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1.0BJETIVOS

1.1 Objetive principal:

« Establecer los requerimientos minimos necesarios para la prevencion de accidentes en un

laboratorio de control analitico y microbiolégico en la industria farmacéutica.

1.2 Objetivos particulares:

Mostrar la importancia del

laboratorio de control de calidad en ta industria farmacéutica.

Dar a conocer al personal que trabaja en el laboratorio de control de calidad los riesgos 2

los que se encuentran expuestos.

Sefialar los dafios a fa salud y al medio ambiente que provocan €l uso, manejo ¥y

almacenamiento inadecuado de materiales peligrosos.

Revisar la reglamentacion y NOM en materia de seguridad y salud ocupacional;

proteccion al medio ambiente, el uso, manejo y almacenamiento de materiales peligrosos.

Destacar la importancia d

farmacéutica.

e la serie ISO 14000 en la gestion ambiental de la ndustria




2. INTRODUCCION.

Los productes de la industria farmacéutica afectan intimamente, la vida, la salud, el
bienestar y la felicidad del ser umano. El objetivo primordial de la industria farmacéutica es

la investigacin de farmacos y medicamentos seguros para el hombre.

Para mantener un nivel adecuado de calidad se establece el laboratorio de control de
calidad, el cual supervisa las diferentes etapas de la elaboracion de los productos
farmacéuticos. Para ello realiza pruebas de identidad y pureza de materias primas, analisis
durante e! proceso para asegurar la eficacia de los procedimientos de produccidn, evaluacion
del producto final para garantizar que éste satisface todas las especificaciones, e
inspecciones de los envases, rotulos y material adjunto para verificar su exactitud y

cumplimiento de las especificaciones.

El laboratorio de control de calidad debe contar con las instalaciones y personal
necesario para las evaluaciones y anlisis que se realicen. El personal de laboratorio esta
expuesto a riesgos asociados a las instalaciones, o a las provocadas por el gjercicio de su
trabajo. Estos riesgos pueden ocasionar enfermedades ocupacionales o accidentes, por lo
que el conocimiento de €stos permite establecer las medidas preventivas necesarias de

conformidad con las leycs.




El promover la seguridad y salud del personal es fundamental para la productividad y

competitividad en la industria farmacéutica.

En nuestro pais los accidentes son un problema de salud piblica, que genera una
gran demanda de atencién médica de urgencias y son fuente de incapacidad temporal y/o
permanente con el consiguiente costo social y econémico. Constituyen ademas la tercer

causa de muerte.

Con respecto a las enfermedades ocupacionales, existe un aumento en la incidencia
de cancer en los trabajadores de la industria farmacéutica, quienes estan expuestos a
diferentes agentes toxicos, durante la investigacién, elaboracion y andlisis de los
medicamentos y productos biologicos; aunque no hay estudios que permitan establecer una

correlacion,

Ademas de los riesgos a la salud se provocan efectos adversos al medio ambiente,

siendo el mayor problema en la industria farmacéutica la generacion de residuos peligrosos.

El sistema juridico en materia de proteccion a la salud y el medioc ambiente, estd
estructurado conforme a las bases establecidas en la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos. Los preceptos legales de ésta se encuentran dispersos en distintas leyes y
reglamentos, pero que en la prictica se interrelacionan, pues cuando ocurre un accidente se

generan dafios a fa salud y al ambiente.



3. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

3.1 Papel del laboratorio de control de calidad en Ja industria farmacéutica.

La industria farmacéutica mexicana estd compuesta por fabricantes de materias
primas (principios activos, excipientes, vehiculos y otros), medicamentos ianto de linca
humana como veterinaria y productos auxiliares para la salud que van desde productos

desechables hasta equipo médico.

El objetivo primordial de la industria farmacéutica es fa generacion de productos de
calidad, los cuales deben satisfacer el uso 0 propésito para el cual fueron disefiados. La
calidad de los proeductos farmacéuticos esta determinada por su identidad, pureza, contenido
o potencia y otras propiedades fisicas, quimicas, biologicas y del proceso de fabricacién que

influyen en su seguridad y eficacia.

El laboratorio de contro! de calidad tiene como funcion principal verificar la calidad
de los productos farmacéuticos en todas las etapas de su elaboracion, para ello realiza todas
las evaluaciones requeridas por las normas establecidas para principios activos y excipientes
por la §SA, asi como andlisis internos durante los procesos y como preducto terminado €

inspeccion de materiales de empaque.




El laboratorio de control de calidad aporta los datos esenciales para determinar la
conformidad del producto con sus especificaciones, asi como para comprobar si se han

seguido las normas de fabricacion y las que regulan otros procesos.

El laboratorio de control de calidad debe disponer de instalaciones adecuadas,
personal capacitado y procedimientos aprobados para el muestreo, inspeccion y evaluacidn
de materias primas, materiales de empaque, productos intermedios, a granel y terminados,

asi como las condiciones ambientales apropiadas.

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se deben seguir para que los laboratorios
analiticos efectGen determinaciones analiticas exactas, precisas, reproducibles y confiables,
en otras palabras que desempefien una labor eficiente, lo cual, se traducira en confiabilidad

de resultados de los analisis que se realicen,

3.2 Personal.

Para lograr los objetivos de calidad, no basta con estructurar los sistemas de calidad
seguir con los procedimientos escritos, es necesario contar con el personal de laboratorio,

previamente seleccionado con capacidad técnica y ademas con sentido de ética profesional.



Dependiendo del laboratorio el personal se puede clasificar de la manera siguiente:

Responsable Sanitario

Debe tener estudios de licenciatura en el area farmacéutica o quimica, asi como titulo

y cédula profestonal. Sus responsabilidades son:

¢ Garantizar que todos los andlisis se realicen conforme a las BPL.

s Aprobar especificactones, instrucciones de muestreo, métodos de prueba y otros
procedimientos para el control de calidad.

s Asegurar que los métodos de control analitico sean validados.

* Asegurar que se asignen las fechas de reandlisis a las materias primas, fechas de
caducidad a los productos y reactivos asi como sus condiciones de almacenamiento.

s Conservar la documentacion relativa a la fabricacién, acondicionamiento y control de
todos los productos elaborados.

¢ Evaluar a los proveedores de materias primas y materiales de empaque.

¢ Investigar exhaustivamente las quejas relativas a los productos y conservar los registros

de las mismas.




Director de Laboratorio

Debe tener formacion profesional en el 4rea farmacéutica o quimica con amplia
experiencia y entrenamiento suficiente para desempefiarse adecuadamente en el area técnica
y administrativa. Sus funciones son:

* Planear, organizar, e¢jecutar y controlar todas las actividades encaminadas al
cumplimiento de los requisitos técnicos y legales vigentes.

» Coordinar las actividades del laboratorio a fin de asegurar una adecuada administracion
de los recursos humanos y materiales.

* Reciutar, capacitar, evaluar, promocionar, motivar, y en su caso sancionar al personal.

» Establecer las politicas y objetivos del laboratorio y supervisar el cumplimiento de las

BPL.

Responsable del drea de calidad.

Debe tener formacion profesional especifica en el area a su cargo, sus funciones son:
» Participar como auxiliar sustituto del Director del Laboratorio.
¢ Seleccionar la metodologia analitica de acuerdo a los recursos materiales y hurnanos
disponibles.
¢ Distribuir adecuadamente el trabajo analitico, a fin de entregar oportunamente los

resultados obtenidos.



o Efectuar la interpretacién y monitoreo de los resultados analiticos de acuerdo a los
procedimientos establecidos, con objeto de garantizar la confiabilidad de los resultados y
evitar la emision de informes incorrectos.

s Asegurar que ¢l registro de datos se realice conforme 2 lag BPL.

e Establecer el programa de calibracién, mantenimiento y uso del equipo ¢ instrumentos a
Su cargo.

* Verificar que se cumplan las condiciones minimas de seguridad, incluyendo prevencion y
tratamiento de accidentes, primeros auxilios y disposicion correcta de desechos,

* Entrenar, capacitar, motivar y supervisar el personal a su cargo.

Personal Profesional Analitico
Debe tener [a preparacion profesional suficiente para desempefiar las funciones que le

encomiende el responsable de la seccion donde labora, sus principales actividades son:

e Efectuar los andlisis de acuerdo con los procedimientos operativos y métodos analiticos
previamente aprobados.

* Proponer modificaciones en los procedimientos y la metodologia analitica que mejoren
las condiciones establecidas vigentes,

* Responsabilizarse de los resultados analiticos emitidos.

s Cumplir con el reglamento intemo de trabajo en las condiciones de seguridad

establecidas.



Personal Auxiliar de Laboratorio.

Son técnicos capacitados para realizar tareas analiticas especificas, bajo la
supervision de personal profesional, que garantice fa confiabilidad de resultados. Sus

funcicnes son similares a las mencionadas para el personal profesional analitico.

Personal de Apoyo.
El personal administrativo, de mantenimiento y de intendencia constituyen el
personal de apoyo y deben efectuar los trabajos necesarios para que el funcionamiento del

laboratorio se realice conforme a la politicas y normas sanitarias vigentes, asi como a las

BPL.

3.3 Instalaciones.

El laboratorio de control de calidad debe estar ubicado en una zona apartada de las
areas de produccion y almacenes, contar con el espacio adecuado para las pruebas y anélisis
que se realicen. Debe haber separacion fisica entre las dreas de anilisis fisicoquimicos,

instrumentos de medicion, pruebas microbiologicas y biologicas.

En el area de anilisis fisicoquimicos se realizan valoraciones por métodos
volumétricos (acido-base, precipitacion, potenciometria} y gravimétricos. En algunas se
utilizan métodos espectrofotométricos como el UV-Vis, IR, abscrcion y emision atdmica y

técnicas de polarografia, fluorometria, electroforésis y cromatografia de liquidos y gases.



Entre los controles que se realizan estin algunas pruebas de identidad y pureza de
materias primas; disolucién de formas farmacéuticas solidas, variacion de volumen de
preparaciones parenterales y suspensiones orales, pureza electroforética de productos

biolégicos y estabilidad de productos terminados.

Dentro de los analisis microbioldgicos que se hacen estan [a determinacion de limites
microbianos, pruebas de esterilidad y potencia de antibidticos, en los que se emplean
métodos turbidimétricos, cilindro-placa y otros. Los anélisis biologicos en los que se utilizan
animales son: pruebas de seguridad para antibidticos y productos bioldgicos; pirogenos;
determinacion de potencia de vacunas, sueros y toxoides, evaluacion de irritabilidad ocular y

en piel de sustancias.

Cualquiera que sea la distribucion del laboratorio se tendra siempre un area comin
de servicios administrativos con secciones para la recepcion y registro de muestras, entrega

de resultados y archivos de documentacion oficial.

Las instalaciones deben tener las siguientes caracteristicas arquitectonicas: suficiente
espacio de trabajo para colocar los equipos e instrumentes dejando espacio suficiente entre
uno y otro a fin de que el personal trabaje comodamente y se lleven a cabo con facilidad los
servicios de limpicza y mantenimiento necesarios, buena ventilacién mediante accesos de
aire colocados en sitios estratégicos y cuando sea necesario con aire acondicionado con
humedad relativa y temperatura controladas; iluminacion conveniente para el correcto

desempeiio del trabajo y con acabados no porosos y de materiales de facil limpieza,



El laboratorio debe contar con los equipos e instrumentos adecuados a sus
necesidades y recursos, como eguipos auxiliares se consideran las campanas de extraccion
de gases, los hornos, las estufas, las autoclaves, las campanas de flujo laminar, etc. Se
consideran instrumentos todos aquellos aparatos que se utilizan en los diferentes métodos
analiticos y que proporcionan resultados cuantitativos, como por ejemplo los
espectrofotometros y potenciémetros. Los equipos e instrumentos deben instalarse en las
Areas que se requieran, en zonas delimitadas que los separen del resto del area, asi como
tener su registro y documentacion, estar calibrados y verificar su funcionamiento
periddicamente.

Los instrumentos, no deben instalarse en 4reas donde puedan estar sujetos a la
humedad, accidn de reactivos, alta temperatura o vibraciones, estas dltimas afectan

principaimente balanzas, polardgrafos y microscopios.

Los servicios auxiliares necesarios son: energia eléctrica suficiente para el correcto
manejo de equipos e instrumentos, gas ya sea ¢n tanques moviles o estacionarios, vacio,
agua, drenaje y aire acondicionado en las dreas que para su funcionamiento se requieran; las
lineas de estos servicios deben estar identificadas conforme a las disposiciones oficiales

vigentes.

Dentro del rubro de mobiliano quedan comprendidos, mesas estantes v sillas los
cuales deben ser construidos de metal con superficies de trabajo resistentes a la accion de

acidos, bases, disolventes, reactivos y sanitizantes empleados para su desinfeccién.
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Las mesas deben estar niveladas y cimentadas de forma que amortigiien al maximo
las vibraciones. Los estantes deben de ser adecuados para el almacenamiento de material o
reactivos, las sillas deben permitir un trabajo comodo para ¢l personal de acuerdo a la altura

de las mesas de trabajo.

Cada area debe contar con zonas auxiliares propias para lavado y almacenamiento
del material que se utilice, considerando que el lavado del materia! de laboratorio es una de
fas operaciones mas importantes, para la obtencidn de resultados analiticos correctos. Es
importante contar con una zona de secado con hornos y una zona de almacenamiento de

matenial limpio.

Cada area de trabajo contara con sus propias zonas las cuales deben estar disefiadas
de tal forma que permitan mantener el material, reactivos e instrumentos, en un ambiente
limpio y ordenado; asi como con la temperatura, humedald relativa y ventilacion que
requieran, éstas pueden dividirse en: zona de almacenamiento de material, zona de

almacenamiento de reactivos y zona de instrumentos.



Las zonas de almacenamiento deben ser estantes o cuarios separados dependiendo
de cada laboratorio, la zona de almacenamiento de reactivos debe estar organizada de
acuerdo a sus caracteristicas fisicoquimicas y la zona de instrumentos es conveniente
distribuirla en lugares separados, por ¢jemplo, las balanzas analiticas y granatarias, pueden
estar localizadas en una central de pesado, los espectrofotometros y cromatografos en un
sitio fijo y en otro lado los instrumentos que por su tamaiio pueden trasladarse de un lugar a

otro como es el caso de los viscosimetros 6 refractémetro de Abbé,
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4 NORMAS DE SEGURIDAD

4.1 Seguridad en la industria farmacéutica.

El laboratorio de control de calidad debe garantizar la seguridad y salud de su
personal; la proteccion del medio ambiente y el cumplimiento de las disposiciones oficiales
legales.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece que: “fa salud no es solo la
ausencia de enfermedad, sino un estado de bienestar completo, fisico, mental y social”. La
Ley General de Salud (LGS) considera que: “la salud es un derecho esencial de todo ser

humano”.

La seguridad en el trabajo es un elemento fundamental para la productividad en la

industria, y sus principios son los siguientes:

1. Tanto los accidentes como las enfermedades ocupacionales se pueden prevenir
oportunamente.

2. La seguridad desde el punto de vista administrativo depende del responsable de seccion.

3. Todos los trabajos pueden ser razonablemente desarrollados con seguridad.

4. Es derecho del trabajador el recibir capacitacion para laborar en forma segura. Asi como

es obligacion de la administracion procurar dicha capacitacién.



5. Detectar y eliminar actos y condiciones inseguras a la vez que evita accidentes, es
rentable desde el punto de vista econdmico.
6. Trabajar en forma segura es garantia de bienestar familiar,

7. La seguridad empieza en el hogar.
Se denomina como enfermedad ocupacional a todo estado patologico derivado de la
accion continua de alguna causa que tenga su origen o motive en el trabajo. Por accidente se

entiende toda lesion organica o perturbacion funcional, inmediata, posterior o la muerte; que

se produce repentinamente en ejercicio o con metivo del trabajo.

4.2 Riesgos que presenta un laboratorio de control analitico y microbiolégico.
El riesgo total que presenta un laboratorio conjuga dos aspectos importantes:
a) Riesgo de la instalacion.
Este depende de las caracteristicas del disefio y sitio en que se encuentra ubicado,

donde pueden haber:

Areas que presentan una sola salida.

Tuberias de gas con fugas.

Red de drenaje dafiada.

Pasillos y puertas no despejados.
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Ausencia de salidas de emergencia.

Huminacién no conveniente para el desempeifio del trabajo.

Carencia de extintores de humo, luces de emergencia; extintores automaticos o manuales
y sistemas de contencion de fuego.

Tomas de corriente sin dispositivos a prueba de explosion.

Sistemas de ventilacién inadecuados.

Lineas de los servicios auxiliares no identificadas.

Falta de areas separadas y adecuadas para el almacenamiento de: material de vidrio,
sustancias quimicas, material inflamable, material biolégico y cilindros de gases.

Muebles y estantes de 1a faboratorio hechos de materiales no adecuados para el uso que
se requieren.

Guardas de seguridad de equipos inexistentes.

Espacio insuficiente para colocar los instrumentos requeridos para las distintas pruebas y
analisis.

Ubicacion de laboratorio en zonas de alta actividad sismica o condiciones meteorologicas

desfavorables.

b) Riesgo asociado a las actividades de laboratorio.

En el laboratorio las fuentes de riesgo son:

e El material de vidrio que es particularmente peligroso cuando esta estrellado o

despostillado; o bien cuando es de alto volumen como los garrafones o matraces con

capacidad mayora 3 L.
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¢ Eluso o almacenamiento inadecuado de disolventes, reactivos, acidos y alcalis.

+ Las reacciones quimicas que se efectilan en algunas evaluaciones, ast como sus residuos.

» Las fuentes de energia utilizadas (eléctrica, gas y calor).

» El manejo de gases comprimidos tos cuales pueden explotar en su recipiente, o pueden
ser toxicos, oxidantes, corrosivos o inflamables.

» Los principios activos, productos intermedios y terminados analizados en el laboratorio
considerados de alto riesgo son: los penicilinicos, cefalosporinicos, citotoxicos,

inmunodepresores, hormonales, hemoderivados, bioldgicos virales y microbianos.

4.3 Materiales peligrosos.

En la Ley General de Equilibric Ecolégico y Proteccién al Ambiente (LGEEPA) se
define como material peligroso cualquier elemento, substancia, compuesto, residuo o mezcla
de ellos, que independientemente de su estado fisico, represente un riesgo para el ambiente,
la salud o los recursos naturales por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas,

toxicas, inflamables .6 biologico-infecciosas.

Las razones por las que en el laboratorio se utilizan materiales que pueden

considerarse como peligrosos son:

1. La elaboracién de productos que demanda la sociedad, cuyas propiedades elevan el

estiandar de vida de la poblacion.
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2. El uso de materias primas, intermediarios o productos con propiedades peligrosas es en

ocasiones inevitable,

El uso y manejo inadecuado de materiales peligrosos es la causa mas frecuente de
accidentes en el laboratorio, ya que existen diferentes vias de absorcién, como son:

inhalacion, contacto con la piel, exposicién ocular o ingestion.

Lz clasificacion provee la informacion necesaria de los materiales peligrosos de uso
comin en el laboratorio y es frecuente realizarla de acuerdo al cadigo de peligrosidad

CRETIB.

» Corrosivo (C)
El contacto con estos mateniales causa destruccién visible o alteractones irreversibles

en €l tejido vivo.

* Reactivo (R)
Un matenal reactivo es aquel que al estar en contacto con agua, o soluciones de pH

cido y basico desarrolla emanaciones de gas inflamable.

e Explosivo (E)
Es aque! que en forma espontinea o por accion de alguna forma de energia genera

una gran cantidad de calor y energia de presion en forma casi instantdnea.



+ Toxico (T}
Estos materiales pueden causar trastornos estructurales o funcionales que provocan
dafios a la salud, si se inhalan, ingieren, o entran en contacto con la piel e incluso

pueden causar la muerte,

¢ Inflamable (I)
Es un material capaz de formar una mezcla con el aire en concentraciones tales para

prenderse espontineamente o por la accién de una chispa.

= Biologico-Infeccioso (B)
Es aquel que contiene virus u otros organismos con capacidad de causar infeccion o
que contiene o puede contener toxinas producidas por microorganismos que causan

efectos nocivos a seres vivos y al medio ambiente.

4.4 Formas de clasificar los accidentes que involucran materiales peligrosos.

a) Materiales involucrados.
- Sustancias peligrosas: explosivas, inflamables, oxidantes, toxicas .etc.
- Aditivos, contaminantes y adulterantes.

- Productos radioactivos.
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b) Las fuentes que lo generan:
- Antropogénicas: manufactura, almacenamiento, manejo, transporte, uso y
disposicién de materiales peligrosos.
- Naturales: volcanes y otras fuentes de actividad geologica, toxinas animales,

vegetales o microbianas, incendios y minerales.

¢) Dimensidn del irea contaminada:
- Intramuros de una instalacién
- Vecindad inmediata de una instalacion
- Area amplia alrededor de una instalacién

- Dispersion extensa

d) Numero de personas expuestas o en riesgo.
Calculadas en términos de muertes, lesionados y/o evacuados, ademis de otras

consideraciones que permitan juzgar la severidad del accidente.

e)Vias de exposicion.
- Inhalacién
- Exposicién ocular
- Contacto con la piel

- Ingestion
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f) Consecuencias en la salud o médicas.

De acuerdo con el drgano o sistema afectado y el tipo de efectos ocasionades.

4.5 Efectos a la salud.

El manejo de materiales peligrosos puede causar dafios a la safud, pero esto depende
de la concentracion que alcancen en el organismo y del tiempo de expesicion.

Las repercusiones a la salud como resultado de la exposicién a materiales peligrosos,
son locales y sistémicas, de naturaleza reversible o irreversible y con presentacion inmediata

o tardia.

Los efectos locales en orden de importancia se generan en el aparato respiratorio,
piel, tejido ocular y aparato digestivo. A nivel del aparato respiratorio los polvos, humos,
vapores o neblinas producen cambios inflamatorios. Dependiendo de las caracteristicas
fisicoguimicas de las particulas inhaladas pueden desencadenar fibrosis puimonar,
constriccion de las vias respiratorias aéreas por respuesta alérgica; carcinogénesis (caso de
toxicidad en el cual un agente extraiio induce directa o indirectamente el paso de una célula
a través de por lo menaos uno de los estadios del proceso de la transformacion maligna) del

pulmon o pleura.
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E! contacto de materiales peligrosos con ia piel da lugar a dermatitis de contacto por
irmitantes primarios (cidos, alcalis, disolventes organicos), por agentes sensibilizantes
(vesinas epoxicas, niquel, cromo); lesiones acneiformes (naftalenos, bifenilos y fenoles
clorados); alteraciones de la pigmentacion (paraterbutilfenol y derivados de quinonas). Las
lesicnes oculares (irritacion palpebral, queratoconjuntivitis y quemaduras) suelen ocurrir por
acidos y alcalis. En el caso del tracto gastrointestinal, este es lesionado cuando se ingiere
accidentalmente alguna sustancia quimica corrosiva, afortunadamente son accidentes poco
frecuentes. Las intoxicaciones ocurren por inhalacion o ingestion de disolventes como el
metanol, cloroformo y piridina. El efecto toxico del metanol se presenta primeramente en la
retina por ingestibn accidental. A dosis mayores puede causar ceguera pasajera o

permanente y la muerte.

Los efectos sistémicos son alteraciones que producen los agentes quimicos, en sitios
distantes a la via de ingreso al organismo. Estos efectos los desencadena una gran variedad
de agentes quimicos. Los disolventes por su apreciable volatilidad generan vapores bajo
condiciones de uso, y como consecuencia ef personal esta expuesto a éstos. El benceno en
exposiciones cronicas provoca discracias sanguineas como la anemia plastica y ha sido
reportado como carcinogénico, se le ha asociado con leucemia y con tumores solidos. Los
éteres de glicol frecuentemente referidos como celosolves debido a su alta presion de vapor
y su alta absorcion dérmica pueden provocar intoxicaciones, acciones sobre el sistema

reproductor masculino, en el desarrollo embrionario y fetal y en el sistema hematopoyético.
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La importancia de las particulas con actividad microbiana radica en el potencial
infeccioso y alergeno que depende a la vez de [as caracteristicas del agente patologico, las

condiciones ambientales y la resistencia de los posibles huéspedes.

Las infecciones accidentales son causadas por aspiracion oral mediante el uso de
pipetas, por 1a manipulacion de cultivos y cepas de agentes infecciosos, por mordeduras de
animales de laboratorio, por materiales contaminados como material de vidrio, gotas de
cultivos patogenos sobre el suelo o mesas de trabajo. Es dificil detectar y asignar una

infeccion como una adquisicion ocupacional.

4.6 Efectos al medio ambiente.

El avance tecnologico conseguido por el ser humano, ha traido también €l peligro de
destruccion de formas de vida y de extensas regiones del planeta de forma no sospechada.

La posibilidad de destruccion desarrollada por el ser humano tiene su méxima
expresion en la energia atomica capaz de aniquilar todo tipo de vida en vanos kildmetros

cuadrados, dejando una radiacion remanente impidiendo la vida durante cientos de afios.

Otra consecuencia del progreso es la disminucion de la calidad de vida, ya que en las

ciudades cada vez son mayores los problemas por contaminacion del aire y del agua.
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Los accidentes industriales que afectan seriamente el ambiente son: explosion,
incendio y fuga o derrame de productos de alta peligrosidad. Estos accidentes dependen de
tres variables basicas: presion, temperatura y concentracion de las diversas sustancias
presentes, asi como las condiciones de los recipientes, construcciones y disefios de los

equipos v las caracteristicas de transportacion de dichas sustancias.

En un laboratorio de control analitico y microbiolégico, los solventes, reactivos y/o
mezclas de éstos, asi como principios activos en estado puro o en altas concentraciones, y
los farmacos caducos, materias primas, graneles y productos terminados que se encuentran
adulterados o contaminados y los residuos de cepas y cultivos de agentes infecciosos se

consideran materiales peligrosos que pueden provocar impacto ambiental.
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4.7 Leyes, reglamentos y NOM en materia de seguridad y salud ocupacional,
proteccion del medio ambiente y uso, manejo y almacenamiento de materiales
peligrosos.

4,7.1 Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

La Constitucién establece las bases sobre las que se estructura el sistema juridico y
contiene una serie de disposiciones referidas a los aspectos ambientales y actividades que
pueden generar efectos adversos en el ambiente, los recursos naturales, la salud humana y el

patrimonio cultural, entre otros.

La Constitucion indica en su Art. 4 que: “Toda persona tiene derecho a la proteccion
de la salud”.

El Art. 5 sefiala que: “todo hombre tiene derecho a llevar una vida con un minimo de
satisfactores econdmicos, sociales y culturales.

El Art. 25 establece que: “Bajo criterios de equidad social y productividad, se
apoyard ¢ impulsara a [as empresas de los sectores social y privado de la economia,
sujetandolas a las modalidades que dicte el interés pablico y al uso, en beneficio general de
los recursos productivos; cuidando su conservacion y el medio ambiente”.

En el parrafo tercero del Art. 27 se manifiesta: “...el aprovechamiento de los recursos
naturales de apropiacion con objeto de hacer una distribucion equitativa de la riqueza
publica, cuidar su conservacidn, lograr el desarrollo equilibrado del pais y el mejoramiento

de las condiciones de vida de la poblacion rural y urbana...”; “._.y reguiar la fundacion,
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conservacidn, mejoramiento y crecimiento de los centros de poblacion para preservar y
restaurar el equilibrio ecoldgico...”.

En la fraccion XXIXG del Art. 73 de la Constitucion contempla que :

“en la expedicion de leyes se establezca la concurrencia del Gobiemno Federal de los Estados
y de los Municipios, en ¢l ambito de sus respectivas competencias, en materia de proteccion
al ambiente y de preservacién y restauracion del equilibrio ecologico”.

El Art. 123 en la fraccidn XIII aclara que: “Las empresas, cualquiera que sea su
actividad, estaran obligadas a proporcionar a sus trabajadores capacitacion o adiestramiento
para el trabajo...” En este mismo articulo pero en su fraccion XV menciona que: “Ei patrén
estara obligado a observar, de acuerdo con la naturaleza de su negociacién, los preceptos
legales sobre higiene y seguridad en las instalaciones de su establecimiento, y adoptar
medidas adecuadas para prevenir accidentes en el uso de las maquinas, instrumentos y

materiales de trabajo.”

A partir de estos preceptos se han emitido un conjunto de leyes, reglamentos y
normas oficiales mexicanas (NOM), de caricter obligatorio, gque establecen las
especificaciones para lograr el manejo seguro y ambientalmente razonable de los materiales

peligrosos .
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4.7.2 Ley General de Equilibric Ecolégico y la Proteccién al Ambiente

En nuestro pais los sistemas de gestion ambiental evolucionaron a partir de la firma
del Programa de Proteccién Ambiental y Competitividad Industrial entre; la Secretaria del
Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca (SEMARNAP), la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial (SECOFI) y la Confederacién Nacional de Camaras Industriales
{CONCAMIN), el 25 de julio de 1995.

La legislacién ambiental se ha ido modificando y se han emitido distintas leyes como:
La Ley Federal para Prevenir y Controlar [a Contaminacién Ambiental en 1972, la Ley
Federal para la Proteccion al Ambiente en 1982 y finalmente la Ley Federal de Equilibrio
Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en 1988, la cual fue reformada en enero de 1997.

Esta ley incluye los siguientes aspectos:

* La formulacién de la politica ambiental y expedicion de las NOM que deben observar
quienes realicen obras o actividades que afecten o puedan afectar el ambiente; los que
estan obligados a prevenir, minimizar o reparar los dafios que causen, asi como a asumir
los costos que dicha afectacion implique. Asimismo, relacionadas con el establecimiento
de incentivos a quienes protejan el ambiente y aprovechen de manera sustentable los
recursos naturales (Articulo 15).

» El disefio, desarrollo y aplicacion de instrumentos econdmicos que incentiven el

cumplimiento de los objetivos de la politica ambiental (Articulo 21).
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* La evaluacion del impacto ambiental de las siguientes industrias:

a) Industria del petréleo, quimica, sidenirgica, papelera, azucarera, del cemento y
eléctrica.

b) Instalaciones de tratamiento, confinamiento o eliminacion de residuos peligrosos,
asi como residuos radiactivos.

c) Parques industriales donde se prevea la realizacion de actividades altamente
riesgosas (Articulo 28).

s La promocion de procesos voluntarios de autorregulacién ambiental, a través de los
cuales se mejore el desempefio ambiental de las empresas, respetando fa legislacion y
normatividad vigente en la materia (Articulo 38).

¢ El fomento de la auditoria ambiental (Articulo 38 Bis).

e La elaboracion de NOM en materia de plaguicidas, fertilizantes y demas materiales
peligrosos (Articulo 143),

* La determinacion de restricciones arancelarias y no arancelarias refativas a la importacién
y exportacion de materiales peligrosos. Sefiala, ademis, que no se otorgarin
autorizaciones para la importaciéa de plaguicidas, fertilizantes y demis materiales
peligrosos, cuando su uso no esté permitido en el pais en el que se hayan claborado

o fabricado (Articulo 144).

pi ]



La determinacion de usos del suelo (Articulo 145).

La clasificacion de las actividades que deban constderarse altamente riesgosas en virtud
de las caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas, inflamables o biologico-
infecciosas para el equilibrio ecolégico o el ambiente, de los que se generen 0 manejen en
los establecimientos industriales, comerciales ¢ de servicios, considerando, ademas, los
volimenes de manejo y la ubicacidn del establecimiento {(Articule 146).

El requerimiento de la formulacion de estudios de riesgo ambiental y de los programas
para la prevencion de accidentes que puedan causar graves desequilibrios ecoldgicos
(Articulo 147).

El establecimiento de zonas intermedias de salvaguarda para garantizar la seguridad de
los vecinos de una industria que lieve a cabo actividades altamente riesgosas, en las
cuales no se permitan usos habitacionales, comerciales u otros que pongan en riesgo a la
poblacion (Articulo 148).

La regulacion del manejo de materiales y residuos peligrosos (Articulo 150).

El establecimiento de requisitos para el etiquetado y envasado de materiales y residuos
peligrosos, asi como para la evaluacion de riesgo e informacion sobre contingencias y
accidentes, que pudieran generarse por su manejo, particularmente tratandose de

sustancias quimicas (Articulo 150).
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e La responsabilidad del manejo y la disposicion final de los residuos peligrosos
corresponden a quien los genera y en el caso de que se contrate los servicios de manejo y
disposicion final de los residuos peligrosos con empresas autorizadas la responsabilidad
por las operaciones ser4 de éstas, independientemente de la responsabilidad que en su
caso tenga quién los generd (Asticuto 151).

e Que toda persona tiene derecho a que las Secretarias, los Estados, el Distrito Federal y
los Municipios pongan a su disposicion la informacion ambiental que les solicite (Articulo

159 Bis).

La industria farmacéutica debe vigilar que el manejo y disposicion de los residuos
que genera se realice adecuadamente para no poner en peligro la salud humana y el medio

ambiente de conformidad con [as siguientes normas.

Norma Oficial Mexicana (NOM-052-ECOL-1993) Establece las caracteristicas de los
residuos peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo

peligroso por su toxicidad al ambiente (DOF, 22 de octubre de 1993).

E! objetivo de esta norma es definir e identificar los residuos peligrosos y ordenarlos
por giro industrial y por proceso, los generados por fuente no especifica, asi como los

limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al ambiente. En esta norma se
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define CRETIB como el cédigo de clasificacion de las caracteristicas que contienen los
residuos y que significan: corrosivo, reactive, explosivo, toxico, inflamable y biologico-
infeccioso. El término fuente no especifica define a las actividades que generan residuos
peligrosos que pueden aplicarse a diferentes giros o procesos. Los residuos estin ordenados
por giro industrial y proceso, y por fuente no especifica y clasificados de acuerdo a sus
caracteristicas CRETIB. Establece que el manejo de los residuos debe ser conforme al
reglamento de la LGEEPA en materia de residuos peligrosos y NOM aplicables. Asi como la

vigilancia del cumplimiento de ésta norma y las sanciones en caso contrario.

Ademas €sta norma cuenta con los siguientes anexos:

Anexo 1. Es un diagrama de flujo para la identificacion de residuos peligrosos.

Anexo 2. Es una tabla en la que se clasifican los residuos por giro industrial y por proceso.
En éste la industria quimico- farmacéutica se considera generadora de los siguientes
residuos:

e Desechos de la produccion y materiales fuera de especificacion, provenientes de la
elaboracidon de farmoquimicos, medicamentos y productos biolégicos que contengan
sustancias toxicas al ambiente.

e Carbon activado gastado que haya tenido contacto con productos que contienen
sustancias toxicas al ambiente.

« Materiales caducos que contengan sustancias téxicas.
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» Residuos y materiales fuera de especificacion provenientes de la elaboracion de
biolégicos y hemoderivados que constituyan un riesgo para el ambiente por sus
caracteristicas biologico- infecciosas.

Anexo 3. Es una tabla en la que se clasifica a los residuos por fuente no especifica.

En esta tabla estan incluidos los residuos de cultivos y cepas de agentes infecciosos
provenientes de laboratorios, hospitales y consultorios médicos.

Anexo 4. Consta de dos tablas, en una se clasifican los residuos de materias primas y en la

otra los residuos y bolsas o envases de materias primas considerados peligrosos en la

produccion de pinturas.

Anexo 5. Proporciona las caracteristicas del lixiviado (PECT), que hacen peligroso a un

residuo por su toxicidad al ambiente. En €l se establecen los constituyentes inorganicos,

organicos y orginicos volatiles, y la concentracion maxima permitida de éstos.

Norma Oficial Mexicana (NOM-053-ECOL-1993) Establece el procedimiento para
Hevar a cabo la prueba de extraccion para determinar los constituyentes que hacen a un

residug peligroso por su toxicidad al ambiente (DOF, 22 de octubre de 1993).

El objetivo de esta norma es determinar las técnicas de manejo apropiadas y la
toxicidad al ambiente de un residuo peligroso. Se definen: Agua desionizada o
desmineralizada, por ciento de solido, prueba de extraccion (PECT). Esta prueba permite
determinar la movilidad de los constituyentes de un residuo que lo hacen peligroso por su

toxicidad al ambiente. En la norma se indica el resumen del método PECT, el muestreo,
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preservacion y el manejo de muestras, aparatos y materiales necesarios, reactivos,
evaluaciones preliminares, procedimientos para determinar los constituyentes no volatiles y

volatiles y los requisitos de control; asi como la vigilancia y sanciones.

Contiene dos anexos:
Anexo 1. Es un diagrama de flujo del procedimiento para lievar a cabo la prueba de

extraccidn (PECT).

Anexo 2. Es un esquema del extractor de volumen muerto cero (VMC).

Norma Oficial Mexicana (NOM-054-ECOL-1 993) Establece el procedimiento para
determinar la incompatibilidad entre dos o mds residuos considerados como peligrosos

por la norma oficial mexicana NOM-052-ECOL-1993 {DOF, 22 de octubre de 1993).

Dado que el mayor riesgo que deriva del manejo de residuos peligrosos, es el que
resulta de mezclar dos o mas que por sus caracteristicas fisicoquimicas son incompatibles,
esta norma establece el procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o mas
residuos peligrosos. La incompatibilidad se define como las reacciones violentas y negativas
para el equilibrio ecologico y el ambiente que se producen al mezclar dos o mas residuos.

En esta norma se indica el procedimiento para determinar la incompatibilidad, asi

como vigilancia y sanciones.
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Contiene los siguientes anexos:

Anexo 1. Clastfica a los residuos peligrosos en grupos reactivos.

Anexo 2, Es una tabla de incompatibilidad.

Anexo 1. Establece el codigo de reactividad.

Anexo 4. Contiene los grupos reactivos en los que se pueden identificar los residuos

peligrosos.

Anexo 5. Es una tabla de incompatibilidad.
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4.7.3 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente del Trabajo.

A partir de la Ley Federal del Trabajo se emiten reglamentos preventivos para evitar
riesgos profesionales siendo el primero el Reglamento de Labores Peligrosas e Insalubres
para Mujeres y Menores en 1934, Posteriormente se emitieron: El Reglamento para la
Inspeccion de Generadores de Vapor y Recipientes Sujetos a Presion (1936), el Reglamento
de Higiene de Trabajo (1946), el Reglamento de Seguridad en los Trabajos de las Minas
(1967) y finalmente el Reglamento General de Seguridad e Higiene en el Trabajo (1978) con
sus correspondientes NOM emitidas por la Secretaria del Trabajo y Prevision Social (STPS).
Todos estos reglamentos han sido sustituidos por el Reglamento Federal de Seguridad,
Higiene y Medio Ambiente de Trabajo publicado en el DOF el 21 de enero de 1997, El
objeto de este reglamento es establecer las medidas necesarias para la prevencién de
accidentes y enfermedades de trabajo, tendientes a lograr que la prestacion del trabajo se
desarrolle en condiciones de seguridad, higiene y medio ambiente adecuados para los

trabajadores. Este reglamento cubre los siguientes aspectos:

* El establecimiento de obligaciones y restricciones a los patrones y trabajadores con la
finalidad de evitar la creacion de resgos o peligros a la vida, integridad fisica o salud de
los trabajadores en los centros de trabajo y un cambio adverso o sustancial sobre el medio
ambiente de esos centros, que afecte o pueda afectar la seguridad o higiene del mismo, o

de las personas que ahi laboran {Articulo 6).
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La adopcion de medidas de seguridad e higiene pertinentes (Articulo 13}.

La elaboracion de programas para la prevencidn de accidentes que puedan causar graves
desequilibrios ecoldgicos, en los términos del Articulo 147 de la LGEEPA (Articulo 13).
La informacién que se debe dar a los trabajadores respecto de los riesgos relacionados
con la actividad laboral y capacitacion para su prevencion y control (Articulo 15).

La notificacion a la STPS de los accidentes de trabajo que ocurran (Articulo 17).

La identificacion de las posibles causas de accidentes y enfermedades de trabajo, asi
como la implementacién de las medidas adecuadas para prevenirlos conforme a lo
dispuesto en las normas aplicables (Articulo 17).

La participacién de los trabajadores en los cursos de capacitacién y adiestramiento en
materia de prevencion de riesgos y atencion de emergencias {Articulo 18):

La abservacién por los trabajadores de las medidas preventivas de seguridad e higiene.
(Articulo 18).

El manejo, transporte y almacenamiento de materiales peligrosos, en condiciones técnicas
de seguridad para prevenir y evitar daiios a la vida y salud de los trabajadores, asi como
al centro de trabajo (Articulos 54 y 56).

Las caracteristicas de las instalaciones y dreas de trabajo en las que se manejen,
transporten y almacenen materiales peligrosos, para operar en condiciones de seguridad e
higiene. Realizacion de un estudio para analizar el riesgo potencial de dichos materiales, a
fin de establecer las medidas de control pertinentes (Articulo 57).

El establecimiento de medidas preventivas y sistemas para la atencion de emergencias

(Articulo 58).
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La comunicacion de riesgos (Articulo 59).

La identificacion de los materiales peligrosos, en funcién del tipo y grado de riesgo y
comunicacion al trabajador de las medidas preventivas correctivas que debe observar en
su manejo, transporte y almacenamiento, asi como de las hojas de datos de seguridad
{Articulos 62 y 63).

La utilizacion de envases, embalajes, recipientes y contenedores adecuados para el
transporte de materiales peligrosos y con dispositivos de seguridad para evitar riesgos
(Articulo 65).

El establecimiento de medidas de seguridad en los centros de trabajo donde se utilicen
sustancias quimicas, sdlidas, liquidas o gaseosas capaces de alterar la salud de los
trabajadores (Articulo 82).

La identificacion, adopcion y control de la exposicidn a agentes biologicos capaces de
alterar la salud de los trabajadores (Articulo 85).

La elaboracion y difusion de los programas de seguridad e higiene para el manejo,
transporte y almacenamiento de materiales contaminados por microorganismos
patdgenos; los cuales contengan las medidas de desinfeccion, esterilizacion y limpieza del
equipo e instrumental utilizado (Articulo 86).

Los aspectos ergondmicos que deben cumplir las instalaciones, maquinarias, equipos o
herramientas en los centros de trabajo a fin de prevenir enfermedades y accidentes de
trabajo (Articulo 102).

Las propuestas de medidas preventivas por la Comision Consultiva Nacional de

Seguridad e Higiene en el Trabajo (Articulo 116).
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e La consideracion de los riesgos potenciales, de acuerdo con la naturaleza de las
actividades de las empresas o estableciniiento (Articulo £32).
e La observacion de las prescripciones médicas para la proteccion de la salud de las

trabajadoras gestantes y del producto de la concepcién (Articulo 157).

La STPS conforme a lo dispuesto por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidn
expide las NOM en materia de seguridad e higiene, Gnicamente se mencionan las que

involucran a los materiales inflamables, corrosivos, explosivos y toxicos.

Norma Oficial Mexicana (NOM-002-STFPS-1994) Relativa a las condiciones de
seguridad para la prevencién y proteccién contra incendio en los centros de trabajo

(DOF, 20 de julio de 1994)

Tiene como objeto establecer las condiciones de seguridad para evitar que ocurran

incendios en las empresas y proteger a los trabajadores, para lo cual el patrén:

-

Debe conocer ¢l grado de riesgo de las sustancias.

Disponer de las medidas de prevencién y contar con un programa de proteccion y

combate contra incendio.

Debe contar con un plan de emergencia en caso de incendio y con una alarma audible.

Identificar las materias y productos con sefiales de seguridad.
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e Requiere establecer por escrito los procedimientos para la prevencion y control de
incendios y difundirlos entre los trabajadores.
Por su parte, los trabajadores deben cumplir con las medidas preventivas, de

proteccion y combate contra incendios que le son transmitidas a través de la capacitacion.

Norma Oficial Mexicana (NOM-005-STPS-1993) Relativa a las condiciones de
seguridad en los centros de trabajo para el almacenamiento, transporte y manejo de

sustancias inflamables y combustibles (DOF, 3 de diciembre de 1993).

El objetivo de esta norma es prevenir, y proteger a los trabajadores de los riesgos
laborales derivados del manejo de sustancias que pueden ocasionar incendios, para lo cual el

patron:

* Debe asegurarse que los locales, el almacenamiento, el transperte y el manejo de las

sustancias inflamables, cumplan con los sefialamientos de la normatividad para reducir la

probabilidad de que se produzcan accidentes.

¢ Requiere instalar sistemas de control en los centros de trabajo donde se utilicen

sustancias inflamables o0 combustibles, con el fin de evitar riesgos de incendio o explosion.

» Necesita adoptar, dejar plasmadas por escrito y difundir entre los trabajadores, las
medidas preventivas para protegerlos de los riesgos derivados del manejo de sustancias

inflamables y combustibles dotdndoles del equipo de proteccion adecuado.
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Norma Oficial Mexicana (NOM-008-STPS-1993) Relativa a las condiciones de
seguridad e higiene para la produccion, almacenamiento y manejo de explosivos en los

centros de trabajo (DOF, 3 de diciembre de 1993).

Su proposito es establecer las bases para prevenir y controlar los riesgos de

explosion en los lugares de trabajo, lo cual implica:

» Que los trabajadores reciban capacitacion en el adecuado manejo y uso de explosivos.
¢ Asegurar que los locales ¢ instalaciones eléctricas satisfagan los requerimientos para

prevenir explosiones.

Norma Oficial Mexicana (NOM-009-STPS-1993) Relativa a las condiciones de
seguridad e higiene para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias

corrosivas, irritantes y téxicas en los centros de trabajo (DOF, 13 de junio de 1994).

Ei objetivo de esta norma es prevenir y proteger a los trabajadores contra los riesgos
de quemaduras, irritaciones o intoxicaciones en los lugares de trabajo en los que se manejen
o almacenen este tipo de sustancias, del cumplimiento de los requisitos, almacenamiento,

transporte y de trabajo en espacios confinados.
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Ademas esta norma contiene los siguientes anexos.

Anexo |. Es una guia para el almacenamiento de dichas sustancias y contiene tres apartados:

Definiciones, etiquetado y otras formas de advertencia y hoja de datos de seguridad.

Anexo 2. Incluye informacién para la autorizacion de los procesos peligrosos que involucren

la exposicion a sustancias corrosivas, irritantes o toxicas en los centros de trabajo.

Nerma Oficial Mexicana (NOM-010-STPS-1993} Relativa a lus condiciones de
seguridad e higiene en los centros de trabajo donde se produzcan, almacenen o manejen
sustancias quimicas capaces de generar contaminacién en el medio laboral (DOF, 8 de

mayo de 1994}.

Se sefialan [as Concentraciones para exposicion de Corto Tiempo (CCT) y las

Concentraciones Pico (P} de las 561 sustancias quimicas registradas.
Su propésito es establecer medidas para prevenir y proteger a los trabajadores de los

riesgos del manejo de sustancias quimicas que por sus propiedades, niveles de concentracion

y tiempo de accion sean capaces de contaminar el ambiente laboral y alterar la salud de los
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trabajadores; asi como sus niveles maximos permisibles de acuerdo con ¢l tipo de

exposicion.

Para ello los patrones:

« Deben adoptar medidas preventivas tomando en cuenta la naturaleza del trabajo, las
caracteristicas de las sustancias y las fuentes generadoras de la exposicion de los
wrabajadores.

+ Requieren efectuar la evaluacion y el control de esas sustancias para prevenir dafios a la
salud y actualizar el registro de los niveles alcanzados por €stas sustancias en ¢l ambiente
laboral para mostrarlo a las autoridades.

e Necesitan desarrollar programas de prevencion en los que se informe a los trabajadores

sobre los riesgos por exposicion a dichas sustancias.

Los trabajadores participaran en los cursos de capacitacién y colaborardn en los

programas de prevencion de riesgos. En esta norma se consideran:
a) Concentracion Promedio Ponderada en el Tiempo (CPT): Para 8 horas de

exposicion diaria y a la cual la mayoria de los trabajadores expuestos no presentan

efectos adversos a la salud.
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b) La Concentracién para Exposicion por Corto Tiempo (CCT): Dicho tiempo no

debera exceder de 15 minutos, hasta cuatro veces por jornada y por periodos de no
exposicion de al menos de una hora entre dos exposiciones sucesivas. En todo caso
la CPT para la exposicion total, que incluya exposiciones cortas, no debera exceder

a la prevista para ocho horas de exposicidn diaria.

c) La concentracidon pico (P): Que no se debe sobrepasar en ningin momento

durante la exposicion en €l trabajo.

Esta norma se aplica a las sustancias (solidas, liquidas y gaseosas enlistadas en ella) y

considera a las sustancias cancerigenas potenciales para el hombre, asi como muestras

contaminantes que puedan tener efectos aditivos. En dicha norma se contemplan dos anexos:

Anexo 1. Sefiala los aspectos que debe comprender la evaluacion de contaminantes.

Anexo 2. Se refiere al monitoreo, evaluacion y registro de los niveles de concentracién de

las sustancias en el ambiente laboral y los criterios epidemiologicos para evaluar a los

trabajadores expuestos.
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4.7.4 Ley General de Salud.

A la Secretaria de Salubridad y Asistencia (SSA) compete dirigir fa politica sanitaria,
incluyendo la proteccién de la salud y la vida de los trabajadores, asi como la higiene
industrial. También es responsable de ejercer la accién extraordinaria en materia de
salubridad general en caso de existir riesgos para la salud de la poblacién. La LGS cubre los

siguientes aspectos:

¢ La vigilancia de enfermedades ocupacionales que pueden poner en riesgo la salud fisica y
mental de los menores y fas mujeres embarazadas (Articulo 65).

» El establecimiento de normas y medidas tendentes a proteger la salud humana de los
riesgos y dafios dependientes de las condiciones del ambiente (Articulo 116).

e Las normas técnicas a que debe someterse ¢l tratamiento del agua potable (Articulo 118).

e La investigacién permanente de los riesgos y dafios que para la salud origina la
contaminacion del ambiente (Articulo 119).

« El establecimiento de criterios para el uso y manejo de sustancias, maguinaria, equipos y
aparatos con objeto de reducir los riesgos de la salud del personal ocupacionalmente
expuesto (Articulo 129).

 La determinacion de los niveles méximos de exposicion de un trabajador a contaminantes

y realizacion de estudios de toxicologia al respecto (Articulo 129).



La promocién, desarrollo y difusién de informacion multidisciplinaria que permita
prevenir y controlar las enfermedades y accidentes ocupacionales {Articulo 130).

La elaboracion de programas tendientes a prevenir accidentes y enfermedades de trabajo
(Articuto 131).

El establecimiento y operacién del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
{Articulo 133).

El establecimiento de normas técnicas para la prevencién y control de enfermedades y
accidentes (Articulo 133).

La accidn en materia de control y prevencion de accidentes (Articulo 163).

La adopcién de medidas de prevencion y control para la proteccion de la salud, en caso
de emergencia causada por deterioro siibito del ambiente que ponga en peligro inminente
a la poblacion (Articulo 182).

El control sanitario al proceso, uso, importacion, exportacién, aplicacion y disposicién
final de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas o peligrosas para la salud,
asi como las materias primas que intervengan en su elaboracién (Articulo 194).

La autorizacion sanitaria a los establecimientos dedicados al proceso de medicamentos,
plaguicidas, nutrientes vegetales, fuentes de radiacién o sustancias toxicas o peligrosas
(Articulo 198),

Las condiciones que se deben cumnplir para fabricar, formular, envasar, etiquetar, embalar,
almacenar, transportar, comercializar y aplicar plaguicidas, nutrientes vegetales y
sustancias toxicas o peligrosas (Articulo 279).

El contro! sanitario de la importacion de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias

toxicas o peligrosas que constituyan un riesgo para la salud (Articulo 298).
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¢ La autorizacion de las modificaciones a las instalaciones de establecimientos que manejen
sustancias téxicas o peligrosas, determinadas como de alto riesgo para la salud, cuando
impliquen nuevos sistemas de seguridad (Articulo 375).

Reglamento de la LGS en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios

En este reglamento se incluyen los siguientes aspectos:

¢ La clasificacién del niesgo sanitario que representen las actividades, establecimientos,
productos y servicios (Articulo 140).

e La emision de la licencia sanitaria a los vehiculos que transportan sustancias toxicas
{(Articulo 88).

» La emision del permiso sanitario para el proceso y aplicacién de sustancias toxicas y
registro sanitario de los productos que la contengan (Articulos 146 y 147).

e La emision de normas técnicas para prevenir riesgos a la salud, de establecimientos,
transportes y sitios de disposicion final que contendrin especificaciones, en materia de
prevencion y proteccion a la salud y atencidn de contigencias (Articulo 1218).

e La determinacion y publicacion de las condiciones y limites maximos de exposicion para
el personal ocupacionalmente expuesto, la poblacion y en casos de situaciones de
emergencia (Articulo 1220).

o Los requisitos sanitarios para el embalaje, almacenamiento, transporte y la recoleccion y

disposicidn de envases y residuos (Articulo 1221).
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e La limitacion y ubicacion de los establecimientos que se dedican al proceso o a la
disposicion final de los productos y sustancias téxicas (Articulo 1233).

e La prohibicion de la venta a granel y el envase, almacenamiento o transporte en
recipientes abiertos, deteriorados, inseguros, desprovistos de rotulos, sin etiquetas o con

indicaciones ilegibles de productos y sustancias toxicas (Articulo 1235).

A continuacion se mencionan Jos proyectos de NOM mas relevantes en la materia.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana (NOM-057-S8A-1993) Establece el grado de riesgo
sanitario en materia de actividades, servicios y establecimientos (DOF, 12 de septiembre

de 1994).

El objetivo de ésta norma es determinar los elementos que se deben considerar y los
procedimientos que se deben seguir para evaluar el grado de riesgo sanitario en materia de
actividades, servicios y establecimientos. Se aplica a los establecimientos dedicados al
proceso de sustancias toxicas o peligrosas para la salud. Se definen: riesgo sanitario, grado

de riesgo sanitario, actividad, servicios, establecimientos, proceso y radioniclido.

Clasifica el riesgo en:
1.- de bajo riesgo sanitario;
I1.- de riesgo sanitario medio y

I11.- alto riesgo sanitario.
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Considera para la clasificacion a las caracteristicas fisicoquimicas de dafio a la salud y
la peligrosidad (toxicidad, inflamabitidad y explosividad) de los productes, sustancias o
materias primas que intervengan en el proceso. Se considera para ello cinco grados.

Como segundo aspecto incorpora el indice de siniestralidad del IMSS, de acuerdo a
los accidentes y enfermedades de trabajo. Este también con cinco grados.

Finalmente como tercer criterio, se identifica Ja necesidad o no de contar con la
infraestructura para prevenir y centrolar a los agentes nocivos a la salud utilizados en las
instalaciones.

La asignacion del grado de riesgo se debe efectuar mediante el calculo y obtencién

del promedio aritmético de los tres elementos mencionados.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana (NOM-048-SSA1-1993) Establece el método
normalizado para la evaluacion de riesgos a la salud como consecuencia de agentes

ambientales (DOF 14 de septiembre, 1994).

Esta norma es producto de la necesidad de contar con un instrumento 1til que
permita a la autoridad sanitaria valorar el grado de riesgo de una poblacion determinada, ya
sea la expuesta laboralmente a agentes, como la que por diversos motivos permanece un
tiempo prolongado en la vecindad donde se generan los factores de riesgo y que por ello

pueden verse afectada en su salud. A partir de la evaluacion de este riesgo, se espera la
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instrumentacion de medidas correctivas y programacién de vigilancia a la salud de las

poblaciones expuestas que permita disminuir el dafio a la salud humana.

La evaluacion del riesgo en individuos o grupos de personas y la consideracion en
cuanto a la distribucion del dafio a la satud, es a lo que se considera como evaluacién del

riesgo epidemiolégico de la salud e incluye los siguientes componerites:

¢ Identificacion del agente causal.- Es la caracterizacién cualitativa y cuantitativa
del agente quimico, fisico o biologico que resulta peligroso para la salud de la

poblacion ocupacional y general.
» Identificacion de la forma de exposicién.- Corresponde a la via o vias por las
cuales un individuo o grupo se pone en contacto con los agentes quimico, fisico o

biolégico que son peligrosos para la salud ocupacional o general.

e Y la caracterizacién de riesgo a Ja salud- Es el calculo cuantitativo o de

estimacién del riesgo a la salud a partir de modelos numéricos y epidemiologicos,
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Prayecto de Norma Oficial Mexicana (NOM-053-SSAI-1993) Establece las medidas

sanitarias del proceso y uso del metanol (alcohol metilico) (DOF 14 de septiembre, 1994)

Su objetivo es establecer las medidas sanitarias que deben cumplir las personas
fisicas y morales que almacenen, distribuyan o utilicen €l metanol, asi como establecer las
concentraciones miximas permitidas de este en el ambiente labora! y en los productos que lo
contengan para disminuir el riesgo a la poblacién ocupacionalmente expuesta, asi como al

publico consumidor de dichos productos,

Las medidas sanitarias que deben cumplir ¢l almacenamiento y la distribucion del
metanol, son: envases, vigilancia epidemiologica y aspectos de salud, almacenes, almacén en
tanques estacionarios, etiquetado de productos que contengan metanol y de transporte. Las
concentraciones méaximas permitidas en el ambiente laboral y en los productos que fo
contengan. Se hace referencia de las medidas sanitarias que deben cumplir las personas
fisicas y morales que utilicen el metanol como materia prima de uso industrial 0 como

disolvente, y finalmente algunas modalidades de las autorizaciones sanitanas.
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5. ISO 14000

5.1 El creciente interés por la preservacion del medio ambiente.

Las tendencias mundiales en la gestion ambiental han evolucionado en los siguientes
eventos y compromisos de distintas agrupaciones ecologicas entre los que se encuentran: la
Conferencia de Estocolmo en 1972, el Programa Ambiental de las Naciones Unidas
(UNEP), la Declﬁracién del Concepto “Burbuja”, la Conferencia Mundial de la Industria
sobre Administracion Ambiental (WICEM) en 1984 | el Protocolo de Montreal en 1987; la
Comision Brundtland { “Our Common Future®), el Convenio de Basilea en 1989 y los

Acuerdos de Rio en 1992,

A raiz de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo,
0 “Cumbre de la Tierra”, reunida en Rio de Janeiro en junio de 1992, se cred el Comité 207
(CT 207) de la Internationa! Standar Organization (ISO), al advertirse la necesidad de crear
medidas urgentes para preservar el medio ambiente. El CT 207 esta encargado de formular

[as normas sobre los sistemas de gestion ambiental.

La finalidad principal de las normas de la serie SO 14000 es el promover una
gestion mas eficaz y racional del medio ambiente en las empresas u otras organizaciones y
proporcionar instrumentos itiles, que también sean econdmicos, sistémicos y se cifian a las
practicas dptimas de organizacién, a efectos de acopiar, interpretar y transmitir informacién

ecologicamente pertinente.
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La serie 14000 amptia los criterios de calidad de las normas 1SO, pues si veian por la
calidad del producto, en adelante veran por la calidad del proceso de elaboracion de ese

producto.

Estas normas son un instrumento de indole gerencial que deberia ser adoptado en
todas las empresas, pero estd basicamente orientado a las compafifas exportadoras y sus

proveedores, cuya calidad debe estar certificada.

Las normas nacionales obligatorias resultan insuficientes para enfrentar fenémenos
globales como ¢l agujero de 0zono, ef cambio climdtico o el trifico de residuos peligrosos.
Las ISO 14000 forman parte de la tendencia de las normas internacionales voluntarias, en las
que el factor ambiental se aproxima a un punto de vista preventivo y mas eficiente. Los
costos preventivos ambientales dejan de ser considerados innecesarios, para tornarse en una
inversion preventiva con menores lesiones al entorno, calidad, productividad y

competitividad.
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5.2 Normas de la serte ISO 14000

A continuacién se mencionan las normas de la serie SO 14000 que se refieren a las
empresas, y que constituyen los documentos basicos para orientar a los directores y a su
personal en el establecimiento, el mantenimiento, la inspeccién y el perfeccionamiento

constante del sistema de gestion ambiental de la empresa.

ISO 14001 Sistemas de gestion ambiental. Especificaciones y orientacion general con

miras a su aplicacion,

ISO 14004 Sistemas de gestion ambiental. Directrices generales sobre los principios,

los sistemas y las técnicas auxiliares de gestion ambiental.

ISO 14010 Directrices para la inspeccidn ambiental. Principios generales.

ISO 14011.1 Directrices para la inspeccion ambiental. Procedimientos de inspeccion.

Primera parte: inspeccidn de los sistemas de gestion ambiental.

150 14012 Directrices para inspeccion ambiental. Criterios de habilitacion de los

inspectores ambientales.
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ISO 14020 Declaraciones, rotulos y etiguetas ambientales. Principios basicos de todo

ecoetiquetado.

ISO 14021 Declaraciones, rétulos y etiquetas. Declaracién propia. Aseveraciones

ecoldgicas. Términos y definiciones.

ISO 14022 Declaraciones, rotulos y etiquetas ambientales. Simbolos,

ISO 14023 Declaraciones, rotulos y etiguetas ambientales. Ensayos y métodos de

comprobacidn.

ISO 14024 Declaraciones, rotulos y etiquetas ambientales. Programas profesionales.

Principios rectores, practicas y procedimientos de certificacidn de programas de

criterio miltiple (tipo 1).

ISO 14031 Evaluacion de la actuacion ambiental,

ISO 14040 Evaluacion del ciclo vital. Marco y principios generales.

1SQO 14041 Evaluacion del ciclo vital. Finalidad y definiciones, evaluacién de

inventario y ambito.

IS0 14042 Evaluacién del ciclo vital. Evaluacion del impacto.
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1SO 14043 Evaluacion del ciclo vital. Interpretacion del ciclo vital.

ISO 14050 Términos y definiciones.

La norma basica de ésta serie es la 1SO 14001Sistemas de gestion ambiental.
Especificaciones y orientacién general con miras a su aplicacion, que enumera los requisitos
de un buen sistema de gestion ambiental. Los elementos fundamentales de estos requisitos

son los siguientes:

1.-Politica ambiental.

2 -Planificacién.

3.-Aplicacion y funcionamiento.
4 -Fase de control.

5.-Examen de la gestion.

La norma ISO 14001 es aplicable a cuatquier organizacion (compaifiia, empresa

pliblica o privada, institucién o unidad operativa de una organizacion) que aspire a:

= aplicar, mantener y mejorar un sistema de gestion ambiental;

o velar por que dicho sistema esté en conformidad con su politica ambiental declarada;
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« demostrar esa conformidad ante terceros, por medio de un organismo independiente, o de
la certificacion o el registro de su sistema de gestion ambiental, o de una declaracion
propia de conformidad con la norma.

La serie 1SO 14000, relativa a los sistemas de gestion ambiental, versa sobre las
necesidades de una amplia gama de elementos interesados y de la sociedad en general, en lo
que ataiie a la proteccidn del medio ambiente. Para atender esas necesidades las empresas u
organizaciones han de acatar cinco requisitos fundamentales, que se especifican en la norma

[SO 14001:

1.-Politica ambiental.
2 -Planificacion:
2.1 Aspectos ecalogicos.
2.2 Requisitos legales o de otra indole.
2.3 Objetivos y fines,
2.4 Programa o programas de gestion ambiental.
3.-Aplicacion y funcionamiento:
3.1 Estructura y atribuciones.
3.2 Formacion, percepcion del problema y competencia.
3.3 Comunicacion.
3.4 Documentacion sobre el sistema de gestion ambiental.
3.5 Control de documentos.

3.6 Control de operaciones.
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3.7 Preparacion y actuacién en los casos de urgencia.
4 -Medidas de vigilancia y correctivas:
4.1 Observacion y medicion.
4.2 Incumplimiento y medidas correctivas y preventivas,
4 3 Documentacion interna.
4.4 Inspeccion del sistema de gestion ambiental.

5 -Examen de la gestion.

En la ISO 14001 se explica brevemente cada uno de los requisitos y se dan detalles

no solamente sobre lo que procede hacer sino también el modo de hacerlo.

La norma de orientacidn de la serie [SO 14004: Sisternas de gestion ambiental.
Directrices generales sobre los principios, los sistemas y las técnicas auxiliares tiene por
objeto asesorar sobre el establecimiento y la aplicacion de principios y sistemas de gestion
ambiental, asi como su coordinacién con otros sistemas de gestién. Contiene una
multiplicidad de ideas, principios, ejemplos, sugerencias y consejos practicos, por lo que
puede servir de puia a los directores de empresa en sus actividades encaminadas a imptantar

la ISO 14000 en sus organizaciones.

L.as normas sobre la inspeccion ambiental consisten en una serie de directrices para la
observacion del estado del medio ambiente: principios generales (ISO 14010),
procedimientos de inspeccion (ISO 14011.1) y criterios de habilitacion de los inspectores

ambientales (ISO 14012).
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En la 1SO 14031 figuran las directrices para la evaluacion de la actuacion ambiental.

Las normas relacionadas con los productos versan sobre el tema fundamental del
ecoetiquetado y los consiguientes principios y practicas para la evaluacion del ciclo vital.

La evaluacion del ciclo vital, o el analisis del impacto en €l medio ambiente de un
producto, desde su concepcion hasta su uti!izacién y liquidacion, pasando por su
produccion, embalado o envasado y transporte, €s la base de la mayoria de los planes del

ecoetiquetado.

La adopcion de la serie de normas ISO 14000 por la industria farmacéutica
contribuira a evitar la contaminacion y la generacion de residuos, asi como llegar a ser mas
eficaz y competitiva respetando al medio ambiente. Finalmente es importante seiialar que
previa a la instalacion de un sistema 130 14000, es necesario cumplir con la legislacion
vigente en el lugar en donde se encuentra las instalaciones de nuestra organizacion, tanto las
municipales, como las estatales y federales. Lo cual implica el seguimiento de las
disposiciones que aparecen el la Ley General del Equilibrio Ecologico y las emitidas por la

Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente.




6. RECOMENDACIONES.

El mejorar las condiciones de seguridad en [a industria demanda la participacion de:

o Autoridades gubernamentales a quienes compete establecer el marco juridico y
regulatorio para prevenir accidentes y establecer planes de emergencia para atender de
manera oportuna los desastres y asi mitigar sus efectos.

o Empresarios responsables de poner en practica las medidas necesarias para que ¢l manejo
de materiales y sustancias quimicas peligrosas en sus instalaciones se realice de forma
segura, asi como de desarrollar planes de emergencia internos y externos, en caso de que
ocurra un accidente y disponer de los medios para su ejecucion en caso necesano.

« Trabajadores que requieren capacitacion para manejar en forma segura los materiales
peligrosos y participar en las medidas que desarrolle la empresa para prevenir accidentes
y responder a emergencias.

e Los servicios de apoyo de emergencias, tales como bomberos, equipos de rescate,
hospitales, etc. de cuya eficacia y eficiencia depende la atenuacion de los impactos de los
accidentes.

« Poblacion en riesgo, de cuyo comportamiento y conocimiento de las medidas a seguir en

caso de accidente, depende la prevencion de muerte y daios a la salud.
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o Instituciones de investigacion y desarrollo tecnolégico que contribuyen a generar
conocimiento para mejorar los procesos (tecnologias limpias), las instalaciones, los
productos, los envases, los transportes y otros elementos que favorecen el manejo segure
de materiales y sustancias peligrosas previniendo y reduciendo sus riesgos.

o Instituciones de educacion y capacitacién que hacen posible que los individuos que
conforman la sociedad, en cada una de sus actividades, guarden una actitud preventiva
respecto a los materiales y sustancias quimicas peligrosas, realicen con competencia y
precaucion las actividades en que estos se manejen, y conozcan como responder en caso

de accidente.

Los accidentes provocan los siguientes efectos:

Pérdidas:
- Tiempo del trabajador lesionado
- Afectacion familiar

- Tiempo de los compafieros de trabajo

Costos:

- Gastos en suministro de equipos y recursos de emergencia

- Pérdida de la imagen segura de la empresa
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Las siguientes recomendaciones estan encaminadas a la prevencion de accidentes y

enfermedades ocupacionales en el laboratorio de control de calidad:

= El personal debe conocer y respetar los reglamentos y procedimientos de seguridad.

« Es importante verificar que ¢l personal cumpla con las normas de seguridad e higiene en
el laboratorio.

o Se debe reportar cualquier accidente que ocurra dentro del laboratorio, para poder tomar
las medidas necesartas.

» Las instalaciones del laboratorio deben estar limpias y ordenadas.

» Es necesario inspeccionar las dreas de trabajo para que éstas no presenten peligros que
pongan en riesgo al personal.

» El laboratorio debe estar equipado con: extinguidores, lavaojos y regaderas de facil
acceso,

» Es esencial verificar el funcionamiento de los equipos e instalaciones para casos de
emergencia.

¢ Las zonas de peligro deben identificarse claramente.

» Todos los reactivos, materiales, muestras y equipos deben estar identificados.

¢ Los corredores, pasillos y salidas deben estar libres de equipos, cajas, gabinetes o
cualquier otro material.

s Esta prohibido hacer bromas, jugar o cualquier otro tipo de comportamiento que

confunda, asuste o distraiga a los compaiieros de trabajo.
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Se prohibe comer, beber o fumar en el laboratorio.
No se deben consumir bebidas alcohélicas o estupefacientes en el laboratorio.
El material de vidrio debe utilizarse con cuidado para evitar dafios. No debe usarse el
material roto o con fisuras.
El personal debe tener acceso a las hojas de datos de seguridad de los materiales
peligrosos que se utifizan en el laboratorio.
Las hojas de datos de seguridad deben incluir:
a) Composicion de los materiales peligrosos.
- nombre
- grado de pureza e impurezas con sus porcentajes relativos.
b) Cantidad de los materiales y sustancias peligrosas presentes.
¢) Métodos y precauciones para la manipulacion, el almacenamiento y los incendios.
d) Métodos para convertir en inocuos el faterial o sustancia.
e) Indicacién de riesgo tanto inmediatos como diferidos, para ¢! hombre y el
ambiente.
f) Comportamiento fisico, quimico o biolégico en condiciones normales de
utilizacidn.
g) Formas en las cuales pueden transformarse las sustancias o materiales en
circunstancias anormales previsibles.
h) Propiedades fisicoquimicas como: punto de fusion, punto de ebullicion, presion de
vapor, solubilidad, apariencia norma! y olor, punto de inflamacion, etc.

i) Condiciones que incrementan el resgo.
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) Medidas preventivas y procedimientos de emergencia.

k) Equipo de proteccion necesario para su uso.

1) Penetracidn en el cuerpo {inhalacion, contacto con la piel etc.)

m) Estabilidad, reactividad e incompatibilidad con otros materiales peligrosos.
n) Informacidn para la etiminacion de desechos.

o} Limites de exposicion.

Se deben verificar las hojas de datos de seguridad antes de manejar algiin material nuevo.
Se debe usar el equipo de proteccién personal adecuado al tipo de actividad que se va a
realizar.

Los reactivos deben almacenarse de acuerdo a sus caracteristicas fisicoquimicas.

No se deben guardar alimentos o bebidas en los refrigeradores para productos quimicos.
Los reactivos quimicos deben usarse siempre dentro de las campanas.

No se debe pipetear con la boca. Los productos quimicos deben transferirse utilizando la
pipeta y perilla de succion.

No se deben tener reactivos quimicos cerca de parrillas de calentamiento o cualquier otro
punto de ignicion.

No se deben almacenar en el laboratorio disolventes en cantidades mayores a las
necesarias para las actividades.

Toda reaccion quimica debe ser vigilada desde su inicio hasta su término.

Los envases deben sujetarse siempre con ambas manos.

Al abrir recipientes que contengan acidos y otros liquidos peligrosos se debe volver la

cara hacia otro lado.
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Todos los materiales peligrosos deben estar clasificados en funcion del tipo y grado de
riesgo para la salud y el ambiente.

Se debe reducir el empleo de materiales peligrosos.

La exposicion del personal no debe estar por encima de los limites establecidos segun las
normas.

Se deben elegir materiales menos dafiinos.

Se debe implementar tecnologia que reduzca el riesgo.

Se deben adoptar sistemas y métodos seguros.

Los materiales contaminados por agentes infecciosos deben manejarse en campanas de
flujo laminar.

Todo el material utilizado en las pruebas microbiclogicas debe ser esterilizado antes de
lavarse.

Los materiales que contengan toxinas deben ser inactivados antes de ser desechados.

Se deben efectuar simulacros para probar la capacidad de repuesta en casos de
emergencia provocados por materiales peligrosos.

Los productos quimicos, residuos y recipientes deben ser manipulados o eliminados
adecuadamente, reduciendo al minimo los riesgos para la seguridad, la salud y el
ambiente de conformidad con las leyes.

Todos los residuos deben almacenarse en cantidades pequefias y eliminarse lo més pronto
posible.

Se debe prevenir la generacion de residuos, fomentando politicas de minimizacion,

reciclaje y recuperacion de materiales secundarios.
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Las operaciones en las que se requiera vacio o presién, deben manejarse con las
precauciones necesarias.

Los citindros de gas deben estar sujetos 2 un punto fijo o contenidos en gabinetes
apropiados para evitar caldas.

Los gases comprimidos (toxicos o peligrosos) deben usarse en campanas con extraccion
de aire.

Los equipos deben utilizarse solamente para lo que fuercon disefiados.

Todo el equipe eléctrico debe estar en buenas condiciones.

No se deben usar conexiones improvisadas.

Las extensiones eléctricas no deben estar en forma permanente cnuzando los pasillos.

No se deben sobrecargar los contactos eléctricos.

Antes de desarmar o limpiar cualquier aparato, se debe estar seguro de que éste se

encuentra desconectado.
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7. CONCLUSIONES

La industria farmacéutica ademas de preocuparse por ¢l bienestar del ser humano y la
calidad de sus productos debe garantizar la seguridad y salud de su personal, asi como la

proteccion del medio ambiente lo que le permitira ser mas productiva y competitiva,

El Iaboratorio de control de calidad juega un importante papel en el aseguramiento

de la caltdad de los productos farmaceéuticos.

EI conocimiento de los riesgos permite establecer las medidas preventivas necesarias.
El personal que trabaja en un laboratorio de control analitico y microbiologico esta expuesto
principalmente a los riesgos asociados al uso, manejo y almacenamiento inadecuado de
materiales peligrosos; cuyos accidentes son reconocidos por los efectos nocivos que

provocan a la salud.

Respecto a la proteccion del ambiente, la legislacion de caracter obligatorio
existente, resulta insuficiente, pues esti dirigida principalmente al manejo de residuos
peligrosos y no a la prevencion de la generacién de éstos.

La serie de normas internacionales [SQ 14000 reflejan el interés por la preservacion
del medio ambiente y sirven para promover la eficiencia ambiental y la calidad total en los

procesos, a través de la prevencion y minimizacion de residuos en la industria farmacéutica.



Definitivamente los enfoques preventivos para la proteccion de la salud y el ambiente

son mucho mas efectivos en cuanto a resultados y a costos.

Al establecer las recomendaciones hay cuatro puntos fundamentales que deben
considerarse:

o La educacion y comunicacién de riesgos a quienes pueden verse afectados.

» La sustitucion y restriccion del uso de materiales peligrosos.

s La prevencion de la generacion de residuos.

« La implementacion de tecnologtas limpias.
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ANEXO

En la Facultad de Quimica, el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica es el punto de
encuentro entre el alumno y la industria farmacéutica. En él, existen zonas para la
elaboracion de algunas formas farmacéuticas (tabletas, capsulas, inyectables y cremas entre
otras); el almacenamiento de materiales y materias primas; asi como el control de cafidad de

dichos productos.

La zona de control de calidad se encuentra separada de los aimacenes y las areas de
produccidn, en ella se realizan analisis fisicoquimicos como: pH, viscosidad, caracteristicas

organolépticas y pruebas de dureza y desintegracion.

Las instalaciones cuentan con la superficie, ventilacion ¢ iluminacion adecuadas para
las operaciones que ahi se realizan de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura, asi
como con los servicios auxiliares necesarios cuyas lineas se encuentran debidamente
identificadas. Las mesas de trabajo estan cimentadas y construidas de materiales resistentes a
los materiales y procesos involucrados en la produccion de medicamentos y cosméticos.
Existen también tres centrales de pesado y una zona especifica para el lavado del material. El
almacén de reactivos estd ordenado conforme a sus propiedades fisicoquimicas vy

debidamente etiquetados con la asignacion de sus fechas de analisis y reanélisis.
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Todas estas caracteristicas det laboratorio permiten al alumno estar mas familianzado y
vinculado con la industria farmacéutica, convirtiéndolo en un elemento utit y preparado para

responder a las necesidades de la sociedad.

ESTA TEVS MO DEBE
SAUR BE A o dTECA
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