aguas residuales, se optd por un planta
de tratamiento con procesos fisico-quimicos y bioldgicos. El diagrama 5 muestra las etapas de

limpieza fisica, quimica y biologica que se disend para el proceso de la planta de tratamiento. El
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proceso fisico de sedimentacion elimina los s6lidos disueltos en el agua. El proceso biologico
que se escogid fue el tratamiento con lodos activados, es el més utilizado en el mundo para tratar
las aguas residuales debido a su alta eficiencia en la eliminacion de contaminantes. Se aplica a
sustancias organicas, como detergentes y fenoles, y también a algunas sustancias inorgénicas, ya
que hay microorganismos capaces de absorber ciertos metales, incorporandose a sus células.
Mientras que el proceso quimico consta de la desinfeccion con cloro (cloracion) del agua, esta

elimina bacterias, virus y otros microbios en el agua.

Recirculacion de lodos
activados

reAs?c;Jl?al Pretratamento}—‘fn Sedimentacion Desinfeccion Agua tratada

Diagrama 5. Diagrama de Flujo PTAR.

La PTAR trata de cuatro (4) camaras o tratamientos, el agua llega por tuberia a un tanque de
pretratamiento, esta camara esta disefiada para eliminar o reducir sélidos suspendidos y grasas y
aceites en el agua. Este primer paso es importante para que no ocurran obstrucciones cuando el
agua entre al tanque de aireacion. En el tanque de aireacion, es donde se lleva a cabo el proceso
de degradacion de la materia orgéanica y luego pasa a un tanque de sedimentacion, de ahi pasa al
tanque de desinfeccion por cloro y por ultimo el agua ya tratada se va al subsuelo. Los lodos
activados que se removieron del agua en el tanque de sedimentacion, recirculan al tanque
aireacion ayudando a mantener una poblacion activa de microorganismos, lo cual aumenta la

capacidad de degradar contaminantes.
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llustracion 5. Diserio de planta de tratamiento de aguas residuales (1/3).

F’

BENE

[lustracion 6. Diseno de planta de tratamiento de aguas residuales (2/3).
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llustracion 7. Diserio de planta de tratamiento de aguas residuales (3/3).

Se procedid a hacer un disefio de la PTAR con el programa de disefio grafico y modelado en tres
dimensiones, SketchUp. Cuando el agua residual entra al tanque de pretratamiento, pasa por una
rejilla que obstaculiza el paso de solidos suspendidos en el agua, evitando futuros problemas en
el tanque de aireacion. Luego, en el tanque de aireacion, se produce una reaccion bioldgica que
promueve la descomposicion de la materia organica, formando un masa bioldgica que se conoce
como el lodo activado, este contiene una alta concentracion de microorganismos que han sido
activados por el oxigeno promoviendo la descomposicion orgdnica de los contaminantes. Para
inyectar oxigeno se va a utilizar un soplador con difusores. El tanque sedimentador consta de un
panel lamelar que permite separar los sélidos suspendidos (lodos activados) y obtener un agua
tratada clarificada. Mediante tuberias y una bomba de diafragma, se va a recircular los lodos
activados al tanque de aireacion. Debido a que puede haber un exceso de crecimiento bacteriano
en el tanque de aireacion por los lodos activados, se disefio un tubo que salga de las tuberias que

se encargan de la recirculacion que permite la succion de los lodos para que estos sean
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eliminados, tratados y dispuestos. Para el tanque de desinfeccion, se optd por el método de

cloracion, este es el método mas utilizado para la desinfeccion, este consta de una bomba

peristaltica, la bomba estd conectada a un panel eléctrico y a un contenedor que almacena el

cloro. El panel eléctrico tendra un temporizador, el cual le permitird estar encendido las ocho (8)

horas de trabajo para que la bomba dispense cloro siempre y cuando haya agua.

Como se puede ver en las fotos del disefio de la PTAR, las camaras estan en cascada, la primera

mide 2 metros cubicos, el segundo 2.25 metros cubicos, el tercero 2.50 metros cubicos y la

ultima camara 2.75 metros cubicos, en total la PTAR ocuparia un espacio de 38 metros

cuadrados. Todas las tuberias de la PTAR son de cuatro (4) pulgadas.

Detalle Cantidad Costo unitario Costo total (DOP)
Mano de obra N/A N/A $30,000.00
Rejilla 1 $2,000.00 $2,000.00
Panel eléctrico 1 $10,355.00 $10,355.00
Panel lamelar 1 $6,500.00 $6,500.00
Bomba de diafragma 1 $28,400.00 $28,400.00
Bomba peristalticas 1 $5,600.00 $5,600.00
Soplador 1 $15,840.00 $15,840.00
Varillas (3/8) 2 $6,500.00 $13,000.00
Blocks 700 $45.00 $31,500.00
Empaifietado 20 $542.50 $10,850.00
Tuberia SCH-80 5 $2,565.00 $12,825.00
Total $166,870.00

Tabla 3. Presupuesto para la propuesta del PTAR.
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Cabe resaltar que las tuberias de drenaje no fueron tomadas en cuenta para el presupuesto ya que
seran conseguidas internamente. La tuberia SCH-80 se usara para la recirculacion y el desecho

de los lodos activados y se distingue de las tuberias de las otras ya que son mas resistentes.

Para conservar y asegurar un correcto funcionamiento de una planta de tratamiento de aguas

residuales con lodos activados, se deben seguir las siguientes pautas:

e Mantenimiento regular: Realizar un mantenimiento programado y periddico de los
equipos, maquinarias y componentes de la planta de tratamiento. Esto incluye la
limpieza, revisidon y reparacion de posibles averias.

e Monitoreo constante: Supervisar de manera continua los pardmetros operativos y de
calidad del agua tratada. Esto implica medir y controlar variables como las caracteristicas
de las aguas residuales. El monitoreo ayudara a detectar cualquier desviacion o problema
en el proceso y tomar acciones correctivas de manera oportuna.

e Manejo adecuado de lodos: Gestionar de manera adecuada los lodos generados durante el
proceso de tratamiento. Esto implica su correcta recoleccion y tratamiento o disposicion
final. Los lodos pueden ser utilizados como fertilizante o eliminarlos al ser incinerados.

e C(Capacitacion del personal: Proporcionar capacitacion continua al personal encargado de
operar y mantener la planta de tratamiento. Es importante que estén familiarizados con
los procesos, los equipos y los procedimientos de seguridad, y cuenten con los

conocimientos necesarios para realizar su trabajo de manera eficiente y segura.
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Estudio sobre Competidor

Para conocer las practicas implementadas en la industria farmacéutica de la Republica
Dominicana se realiz6é una visita a un laboratorio competidor de Laboratorio X con el proposito
de hacer benchmarking. Con el fin de hacer una comparacién de ambos laboratorios se tomaron
como referencias los procesos actuales que llevan a cabo con el tratamientos de las aguas

residuales industriales y como manejan sus residuos sélidos.

La empresa que se visitd fue fundada en 1963 y es un laboratorio farmacéutico y cosmético que
ofrece servicios de maquila. Tiene una serie de certificaciones y reconocimientos como la
certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma Internacional de Calidad ISO

9001:2015.

El ingeniero de la planta del laboratorio visitado dirigi6 la visita, tomando en consideracion el
enfoque que se tenia y abrid la oportunidad de tener una sesion de preguntas y respuestas.
Demostrd donde tienen su sistema de tratamiento de agua residual industrial, explicando que tipo
de tratamiento utilizan para neutralizar los contaminantes ocasionados por las actividades

industriales y poder verter sus aguas al subsuelo, como establece la norma.

Su PTAR trata de cuatro (4) cdmaras que funcionan con un intercambio bioquimico a través de
lodos activados. El agua directa de produccion se dirige a un tanque, de ahi pasa a un decantador
que separa elementos semipesados y pesados en suspension en el agua para su posterior
tratamiento. El agua pasa mas clara a un tanque de aireacion donde se forma el lodo y se

descompone la materia organica. Por ultimo, pasa a un clarificador de agua y se dirige al punto
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de descarga. El lodo que esté sano se incorpora en el proceso para que siga degradando materia

organica y el lodo con bacteria muerta cada cierto tiempo, de forma manual se dispone.

En el contexto de residuos solidos, el laboratorio los divide en dos, los no contaminantes y los
contaminantes. Los no contaminantes son las cajas corrugadas y de empaque, plasticos, papel y
la merma de aluminio con PVC. Diario se almacenan en un espacio designado para que el
ayuntamiento pase y se los lleve. En el caso especifico de la merma de aluminio con PVC, las
que son de tipo blister deben primero ser recortadas con tijeras por los operarios ya que se
muestra en nombre de la empresa. Por otro lado, los contaminantes son los residuos de
medicamentos y materia prima vencida. Estos residuos deben ser eliminados o neutralizados, por
ende, se encarga una empresa externa de este proceso, el laboratorio todos los dias almacena

estos residuos y se acumulan hasta alcanzar el volumen minimo que solicita la empresa externa.

La visita al laboratorio fue una experiencia valiosa y enriquecedora ya que a través del proceso
de benchmarking, se pudo observar y analizar de cerca las practicas implementadas en el
tratamiento de aguas residuales industriales y la gestion de residuos solidos.Esta comparacion
directa proporciondé una vision clara de las areas de mejora y posibles oportunidades de
optimizacién en los procesos. Esto no solo contribuird a una gestion mas efectiva y responsable
de las aguas residuales y los residuos solidos, sino que también puede generar ahorros de costos,
reducir el impacto ambiental y fortalecer la reputacion y cumplimiento normativo de Laboratorio

X.
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CAPITULO VIII: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones Generales

La finalidad de este proyecto es encontrar soluciones Optimas orientadas a mejorar los procesos
relacionados a la gestion de residuos en el Laboratorio X, utilizando herramientas de la
ingenieria industrial de andlisis y disefio de procesos tomando en consideracion las normativas
locales e internacionales. El andlisis del estado actual en el cual se encuentra el laboratorio ha
revelado deficiencias en la gestion y control de los residuos solidos y peligrosos y aguas
residuales generados en el laboratorio, lo cual plantea oportunidades de mejora tanto desde una

perspectiva ambiental como legal.

Asimismo, se identificaron las causas raices de estos problemas, como la falta de conocimiento y
conciencia sobre las regulaciones y mejores practicas de manejo de desechos, la falta de
maquinaria especializada, la falta de especificacion correcta de los materiales utilizados, la

ausencia de procedimientos estandarizados, entre otros.

Como solucion a esta problemdtica, se propone la implementacion de una politica,
especificamente un POE, que establezca los lineamientos y pasos necesarios para una gestion
adecuada de los residuos solidos y peligrosos, asi como de la merma producida. Este POE se
basa en buenas practicas de manufactura y en los requisitos legales, y busca estandarizar y
simplificar el proceso de gestion de residuos, garantizando su correcta segregacion,

identificacion, almacenamiento y eliminacién o tratamiento.
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Ademas, se plantea la implementacion de una Planta de Tratamiento de Aguas Residuales
(PTAR) que permita tratar adecuadamente las aguas residuales industriales generadas en el
laboratorio. Esta propuesta se justifica en el impacto ambiental significativo que representa la
descarga de aguas residuales sin tratar, asi como en el incumplimiento de las normativas legales
y ambientales relacionadas con la gestion de aguas residuales. Esta propuesta se basa en un
proceso de lodos activados que combina tratamientos fisico-quimicos y biologicos para la
eliminacion de contaminantes, y se enfoca en la proteccion del medio ambiente, el cumplimiento

normativo y la mejora de la imagen corporativa.

Este proyecto ha permitido identificar las problematicas existentes en la gestion de residuos y el
tratamiento de aguas residuales en el Laboratorio X, asi como proponer soluciones efectivas y
viables. La implementacion del POE y la PTAR propuestos contribuird a garantizar el
cumplimiento de las normativas legales y ambientales, proteger el medio ambiente, fortalecer la
reputacion de la empresa y optimizar los recursos. Se destaca la importancia del monitoreo
continuo, el mantenimiento regular, y la capacitacion del personal como aspectos clave para el

¢xito y la sostenibilidad de las mejoras implementadas.

Estas conclusiones y recomendaciones ofrecen una guia valiosa para abordar los desafios en la
gestion de residuos y el tratamiento de aguas residuales no solo en el Laboratorio X, sino
también en otras empresas que enfrentan problematicas similares. Se espera que la
implementacion de estas propuestas genere beneficios tanto para la organizacion como para el
sector en general, mejorando la calidad ambiental y promoviendo préacticas mas sostenibles en el

ambito industrial.
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Recomendaciones

Es importante tener en cuenta las limitaciones previamente establecidas dentro de este proyecto
de grado, no obstante, esto no restringe la capacidad de poder brindar alternativas o soluciones
adicionales que puedan ser analizadas y consideradas, posteriormente, por la empresa en

cuestion. Dentro de estas recomendaciones finales, se incluyen:

e Realizacion de jornadas de capacitacion y concientizacién al personal del laboratorio
mediante la solicitud de este servicio de empresas encargadas de la recoleccion, acopio,
tratamiento y disposicion de residuos, como, por ejemplo, MIRSA Recycle, NUVI y
7AM Recycling, empresas destacadas dentro de este sector y reconocidas en su industria
por este servicio.

e Utilizacion de servicios de empresas que gocen de tecnologias de aprovechamiento
energético de los residuos con el proposito de poder brindar un método de disposicion
mas sostenible a los residuos peligrosos y la merma de aluminio + PVC. MIRSA Recycle
y Streamline Integrated Energy son algunos ejemplos de empresas que poseen este tipo
de tecnologias y estan activas actualmente.

e Elaboraciéon de un analisis de inversiéon con el fin de determinar la factibilidad y
viabilidad de que los beneficios recibidos por las ventas de los residuos so6lidos a la
empresa externa de reciclaje puedan ser destinados a la ejecucion de la propuesta de una
planta de tratamiento de agua residuales. De esta manera, el laboratorio pueda dedicar

estas nuevas ganancias a la implementacion de un proyecto que le agregaria un valor
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sustancioso a su proceso de gestion de residuos, posiblemente convirtiéndolos en un
punto de referencia a las demés empresas dentro de la industria.

Realizacion de un andlisis en donde se tome una muestra de las aguas residuales
industriales antes de irse al subsuelo para poder analizar el estado actual y ver una
panoramica mds extensa en donde se incluyan los contaminantes que se deben de medir
en el agua de la industria farmacéutica. En los anexos, se encuentra una cotizacion de
dicho analisis.

Implementacion de estrategias para el aprovechamiento de las aguas residuales tratadas
como fuente de ingresos adicionales y promover la economia circular. De esta manera, la
empresa se puede beneficiar de tratar su propia agua y de recibir beneficios econdmicos
por tratar aguas de otras empresas, de lo cual se debe de explorar las industrias que
pueden utilizar las aguas residuales tratadas del laboratorio como insumo en sus procesos.
Fomentacion de la filosofia de mejora continua en la empresa. Alentar a los empleados a
seguir buscando maneras de optimizar los procesos en cuanto a la gestion de residuos,
estar al tanto de nuevas tecnologias en el tratamiento de aguas residuales y considerar la
implementacion de mejoras o actualizaciones en la planta de tratamiento para optimizar

su rendimiento y eficiencia.
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ANEXOS

Anexo Nro. 1: POE (Procedimiento Operativo Estandar) para la Gestion de Residuos
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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos necesarios que garanticen la correcta gestion de los desechos, tanto
desechos sdlidos y peligrosos que sean generado en el Laboratorio X.

Estableciendo las pautas y los pasos necesarios para una gestion adecuada de los residuos, en
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y requisitos legales.

2. ALCANCE

Este procedimiento tiene alcance en todos los procesos de recepcion, separacién, identificacién,
almacenamiento y eliminacién o tratamiento de los residuos generados en el proceso productivo
del laboratorio. De manera especifica, se tratan los siguientes residuos: frascos y tapas plasticas
de tipo PVC, cajas de empaque, literatura, la merma producida durante el proceso de produccion
de los medicamentos y residuos peligrosos.

3. REFERENCIAS

1.
2.
3.

4.
5.

Informe 32.

ISO 14001-2015.

Ley General de Gestion Integral y Coprocesamiento de Residuos Sdélidos, No.
225-20.

Nordom 640.

Reglamento Técnico Ambiental para la Gestibn de Sustancias y Desechos
Quimicos Peligrosos en la Republica Dominicana.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

Conduce: Documento en el que se hace constar la mercancia que se entrega o
antes de la factura de venta.

KPI: Indicadores Clave de Rendimiento, métrica cuantitativa que muestra el
progreso hacia los objetivos mas importantes que tenga el equipo o empresa.
Merma: Pérdida de materias primas, productos o componentes durante el proceso
de un producto, ya sea dentro de la etapa de produccién, almacenamiento,
transporte o distribucion. Este término se refiere a todo residuo no peligroso
generado que no sea capaz de ser reciclado, el ejemplo principal siendo el blister
con PVC.

PVC: Cloruro de polivinilo.

POE: Es una abreviaciéon al concepto de Procedimiento Operativo Estandar, el
cual también se puede representar por sus siglas en inglés SOP, o Standard
Operating Procedure.
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Reciclaje: Transformacion de los residuos solidos, para su fin inicial o para otros
fines, incluido el compostaje y la biometanizacion.

Residuos: Todo elemento, material, objeto o sustancia que, como consecuencia
de los procesos de consumo y desarrollo de actividades humanas, es desechado
0 abandonado.

Residuos peligrosos: Residuos o combinacion de residuos que plantean un
peligro sustancial, actual o potencial a los seres humanos u otros organismos
vivos o medio ambiente porque tales residuos: son no degradables o persistentes
en la naturaleza, pueden acumularse biolégicamente, pueden ser letales, o
pueden de otra forma causar o tender a causar efectos perjudiciales acumulativos.
Residuos soélidos: Hacen referencia a los residuos farmacéuticos inorganicos
como empaques de cartén, plastico y papel. Para este estudio también se
considera como residuos solidos los guantes, mascarillas y cobertores de zapatos.

5. RESPONSABILIDADES

Gerente de Planta: es el encargado de supervisar que todos los procesos
detallados en este POE sean ejecutados segun lo establecido.

Regente: es responsable de aprobar los productos destinados a decomisar y
reciclar, gue estén correctamente identificados y coordinar con la empresa externa
el tratamiento de los desechos.

Operario: cumple con las tareas de identificar y clasificar los residuos generados
durante el proceso productivo, asimismo como su registro y documentacion
correcta.

Encargado de Almacén: supervisa, en su entrada al almacén, la identificacién y
clasificacion apropiada de los residuos y brinda soporte al momento de entregar
los mismos a transporte.

Depto. de Calidad: registra el inventario final de los residuos almacenados
generados en cada jornada de trabajo.

Depto. de Contabilidad: responsable de la emisién de las facturas a la Empresa
Externa de Reciclaje para asegurar el depésito de la venta de los residuos.
Asuntos regulatorios: es responsable de efectuar la compra del impuesto, solicitar
al Ministerio de Salud y confirmar la fecha planificada para la destruccion.
Empresa Externa de Reciclaje: realiza el proceso de reciclaje, entrega los
certificados que avalan el proceso y sus permisos correspondientes.

Empresa Externa de Incineracion: realiza el proceso de incineracion, entrega los
certificados que avalan el proceso y sus permisos correspondientes.

Salud Publica: supervisar y acompafiar en el proceso de destruccion.
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6. EQUIPOS Y MATERIALES EMPLEADOS

Fundas, contenedores de basura.
Hojas, cinta adhesiva, lapicero, folders.
Impresa, computadora.

Transporte.

7. DESCRIPCION DEL PROCESO

Se identifican las siguientes operaciones asociadas a la gestién de residuos:

Identificacion y segregacion.
Almacenamiento provisional.
Tratamiento o disposicion final.
Auditoria y revision.

1.1. Identificacién y segregacion.
1.1.1. Identificacién de los residuos

Los Operarios llevan a cabo una identificacion adecuada de los residuos generados en el
laboratorio farmacéutico, mientras que, simultaneamente, realizan una revisién exhaustiva de los
procesos y actividades para identificar los diferentes tipos de residuos. Estos residuos se dividen
en dos grupos:

e Grupo A: Este grupo esta conformado por los residuos que van destinados al reciclaje,
es decir, los residuos sdlidos, los cuales incluye:
o Frascos plasticos
o Tapas plasticas
o Cajas de empagque
o Cajas de cartén
o Cilindros de carton
e Grupo B: Comprende los residuos que van ser destruidos, como lo son:
o Producto peligroso
m Productos terminados vencidos.
m Productos terminados deteriorados.
o Merma de aluminio con PVC
m Blister
m Desperdicio de blistera
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1.1.2.  Segregacion

Una vez identificados, los Operarios segregan los residuos segun el grupo que corresponda.
Estos residuos son introducidos en fundas y, al momento de concluir con el llenado de estas, se
utilizan etiquetas de identificacion para distinguir el grupo de residuo que se encuentra dentro de
la misma:

° : Se utiliza la "Etiqueta de Identificacion de Residuos para Reciclaje" que se
encuentra en el Anexo Nro. 1. Esta etiqueta es de color verde y se coloca en las fundas
gue contienen los residuos sélidos.

e Grupo B: Se utiliza la "Etiqueta de Identificacion de Residuos para Destruccion” que se
encuentra en el Anexo Nro. 2. Esta etiqueta es de y se coloca en las fundas
gue contienen la merma y los residuos peligrosos. Posteriormente a llenar la funda de
este grupo de residuos, se debe colocar dentro de un tambor de plastico.

Adicionalmente, el Operario se asegura que cada residuo fue correctamente identificado y
clasificado antes de proceder a su almacenamiento y gestion, y, asimismo, que las fundas estan
apropiadamente cerradas.

1.2.  Almacenamiento provisional.

Previamente al depdésito de las fundas y contenedores en el almacén, el Depto. de Calidad
completa un registro del inventario, en formato digital, para mantener un control adecuado, en
donde recolecta informacion como los productos a desechar, la cantidad y las fechas de
almacenamiento y disposicion, entre otras informaciones detalladas en los anexos
correspondientes. Dependiendo del grupo de residuos, se utiliza un formato especifico para el
registro:

e Grupo A: Se utiliza el "Inventario Final de Residuos para Reciclaje" que se encuentra en
el Anexo Nro. 3. Se registra la cantidad de residuos sélidos almacenados.

e Grupo B : Se utiliza el "Inventario Final de Residuos para Destruccion" que se encuentra
en el Anexo Nro. 4. Se registra la cantidad de merma y residuos peligrosos almacenados.

El registro del inventario se actualiza de manera diaria para mantener un control preciso de los
residuos almacenados y facilitar la gestion adecuada de los mismos.

Una vez clasificados e identificados, los residuos se deben de almacenar temporalmente en un
area designada, segura y separada segun corresponda, evitando posibles dafios y garantizando
la integridad de los materiales.

Las fundas y contenedores con los residuos generados son trasladados al almacén, al final de la
jornada, por los operarios de la estacion de trabajo donde se generé dicho residuo. En el area
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de almacenaje, el Encargado de Almacén procura que las fundas de residuos solidos estén
claramente identificadas y separadas de los contenedores con los residuos peligrosos y merma.

La ubicacion de la zona de almacenaje para los residuos se encuentra fuera del area de
produccion y cuenta con acceso restringido. Desde alli es que continta el procedimiento, con el
paso de “Tratamiento o disposicién final”.

1.3. Tratamiento o disposicion final.

Una vez que pase el periodo de un mes, la frecuencia establecida para el tratamiento o
disposicidn final, se lleva a cabo los siguientes pasos dependiendo del grupo al que pertenezcan
los residuos almacenados.

[T
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1.3.1.  Grupo A: Residuos sdlidos

El proceso a ejecutar para la gestion de los residuos dentro del Grupo A es:

1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.1.3.

1.3.1.4.

1.3.1.5.

1.3.1.6.

La Regente aprueba el proceso de reciclaje de los residuos.

Se coordina con la Empresa Externa de Reciclaje para llevar los
residuos y se agenda la fecha en el calendario.

Supervisado por la Regente, se retiran las fundas de residuos para
reciclaje del almacén y se introducen en el camion.

Un representante de Laboratorio X se encarga de supervisar el
pesado por la Empresa Externa de Reciclaje y esta entrega un
papel con los detalles de la venta.

El representante procede a hacer un conduce y se lleva a
contabilidad donde se emite una factura a la empresa con RNC
para ser enviada.

La Empresa Externa de Reciclaje hace un depésito del monto
establecido en la cuenta de Laboratorio X.

1.3.2.  Grupo B: Residuos peligrosos y merma de aluminio con PVC

Asimismo, el procedimiento a llevar a cabo para la gestién de los residuos dentro del Grupo B

es:

1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.3.2.4.

La Regente aprueba el proceso de decomiso y el Encargado de
Registros Sanitarios efectla el tramite para la compra del impuesto
y coordina la fecha de la actividad con el Ministerio de Salud
Publica.

Una vez confirmada la fecha de decomiso, se agenda y se cotiza
con la Empresa Externa de Incineracion que brindara el servicio el
dia de la actividad.

Se gestiona la transferencia a la Empresa Externa de Incineracion
con el departamento de Contabilidad y se le manda el comprobante
via correo electronico.

El dia planificado para la destruccion final, se procede a retirar del
almacén los residuos que van para destruccion final con todas las
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medidas de seguridad e introducirlo en el camion, con la
supervision de la Regente.

1.3.2.5. Se procede a llevar los residuos a la Empresa Externa de
Incineracion en conjunto con un representante del Ministerio de
Salud Publica y uno del Laboratorio X.

1.3.2.6.  Se archivan los registros generados por la Empresa Externa de
Incineracion en el proceso en el lugar correspondiente.

1.4. Auditoriay revision.

Semestralmente, se lleva a cabo una auditoria y revision por parte del Gerente de Planta. El
objetivo de esta auditoria es evaluar la efectividad del POE implementado y garantizar el
cumplimiento de las politicas y regulaciones establecidas. Antes de la auditoria, el Gerente de
Planta revisa detalladamente el POE, los registros y la documentacion relacionada para
familiarizarse con los procedimientos y requisitos establecidos. Ademas, se prepara la lista de
verificacion necesaria para llevar a cabo la auditoria de manera estructurada. Esta se encuentra
en el Anexo Nro. 5: “Lista de Verificacion para Auditoria Interna” LV-01-POE-GR-01.

Durante la auditoria, el Gerente de Planta realiza una inspeccion fisica de las areas de
almacenamiento de residuos en el laboratorio. Esta inspeccién tiene como objetivo verificar el
cumplimiento de las normas de seguridad de la planta, la segregacién adecuada de los residuos
y la correcta identificacion de los contenedores. Se verifica que se estén siguiendo los
procedimientos establecidos para el manejo, almacenamiento y disposicion de los residuos.

Ademas, se revisan minuciosamente los registros del inventario de residuos para asegurarse de
gue estén actualizados y reflejen de manera precisa la cantidad y el tipo de residuos generados.
Asimismo, se verifican los documentos de aceptacion del gestor autorizado, que deben estar
completos y actualizados, y se revisan los registros de transporte de residuos para garantizar
gue se estén siguiendo los procedimientos establecidos durante el traslado de los residuos hacia
los gestores autorizados.

Al finalizar la auditoria, se prepara un informe que incluye los hallazgos y las no conformidades
identificadas durante la auditoria. También se proporcionan recomendaciones para mejorar el
proceso de gestion de residuos en el laboratorio. Con base en las no conformidades identificadas,
se elabora un plan de accién que establece las acciones correctivas necesarias. En este plan de
accion se asignan responsabilidades y se establecen plazos para corregir las no conformidades.
Se realiza un seguimiento para garantizar la implementacion efectiva de las acciones correctivas
y el cumplimiento de los plazos establecidos.
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Asimismo, se debe incluir, dentro del informe y el seguimiento, los resultados de los KPls
principales, incluyendo pero no limitado a:

e Tasa de Cumplimiento del POE. Mide el nivel de cumplimiento del proceso actual con las
acciones establecidas en este documento. Un alto porcentaje indica un mayor
cumplimiento al POE y una gestion mas adecuada de los residuos.

o Acciones que si cumple
Tasa de Cumplimiento del POE = - — X 100%
Total acciones a cumplir

e Indice de Generacion de Residuos. Evaliia el indice de crecimiento o reduccion en la
generacién de residuos durante un periodo determinado. Se registra la cantidad de
residuos, utilizando como unidad la sumatoria del peso de las fundas y contenedores,
generados en comparacion con un periodo de referencia previo, y se calcula el porcentaje
de aumento o disminucion en la generacion de residuos.

o Un indice de generacion de residuos negativo indica una reduccién en la
generacién de residuos, lo que demuestra una mayor eficiencia en la gestién y un
uso mas responsable de los recursos.

o Por otro lado, un indice positivo indica un aumento en la generacién de residuos,
lo que puede requerir una revision de las practicas y medidas implementadas para
controlar y reducir la cantidad de residuos generados.

Peso total del periodo actual

Indice de Generacién de Residuos = - — X 100%
Peso total del periodo previo

e \Variacion Porcentual del indice de Generacion de Residuos. Calcula la diferencia
porcentual entre el indice de generacion de residuos en dos periodos distintos. Se
compara el indice de generacién de residuos en el periodo actual con el indice registrado
en el periodo anterior, y se calcula el porcentaje de cambio.

o Una variacion negativa indica una reduccién en la generacién de residuos en
comparacion con el periodo anterior, lo que indica un progreso positivo en la
gestién de residuos.

o Por otro lado, una variacién positiva indica un aumento en la generacion de
residuos en comparacion con el periodo anterior, lo que puede requerir una
atencion y acciones correctivas.

Peso total del periodo actual

Variacién Porcentual del indice de Generacién de Residuos = ( — 1) X 100%

Peso total del periodo previo
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8. HISTORIAL DE CAMBIOS

Version Fecha Cambios realizados No. de cambio

9. AREAS INVOLUCRADAS

Direccién Técnica, Autoridades Rectoras, Aseguramiento y Control de Calidad, Gerente,
Encargados, Coordinadores, Supervisores, AlImacén.

10. ANEXOS
e Anexo Nro. 1: “Etiqueta de ldentificacion de Residuos para Destrucciéon” EI-01-
POE-GR-01
e Anexo Nro. 2: “Etiqueta de Identificacion de Residuos para Reciclaje” EI-02-POE-
GR-01

Anexo Nro. 3: “Inventario Final de Residuos para Reciclaje” IF-01-POE-GR-01
Anexo Nro. 4: “Inventario Final de Residuos para Destruccion” IF-02-POE-GR-01
Anexo Nro. 5: “Lista de Verificacion para Auditoria Interna” LV-01-POE-GR-01
Anexo Nro. 6: “Lista de Empresas Externas” LE-01-POE-GR-01
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Cédigo: EI-01-POE-GR-01

Laboratorio X Etiqueta de Identificacion de Residuos para Destruccion y
Version: 01

Nombre/Producto:

Lote:

Cantidad (kg):

Areal/Proceso de generacion:

Motivo
Merma medicamento Aluminio + PVC
[]  Contaminado O Deformacion O Inicio de proceso [(]  Ajuste
O Recorte O Deblisteo
]  Otro:
[]  Otro:
Estatus

Cuarentena para destruccion (firma/fecha):

Aprobado para destruccion (firma/fecha): Control Calidad

Rechazado para destruccion (firma/fecha): Control Calidad




Cédigo: EI-02-POE-GR-01

Laboratorio X Etiqueta de Identificacion de Residuos para Reciclaje

Version: 01

Tipo de desecho:

Nombre/Producto:

Lote:

Cantidad (kg):

Areal/Proceso de generacion:

Motivo
Cajas Plasticos
[ Rotas O Despegadas O Perforado O No tiene estabilidad
O Deformado O Mala presentacion
4 Otro:
O Otro:
Desecho identificado por:
Firma
Fecha
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Laboratorio X

Tipo de desecho

Nombre del Producto

Lote

Vence

Inventario Final de Residuos para Destruccion

Cantidad

Unidad

Motivo de destruccion

Obervaciones

Cédigo: IF-01-POE-GR-01




Laboratorio X

Tipo de desecho

Nombre

Lote

Vence

Inventario Final de Residuos para Reciclaje

Cantidad

Unidad

Motivo de destr

Ober

Cédigo: IF-02-POE-GR-01
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Laboratorio X

Lista de Verificaciéon para Auditoria Interna

Cédigo: LV-01-POE-GR-01

Versioén: 01
Fecha de auditoria:
Proceso auditado: Proceso de Gestion de Residuos para:
CUMPLE
Nro. PASO COMENTARIO
Si NO N/A
11 Se identificaron y clasificaron los residuos generados
*"  correctamente en la estacion de trabajo?
12 Se segregaron los residuos segun al grupo que
= corresponden?
13 Se introdujeron adecuadamente los residuos en las fundas de
"~ basura?
14 Se revisé de que los residuos hayan sido correctamente
*" identificados y clasificados?
15 Se utilizaron las etiquetas de identificacion segun al grupo
"~ que corresponden en las fundas?
1.6 Se colocaron las etiquetas en una zona facil de ver?
17 Se colocaron las fundas del Grupo B dentro de un contenedor
" o tambor de plastico?
1.8 Se verificd que las fundas estén cerradas correctamente?
2.1 Se completo el registro del inventario?
29 Se completd el registro en el documento correspondiente al
= grupo de residuo que pertenece?
23 Se pudo identificar el area designada para el almacenamiento
"~ de los residuos?
24 Se trasladaron las fundas y contenedores al final de la

jornada?




2.5

Se procuro que los grupos de residuos esten debidamente
identificados y separados dentro del almacén?

3.A1

Se realiza el tratamiento mensualmente?

3.A2

Se realiza la disposicién final mensualmente?

3.A3

Se aprueba el proceso de reciclaje correctamente?

3.A4

Se coordina con la Empresa Externa de Reciclaje para
agendar el retiro de los residuos de grupo A?

3.A5

Se supervisa el retiro de las fundas de residuos y su entrada
al camion?

3.A6

Se supervisa el pesado por la Empresa Externa de Reciclaje?

3.A7

Se recibe un papel con los detalles de la venta?

3.A8

Se realiza correctamente el conduce?

3.A9

Se lleva a contabilidad para la emisién de una factura?

8.A.10

Se hace un depdsito del monto establecido a la cuenta del
laboratorio?

3.B.1

Se aprueba el proceso de decomiso y efectia el tramite para
la compra del impuesto?

3.B.2

Se coordina la fecha de la actividad con el Ministerio de Salud
Publica?

3.B.3

Se agenda y se cotiza con la Empresa Externa de
Incineracion en la fecha establecida?

3.B.4

Se gestiona correctamente la transferencia a la Empresa
Externa de Incineracion con Contabilidad?

3.B.5

Se envia el comprobante via correo electronico a la Empresa
Externa de Incineracion?




Se retira del almacén los residuos de grupo B con todas las

3B.6 medidas de seguridad e introducirlo en el camion?

3.B.7 Se supervisa el retiro de los residuos del almacén?

Se llevan los residuos a la Empresa Externa de Incineracion
3.B.8 con un representante del Ministerio de Salud Publica y uno
del laboratorio?

3B.9 Se archivan los registros generados por la Empresa Externa
"= de Incineracion en el proceso en el lugar correspondiente?

Puntuacion Total
Porcentaje Total

Tasa de Cumplimiento del POE
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Laboratorio X

Lista de Empresas Externas

Cédigo: LE-01-POE-GR-01

Version: 01
Empresa Tratamiento Teléfono Correo
Resicla Incineracién 809-682-1645 servicios@resicla.com.do
Mirsa Recycle Reciclaje 809-564-8337 dfernandez@papelsido.com
Papel SIDO Reciclaje 809-561-5535 asistenciaadministrativa@mirsarecycle.com
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BEFEL MULTI SERVICES AND SALES GROUP SRL
BEFEL MULTI SERVICES AND SALES GROUP SRL

H g RANC 131109284 Cotizacion
Befiiﬂ';f:: C{gﬁ:"e’ Av. 27 de Febrero, Galerias Comerciales 2do Nivel Local 211, La No. COT-RD-100618

Esperilla Distrito Nacional, R.D. - Santo Domingo de Guzman
809-797-7597
adm@mssgrd.com

~ ANC 13/07/2023 J
AL - DEMANDA BIOLOGICA DE OXIGENO RD$1,642.86 1.00 0.00% RD$295.71 RD$1,642.86
AL - DEMANDA QUIMICA DE OXIGENO RD$1,071.43 1.00 0.00% RD$192.86 RD$1,071.43
AL - ACEITE Y GRASA RD$1,714.29 1.00 0.00% RD$308.57 RD$1,714.29
AL - SOLIDOS SUSPENDIDOS TOTALES RD$571.43 1.00 0.00% RD$102.86 RD$571.43
AL -PH RD$357.14 1.00 0.00% RD$64.29 RD$357.14
OXIGENO DISUELTO RD$428.57 1.00 0.00% RD$77.14 RD$428.57
AL - FENOLES RD$2,428.57 1.00 0.00% RD$437.14 RD$2,428.57
AL - CIANURQ (CN-) RD$1,714.29 1.00 0.00% RD$308.57 RD$1,714.29
ARSENICO RD$2,428.57 1.00 0.00% RD$437.14 RD$2,428.57
AL - CADMIO (CD) RD$2,142.86 1.00 0.00% RD$385.71 RD$2,142.86
AL - CROMO HEXAVALENTE RD$1,714.29 1.00 0.00% RD$308.57 RD$1,714.29
MERCURIO RD$3,428.57 1.00 0.00% RD$617.14 RD$3,428.57
SUSTANCIAS TENSOACTIVAS (DETERGENTES) RD$2,857.14 1.00 0.00% RD$514.29 RD$2,857.14
ORGANICOS ALOGENADOS ADORSORVIBLES RD$17,857.14 1.00 0.00% RD$3,214.29 RD$17,857.14
SERVICIO/ENVIO/ENTREGA (INTERNACIONAL) RD$9,285.71 1.00 0.00% RD$1,671.43 RD$9,285.71

Subtotal RD$49,642.86

ITBIS |18.00%i HD$8|935.71

ELABORADC POR
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