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Introduccidn

En esta investigacion se hace referencia a las auditorias ambientales, en México,
con respecto al agua potable, especificamente en la industria farmacéutica, ubicada en
el Distrito Federal, con el objetivo de instrumentar el proceso que una auditoria
ambiental debe cumplir, tomando como criterio la normatividad vigente. Ademas, se
pretende hacer un analisis de «cdémo los procesos industriales afectan
considerablemente al medioambiente y dejar la referencia de que por medio de
practicas adecuadas el dafio se puede minimizar y sobre todo eliminar.

Este trabajo surge de la necesidad de evidenciar que los procesos en donde se
involucra el uso y conservacién de agua potable en la industria farmacéutica no
cumplen con la normatividad, a pesar de que muchas empresas cuentan con el
Certificado de Industria Limpia. Actualmente México posee diversas normas referentes
al cuidado del medioambiente pero éstas son subjetivas, ocasionando la pérdida de
objetividad al momento de ejecutarlas, por lo que, en este documento se demostrara
esta situacidén, al momento de llevarse a cabo el proceso de auditorias ambientales.

Con la investigacidén y analisis del marco juridico y la normatividad que se refiere
al cuidado y conservacion del agua, se busca encontrar inconsistencias en donde las
actividades de la industria farmacéutica provocan irregularidades para el cumplimiento
de las mismas, tomando como referencia las directrices de la 15S019011:2002
(Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental).

En el marco tedrico capitulo 1 se hablard de la situacién de México y en
particular del Distrito Federal con respecto al agua potable, tomando en consideracidn
aspectos de distribucidn, calidad y legislacién ambiental, asi como el papel que ha
tenido la industria farmacéutica en el uso y conservacién del agua; ademds se indicara
que por medio de las auditorias ambientales y el otorgamiento del Certificado de
industria Limpia, las empresas se han comprometido a cumplir las politicas ambientales
referentes al cuidado del medioambiente.

Como parte del desarrollo del proyecto en el marco contextual se utilizaran los
lineamientos marcados en la 1SO019011:2002 como referencia para la planeacion vy
ejecucién de la auditoria ambiental a Laboratorios ASIP, S.A. de C.V., por lo que, en el
capitulo 2 se explicard detalladamente cada una de las etapas de una auditoria,
haciendo menciéon a los procesos y actores involucrados, asi como los hallazgos
encontrados durante la ejecucidn.

En el capitulo 3 se mencionan los resultados y conclusiones obtenidas de la
auditoria ambiental, demostrando que las actividades farmacéuticas afectan
enormemente la calidad del agua, por un uso no sustentable.

Si todas las empresas aplicaran el proceso de una auditoria ambiental como una
mejora continua, ello les permitiria tener ahorros en sus rendimientos productivos
debido al aprovechamiento de todos sus recursos; originaria un incremento en la
calidad, la disminucién de la posibilidad de infringir la normatividad, mayor
conocimiento de sus procesos y sobre todo una completa erradicacion del dafio
ambiental.




CAPITULO 1:
MARCO TEORICO




“Hay descuido y desprecio por los espacios verdes en las grandes ciudades. Falta
continuidad en las politicas y cada nuevo funcionario juega a ser Dios. La degradacidon
de los espacios verdes refleja la degradacion de la sociedad”

Sonia Berjman




1. Capitulo 1: Marco tedrico

1.1. El agua

El agua en nuestro planeta es un recurso natural renovable pero
desafortunadamente la humanidad la estd utilizando y contaminando mas rdapidamente
del tiempo que se necesita para restaurarla. Solamente el 0,3% del agua es dulce, la
cual se encuentra en lagos, embalses, rios y humedales (www.agua.org.mx): del agua dulce
0 mejor conocida como cruda se obtiene el agua potable, la cual se utiliza en diversas
actividades humanas, debido a lo anterior, el exceso en el consumo de agua ha
ocasionado grandes problemas sociales por la falta de abastecimiento en sectores de la
poblacidn, pero sobre todo se han propiciado diversos problemas ambientales debido a
que por mucho tiempo se han depositado en ella residuos y basura. La contaminacidn
del agua afecta a las precipitaciones, aguas superficiales, subterrdneas y degrada a los
ecosistemas naturales, por lo anterior, se han concentrado esfuerzos para que por
medio de politicas ambientales adecuadas se mitiguen los problemas referentes a la
contaminacién del agua.

Actualmente en el Distrito Federal se utilizan 65 metros cubicos de agua potable
por segundo (uam-x) y se concentra el mayor nimero de industrias a nivel nacional, las
cuales no cuentan con una politica ambiental adecuada, para considerarlas dentro de
un programa de Industria Limpia. El auge de los afios 90 resultéd en la emisiéon de
contaminantes al medioambiente, pero no se ha concientizado por una cultura
adecuada referente al tema del cuidado, conservacién y reutilizacién del agua, por lo
que, es de suma importancia realizar una revision en las actividades de todas las
industrias referentes al uso del agua con respecto a las Normas Oficiales Mexicanas y
leyes federales referentes a este tema, para que en conjunto la poblacidn, el gobierno
y los empresarios se comprometan a dar solucién a la mayor problematica ambiental
que se enfrenta en estos tiempos.

En México el 54,3% (ineci 2003) de la industria farmacéutica se concentra en el
Distrito Federal, esta industria utiliza el agua potable para calentar, enfriar, lavar y
como materia prima. El mayor impacto ambiental de esta industria es el producido
sobre el medio acuoso, lo paraddjico es que las compafias farmacéuticas tienen como
fin la elaboracién de productos que mejoren la calidad de vida de la poblacidon y las
materias primas que utilizan en sus procesos son altamente tdxicas y éstas son
liberados o depdsitos sin un tratamiento previo, afectando el medioambiente en donde
viven seres humanos, plantas y animales y sobre todo contaminando pozos de aguas,
acuiferos y aguas subterraneas.

El agua de todos los recursos presentes en nuestro planeta es indispensable para
la vida y para el desarrollo de nuestras sociedades. De todos los planetas que gravitan
alrededor del Sol, el nuestro es el que mds merece el titulo de “planeta azul”, a causa
de la hidrésfera que lo rodea, es importante recordar las excepcionales propiedades del
agua, su papel de vector de calor y de solvente, posee varias propiedades quimicas;
tres estados (sdlido, liquido y gaseoso) a temperaturas relativamente cercanas, asi
como una enorme capacidad calorifica. Estas propiedades térmicas le confieren un
papel importante en cuanto a la estabilidad de la temperatura del planeta y a los
fendmenos climdticos. El agua es, uno de los mejores solventes de que disponemos; una
cantidad impresionante de cuerpos son solubles en agua, y hasta los Illamados
“insolubles”. Por ultimo es un constituyente esencial de las células las cuales son
indispensables para la vida tal como la conocemos (marsily 2001, p13-16).
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El agua (del latin aqua) es una sustancia cuya molécula estd formada por dos
dtomos de hidrégeno y uno de oxigeno (H,0). Es esencial para la supervivencia de
todas las formas conocidas de vida. En su uso mas comun, por agua nos referimos a la
sustancia en su estado liquido, pero la misma puede hallarse en su forma sdlida
[llamada hielo, y en forma gaseosa que llamamos vapor. El agua cubre el 71% de la
superficie de la corteza terrestre. En nuestro planeta, se localiza principalmente en los
océanos donde se concentra el 96,5% del agua total. Los glaciares y casquetes polares
tiene el 1,74%, los depdsitos subterrdneos en (acuiferos), los permafrost y los glaciares
continentales suponen el 1,72% y el restante 0,04% se reparte en orden decreciente

entre lagos, la humedad del suelo, atmodsfera, embalses, rios y seres vivos
(En la red http://www.agua.org.mx/index.php?option=com content&view=category&id=1133&Itemid=100066

14MAR11 12:17).

El agua puede disolver muchas sustancias, dandoles diferentes sabores y olores.
Como consecuencia de su papel imprescindible para la vida, el cuerpo humano estd
compuesto de entre un 55% y un 78% de agua, dependiendo de sus medidas vy
complexién (www.agua.org.mx).

El abastecimiento de agua para uso y consumo humanos con calidad adecuada es
fundamental para prevenir y evitar la transmisién de enfermedades gastrointestinales
y otras, para lo cual, se requiere establecer limites permisibles en cuanto a sus
caracteristicas bacterioldgicas, fisicas, organolépticas, quimicas y radiactivas. Se dice

que el agua suministrada por la red publica del pais, es agua potable. (en red:
http://www.agua.org.mx/index.php?option=com content&view=section&id=27&Itemid=104 18AG010 22:13)

1.2. Agua potable en México

Desde la cultura mexica ya se contemplaba una deidad por el agua con el dios
Tlaloc, pero en ese entonces no se tenia la preocupacion de tratar el agua para que
esta fuera potable, debido a que se encontraba libre de contaminantes, pero la historia
del agua potable es muy remota, existe evidencia que desde la época precolombina se
utilizaban acueductos para abastecer de agua potable a la poblacién, un ejemplo de
ello es el sistema de irrigacidén Altiplano-Valle de Anahuac.

En las épocas colonial e independiente México experimentd un importante
crecimiento demografico lo que ocasiond un desarrollo en la agricultura, mineria,
construccién y sobre todo en el ramo manufacturero provocando que el consumo de
agua aumentara considerablemente.

A partir de 1910 se inicia la construccion de centrales hidroeléctricas y presas
tanto de la iniciativa publica como de la privada, a partir del sexenio presidencial de
Plutarco Elias Calles, cada presidente de México toma al agua potable como un eje de
desarrollo, pero desafortunadamente olviddndose que estda sea utilizada de manera
eficiente. En los afios 70 estando bajo las administraciones de los presidentes Luis
Echeverria Alvarez y José Lépez Portillo y Pacheco la poblacién enfrenta severos
problemas con la distribucién de agua, debido a la nula visién del cuidado del
medioambiente y el descuido de los acuiferos por parte del gobierno, aunado a
problemas sociales y econdmicos.
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El 7 de Agosto de 1986 nace el Instituto Mexicano de Tecnologia del Agua (IMTA)
con el objetivo de producir, implantar y diseminar conocimiento, tecnologia e
innovacién para la gestion sustentable del agua en México, pero este proyecto falla por
una década, debido a que no se articula la ciencia y tecnologia con la gravedad de los
problemas hidricos del pais. Con el sexenio de Carlos Salinas de Gortari se crea la
Comisién Nacional del Agua (CNA), la cual funciona bien hasta los Ultimos 20 meses de
gobierno de Salinas, constatandose que la problemdtica referente al agua potable en
México ha sido en gran medida por la ineficacia de los gobernantes del pais. En 1992 se
formula la Ley de Aguas Nacionales, cuyas enmiendas en ese momento no eran buenas;
durante el gobierno de Ernesto Zedillo Ponce de Ledn estalla la crisis de gobernabilidad
del agua y con Vicente Fox Quesada se agudizan los conflictos. Doce afios después se
reforma la Ley de Aguas Nacionales, aunque el gobierno conoce la crisis que el pais
estd sufriendo por el agua potable, intenta vetar la Ley de Aguas Nacionales, a lo cual
el congreso rechaza esta peticion. Actualmente el gobierno de Felipe Calderdn
Hinojosa pretende crear una cultura en el uso sustentable del agua.

De acuerdo a lo anterior la historia del agua potable se divide en tres etapas;

De 1926 a 1950 Etapa de la oferta
De 1950 a 2009 Etapa de la demanda
A partir del 2009 Etapa de la sustentabilidad

En cada una de las etapas se han encontrado diversas problematicas en el uso
adecuado del agua potable, a inicios de los noventas México sufria un indice alto de
enfermedades gastrointestinales asociadas al consumo de agua no potable, a pesar de
que el 77,7% de la poblacién contaba con agua potable, segin cifras del INEGI
(Instituto Nacional de Estadistica y Geografia).

Porcentaje de la poblacién con servicio de agua potable;

Aio Porcentaje (%)
1990 77,7
2000 88,5
2005 89,5
2006 89,6

México cuenta con una precipitacion pluvial media anual de 773,5 milimetros,
siendo los estados de Tabasco y Chiapas con los niveles mds altos (2 405,8 y 1 965, 9
respectivamente) y Baja California y Baja California Sur con los niveles mds bajos
(203,7 y 176,2 respectivamente), considerando que los recursos hidrdulicos de un pais
se miden con base en la disponibilidad natural media de agua por habitante en un afo,
solo se toma en cuenta unicamente el agua renovable, es decir, el agua de lluvia que se
transforma en escurrimientos de agua superficial y en recarga de acuiferos, por lo que,
actualmente mds de la mitad de los paises del mundo tiene una disponibilidad
promedio baja y prdcticamente un tercio de ellos ya padece escasez, México se
encuentra catalogado entre los paises del mundo con disponibilidad de agua es baja (en
red: http://www.emetec-infraestructura.com/Site/AgquaenMexico.pdf 18AG0O10 13:23).

12


http://www.emetec-infraestructura.com/Site/AguaenMexico.pdf%2018AGO10

En México el sistema de potabilizacién consiste en tomar agua cruda proveniente
de rios, presas, acuiferos y someterla a un proceso de clarificacion vy filtracién, esto
con el objetivo de cumplir los parametros establecidos en la norma NOM-127-SSA1-
2004 “Salud Ambiental, Agua para su uso y consumo humano-limites permisibles de
calidad y tratamientos a que debe someterse el agua para su potabilizacién”.

Actualmente aproximadamente 9.6 millones de mexicanos no cuentan con agua
potable, esto aunado al rezago tecnoldgico, la insuficiencia de los recursos econdmicos
que vive el pais, la poca cultura del agua de los consumidores y el crecimiento
demografico ocasiona que el abastecimiento de agua para todos los mexicanos se torne
imposible.

México se encuentra dividido en 13 Regiones Hidroldgico-Administrativas
debido a que las cuencas son las unidades basicas de gestion de los recursos hidricos,
esto con el fin de organizar la administracién y preservacién de las aguas nacionales.
Las Regiones Hidroldgico-Administrativas estdn formadas por agrupaciones de cuencas,
respetando los limites municipales para facilitar la integracion de la informacidn
socioecondmica.

Regiones Hidroldgico-Administrativas

(Fuente: SEMARNAT 2010)
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La siguiente imagen muestra la disponibilidad y el consumo de agua potable en
México seglin las Regiones Hidroldgico-Administrativas.

(Fuente:CONAGUA 2010)
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El siguiente esquema muestra la disponibilidad per capita del pais segin su
Region Hidroldgico-Administrativa, qué es el volumen de agua que le corresponde a
cada habitante. A nivel mundial, la tendencia en la disponibilidad per capita ha sido
decreciente. En 1960, a cada ciudadano del mundo le correspondian 11 mil 300 metros
cubicos por afo, los cuales se redujeron a tan sélo 5 mil 600 en el afio 2000.

(Fuente: CONAGUA 2008)

1.3. El agua potable en el Distrito Federal

El Distrito Federal ocupa el octavo sitio entre las ciudades mds ricas del mundo,
al tener un producto interno bruto (PIB) de 2 billones de pesos en el afio 2009 (inEG!
2010), siendo la ciudad mas rica del pais, ya que representa 21,8% del PIB nacional.

Representa el 0,1% de la superficie del pais, colinda al norte y oeste con el
Estado de México y al sur con el Estado de Morelos, el Distrito Federal ocupa el
segundo lugar a nivel nacional por su nimero de habitantes 8 851 080 habitantes, lo
que equivale al 7,9% del total del pais (INEGI 2010).
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El Distrito Federal esta formado por 16 delegaciones y se encuentra ubicado en
la regién Hidroldgico-Administrativa Valle de México, las cuales se abastecen de agua
principalmente por dos sistemas: la cuenca de Lerma y el Sistema Cutzamala, la
decision de traer agua desde cuencas ubicadas fuera del Valle de México se debid en
gran parte a los primeros impactos ocasionados por el hundimiento de la ciudad por la
extraccion de agua del subsuelo. El desmesurado crecimiento de la poblacién durante
los afios treinta, hizo evidente que las fuentes subterraneas no serian suficientes para
abastecer la demanda de miles de nuevos habitantes. Hay que recordar que la cuenca
donde se asienta la Ciudad de México y su drea metropolitana, se encuentra rodeada
de cinco cuencas, siendo las mds cercanas la de Lerma y la de Cutzamala. Las otras tres
son las de Amacuzac, la de Libres Oriental y la del Rio Tecolutla. De todas ellas, las dos
primeras resultaban mas apropiadas en convertirse en las primeras aportantes de agua
a la Ciudad de México. La cuenca Lerma distribuye 6 m3/s (8,6% del total) y de
Cutzamala 14,4 (21,3% del total). En resumen, se trata de 20,3 m3/s y 30% de todo el
abastecimiento. El agua de ambos sistemas se conducen a la ciudad por medio de
grandes acueductos de concreto (En la red:

http://www.planeta.com/ecotravel/mexico/ecologia/97/0897agua2.html 18AG0O10 10:30 am).
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Cifras del agua en el Distrito Federal

IASPECTOD CIFRAS

Poblacion del Distrito Federal 9 millones de habitantes
\Abastecimiento de agua a la Ciudad de México 35.2 m3/z 2

Fuentes de abastecimiento: 4

Mantos acuiferos del Valle de México:

zuministra el 49.3 %

Sistermna Cutzamala:

zuministra el 28.3 %

Sistema Lerma:

suministra el 12 %

Manantiales del sur-poniente de la Ciudad:

suministra el §.4 %

Deéficit de agua potable

3m3s

Suministro de agua por tandeo

1 millon de habitantes 3

Habitantes que no cuentan con acceso a la red de
agua potable

180 mil @

Precipitacion pluvial promedio anual

700 mm

Zona de recarga natural de los mantos acuiferos o
Suelo de Conservacion

59.5% del territorio del
Distrito Federal

Extension del Suelo de Conservacion

88 500 ha.

/Area de recarga del Ajusco, de la Sierra de
Guadalupe vy de la Sierra de Chichinautzin:

1825 km2

Extraccion de agua en esta area de recarga:

323 millones de m3

Usos del agua potable en la Ciudad de México:

Industrial v comercial: 17 %

IUzo domeéstico: 46 9%

Fugas v tomas clandestinas: 37 %

Nivel de desperdicio por redes en mal estado 32 %h
lIAntigiiedad de la red primaria de distribucion de 40 afios
agua potable

Extension de la red secundaria de agua potable 12 279.2 km=
Consumo diario promedio de agua por habitante 150 litros
recomendado para las grandes ciudades

Consumo diario promedio de agua por habitante en la 560 litros
Ciudad de México

Subsidio 0.66 /1 pezo
lAguas residuales 22 m3/s
Zaza habitacidan: 15 m3/=s
Sector industrial: 3.5 m3/s
Sector Servicios y COMmercios: 3.5 m3/s
Tratamiento de aguas residuales 3 m3/s
Flantas de tratamiento de aguas residuales: A
Plantas potabilizadoras 27 @

Fuentes: Delegacidn Tlalpan (www.tlalpan.df.gob.mx)
2 Secretaria de Obras y Servicios (www.obras.df.gob.mx)
** Programa de Proteccion Ambiental del DF 2002-2006 http://www.paot.org.mx/gaceta/numero00/numeralia.html|
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Delegaciones que son abastecidas por la cuenca Lerma y el sistema Cutzamala.

Las delegaciones subrayadas de color negro son abastecidas
por el sistema Cutzamala y Lerma, el resto se abastece por
los mantos acuiferos del Valle de México y los manantiales
del sur-poniente.

Fuente: CONAGUA 2010

1.4. Cuenca de Lerma y Sistema Cutzamala

La cuenca de Lerma-Chapala-Santiago se extiende por 5 estados: Jalisco,
Guanajuato, Querétaro, Estado de México y Michoacdn, la cuenca de Lerma es
alimentada por su rio con caudales provenientes de la sierra del Pacifico. Luego son
introducidos a la ciudad para, finalmente, ser desalojados a las cuencas que alimentan
los rios Tula, Moctezuma y Padnuco desembocando finalmente en el Golfo de México.

En 1951 entraron por primera vez a la Ciudad de México las aguas de la regidn
del Lerma cuyas lagunas se encontraban 300 metros arriba respecto al nivel de la
ciudad. Esto fue posible a través de un tubo de 62 kildémetros de largo y 2,5 metros de
diametro. El acueducto atravesd la Sierra de Las Cruces por un tunel de 14 kilémetros
[llamado Atarasquillo-Dos Rios. Se construyéd un sistema de distribucion vy
almacenamiento en la segunda seccion del bosque de Chapultepec. Ahi, un depdsito
decorado como mural por Diego Rivera, canalizé el agua hacia 4 grandes depdsitos de
100 metros de diametro y 10 de profundidad, para ser distribuida por gravedad a la
urbe. Al integrarse la cuenca de Lerma al sistema hidroldgico del Valle de México, se
aportaron inicialmente 4 m3/s. Los beneficios por el aumento en el suministro fueron
notables.
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Una crisis de agua en la capital del pais a mediados de los afios sesenta obligd a
extraer mas del Lerma, agravando asi la situacion regional. En aquel entonces, la
Secretaria de Recursos Hidraulicos y el Departamento del Distrito Federal inician los
estudios para aumentar el caudal. Esta segunda etapa del sistema Lerma se llevd a
cabo entre 1965 y 1975 por medio de la construccion de 230 pozos; el area de
extraccion se extendid hacia la region de Ixtlahuaca y Jocotitldn. Con ello el suministré
a la ciudad se elevdé a 14 m3/s. Este caudal se ha reducido a 6 m3/s por el grave
deterioro de la zona debido a la severa explotacién de sus mantos acuiferos.

El agotamiento de los recursos hidricos de la cuenca de Lerma, los conflictos
regionales y, sobre todo los hundimientos progresivos del subsuelo de la Ciudad de
México por la extraccion del agua, determinaron traerla de la segunda cuenca
circundante: Cutzamala. En 1976 se inicia alli otra de las obras de abastecimiento
hidraulico mas impactantes del pais: el aprovechamiento del agua almacenada en 8
presas localizadas en la cuenca alta del rio citado, la mayoria empleadas anteriormente
para la generacion de electricidad.

El sistema Cutzamala fue planeado en varias etapas y se tratd, como otras obras
hidraulicas de proyectos transexenales. Una de las mayores dificultades que se debia
vencer no era tanto la distancia a cubrir para conducir el agua hasta la ciudad
(alrededor de 130 kild6metros) sino que algunas presas se localizaban en cotas muy por
abajo de ésta, lo cual implicé una considerable inversion para elevar el liquido por
bombeo. La primera etapa de la obra consistio en tomar el agua de la presa Victoria y
conducirla por un primer acueducto de 2,5 metros de diametro y 77 kildmetros de
longitud, atravesando las sierras de Las Cruces, en el poniente de la ciudad. Fue
inaugurada en 1982 y reportd inicialmente 4 m?3/s.

Con la edificacion de la planta potabilizadora y el acueducto central se crearon
las condiciones para aumentar el abastecimiento con el liquido de las presas restantes.
Los trabajos correspondientes comprenden la segunda y tercera etapa y concluyen en
1992. Se trata del periodo mas dificil, pues implico elevar el agua desde presas
ubicadas en cotas muy bajas respecto a la planta potabilizadora. El liquido de una de
ellas, (Colorines), es elevado 1,100 metros, lo cual equivale a mas de ocho veces la
altura de la torre Latinoamericana. Esta presa, la méas baja respecto al nivel de la
ciudad, recibe aportes de las presas Tuxpan (muy cercana a Zitacuaro, Michoacéan), Del
Bosque, Ixtapan del Oro y Tilostoc. Una de las presas mas importantes del sistema
Cutzamala por su volumen de almacenamiento es Valle de Bravo: alrededor de 394
millones de metros cubicos.

El volumen de agua almacenado en las presas del sistema suma entre 790 y 840
millones de metros cubicos, lo que representa las dos terceras partes de la capacidad
de la presa Chicoasen, una de las mdas grandes del pais. El agua de las ocho presas del
Cutzamala se eleva hasta la planta potabilizadora por medio de potentes bombas,
equivalentes a la energia consumida por la ciudad de Puebla. La distancia cubierta por
los acueductos y las tuberias desde Cutzamala a la entrada de la capital del pais, es de
127 kildmetros.
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El bombeo del Sistema Cutzamala, necesario para vencer el desnivel, ocasiona
un significativo consumo de electricidad. En el afio 2008, la electricidad empleada fue
de 1.29 TWh, lo que representd el 0.56% de la generacion total de energia eléctrica del
pais para ese afo, y su costo fue de 1 844 millones de pesos. Por comparacioén, el costo

representod el 6.4% del presupuesto ejercido de la CONAGUA para ese mismo afo (Fuente
SEMARNAT, 2010).

Esquema del Sistema Lerma-Cutzamala

(Fuente SEMARNAT, 2010)

1.5. Usos del agua potable

De acuerdo a sus usos el agua se puede distinguir en dos tipos;

e Usos extractivos o consuntivos; son los que extraen o consumen el agua de su
lugar de origen (rios, lagos y aguas subterrdneas), por ejemplo, uso
doméstico y municipal, agricultura y ganaderia, industria y mineria,
generacion térmica.

e Usos no extractivos, in situ o no-consuntivos; corresponden a los usos que
ocurren en el ambiente natural de la fuente de agua sin extraccion o consumo
del recurso, por ejemplo, hidroeléctricas, acuacultura, navegacion y uso

ambiental.
(En la red: http://www.uach.cl/proforma/insitu/2_insitu.pdf 14MAR10 16:50)
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El siguiente cuadro muestra las cifras de uso del agua en el uso extractivo o consuntivo
en México.

Volumenes de agua concesionados para usos fuera del cuerpo de agua
(cifras acumuladas a diciembre de 2005)

{hm? anuales)

Ori i
Uso e Volumen total Porr.entq_e =
Superficial Subterraneo extraccion
Agropecuario™ 395453 19 176.0 587213 76.8
Abastecimiento
T
piiblico® (incluye 3879.0 68245 10 703.5 14.0
industria conecrada a
la red)
Industria
auteabastecida* 53472 | 736.4 70836 9.3
{incluye
termoeléctricas)
Total Nacional 48771.5 27 736.9 76 508.4 100

Motas: * En el use agropecuario se incluyen volimenes de agua que se encuentran en preceso de regularizacién.
? Incluye los uses agricola, pecuario, acuacultura, multiples y otros.

¥ Incluye los usos publico urbane y deméstice.

¢ Incluye los uses industria autoabastecida, agroindustria, servicios, comercio y termoeléctricas.

Fuente: Subdireccion General de Administracion del Agua. CONAGUA,

1.6. El agua potable en la industria farmacéutica

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacidn,
preparaciéon y comercializacién de productos quimicos medicinales para el tratamiento
y también la prevencién de las enfermedades.

Estd formada por cientos de compaiiias encargadas de descubrir, desarrollar,
producir y vender medicamentos. Estos productos los utilizan los profesionales de la
salud para prevenir y curar algunas enfermedades y disminuir los sintomas de otras, se
encuentra entre las 10 mdas importantes industria del mundo occidental.

En México, este sector industrial se concentra en un 54,3% en el Distrito
Federal, mientras que el 43.6% restante se distribuye en otras entidades como Estado
de México, Jalisco, Puebla, Querétaro, Morelos y Coahuila.
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Distribucion de empresas farmacéuticas en México por entidades

Figura 1
Empres as farmacéuticas en México.
Coahuila Distrito Federsl
Morelns 1.7% 54 3%
2.6%
Querstaro
3%
Prebls
4 53%
Jalizco
9.5% Méico Distribucian de empresas
12% por entidades.

(Fuente: INEGI 2003)

El agua en la industria farmacéutica es utilizada para limpiar, calentar y enfriar;
para generar vapor; para transportar sustancias o particulas disueltas; como materia
prima; como disolvente; y como parte constitutiva del propio producto. La Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) establece las especificaciones de calidad que
el agua debe cumplir después de que el agua potable se somete a varios tratamientos
para obtener agua purificada, inyectable y estéril.

La industria conforme pasa el tiempo se vuelve mds demandante en el uso del
agua, segun datos recientes la cantidad de agua disponible en México ha descendido en
una forma dramdtica en los uUltimos 50 afios, las principal causa es que ha sido afectado
el ciclo del agua, debido a la sobrepoblacién, contaminacién del recurso hidrico vy
sobre al uso indebido.

La industria farmacéutica es responsable de emitir a la atmosfera alrededor de 17
millones de toneladas de carbono equivalente, de generar entre ocho y once millones
de toneladas de residuos que por sus caracteristicas son denominados como peligrosos
y de la descarga de mas de trece millones de metros cubicos diarios de aguas
residuales (CANIFARMA 2009).

1.7. Politica Ambiental en México

En las Ultimas décadas, se han puesto en marcha diferente marcos juridicos en
relacién a una politica ambiental adecuada, con el objetivo de aprovechar mejor los
recursos naturales. Los primeros antecedentes de la politica ambiental en México se
dieron en los afios cuarenta, con la promulgacién de la Ley de Conservacién de Suelo y
Agua, tres décadas mds tarde, al inicio del afio setenta, se promulgd la Ley para
prevenir y controlar la contaminacién ambiental. En un principio la legislacidon nacional
sobre este tema era de caracter sanitario, la SEMARNAT siguido este enfoque. En 1972,
se dio la primera respuesta directa de organizacién administrativa del gobierno federal
cuando se instituyd la Subsecretaria para el Mejoramiento del Ambiente en la
Secretaria de Salubridad y Asistencia.
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De 1940 a 1980, la estrategia de desarrollo nacional se centrd en el impulso de la
industrializacion con el fin de la sustitucion de importaciones, debido a la intervencidn
directa del Estado en la economia que incluia la proteccion del mercado interno. La
industrializacién doblegd el desarrollo de las demds actividades econdmicas,
principalmente las del sector primario, generd un modelo de explotacién intensiva y
extensiva de los recursos naturales, asi como un desarrollo urbano industrial que no
previdé sus efectos ambientales, ni reguléd adecuadamente sus resultados en términos
de manejo de residuos, emision de contaminantes a la atmdsfera o descargas en los
cuerpos de agua.

En 1988 fue publicada la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente (LEEGEPA), misma que hasta la fecha, ha sido la base de la politica ambiental
del pais, En 1989, se cred la Comisién Nacional del Agua (CNA) como autoridad federal
en materia de administracion del agua, proteccidon de cuencas hidroldgicas y vigilancia
en el cumplimiento de las normas sobre descargas y tratamientos del agua. En 1992 se
transformd la SEDUE en la Secretaria de Desarrollo Social (SEDESOL) y se crearon el
Instituto Nacional de Ecologia (INE) y la Procuraduria Federal de Proteccién al
Ambiente (PROFEPA).

En diciembre de 1994, se cred la Secretaria de Medioambiente, Recursos
Naturales y Pesca (SEMARNAP), dicha institucion nace de la necesidad de planear el
manejo de recursos naturales y politicas ambientales en nuestro pais desde un punto
de vista integral, articulando los objetivos econdmicos, sociales y ambientales. Esta
idea nace y crece desde 1992, con el concepto de “desarrollo sustentable”, con este
cambio, desaparece la Secretaria de Pesca (SEPESCA).

El 30 de noviembre del afio 2000, se reforma la Ley Orgdnica de la Administracién
Publica Federal dando origen a la Secretaria del Medioambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT), con el objetivo de hacer una gestion funcional que permita impulsar una
politica ambiental que dé respuesta a la creciente expectativa nacional para proteger a
los recursos naturales y que logre incidir en las causas de la contaminaciéon y de la
pérdida de ecosistemas y de biodiversidad.

1.8. Normatividad Ambiental en México

De acuerdo con la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; “la norma” es
un documento que es emitido por un organismo internacional de normalizacién u otro
organismo internacional relacionado con la materia, reconocido por el gobierno
mexicano en los términos del derecho internacional y se establece que las
dependencias segin su ambito de competencia deben expedir normas oficiales
mexicanas en las materias relacionadas con sus atribuciones, asi como certificar,
verificar e inspeccionar que los productos, procesos, métodos, instalaciones, servicios
o actividades cumplan con las Normas Oficiales Mexicanas.

El proceso de elaboracion de normas en materia ambiental, contempla la
necesidad de desarrollar rigurosos estudios técnicos y de anadlisis costo/beneficio.
Ademds contempla la participaciéon de diferentes sectores de la sociedad
(universidades, el sector publico y el privado) en el Comité Consultivo Nacional de
normalizacion para el mejoramiento ambiental y la participacion ciudadana directa.
Este afio se ha aumentado considerablemente la participacién de sectores no-
gubernamentales en el Comité, y se han fortalecido los Subcomités y los grupos de
trabajo.

23



La normatividad ambiental mexicana ha tenido un desarrollo bastante acelerado a
partir 1973. Desde 1993 muchas normas técnicas mexicanas se transformaron, tras una
revision especializada y un andlisis costo/beneficio serio, en Normas Oficiales
Mexicanas.

A la fecha hay 79 Normas Oficiales publicadas, y 64 se encuentran en proceso de
elaboracion, de las cuales cinco son revisiones. Las 79 publicadas nos colocan a la
cabeza de América Latina y superan los esfuerzos de normalizacion de muchos otros
paises.

Lo anterior muestra el considerable avance que hay en materia normativa en
nuestro pais, reflejo de un esfuerzo concertado por fijar metas de calidad ambiental.
Sin embargo, hay considerables lagunas por llenar y algunos traslapes, ya que parte de
las normas se han desarrollado en respuesta a demandas puntuales y presiones, sin
tener detras un ejercicio de priorizacion ni de analisis de efectividad y costo. Esto ha
conformado un cuerpo normativo que a menudo contempla estandares diferenciados
por industria para un mismo medio y un mismo contaminante, y que sin ser laxa no
siempre refleja metas de calidad ambiental.

Asi, el nimero de normas que se ha desarrollado no refleja al grado que seria
deseable la existencia de un cuerpo normativo coherente ni suficiente, aunque entre
ellas hay un nimero importante que son adecuadas.

En materia de agua tenemos una gran diversidad de normas que a menudo
establecen pardmetros diferenciados para un mismo cuerpo receptor, que podrian
resumirse y adecuarse en su aplicacion temporal para constituir un sistema coherente
y mucho mas sencillo.

Adicionalmente cabe siempre considerar que si nuestro objetivo es la calidad
ambiental pueden existir otros instrumentos de regulacion que nos lleven, por si
mismos o en combinacién con las normas, a alcanzar niveles mas altos en plazos mas
breves y a menor costo. La incorporaciéon de instrumentos econdmicos (tarifas
ambientales, impuestos ecoldgicos, subvenciones, derechos, licencias negociables,
flexibilizacién normativa, depdsitos reembolsables y pago de derechos para el uso vy
aprovechamiento de recursos naturales) en las normas, o el complementarlas con
ellos, puede ser un mecanismo para acercarnos a un desarrollo sustentable mas
rapidamente, que solo esperar a que las normas actlien por si solas.

La normatividad expresa, por una parte, la voluntad de calidad ambiental pero, a
la vez, impone parametros que a menudo no son considerados convenientes por los
afectados. Esto lleva a la necesidad de control y vigilancia, con costos administrativos,

econdmicos Yy sociales muchas veces excesivos (Fuente: Director General de Regulacién Ambiental
Instituto Nacional de Ecologia por: José Luis Fajardo Chavira).

En cuestién ambiental la PROFEPA es el organismo encargado de verificar el
cumplimiento ambiental en México, su nacimiento data del 4 de junio de 1992, fecha
en la que el Diario Oficial de la Federacidon publicé el Reglamento Interior de la
Secretaria de Desarrollo Social que la crea, tiene como objetivo principal incrementar
los niveles de observancia de la normatividad ambiental, a fin de contribuir al
desarrollo sustentable y hacer cumplir las leyes en materia ambiental.

A pesar de que existe una normatividad ambiental en México el comportamiento
de las empresas respecto a esto es heterogéneo, ya que varia en relacién con el
tamafio y la tecnologia que emplea, los mayores problemas de incumplimiento se
encuentran entre las medianas y pequefias empresas.
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1.9. Legislacion Nacional Hidrica

El articulo 27 de la Constitucion Mexicana sefiala claramente que las aguas
comprendidas dentro de los limites del territorio nacional son propiedad de la nacidn.
En el pdrrafo quinto enlista las aguas que deben entenderse como aguas nacionales
(mares territoriales, lagunas, lagos, rios y sus afluentes, etc). Este articulo es relevante
pues establece que, exceptuando algunos casos, el Estado es el propietario original de
las aguas nacionales. Posteriormente, el mismo articulo hace referencia a la facultad
que tiene el estado de transferir el dominio sobre este bien publico a los particulares,
constituyendo asi la propiedad privada. El parrafo sexto especifica que el dominio de la
Nacién es inalienable e imprescriptible y la explotacidn, el uso o el aprovechamiento
de los recursos de que se trata, por particulares o sociedades constituidas legalmente,
s6lo podrd realizarse a cabo mediante concesiones otorgadas por el Ejecutivo Federal.
La constitucion también sefiala el derecho del Estado para imponer las modalidades a
la propiedad privada que dicte el interés publico (parrafo tercero) vy de regular, en
beneficio social, el aprovechamiento de los elementos naturales susceptibles de
apropiacion, con objeto de hacer una distribucién equitativa de la riqueza publica,
cuidar de su conservacién, lograr el desarrollo equilibrado del pais y el mejoramiento
de las condiciones de vida de la poblacién rural y urbana.

Otro articulo constitucional relevante es el articulo 4, que aunque no habla
especificamente del agua, establece en el parrafo cuarto el derecho de toda persona a
un medioambiente adecuado para su desarrollo y bienestar. Finalmente, deben
mencionarse los articulos 73, 115 y 122 de la constitucion, los cuales establecen las
facultades legislativas del Congreso de la Unidn en materia de Aguas, las facultades de
los Municipios en materia de aguas y las facultades de la Asamblea Legislativa del
Distrito Federal en materia de agua, respectivamente.

La Ley de Aguas Nacionales (LAN) fue creada en 1992, modificindose por dltima
vez en el 2004. La LAN es una ley reglamentaria del articulo 27 de la Constitucidn
Politica de los Estados Unidos Mexicanos en materia de aguas nacionales. Tiene como
finalidad regular el uso, aprovechamiento o explotacion de dichas aguas asi como su
distribucion, uso y la preservacion de su cantidad y calidad para lograr su desarrollo
integral sustentable. Compete a la Comisién Nacional del Agua (CNA) como la autoridad
administrativa en materia de aguas nacionales (LAN, Articulo 9). Entre sus principales
atribuciones estd la formulacién de la politica hidrica nacional y su seguimiento.
También esta encargada de vigilar el cumplimiento y aplicaciéon de la Ley en la materia,
de expedir titulos de concesidén, asignacion o permiso de descarga y llevar el Registro
Publico de Derechos de Agua. También tiene como mandato el apoyar y acreditar la
participacidon y organizacion de los usuarios para mejorar la gestion del agua.

La LAN establece que el agua es un “bien de dominio publico federal, vital,
vulnerable y finito, con valor social, econédmico y ambiental” y que la responsabilidad
de su preservacion en cantidad y calidad recae tanto en el estado como en la
Sociedad. Reconoce ademds que es un asunto de seguridad nacional. Sefiala que la
gestion de los recursos hidricos debe realizarse de manera integrada y por cuenca
hidrolégica, y que los servicios ambientales que proporciona el agua deben
cuantificarse y pagarse. Ademds de los usos agricola, industrial y publico del agua,
reconoce el uso ambiental.
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En el ambito de las cuencas y regiones hidroldgicas e hidroldégico-administrativas,
la LAN establece la creacién de los Organismos de Cuenca y los Consejos de Cuenca.
Los primeros son organismos de indole gubernamental descritas como unidades
técnicas, administrativas y juridicas especializadas, con caracter autéonomo, adscritos a
la CNA, a través de los cuales se lleva a cabo la gestion integrada de los recursos
hidricos. Los Organismos de Cuenca deben apoyarse en los Consejos de Cuenca. Estos
Ultimos son “drganos colegiados de integracién mixta, que seran instancia de
coordinacién y concertacidén, apoyo, consulta y asesoria, entre la Comision Nacional del
Agua, incluyendo el Organismo de Cuenca que corresponda, y las dependencias y
entidades de las instancias federal, estatal o municipal, y los representantes de los
usuarios de agua y de las organizaciones de la sociedad, de la respectiva cuenca
hidroldégica o regidén hidroldgica” (Art. 3, fraccidn XV).

La Ley General de Equilibrio Ecolégico y Proteccién al Ambiente (LGEEPA) se
enfoca principalmente en ordenar la prevencién y control de la contaminacién del agua
y de los ecosistemas acudticos. Establece varios criterios que vale la pena indicar a
continuacién. Seiala por ejemplo, que la prevencidn y control de la contaminacion del
agua, es fundamental para evitar que se reduzca su disponibilidad y para proteger los
ecosistemas del pais. También enfatiza la responsabilidad compartida entre el Estado vy
la sociedad para prevenir la contaminacion de las aguas superficiales y las del
subsuelo. Enfatiza que la utilizacién de las aguas en las diferentes actividades
productivas susceptibles de producir su contaminacion, conlleva la responsabilidad de
tratar las descargas que se generen, de tal forma que puedan ser utilizadas en otras
actividades y se mantenga el equilibrio de los ecosistemas. Las aguas urbanas
residuales también deben recibir tratamiento previo a su descarga a los diferentes
cuerpos de agua receptores.

Estos criterios deben ser considerados al emitir normas oficiales mexicanas para
el uso, tratamiento y disposicién de aguas residuales, para el tratamiento del agua
para el uso y consumo humano, asi como para la infiltracion y descarga de aguas
residuales en cuerpos receptores considerados aguas nacionales. También deben ser
tomados en cuenta en el establecimiento de zonas reglamentadas, de veda o de
reserva en términos de la Ley de Aguas Nacionales. En las concesiones, asignaciones,
permisos y en general autorizaciones que deban obtener los concesionarios,
asignatarios o permisionarios, y en general los usuarios de las aguas propiedad de la
nacion, para infiltrar aguas residuales en los terrenos, o para descargarlas en otros
cuerpos receptores distintos de los alcantarillados de las poblaciones. En la
organizacion, direccién y reglamentacion de los trabajos de hidrologia en cuencas,
cauces y alveos de aguas nacionales, superficiales y subterrdneas. En la clasificacién de
cuerpos receptores de descarga de aguas residuales, de acuerdo a su capacidad de
asimilacion o dilucién y la carga contaminante que éstos puedan recibir (en la red:
http://www.pronatura.org.mx/agua mexico.php 17 ENE 11 10:52 pm).

En cuestién de normatividad referente al agua la Ley de Aguas Nacionales tiene
por objeto regular la explotacion, uso o aprovechamiento de dichas aguas, su
distribucion y control, asi como la preservacién de su cantidad y calidad para lograr su
desarrollo integral sustentable.

26


http://www.pronatura.org.mx/agua_mexico.php%2017%20ENE%2011%2010:52

1.10. Normatividad Ambiental referente al sector del agua

La Comisién Nacional del Agua a través de su Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién del Sector Agua, expide Normas Oficiales Mexicanas en la materia,
mediante las cuales ejerce las atribuciones que le confiere la Ley de Aguas Nacionales
y su Reglamento, como son aprovechar adecuadamente y proteger el recurso hidrico
nacional.

Dichas normas establecen las disposiciones, las especificaciones y los métodos de
prueba que permiten garantizar que los productos y servicios ofertados a los
organismos operadores de sistemas de agua potable, alcantarillado y saneamiento,
cumplan con el objetivo de aprovechar, preservar en cantidad y calidad y manejar
adecuada y eficientemente el agua. Las normas oficiales mexicanas en vigor son las
siguientes:

e NOM-001-CONAGUA-1995. Sistemas de alcantarillado sanitario -
Especificaciones de hermeticidad.

e NOM-002-CONAGUA-1995. Toma domiciliaria para abastecimiento de agua
potable - Especificaciones y métodos de prueba.

e NOM-003-CONAGUA-1996. Requisitos durante la construccidon de pozos de
extraccion de agua para prevenir la contaminacion de acuiferos.

e NOM-004-CONAGUA-1996. Requisitos para la proteccién de acuiferos
durante el mantenimiento y rehabilitacion de pozos de extracciéon de agua
y para el cierre de pozos en general.

e NOM-005-CONAGUA-1996. Fluxdmetros - Especificaciones y métodos de
prueba.

e NOM-006-CONAGUA-1997. Fosas sépticas prefabricadas - Especificaciones
y métodos de prueba.

e NOM-007-CONAGUA-1997. Requisitos de seguridad para la construccién y
operacién de tanques para agua.

e NOM-008-CONAGUA-1998. Regaderas empleadas en el aseo corporal -
Especificaciones y métodos de prueba.

e NOM-009-CONAGUA-2001. Inodoros para uso sanitario. Especificaciones y
métodos de prueba.

e NOM-010-CONAGUA-2000. Valvula de admisién y vdlvula de descarga para
tanque de inodoro — especificaciones y métodos de prueba.

e NOM-011-CONAGUA-2000. Conservacion del recurso agua. Establece las
especificaciones y el método para determinar la disponibilidad media
anual de las aguas nacionales.

e NOM-013-CONAGUA-2000. Redes de distribucion de agua potable-
Especificaciones de hermeticidad y métodos de prueba.
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Por su parte la PROFEPA emite Normas Ambientales Mexicanas referente a las
descargas de aguas residuales;

e NOM-001-ECOL-1996. Limites Maximos Permisibles de Contaminantes en
las Descargas de Aguas Residuales en aguasy bienes nacionales.

e NOM-002-ECOL-1996. Limites Maximos Permisibles de Contaminantes en
las Descargas de Aguas Residuales a los sistemas de alcantarillado urbano
o municipal.

e NOM-003-ECOL-1997. Limites Mdximos Permisibles de Contaminantes
para las Descargas de Aguas Residuales tratadas que se reusan en
servicios al publico.

Las Normas Oficiales Mexicanas anteriormente mencionadas se rigen a partir de
la Ley de Aguas Nacionales (LAN) y la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccidn
al Ambiente (LGEEPA) con sus respectivos reglamentos.

1.11. Auditorias ambientales

Para documentar que las normas y leyes se cumplan se establecié “La auditoria
como una herramienta de gestion para el seguimiento y la implementacion eficaz de
una politica de organizacién para la gestion de la calidad y/o ambiental y son una
parte esencial de las actividades de evaluacion de la conformidad, tal como Ila
certificacion/registro, y de la evaluacién y vigilancia de la cadena de suministro (so

19011:2002).

La 15019011:2002 define a la auditoria como un proceso sistematico,
independiente y documentado con el objetivo de evaluar el grado de cumplimiento de
un sistema de calidad y/o ambiental.

La auditoria es un proceso sistematico porque debe seguir una serie de pasos
para que esta se pueda llevar a cabo, ninguno de estos pasos se puede omitir y sobre
todo para que sea reproducible; es independiente debido a que es imparcial y objetiva
en sus conclusiones; y documentada porque es la evidencia objetiva de que algo fue
realizado.

De acuerdo a la PROFEPA; La auditoria ambiental es un mecanismo de gestion
ambiental voluntaria, es la identificacion, evaluacion y control de los procesos que
pudiesen estar operando bajo condiciones de riesgo, provocando contaminacion o algun
otro tipo de impacto adverso hacia el ambiente, y consiste en la revision sistemdtica y
exhaustiva de una organizacion, en cuanto a sus procedimientos y prdcticas, con la
finalidad de comprobar el grado de cumplimiento tanto de los aspectos normados como
de los no normados en materia ambiental y poder en consecuencia, detectar posibles
incumplimientos y deficiencias, a fin de emitir las recomendaciones preventivas y
correctivas a que haya lugar.

(En la red: http://www.profepa.gob.mx/innovaportal/v/542/1/mx/la _auditoria _ambiental.html 20 Ago10 09:35am).
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Areas de verificacién por medio de auditorias ambientales;

e Agua
e Emisiones a la atmdsfera
e Suelo

e Residuos solidos no peligrosos

e Residuos peligrosos

e Ruido

e Aprovechamiento de los recursos naturales
e Riesgo ambiental

e Sistemas de gestiéon ambiental

e Indicadores ambientales

El programa de auditorias ambientales esta dirigido a;

e Empresas de cualquier tamafio y ramo, tanto publicas como privadas
e Centros educativos

e Unidades de manejo ambiental

e Hoteleria

e Hospitales

El principal instrumento para la regulacién ambiental de la industria ha sido la
verificacion o las llamadas auditorias ambientales, que obligan a las empresas a llevar
un registro de sus emisiones y a sujetarse a las Normas Oficiales contempladas en la
Ley General de Equilibrio Ecolégico y Proteccion de Ambiente (LEGEEPA). Todo ello
abocado a promover la asimilacion de los costos ambientales y modificar las practicas
productivas de las empresas.

Las auditorias ambientales surgen por la necesidad de prevenir y controlar
emisiones y contaminacion de agua y suelo, el origen de la auditoria ha sido un
proceso de industrializaciéon que se dio en primer término de los sucesos de
Guadalajara Jalisco en 1992, cuando el gobierno federal reestructurd su administracion
ambiental, para lo cual cred la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente y la
Subprocuraduria de Auditoria Ambiental, cuyo objeto es el de “desarrollar y aplicar
criterios, técnicas y metodologias de auditoria ambiental, como un instrumento
voluntario y alternativo de solucidn para el industrial a sus problemas ambientales.

La PROFEPA desde 1992 realiza auditorias y peritajes de jurisdiccion federal, bajo
la Subsecretaria de Auditorias Ambientales. Las primeras auditorias ambientales se
[levaron a cabo en 1992 en el corredor industrial Coatzacoalcos-Minatitlan en 19
industrias de alto riesgo. La inversiéon fue de 5 millones de pesos, como resultado se
firmaron planes de accion garantizados mediante fianza, para invertir en obras vy
equipos anticontaminantes con valor de 115 millones de pesos. En diciembre de 1992,
la PROFEPA instaurd el Programa de auditorias ambientales a nivel nacional. Este
programa se llevd a cabo en 58 industrias.

En el sector privado se concertd con el grupo Cementos Mexicanos para efectuar
18 auditorias ambientales en sus plantas ubicadas en Baja California, Coahuila y
Guanajuato, por otro lado, se llevaron a cabo 18 auditorias ambientales acordadas con
industrias del sector privado bajo las supervision de la Procuraduria de Proteccién al
Medioambiente en rubros como: cemento, mineria, quimica, servicios turisticos,
farmacéuticos y papeleros en varios estados de nuestro pais.
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La Secretaria de Medioambiente y Recursos Naturales, SEMARNAT es la
dependencia de gobierno que tiene como propédsito fundamental, construir una politica
de estado de proteccion ambiental, que combata las tendencias del deterioro ecoldgico
y siente las bases para un desarrollo sustentable en el pais.

El Distrito Federal en cuestién ambiental se rige bajo la Ley de General de
Equilibrio Ecolégico y Proteccion de Ambiente (LEGEEPA), asi como todas las entidades
federativas, pero el Distrito Federal también posee su propia ley ambiental,
denominada Ley Ambiental del Distrito Federal.

En pocas palabras la PROFEPA es una especie de “politica ambiental” debido a
que este organismo tiene la preocupacién y el desarrollo de objetivos con fines para la
mejora del medioambiente, |la conservaciéon de los principios naturales de la vida
humana y el fomento del desarrollo sostenible.

La procuraduria tiene cuatro subprocuradurias: la Subprocuraduria de Auditoria
Ambiental; la Subprocuraduria de Verificacion; la Subprocuraduria de Recursos
Naturales y la Subprocuraduria Juridica.

Las Subprocuradurias de Verificacion Ambiental y la de Recursos Naturales, se
encargan de la parte coercitiva de la Procuraduria, pues se encargan de la inspeccién y
vigilancia, la primera en materia industrial y la segunda en materia de recursos
naturales.

La Subprocuraduria de Auditoria Ambiental maneja la parte de planeacién de la
PROFEPA, esta formada por tres direcciones generales: una es la de planeacién vy
coordinacidon de auditorias; la segunda es de operacién y control, la cual se encarga de
todo el seguimiento que se hace en las auditorias; y la tercera se encarga de la

realizacién de auditorias de riesgo.
(En red: http://catarina.udlap.mx/u _dl a/tales/documentos/ledi/ordaz a ml/capitulo4.pdf 14AG0O10 10:35 am)

El 29 de Abril del 2010 se actualizé en el Diario Oficial de la Federaciéon el
Reglamento de la LGEEPA en Materia de Autorregulaciéon y auditorias ambientales con
el objetivo de reglamentar la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccidn al
Ambiente en su capitulo IV, Seccién VII.

A groso modo en el siguiente cuadro se muestra procedimiento general de
auditorias ambientales que la PROFEPA lleva a cabo.

(Fuente: SEMARNAT 2010)
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1.12. Certificado Industria Limpia

La Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente (PROFEPA) posee dos
mecanismos para el cumplimiento de la norma; el coercitivo que consiste en que el que
no cumple se le sanciona; y por otro lado existe un mecanismo voluntario, que es mas
que nada, de acercamiento con la procuraduria, ya que les permite conocer ese
cumplimiento, por medio de una auditoria ambiental, dando como resultado Ia
certificacion de Industria Limpia a las empresas que demuestran cumplir
satisfactoriamente con los requerimientos legales en materia de medioambiente.

El proceso de certificacién consiste en la revisidon sistematica y exhaustiva a la
empresa en sus procedimientos y prdacticas con la finalidad de comprobar el grado de
cumplimiento de los aspectos normados como los no normados en materia ambiental y
en consecuencia, detectar posibles situaciones de riesgo a fin de emitir las
recomendaciones preventivas y correctivas a que haya lugar.

Los beneficios de que una empresa se encuentre certificada como Industria
Limpia, se ve reflejado en la diminucidon de costos, ya que las empresas lo toman como
una inversion y no como un gasto, ademas aumenta su productividad al tener mas
acceso para realizar relaciones comerciales con otros paises, debido a que su
credibilidad como una empresa Socialmente Responsable aumenta.

De acuerdo al programa nacional de auditorias ambientales para Julio del 2010 se
encuentran registradas 8710 auditorias y 6818 empresas cuentan con el Certificado de
Industria Limpia vigente, siendo la industria farmacéutica el rubro con menor
porcentaje de empresas que forman parte del programa.

El Certificado de Industria Limpia tiene una vigencia de dos afios, prorrogable por
un periodo equivalente, para el efecto es necesario mantener como minimo las
condiciones bajo las cuales se certifico.

Para obtener la prérroga la empresa se certificard y demostrard a la PROFEPA que
ha mejorado o mantenido las condiciones técnicas y administrativas para proteger el
ambiente, por las que obtuvo el Certificado, para ello, tendrd que;

Realizar un diagndstico ambiental a sus instalaciones cada 2 afios, previo al
vencimiento de la vigencia de su Certificado, la intencion de la prorroga del Certificado
deberd hacerse del conocimiento de la PROFEPA 4 meses antes del vencimiento de su
periodo de dos afios (PROFEPA).
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CAPITULO 2:
MARCO CONTEXTUAL




S6lo después de que el ultimo drbol sea cortado.

Sélo después de que el ultimo rio sea envenenado.
Sdlo después de que el ultimo pez sea apresado.

Sdlo entonces sabrds que el dinero no se puede comer.

Profecia india




2. Capitulo 2: Marco contextual

2.1. Auditoria ambiental a Laboratorios ASIP, S.A de C.V.

Como se menciond en el marco tedrico para lograr un adecuado desempefo
ambiental, las organizaciones utilizan instrumentos de politica ambiental, como son las
auditorias ambientales especificamente, las cuales permiten determinar si una empresa
Ileva a cabo las medidas y acciones para proteger el ambiente y, en caso de no ser asi,
se establece un programa de las medidas correctivas o preventivas que deberd realizar
como son: obras, proyectos, estudios, programas, procedimientos y gestiones, que
estardn sujetas a su seguimiento para demostrar los avances en cuanto al
cumplimiento de la normatividad ambiental aplicable y al mejoramiento de su
desempefio ambiental.

El 21 abril de 2008 Laboratorios ASPI fue acreditado como Industria Limpia, esta
empresa se dedicaba a la fabricacién de productos farmacéuticos, cumpliendo todos
los lineamientos que marca la PROFEPA en sus auditorias ambientales, en ese momento
la empresa solamente fabricaba productos considerados como OTC (Medicamentos de
libre venta sin prescripcién médica), ya que son considerados de bajo riesgo, por lo
que, su capacidad de las instalaciones permitia un buen control de la contaminacidn de
aire, agua y suelo.

El Certificado de Industria Limpia tiene una vigencia de dos afios, por lo que, el
Laboratorio debe realizar la renovaciéon de éste. El 25 de Enero del 2010 se realiza la
solicitud de renovacién a la PROFEPA de acuerdo al Reglamento de la Ley General del
Equilibrio Ecoldégico y la Proteccion al Ambiente en Materia de Autorregulacién y
Auditoria Ambientales, para ello dicho Laboratorio entregd un Reporte de Diagndstico
Ambiental, debido a que en la informaciéon proporcionada para la renovacion del
Certificado de Industria Limpia se observd que la empresa realizé modificaciones en su
proceso e instalaciones. La PROFEPA da como respuesta que del dia 16 al 18 de
febrero de 2010 se realizara la auditoria ambiental para verificar la solicitud de
renovacion.

Los lineamientos para realizar la auditoria fueron de acuerdo a la ISO19011-2002
Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental, y el
Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente en
Materia de Autorregulacién y Auditoria Ambientales.

La PROFEPA determind la viabilidad de la auditoria ambiental teniendo en
consideraciéon factores como: la disponibilidad de la informacién, el tiempo y los
recursos adecuados, en este caso la cooperacion del auditado fue inmediata porque de
no cumplir con los criterios estipulados, se rechaza la peticién de renovaciéon del
Certificado y se generan las multas, de acuerdo al Reglamento de la Ley de Aguas
Nacionales.

2. Programa de auditorias de Laboratorios ASIP.

Laboratorios ASIP cuenta con su programa de auditorias, en el cual se encuentra
incluida la auditoria ambiental solicitada a la PROFEPA, el programa puede incluir una
o mads auditorias, dependiendo del tamafio, la naturaleza y la complejidad de la
organizacidon que va a ser auditada. Estas auditorias pueden tener diversos objetivos y
pueden incluir auditorias combinadas o conjuntas.
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Un programa de auditoria también incluye todas las actividades necesarias para
planificar y organizar el tipo y el nuUmero de auditorias, para proporcionar los recursos

necesarios para

establecidos.

[levarlas a cabo de forma eficaz y eficiente dentro de los plazos

Una organizacion puede establecer mas de un programa de auditoria, de acuerdo
a lo anterior, Laboratorios ASIP realiza su programa de auditoria cuatrimestralmente,
contando con tres programas de auditoria al aflo. La alta direccion de la empresa
otorga la autoridad al Gerente de Calidad gestionar los programas de auditorias, por
medio, del Jefe de Aseguramiento de la Calidad.

Programa del primer cuatrimestre del afio 2010

EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE LA EMPRESA, ASi COMO EL

DESEMPENO AMBIENTAL,

UTILIZANDO HERRAMIENTAS COMO SON AUDITORIAS DE PRIMERA, SEGUNDA Y

TERCER PARTE, CON EL OBJETIVO DE PROVEER DE INSTRUMENTOS DE DIRECCION QUE FACILITEN LA

OBJETIVO: EVALUACION DE LOS INDICADORES ECONOMICOS FINANCIEROS EN LAS CONDICIONES DE LA EMPRESA
PARA LA TOMA DE DECISIONES OPORTUNAS QUE PERMITAN ELEVAR LA ECONOMIA, SEGUIR SIENDO UNA
EMPRESA SOCIALMENTE RESPONSABLE Y SOBRE TODO CUMPLIR LAS METAS Y POLITICAS.
ALCANCE: ESTE DEPENDERA DE LOS CRITERIOS DEL TIPO DE AUDITORIA QUE SE ESTE REALIZANDO.
CALENDARIO
FECHA ENERO FEBRERO MARZO ABRIL
0 . -
<< -
< PRgT)EUACEIEO'N S 5| CERTIFICACION < PROCESO DE : DEPARTAMENTO DE
i o O A <
AUDITORIA © LINEA SOLIDOS © S| INDUSTRIALIMPIA | ESTERILIZACION o VALIDACION
— by w STERIGENICS z
w | INMUNOSUPRESORES o a a
DURACION: 3 DIAS 5 DIAS 2 DIAS 2 DIAS
JEFE DE PRODUCCION LABORATORIOS ASIP STERIGENICS JEFE DE VALIDACION
o JEFE DE
RESPONSABILIDAD: | JEFE DE ASEGURAMIENTO EQUIPO AUDITOR VALIDACION JEFE DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD PROFEPA o JEFE DE DE CALIDAD
PRODUCCION
e TECNICAS DE
RECURSOS TECNICAS DE AUDITORIA TECNICAS DE AUDITORIA TECNICAS DE AUDITORIA
AUDITORIA e RECURSOS
FINANCIEROS
—_ . o — -
< AREA DE . < <
) PROVEEDOR ITSA
. < 6 PRODUCCION < N oo ~ | DEPARTAMENTO DE
AUDITORIA o LINEA SOLIDOS o (M?EE'(;*ZEFE')MA o 150 9001 S~ Fisicoauimicos
A ONCOLOGICOS o = =
DURACION: 3 DIAS 2 DIAS 5 DIAS 2 DIAS
JEFE DE PRODUCCION ITSA LABORATORIOS ASIP JEFE DE FISICOQUIMICO

RESPONSABILIDAD:

JEFE DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

JEFE DE VALIDACION
JEFE DE PRODUCCION

EQUIPO AUDITOR
AENOR

JEFE DE ASEGURAMIENTO

DE CALIDAD

RECURSOS

TECNICAS DE AUDITORIA

TECNICAS DE
AUDITORIA
RECURSOS
FINANCIEROS

TECNICAS DE
AUDITORIA

TECNICAS DE AUDITORIA

35




2.3. Proceso de la auditoria ambiental

El proceso de la Auditoria Ambiental se realizé de acuerdo a lo indicado en la ISO
19011 (Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o
ambiental). A continuacién se muestra la vision global de las actividades que se
[levaron a cabo durante la auditoria.

Inicio de la auditoria

*Designacion del lider del equipo auditor

*Definicion de los objetivos, el alcance y los criterios de
auditoria

*Determinacion de la viabilidad de la auditoria.

*Selecciéon del equipo auditor

*Establecimiento del contacto inicial con el auditado.

Revision de la documentacién
Revision de los documentos pertinentes del sistema de
gestion, incluyendo los registros, y determinacién de su
adecuacién con respecto a los criterios de auditoria.

Preparacion de las actividades de auditoria in situ
*Preparaciéon del plan de auditoria
*Asignacion de tareas del equipo auditor
*Preparacion de los documentos de trabajo

Realizacion de las actividades de auditoria in situ
*Realizacion de la reunion de apertura
ecomunicaciéon durante la auditoria
*Papel y responsabilidades de los guias y observadores
*Recopilaciéon y verificacion de la informacidon
*Generacion de los hallazgos de auditoria
*Preparacion de las conclusiones de la auditoria
*Realizacion de la reunién de cierre

Preparacién, aprobacion vy distribucion del informe de
auditoria
*Preparacion del informe de la auditoria
*Aprobacién y distribucién del informe de la auditoria.

[ Finalizacion de la auditoria ]
Realizacion de las actividades de
seguimiento de la auditoria
(Fuente: 1SO19011:2002)
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2.4.

Inicio de la auditoria ambiental

2.4.1. Designacion del lider del equipo auditor.

Como parte del inicio de la auditoria, Laboratorios ASIP selecciond al
lider auditor, esto en relacién a los lineamientos metodoldgicos establecidos en
el Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccidon al
Ambiente en Materia de Autorregulacion y Auditoria Ambientales. El auditor
seleccionado debe estar aprobado por la PROFEPA y acreditado con la Entidad
Mexicana de Acreditacion, A.C. (EMA) de acuerdo a lo dispuesto en la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion. El auditor lider elabord y entregd un
programa calendarizado de actividades, la lista del personal participante y su
propuesta econdmica en relacién a la contratacion de sus servicios, a lo cual, la
empresa auditada selecciond a la I.A. Carolina Resendiz Palafox.

Las obligaciones del auditor lider son las siguientes;

e Elaborar el plan de auditorias.

e Realizar la auditoria ambiental en estricto apego al plan de auditoria.

e Estar presente durante el desarrollo de los trabajo de campo de la
auditoria o diagndstico ambiental, con objeto de coordinar los trabajos,
registrar las verificaciones y evaluaciones realizadas.

e Conjuntar la informacién requerida para la realizacion de la auditoria
ambiental conforme a las actividades asignadas.

e Observar la estricta confidencialidad con la informacién a que se tiene
acceso durante la realizaciéon de la auditoria por todos los participantes
involucrados, restringiendo su uso a los propdsitos de la evaluacion.

El auditor lider también se hace responsable de;

e Laveracidad referida en los documentos que avalan su funcidn.

e La asignacién del personal requerido para el desempefio de tareas de
auditoria.

e El correcto desempefio durante la auditoria del personal asignado,
conforme a las funciones que corresponden a cada uno.

Con los puntos anteriormente mencionados queda seleccionado el
auditor lider responsable de efectuar la auditoria ambiental a Laboratorios
ASIP, estando en acuerdo el auditado y la PROFEPA.

2.4.2. Definicion de los objetivos, el alcance y los criterios de auditoria.

Los objetivos de la auditoria definen qué es lo que se va a lograr con la
auditoria y pueden incluir lo siguiente:

a. La determinaciéon del grado de conformidad del sistema de gestion del
auditado, o de parte de él, con los criterios de auditoria;
b. La evaluacion de la capacidad del sistema de gestion para asegurar el

cumplimiento de los requisitos legales, reglamentarios y contractuales;
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c. La evaluacion de la eficacia del sistema de gestion para lograr los
objetivos especificados,

d. La identificacion de dreas de mejora potencial del sistema de gestion.
(15019011:2002)

El objetivo de la auditoria ambiental realizada a Laboratorios ASIP es el
siguiente;

Evaluar el grado de cumplimiento de la empresa en lo que se refiere al
desempefio ambiental a lo largo de todas sus operaciones, con la finalidad de
implementar las correspondientes medidas preventivas, mitigantes vy
correctivas, que permitan solventar la problematica identificada y cumplir con
la normatividad ambiental vigente.

El alcance de la auditoria describe la extension y los Iimites de la
auditoria, tales como ubicacion, unidades de la organizacion, actividades y
procesos que van a ser auditados, asi como el periodo de tiempo cubierto por la
auditoria (1s019011:2002).

El alcance de la auditoria ambiental realizada a Laboratorios ASIP es el
siguiente;

Procesos industriales en los cuales Laboratorios ASIP utiliza agua potable
(fabricacién de productos farmacéuticos, higiene personal de trabajadores,
limpieza de areas, lavado de utensilios de cocina y preparacion de alimentos,
alimentacién de las calderas para la generacion de vapor). La auditoria se
realiza en un lapso de tres dias del 15 al 17 de febrero de 2010.

Los criterios de auditoria se utilizan como una referencia frente a la cual
se determina la conformidad, y pueden incluir politicas, procedimientos, normas,
leyes y reglamentos, requisitos del sistema de gestion, requisitos contractuales
o cddigos de conducta de los sectores industriales o de negocio aplicables
(1so19011).

Los criterios de la auditoria ambiental realizada a Laboratorios ASIP son
los siguientes;

> Ley de Aguas Nacionales

> Ley de Aguas del Distrito Federal

> NOM-001-ECOL-1996 (Que establece los limites maximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales en aguas y bienes
nacionales).

> NOM-002-ECOL-1996 (Que establece los limites maximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales a los sistemas de
alcantarillado urbano o municipal).

> NOM-003-ECOL-1997 (Que establece los limites mdximos permisibles de
contaminantes para las aguas residuales tratadas que se reusen en
servicios al publico).

Los objetivos de la auditoria fueron establecidos por la empresa auditada,
el alcance y los criterios de auditoria se definieron entre el auditor lider vy
Laboratorios ASIP, por lo que, cualquier cambio en ellos deberd notificarse a
ambas partes.
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2.4.3. Determinacion de la viabilidad de la auditoria.

La viabilidad de la auditoria deberia determinarse en consideracidon factores
tales como son la disponibilidad de:

a. La informacidon suficiente y apropiada para planificar la auditoria.
b. La cooperacion adecuada del auditado.
c. El tiempo y los recursos adecuados.

Cuando la auditoria no es viable, deberia proponerse al cliente de la
auditoria una alternativa tras consultar con el auditado (1so19011:2002).

Tomando en cuenta todos los factores anteriores se concluyd que era viable
realizar la auditoria ambiental en los tiempos establecidos y con los recursos
solicitados (infraestructura en la empresa auditada, costos de los servicios de los
auditores).

2.4.4. Seleccion del equipo auditor.

Después de considerar la auditoria viable, se selecciond al equipo auditor
con base a los objetivos de la auditoria, cada auditor debe tener habilidades
propias, o en su defecto contar con un experto técnico que sirva de apoyo.

El equipo auditor se integra del siguiente personal;

RESPONSABLE CARGO
IA. CAROLINA RESENDIZ PALAFOX AUDITOR LIDER
BIOL. MIRIAM BECERRA PEREZ AUDITOR
IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR AUDITOR ESPECIALISTA

Todos los auditores deberdn estar acreditados por la EMA como es el caso del
auditor lider (auditor lider) y se verificd que todos los integrantes del equipo
auditor se encontraban certificados por la EMA.

2.4.5. Establecimiento del contacto inicial con el auditado.

El contacto inicial para la auditoria con el auditado puede ser informal o
formal y deberia realizarse por aquéllos a los que se les ha asignado la
responsabilidad de gestionar el programa de auditoria o por el lider del equipo
auditor. El propdsito del contacto inicial es:

a. Establecer los canales de comunicacidn con el representante del auditado.
b. Confirmar la autoridad para llevar a cabo la auditoria.
c. Proporcionar informaciéon sobre las fechas y la duracion propuestas y la

composicion del equipo auditor.

Solicitar acceso a los documentos pertinentes, incluyendo los registros,
Determinar las reglas de seguridad aplicables al lugar.

Hacer los preparativos para la auditoria.

Acordar la asistencia de observadores y la necesidad de guias para el equipo
auditor (1s019011:2002).

Q@ o oa
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El auditor lider realizd una visita a Laboratorios ASIP, llevandose a cabo el
contacto inicial formalmente con el auditado el dia lunes primero de febrero de
2010, confirmando la fecha de la auditoria ambiental, también se confirmd el
alcance y los criterios de auditoria, asi como los documentos que iban a ser
auditados, se informd que si se presenta alguna actividad que ponga en riesgo la
integridad fisica del equipo auditor, en ese momento de cancelaba la auditoria,
esto quedd asentado en una minuta.

Ese mismo dia el auditor lider conocidé a groso modo los procesos, actividades
e instalaciones que se llevan cabo en la empresa, con el objetivo de recabar la
informacion necesaria para la elaboracion del plan de la auditoria y la lista de
verificacion.

2.5. Revision de la documentacion

La revision de la documentacién se realizé antes de las actividades in situ

cuando se realizdé el contacto inicial con el auditado, la documentacidon revisada fue la

sig

2.6.

uiente;

e Titulo de concesion de uso de agua potable.

e Permiso de la descarga de aguas residuales.

e Planos de la tuberia de alimentacién de agua potable.

e Planos de la tuberia de descarga de aguas residuales.

e Diagramas de flujo de los procesos productivos donde interviene el uso de
agua potable.

e Memorias de cdlculo para el volumen del consumo requerido.

e Comprobantes de pago de agua potable.

e Informacidén técnica de la planta de tratamiento de aguas residuales.

e Resultados de los andlisis de la calidad del agua en la descarga de aguas
residuales.

La revisién arrojé datos adecuados, por lo que, se prosigue con la

preparacion de la auditoria in situ.
Preparacion de la auditoria in-situ

2.6.1. Preparacion del plan de auditoria

El plan de la auditoria lo realizé el auditor lider, en él se establecen los
horarios y actividades que se llevaran a cabo durante la auditoria.

El plan de auditoria debe ser lo suficientemente flexible, por si existe un
cambio en el horario y/o en el alcance cuando se esté desarrollando la auditoria.

Un plan de auditoria deberia incluir lo siguiente: el objetivo, los criterios, el
alcance, las fechas y lugares donde se realizan las actividades de la auditoria, las
funciones y responsabilidades de los miembros del equipo auditor, la identificacién
del representante del auditado en la auditoria y cualquier acciéon de seguimiento de
la auditoria (15019011:2002).
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2.6.2. Asignacion de tareas al equipo auditor

El lider del equipo auditor, consultando con el equipo auditor, deberia
asignar a cada miembro del equipo la responsabilidad para auditar procesos,
funciones, lugares, dreas o actividades especificos. Tales asignaciones deberian
considerar la necesidad de independencia y competencia de los auditores, y el uso
eficaz de los recursos, asi como las diferentes funciones y responsabilidades. Se
pueden realizar cambios en la asignacion de tareas a medida que la auditoria se va
llevando a cabo para asegurarse de que se cumplen los objetivos de la auditoria
(1S019011:2002).

La asignacion de tareas al equipo auditor responsable de realizar la auditoria
a Laboratorios ASIP, fue con base en la experiencia profesional de cada uno de ellos.
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2.6.3. Plan de la auditoria

PLAN DE LA AUDITORIA

DATOS GENERALES:

EMPRESA:

LABORATORIOS ASIP S.A. DE C.V.

No. DE CERTIFICADO
OTORGADO:

2008-84729

REGISTRO FEDERAL DE
CONTRIBUYENTES:

LAS-182377-109

DIRECCION:

CALLE MOCTEZUMA NO. 666, COL. MANUEL ROMERO DE TERREROS,
DELEGACION COYOACAN, DISTRITO FEDERAL CP. 4310

GIRO (ACTIVIDAD
PREDOMINANTE):

FABRICACION DE PRODUCTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS PARA LA LINEA
HUMANA.

ALCANCE FiSICO Y OPERATIVO
DE LA EMPRESA:

LABORATORIO FARMACEUTICO DEDICADO A LA FABRICACION DE PRODUCTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS

TIPO DE AUDITORIA: O1%* PARTE O 2°* PARTE 35R PARTE
O CERTIFICACION SEGUIMIENTO
AUDITORIA:
O PRE-AUDITORIA O OTRA
PROCESOS INDUSTRIALES EN LOS CUALES LABORATORIOS ASIP S.A. DE C.V.
UTILIZA AGUA POTABLE (FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
HIGIENE PERSONAL DE TRABAJADORES, LIMPIEZA DE AREAS, LAVADO DE
ALCANCE:

UTENSILIOS DE COCINA Y PREPARACION DE ALIMENTOS, ALIMENTACION DE
LAS CALDERAS PARA LA GENERACION DE VAPOR)

LA AUDITORIA SE REALIZA EN UN LAPSO DE TRES DIAS DEL 15 AL 17 DE
FEBRERO DE 2010

CRITERIOS DE AUDITORIA:

» LEY DE AGUAS NACIONALES

» LEY DE AGUAS DEL DISTRITO FEDERAL

» NOM-001-ECOL-1996 (QUE ESTABLECE LOS LIMITES MAXIMOS
PERMISIBLES DE CONTAMINANTES EN LAS DESCARGAS DE AGUAS
RESIDUALES EN AGUAS Y BIENES NACIONALES).

» NOM-002-ECOL-1996 (QUE ESTABLECE LOS LIMITES MAXIMOS
PERMISIBLES DE CONTAMINANTES EN LAS DESCARGAS DE AGUAS
RESIDUALES A LOS SISTEMAS DE ALCANTARILLADO URBANO O
MUNICIPAL).

» NOM-003-ECOL-1997 (QUE ESTABLECE LOS LIMITES MAXIMOS
PERMISIBLES DE CONTAMINANTES PARA LAS AGUAS RESIDUALES
TRATADAS QUE SE REUSEN EN SERVICIOS AL PUBLICO).

FECHA DE AUDITORIA:

DEL 15 AL 17 DE FEBRERO DE 2010

HORARIO:

9:00 — 17:00 HORAS

AUDITOR LIDER:

I.A. CAROLINA RESENDIZ PALAFOX

CLAVE DEL LIDER:

CARP-7382

NOMBRE DEL AUDITOR:

BIOL. MIRIAM BECERRA PEREZ

No. DE APROBACION:

84820-J18

AUDITOR ESPECIALISTA:

I.A. JUAN ESTUARDO AGUILAR
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LUNES 15 DE MARTES 16 DE MIERCOLES 17
e ek FEBRERO FEBRERO DE FEBRERO
JUNTA DE DOCUMENTACION
:00-10: s
9:00-10:00 APERTURA DOCUMENTACION DEL PROCESO DE
AGUAS RESIDUALES g
10:00-11:00 TOMA FABRICACION
11:00-12:00 DOMICILIARIA
MEMORIA DE REUTILIZACION
. . SISTEMA DE AGUA CALCcULO DEL AGUA
12:00-14:00 RESIDUALES
14:00-15:00 COMIDA COMIDA COMIDA
DEPOSITO DE JUNTA DE
15:00-16:00
ALMACENAMIENTO DOCUMENTACION AUDITORES
PROCESOS DE TOMA DOMICILIARIA
16:00-17:00 EABRICACION JUNTA DE CIERRE
LUNES 15 DE FEBRERO DE 2010
ELEMENTO A HORARIO/ .
AUDITAR HORAS RESPONSABLE CARGO AREA AUDITOR ASIGNADO
JUNTA DE
APERTURA 9:00-10:00 TODOS TODOS TODOS EQUIPO AUDITOR
) IA. CAROLINA RESENDIZ
TOMA I.I. GALO SANCHEZ | JEFE DE
DOMICILIARIA 10:00-12:00 | (o ¢ VANTENIMIENTO MANTENIMIENTO PALAFOX
IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR
SISTEMA DE AGUAS | ., o, oo |1.Q. LUZ MARIA éEEFGEUilEDAD SEGURIDAD BIOL. MIRIAM BECERRA PEREZ
RESIDUALES PEREZ AGUIRRE NDUSTRIAL INSUTRIAL IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR
DEPOSITO DE I.I. GALO SANCHEZ | JEFE DE
ALMACENAMIENTO | 15:00-16:00 |~ ° VANTENIMIENTO MANTENIMIENTO IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR
Q.F.B. AIDE IA. CAROLINA RESENDIZ
PROCESO DE : JEFE DE .
EABRICACION 16:00-17:00 | SANCHEZ PRODUCCION PRODUCCION PALAFOX
TRUJANO IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR
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MARTES 16 DE FEBRERO DE 2010

ELEMENTO A HORARIO/ .
AUDITAR HORAS RESPONSABLE CARGO AREA AUDITOR ASIGNADO
. . JEFE DE .
DOCUMENTACION 9:00-11:00 .Q. LUZ MARIA SEGURIDAD SEGURIDAD BIOL. MIRIAM BECERRA PEREZ
AGUAS RESIDUALES ' ’ PEREZ AGUIRRE INSUTRIAL IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR
INDUSTRIAL
‘ IA. CAROLINA RESENDIZ
MEMORIA DE I.I. GALO SANCHEZ | JEFE DE
CALCULO 11:00-14:00 URIBE MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO PALAFOX
DOCUMENTACION ‘ IA. CAROLINA RESENDIZ
TOMA 15:00-17:00 1. GALO SANCHEZ | JEFE DE MANTENIMIENTO PALAFOX

DOMICILIARIA

URIBE

MANTENIMIENTO

IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR

MIERCOLES 17 DE FEBRERO DE 2010

ELEMENTO A HORARIO/ p
AUDITAR HORAS RESPONSABLE CARGO AREA AUDITOR ASIGNADO

DOCUMENTACION Q.F.B. AIDE JEFE DE IA. CAROLINA RESENDIZ
DEL PROCESO DE 9:00-10:00 SANCHEZ PRODUCCION PRODUCCION PALAFOX
FABRICACION TRUJANO IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR
REUTILIZACION DEL 10:00-14:00 1.Q. LUZ MARIA SEJGESE{IDDI::AD SEGURIDAD :DAA'LAFos(AROLINA RESENDIZ
AGUA PEREZ AGUIRRE INDUSTRIAL INSUTRIAL
JUNTA DE
AUDITORES 15:00-16:00 EQUIPO AUDITOR
JUNTA DE CIERRE 16:00-17:00 TODOS TODOS TODOS EQUIPO AUDITOR
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2.6.4. Preparacion de los documentos de trabajo

Una vez establecido el plan de auditoria fue enviado a la empresa auditada
para su revisiéon y aceptacion, a fin de que se puedan iniciar las actividades de la
auditoria in situ.

Cada uno de los miembros del equipo auditor revisd sus puntos asignados
con el objetivo de formar la lista de verificacion la cual se realizé de acuerdo a los
criterios marcados en el plan de la auditoria, planes de muestreo en la auditoria vy
formularios para registrar la informacidn.

Los documentos de trabajo, incluyendo los registros que resultan de su uso,
deberdn retenerse al menos hasta que finalice la auditoria. Aquellos documentos que
contengan informacion confidencial o de propiedad privada deberdn ser guardados
con la seguridad apropiada en todo momento por los miembros del equipo auditor
(15019011:2002).
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2.6.5. Lista de verificacion

DATOS GENERALES REPORTADOS EN EL TITULO DE CONCESION

NOMBRE Y DOMICILIO:

MUNICIPIO:

CUENCA HIDROLOGICA (ACUIFERO):

REGION HIDROLOGICA-ADMINISTRATIVA:

TiTULO DE CONCESION:

VIGENCIA:

VOLUMEN CONCESIONADO:

CONSUMO BIMESTRAL:

USO QUE SE LE DA AL AGUA:

PERMISO DE DESCARGA DE AGUAS
RESIDUALES:

VIGENCIA:

PUNTO DE LA DESCARGA DE AGUAS
RESIDUALES (CANTIDAD Y CALIDAD):

TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES
UTILIZADO:

MEDIDAS PARA LA REUTILIZACION DEL
AGUA:

INFORMACION TECNICA;

PLANOS:

MEMORIAS DE CALCULO PARA EL
VOLUMEN DE CONSUMO REQUERIDO:
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PUNTO

DESCRIPCION

CUMPLE

OBSERVACION

ARTICULO 25 LAN

TiTULO DE CONCESION VIGENTE:

ARTICULO 29 LAN

MEDIDORES DE AGUA EN BUEN ESTADO:

PAGOS PUNTUALES DEL CONSUMO DE AGUA:

ULTIMO PAGO REALIZADO:

VOLUMEN DE CONSUMO::

VOLUMEN DE DESCARGA:

SE CUENTA CON PLANTA DE TRATAMIENTO DE
AGUAS RESIDUALES:

ARTICULO 88 BIS LAN

SE CUENTA CON EL ANALISIS CRONOLOGICO DE POR
LO MENOS CINCO ANOS DE LA CALIDAD DEL AGUA
DE DESCARGA:

ARTICULO 29 LAN

EL LABORATORIO ENCARGARDO DEL ANALISIS DE LA
CALIDAD DEL AGUA DE DESCARGA SE ENCUENTRA
CERTIFICADO POR EL INSTITUTO MEXICANO DE
TECNOLOGIA DE AGUA:

ARTIiCULO 29 BIS Y 85
LAN

LAS DESCARGAS DE AGUAS RESIDUALES CUMPLEN
CON LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS:

SE ASUMEN LOS COSTOS ECONOMICOS Y
AMBIENTALES DE LA CONTAMINACION QUE
PROVOCAN SUS DESCARGAS:

SE REUSA EL AGUA RESIDUAL TRATADA:

SE UTILIZAN VOLUMENES MAYORES A UNA QUINTA
PARTE QUE LOS AUTORIZADOS:

SE UTILIZA EL FACTOR DE DILUCION PARA CUMPLIR
CON LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS EN
MATERIA ECOLOGICA O EN LAS CONDICIONES

PARTICULARES DE DESCARGA:
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PUNTO

DESCRIPCION

CUMPLE

OBSERVACION

ARTIiCULO 88 BIS LAN

SE ENCUENTRAN EN BUEN ESTADO LOS APARATOS
MEDIDORES Y LOS ACCESORIOS PARA EL MUESTREO
DE LAS CONCENTRACIONES DE LOS
CONTAMINANTES:

LA AUTORIDAD DEL AGUA TIENE CONOCIMIENTO DE
LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN LAS AGUAS
RESIDUALES QUE SE GENERAN A CAUSA DE SU
PROCESO INDUSTRIAL:

SE LE INFORMO A LA AUTORIDAD DEL AGUA EL
CAMBIO DE LOS PROCESOS QUE AFECTEN LOS
VOLUMENES DE CONSUMO Y CALIDAD DE LA
DESCARGA:

ARTICULO 35 LADF

LAS CONEXIONES HIDRAULICAS SE ENCUENTRAN EN
BUEN ESTADO

LOS MUEBLES DEL BANO SON AHORRADORES DE
AGUA

ARTICULO 35 LADF

LOS DEPOSITOS DE ALMACENAMIENTO DE AGUA
POTABLE CUENTAN CON SUS RESPECTIVAS TAPAS
PARA EVITAR LA CONTAMINACION DE SU
CONTENIDO

SE UTILIZA EL AGUA RESIDUAL TRATADA PRODUCIDA
POR LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUAS
RESIDUALES EN ACTIVIDADES QUE NO REQUIERAN
AGUA POTABLE:

No. DE NO CONFORMIDADES

RESULTADO
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2.7.

Realizacion de las actividades de auditoria in situ

2.7.1. Realizacion de la junta de apertura

La primera actividad para el desarrollo de la auditoria fue realizar la
reunién de apertura, la cual se llevé a cabo con el Director General de
Laboratorios ASIP el Ingeniero José Lépez Alvarez, asi como con cada uno de los
responsables de los procesos a auditar y el equipo auditor;

RESPONSABLE CARGO
I.I. GALO SANCHEZ URIBE JEFE DE MANTENIMIENTO
1.Q. LUZ MARIA PEREZ AGUIRRE JEFE DE SEGURIDAD INDUSTRIAL
Q.F.B. AIDE SANCHEZ TRUJANO JEFE DE PRODUCCION
IA. CAROLINA RESENDIZ PALAFOX AUDITOR LIDER
BIOL. MIRIAM BECERRA PEREZ AUDITOR
IA. JUAN ESTUARDO AGUILAR AUDITOR ESPECIALISTA

El objetivo de la reunidn de apertura es primordialmente confirmar el plan
de auditoria, proporcionar un breve resumen de cdémo se llevarda a cabo las
actividades de auditoria, confirmar los canales de comunicacién y brindar al
auditado la oportunidad de realizar preguntas, esta reunion se realizé en el plazo
estipulado encontrandose todos los participantes presentes en el horario indicado,
también se confirmaron los objetivos, alcance, criterios de la auditoria, la fecha y
hora de la reunidén de cierre, los métodos y procedimientos que se utilizaran para
realizar la auditoria. El auditor lider fue muy puntual al decir que las evidencias de
la auditoria se basardn en una muestra de la informacién disponible, por lo que,
existe un elemento de incertidumbre en la auditoria, asi como que la empresa serd
informada en todo momento del progreso de la auditoria y se solicité que todos
los recursos que se necesitardn para realizarla estén disponible para evitar
retrasos innecesarios (1S019011:2002).

Otro punto a tratar en la junta de apertura fue el método de presentacion
de la informacidn, incluyendo la clasificaciéon de las no conformidades, en el cual,
se indicd que de acuerdo a la lista de verificacion los puntos que no se cumplan de
acuerdo a los criterios de la auditoria seran marcados como “No Conformidades” y
debido a la magnitud de la auditoria no se dejardn desviaciones menores y/o en su
defecto observaciones.

Se menciond que si se presenta alguna actividad que ponga en riesgo la
integridad del equipo auditor, en ese momento se dard por terminada la auditoria
negando definitivamente la renovacion del Certificado, se indicéd que si existe
alguna apelacién por parte de la empresa; ésta se realizard por medio de la
PROFEPA en un documento en el cual se expongan los puntos y se evidencie que el
punto marcado como No conformidad, cumple con los criterios indicados.

La junta de apertura termind a las 10:15 finalizando con el registro de
asistencia de todos los presentes.
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2.7.2. Comunicacion durante la auditoria

Se establecié que periédicamente los miembros del equipo auditor se
reuniran para intercambiar informacion, evaluar el progreso de la auditoria vy
reasignar las tareas entre los miembros del equipo auditor segin sea necesario y
como se menciond en la junta de apertura Laboratorios ASIP serd informado en
cada momento del progreso de la auditoria.

2.7.3. Papel y responsabilidades de los guias y observadores

Los guias y observadores pueden acompaiar al equipo auditor, pero no
forman parte del mismo. No deberdn influir ni interferir en la realizacion de la
auditoria (1s019011:2002).

Los guias y observadores fueron seleccionados con base en el plan de la
Auditoria Ambiental, estos fueron presentados en la junta de apertura.

RESPONSABLE CARGO
I.I. GALO SANCHEZ URIBE JEFE DE MANTENIMIENTO
1.Q. LUZ MARIA PEREZ AGUIRRE JEFE DE SEGURIDAD INDUSTRIAL
Q.F.B. AIDE SANCHEZ TRUJANO JEFE DE PRODUCCION

Las responsabilidades de los guias y observadores son las siguientes;

a) Establecer los contactos y horarios para las entrevistas.

b) Asegurarse de que las reglas concernientes a los procedimientos
relacionados con la proteccion y la seguridad de las instalaciones son
conocidos y respetados por los miembros del equipo auditor.

c) Proporcionar aclaraciones o ayudar en la recopilaciéon de la informacidon
(15019011:2002).

Los guias solo deben actuar cuando lo solicite el auditor lider.

2.7.4. Recopilacion y verificacion de la informacidn

Para la auditoria realizada a Laboratorios ASIP la informacién se recopilo por
medio de un muestreo aleatorio, siempre buscando la informaciéon pertinente para
cumplir los objetivos, el alcance y los criterios de la auditoria.

Los métodos que se utilizaron para recopilar la informacién son los siguientes;
» Entrevistas
» Observacién de actividades

» Revision de documentos

Solamente la informaciéon que es verificable se tomard como evidencia de la
auditoria y estd sera registrada (15019011:2002).
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Vision general del proceso desde la recopilacién de informacion hasta la
conclusién de la auditoria

[ Fuentes de informacién ]

Recopilacion mediante un muestreo apropiado y
verificaciéon

Evidencia de la auditoria

Evaluacion frente a los criterios de la
auditoria

Hallazgos de la auditoria

Revision

[ Conclusiones de la auditoria ]

(Fuente 1S019011:2002)

2.7.5. Generacion de hallazgos de la auditoria

Los hallazgos de la auditoria ambiental son aquellos que generan tanto
conformidad y no conformidad de acuerdo a los criterios plasmados en el plan de la
auditoria.

Las no conformidades y evidencias de la auditoria fueron registradas tanto en la
lista de verificacion y en el informe de la auditoria (1s019011:2002).

51



2.8. Realizacidon de las actividades del plan de auditoria.

2.8.1. Verificacion de la toma domiciliaria

La primera actividad de la auditoria ambiental, de acuerdo al plan de la auditoria
fue la verificacion de la toma domiciliaria, la cual, se llevdé a cabo por la |I.A. Carolina
Resendiz Palafox y el I.A. Juan Estuardo Aguilar acompafiados por el I.l. Galo Sanchez
Uribe, la toma domiciliaria se encuentra ubicada en la calle Moctezuma No 666.

Se realizd un bosquejo de la ubicacidn fisica de la toma domiciliaria.

AV. MIGUEL ANGEL DE QUEVEDO
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Se tomaron datos de las caracteristicas del medidor de agua, ubicado en la toma
domiciliaria con el objetivo de cotejarla posteriormente con la documentaciéon de la
misma;

Marca: Nicoll

No. de serie: NJ13.09201

Medidor clase J, (13 mm), capacidad maxima de operacidon 3,4 m3/h.
Lectura: 1840209 L
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Como parte del recorrido se verificd si la empresa fisicamente contaba con
alguna otra toma domiciliaria en el predio, lo cual, fue descartado ya que solo contaba
con un medidor de agua.

El recorrido durd aproximadamente 1 hora, el cual, se realizé sin ningun
contratiempo.

2.8.2. Verificacion del sistema de aguas residuales

Continuando con la agenda de la auditoria se verifico el sistema de aguas
residuales, el cual se encuentra ubicado en la parte trasera de la empresa, a
continuacién se muestra un bosquejo de la ubicacién en el predio de la planta de
tratamiento de aguas residuales, que los auditores Biol. Miriam Becerra Pérez y |.A.
Juan Estuardo Aguilar observaron durante su recorrido acompafiados por la Jefa de
Seguridad Industrial 1.Q. Luz Maria Pérez Aguirre;

AV. MIGUEL ANGEL DE QUEVEDO
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La Jefa de Seguridad Industrial explicé brevemente que la planta de tratamiento
de aguas residuales cuenta con cuatros etapas, las cuales permiten cumplir con la
calidad de la descarga segin la NOM-002-ECOL-1996.
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La planta de tratamiento de aguas residuales cuenta con dos bitacoras TAR-002
(Volumen de alimentacidn) vy TAR-003 (Volumen de descarga) se revisaron
aleatoriamente datos de ambas, encontrandose que en la bitdcora TAR-002 habian
espacios en blanco, pero si se encontraban datos de voliumenes de descarga (TAR-003),
lo cual es incongruente.

Fecha Volumen de alimentacidon (L) Registro
30 JUN 2009 R. Huitrdn
01 JUL 2009 R. Huitrdn
02 JUL 2009 R. Huitrdn

Al momento de observar lo anterior, el operador de la planta de tratamiento de
aguas residuales hizo el siguiente comentario: “Esos dias la planta se descompuso,
como otras veces pero se me olvido realizar el registro”, posterior al comentario la Jefa
de Seguridad Industrial intervino rdpidamente, argumentando lo siguiente “Los
problemas con la planta estan solucionados y a partir de esa fecha no se han
presentado algun problema”, ante tal comentario el equipo auditor solo se limitd a
escuchar y hacer los registros correspondientes para realizar la verificacion de la
documentacidon referente a este suceso.

Se registraron los volimenes tratados de las siguientes fechas, con el proposito
de corroborarlos con los resultados del analisis de la calidad de agua en la descarga,
cuando se realice la verificacién de la documentacidn.

Bitacora de registro de volumen de alimentaciéon (TAR-002) y volumen de descarga (TAR-003)

Fecha .Volumern,de Volumen de Registro
alimentacion (L) descarga (L)

20 JUN 2008 1 034 984 983 234.8 R. Huitron
16 JUL 2008 1111 930 1 056 333.5 R. Huitron
19 SEP 2008 1203 029 1142 877.55 R. Huitron
22 DIC 2008 1383 290 1314 125.5 R. Huitrén
15 ENE 2009 1282 002 1217 901.9 R. Huitron
13 MAR 2009 999 928 949 931.6 R. Huitron
28 MAY 2009 1029 191 977 731.45 R. Huitron
18 SEP 2009 1192 181 1132 571.95 R. Huitrén
06 NOV 2009 1129 182 1072 722.9 R. Huitrén
01 FEB 2010 1092 728 1038 091.6 R. Huitron
12 FEB 2010 1279 291 1215 326.45 R. Huitron
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La verificacion de la planta de tratamiento de aguas residuales se realizé sin
ningun contratiempo con una duracion aproximadamente de 1,5 horas.

A las 14:00 se tuvo un receso de 1 hora.
2.8.3. Verificacion de los depdsitos de almacenamiento

A las 15:00 se reanudd la auditoria, de acuerdo a la agenda el siguiente punto a
verificar son los depdsitos de almacenamiento, los cuales se encuentran ubicados de la

siguiente manera:

AV. MIGUEL ANGEL DE QUEVEDO
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Las tres cisternas tienen una capacidad de 1000 litros cada una, la cisterna 1
abastece a la cisterna 2 y 3, las cuales cada una abastecen a los tanques elevados que
son exclusivamente para el agua potable que alimenta al sistema de purificacidon, el
cual sirve para la produccién de los productos farmacéuticos, asi como para el lavado
de materiales y dreas productivas.
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En el momento de la verificacién de los depdsitos de almacenamiento, se observé
que el tanque elevado nimero 2 presentaba una fuga en la entrada que proviene del
tanque elevado 1, a lo que el Jefe de Mantenimiento indicé que la fuga se habia
presentado el dia de hoy en la mafiana y ya se habia expedido la orden de
mantenimiento para colocar la pieza que estaba ocasionando el problema, y solo
estaban esperando a que se terminara el recorrido de la auditoria en la azotea para
iniciar el trabajo de mantenimiento, el Jefe de Mantenimiento presenté dicha orden al
auditor con el fin mostrar la evidencia documentada.

Las cisternas y tanques de almacenamiento de agua potable cuentan con sus
respectivas tapas evitando asi la contaminacién del agua, contandose ademas con los
registros periddicos de sus limpiezas.

La verificacién de los depdsitos de almacenamiento se realizé sin ningln
contratiempo, esta tuvo una duracién aproximada de 50 minutos.

Antes que los auditores entraran a la planta productiva se realizé la verificacién
de los muebles de bafos de toda la empresa encontrandose que no son ahorradores de
agua. Los bafios para los hombres no cuentan con mingitorios; las regaderas y llaves de
los lavabos son convencionales, por lo que se emite la NCOO1 debido al incumplimiento
de Articulo 35 de la LADF, en donde se indica que con objeto de hacer mas racional el
consumo del agua en el Distrito Federal los muebles de bafio deben ser ahorradores, de
acuerdo a lo anterior se informa a Laboratorios ASIP la emisién de la no conformidad.

2.8.4. Verificacion del proceso de fabricacidn

Prosiguiendo con la auditoria el siguiente punto a evaluar es el proceso
productivo. En la auditoria ambiental realizada en el afio 2008, con la cual Laboratorios
ASIP obtuvo el Certificado de Industria Limpia, se documentd que dicho laboratorio se
dedicaba a la fabricacion de productos de bajo riesgo (Sdlidos orales gastrointestinales
y respiratorios) e inhalables, ambas lineas son consideradas de bajo riesgo, pero con la
ampliacion de los procesos productivos se afiaden a la verificacién de los procesos las
lineas de SAélidos Oncoldgicos e Inmunosupresores (Productos de Alto Riesgo).

La verificacién del proceso productivo se inicido con un recorrido a la linea de
Sélidos Orales e Inhalables, ésto lo realizé la I.A. Carolina Resendiz Palafox y el |.A.
Juan Estuardo Aguilar acompafiados por la Jefa de Produccién Q.F.B. Aidé Sanchez
Trujano. En la linea de Sdélidos Orales se observé que las tuberias de alimentacion de
agua potable y agua purificada se encontraban en buen estado, el sistema de
purificacion de agua cuenta con registros en linea, en ese momento marcaba un
volumen de alimentacion de 940 L y un volumen de generacién de 564 L. Se observd
que de una manguera colocada en el drenaje del cuarto del sistema escurria agua
continuamente, a lo cual el auditor lider le pidié a la Jefa de Produccion explicar por
qué ocurria esto, a lo que ella contesté: De cada 100 litros de agua potable que
alimenta el sistema, se producen 60 L de agua purificada, desechdndose 40 L, lo que
ocasiona un desperdicio del 40% aproximadamente. Ese fue el disefio del fabricante del
sistema de purificacion, pero toda esa agua se va a la planta de tratamiento de aguas
residuales.
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Después de este comentario se prosiguié con el recorrido a la linea de
inhalables, la cual no tuvo ninguna observacion ya que las tuberias del area se
encontraban en perfectas condiciones.

Ubicacidn arquitecténica de la planta productiva de Laboratorios ASIP antes de
incluir las dos nuevas lineas productivas consideradas de alto riesgo;
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ACONDICIONAMIENTO

La Jefa de Produccién estaba finalizando el recorrido, cuando se inicid la
siguiente conversacién con el auditor Juan Estuardo Aguilar;

Auditor especialista: Cuando se estaba realizando el recorrido en la planta de
tratamiento de aguas residuales, observé que al costado de la linea de inhalables se
encontraba la entrada de cuartos productivos, por favor, me puede indicar équé se
fabrica en estos cuartos?

Jefa de Produccidon: Son dos lineas productivas una se dedica a productos sdélidos
orales inmunosupresores y la otra a oncoldgicos, pero se estd esperando el permiso de
la COFEPRIS para iniciar su operacion.
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Auditor especialista: Entonces, iestdn en construccion?

Jefa de Produccion: No, ya estdn terminadas, sélo se han fabricado lotes piloto en
ellas, nunca lotes comerciales.

Auditor especialista: (Estds lineas siguen consideradas como de bajo riesgo?

Jefa de Produccion: No, debido a la naturaleza de los principios activos son
considerados de alto riesgo.

Auditor especialista: Independientemente que los lotes sean pilotos, iya se
cuenta con la capacidad de planta para evitar contaminacion ambiental con estos
productos?

Jefa de Produccién: Claro, las dreas son auto contenidas cuentan con un sistema
de aire que evita la contaminacion de los polvos generados al exterior.

Auditor especialista: Pero en relacion con la contaminacidn del agua ique se estd
haciendo para evitar su contaminacion al momento de arrojarla al sistema de
alcantarillado?

(Antes de responder la Jefa de Produccidn titubed por un momento)

Jefa de Produccidon: El agua utilizada para la limpieza de los equipos, se colecta
en contenedores y son enviados a confinamiento de seguridad industrial, para que la
empresa encargada de los residuos considerados de alto riesgo les dé el tratamiento
necesario.

Para ese momento eran las 16:55 h, pero los auditores consideraron conveniente
no aplazar la visita a las dos nuevas lineas productivas, asi que se le notificd al
Director de la empresa y al Jefe de Produccidon de esta extensién en el horario de la
agenda.

El recorrido dio inicio a las 17:05, comenzando por la Linea de Inmunosupresores,
desde que se entrd a esta linea se observéd mucho movimiento de personal, a lo cual, a
ambos auditores les intrigd, debido a que segun la Jefa de Produccidon sélo se
fabricaban lotes piloto. Se observd que en el area de mezclado, secado y tableteado se
encontraban equipos sucios, asi como en el area de secado, ademas en el pasillo
general estaban cufetes identificados como producto terminado de Intofed, Lote
1015124, fecha de fabricacion 11 Feb 2010. En el drea de lavado de materiales la tolva
de la tableteadora se encontraba en la tarja aun con residuos de polvo, lo cual,
significa que los residuos van directamente al drenaje y no son confinados en
contenedores como lo menciond la Jefa de Produccidon, se verificaron las bitacoras de
registro ubicadas en el drea con el objetivo de rastrear si se contaba con datos de lotes
anteriores de fabricacién, pero no se encontro registro alguno.

No se le hizo comentario alguno a la Jefa de Produccidén, solamente los auditores
hicieron sus debidas anotaciones de los hallazgos encontrados.
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LINEA INHALABLES

Se continud con la verificacién de la Linea de Sdélidos Oncolégicos, la cual se
encontraba sin equipos sucios, solamente en el darea de lavado de materiales habian

equipos paletizados, lo cual, indica que habian sido lavados.

A continuacién se muestra la ubicacién de las dos nuevas lineas productivas de
los Laboratorios ASIP;
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El primer dia de la Auditoria Ambiental finalizé a las 18:30 h sin ningun problema.
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2.8.5. Verificacion de la documentacion de la planta de tratamiento de aguas
residuales

El segundo dia de la auditoria ambiental iniciéo a las 9:00 h, de acuerdo a la
agenda de la auditoria y se inicia con la verificacién de la documentacion de aguas
residuales.

Como primer punto se solicité la documentacién técnica de la planta de
tratamiento de aguas residuales, que consisti6 en planos y procedimientos
normalizados de operacién, de acuerdo al plano ARQ-006.02 el ramal de la tuberia de
todas las lineas productivas (Sélidos Orales, Inhalables, Inmunosupresores vy
Oncolégicos) van directamente a la planta de tratamiento de aguas residuales,
indicando que las lineas de alto riesgo no tienen ningln tratamiento previo antes de
entrar al tratamiento de aguas residuales.

De acuerdo a la informacién técnica de la planta, ésta consta de las siguientes
fases;

e Tratamiento primario; En esta etapa se realiza un pretratamiento
anaerdbio que consiste en reducir la demanda biogquimica de oxigeno DBO)

e Tratamiento secundario o etapa de aireacidén; En esta etapa se airean las
aguas provenientes del tratamiento primario, por medio de difusores de
aire localizados en el fondo de la camara de aireacidén, con la finalidad de
satisfacer la demanda de oxigeno del proceso, de tal manera, que las
bacterias aerdbicas presentes usen el oxigeno para degradar la materia
organica.

e Sedimentacién y clarificacién; En esta etapa no existe ninguna clase de
agitacion, de manera que las aguas se mantienen en total calma y se logra
el proceso de sedimentacion.

En esta seccidn se obtienen tres fases:

» Fase lodos: Se sedimentan particulas en el fondo, formédndose una
capa de lodos, los <cuales son retirados cada dos afios
aproximadamente.

» Fase nata: En la superficie quedan flotando particulas livianas
formando luego una capa mas gruesa con vida anaerobia, que aporta
la degradacion de DBO y compuestos de no degradacion aerobia.

» Fase clara: Se forma en la zona de clarificacién, desde aqui sale el
liguido que va a la etapa de desinfeccidn.

e Desinfeccidon; Se utilizan cloro en pastillas (hipoclorito de calcio), donde el
cloro funciona como bactericida, eliminando toda clase de bacterias,
después de esto se colocan pastillas de sulfito de sodio para eliminar el
cloro residual presente en el agua.
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El auditor especialista revisé detalladamente la informaciéon técnica de la planta
de tratamientos observando que ninguna de las etapas es apta para retener o eliminar
los residuos de los productos de alto riesgo generados por la linea de
Inmunosupresores y Oncoldgicos, por lo que, solicita la documentacidon en donde se
muestre el confinamiento por la empresa dedicada a los deshechos de alto riesgo del
agua de arrastre de la limpieza de los equipos y dreas de la linea de Inmunosupresores
y Oncoldégicos como lo indico la Jefa de Produccidn.

Después de 30 min. la Jefa de Seguridad Industrial Ilega con la documentacidn
solicitada, el auditor especialista la revisa detalladamente y desde un inicio observa
que se trata de documentacion sobre el confinamiento de residuos de polvos
inmunosupresores y oncoldgicos, pero nunca se mencionan volumenes de agua.

El auditor especialista le pregunta a la Jefa de Seguridad Industrial lo siguiente;

Auditor especialista: Me puede indicar {donde se menciona el confinamiento de
agua de arrastre proveniente de la limpieza de equipos y dreas?

Jefa de Seguridad Industrial: No se cuenta con dicha informacion debido a que la
cantidad de agua que se obtiene es minima y estd se capta en la planta de tratamiento
de aguas residuales.

Auditor especialista: Por lo tanto, ¢se utiliza el factor de dilucion para eliminar
el agua de arrastre proveniente de la limpieza de equipos y dreas?

Jefa de Seguridad Industrial: Si, pero la cantidad es minima, aproximadamente
son 200 litros de agua.

Auditor especialista: Debido a lo anterior, se emite |la NC002, por el
incumplimiento del articulo 29 BIS de la Ley de Aguas Nacionales, en el cual se
establece que no se puede utilizar el factor de dilucion para cumplir la normatividad de
las aguas de descarga (NOM-002-ECOL-1996), lo que implica que se estdn tirando
residuos peligrosos sin ningun tratamiento previo.

A lo anterior el Jefe de Seguridad Industrial objeto lo siguiente;

Jefa de Seguridad Industrial; Pero en la NOM-002-ECOL-1996 no especifican en
ningun punto los Ilimites mdximo permisibles para los principios activos de los
productos de alto riesgo

Auditor: Si, pero en el punto 4.9 de la NOM-002-ECOL-1996 indica que el
responsable de la descarga de aguas, solicitard a la autoridad competente condiciones
particulares de su descarga, especificamente Iimites mdximos permisibles para
pardmetros adicionales no contemplados en esta norma.

Jefa de Seguridad Industrial; Pero dice también que dicha accion deberd estar
justificada por medio de un estudio técnicamente sustentado, presentado por la
autoridad competente.
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Auditor: No olvide mencionar lo que dice al final, “O por los responsables de la
descarga”

(En ese momento intervino el Auditor Lider)
Auditor Lider: Si por parte de la empresa auditada se tiene alguna duda de las No
Conformidades emitidas, se podrd realizar una apelacion directamente a la PROFEPA,

como se menciond en la junta de apertura.

Continuando con la revision se solicité el permiso de descarga de aguas
residuales, en el cual, se cita lo siguiente;

Permiso de descarga de aguas residuales: YEHS-9208

Volumen de descarga: 1 095 000 litros bimestralmente

Valores de los contaminantes en las descargas de aguas residuales al sistema de
alcantarillado urbano o municipal:

PARAMETRO (mg/mL .
excepto cua:1d§/se PROMEDIO LIMITES CUMPLE
e DIARIO PERMISIBLES
especifique)

GRASAS Y ACEITES 41 75 si ONO
SOLIDOS SEDIMENTABLES 1.2 7.5 S{ ONO
(mL/L)

ARSENICO TOTAL 0,09 0,75 si ONO
CADMIO TOTAL 0,07 0,75 si ONO
CIANURO TOTAL 0,15 1,5 si ONO
COBRE TOTAL 2 15 si ONO
CROMO HEXAVALENTE 0,01 0,75 si ONO
MERCURIO TOTAL 0,001 0,015 si ONO
NiQUEL TOTAL 1 6 si ONO
PLOMO TOTAL 0,2 1,5 si ONO
ZINC TOTAL 2 9 si ONO
pH 6 5,5-10 si ONO
TEMPERATURA (°C) 29 40 si ONO
MATERIA FLOTANTE CERO CERO Si ONO
sOLIDOS SUSPENDIDOS i
T 12 60 si ONO
DBO, 10 60 Si ONO
RESIDUOS PELIGROSOS AUSENCIA AUSENCIA si ONO

Laboratorio encargado de los analisis de las descargas: Laboratorio de la calidad de
agua del Instituto Mexicano de Tecnologia de Agua.

Se solicitaron los andlisis de las descargas de las fechas anotadas en la bitdcora
TAR-002 y TAR-003, los cuales a groso modo arrojan los siguientes resultados:
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CUMP!.E CON LOS AUSENCIA DE
FECHA LIMITES RESIDUOS

PERMISIBLES PELIGROSOS
20 JUN 2008 X si ONO X si ONO
16 JUL 2008 X si ONO X si ONO
19 SEP 2008 X si ONO X si ONO
22 DIC 2008 X si ONO X si ONO
15 ENE 2009 X si ONO X si ONO
13 MAR 2009 si ONO si ONO
28 MAY 2009 si ONO si aNo
18 SEP 2009 X si ONO X si ONO
06 NOV 2009 X si ONO X si ONO
01 FEB 2010 X si ONO X si ONO
12 FEB 2010 X si ONO X si ONO

De acuerdo a lo anterior, todos los dias verificados cumplen con los limites de
descarga, pero se observa que a partir del 28 MAY 2009 el laboratorio encargado de
realizar los analisis de las descargas es el Departamento de Fisicoquimicos de
Laboratorios ASIP S.A. DE C.V, por lo que, se solicita la certificaciéon por parte del
Instituto Mexicano de Tecnologia del Agua, dando como respuesta que no se
encuentran Certificados.

Se emite la NC003 debido al incumplimiento al articulo 29 de la Ley de Aguas
Nacionales, debido a que “Los analisis de la calidad del agua en las descargas deben
ser realizados por un laboratorio Certificado por el Instituto Mexicano de Tecnologia
de Agua”.

Se solicita los analisis de la calidad de la descarga de las siguientes fechas,
debido a que en la bitacora TAR-002 (Volumen de alimentacion) se encuentra ausencia
de datos, pero en la TAR-003 (Volumenes de descarga) si se encontraron resultados de
descarga.

Fecha
30 JUN 2009
01JUL 2009
02 JUL 2009

De acuerdo a la solicitud anterior la Jefa de Seguridad Industrial comenta que no
se tienen datos de andlisis de la calidad de la descarga, debido a que en esos dias la
planta de tratamiento de aguas residuales se encontraba descompuesta.

A lo anterior se solicita el Plan Emergente para esos casos, dando como respuesta
que no se tiene un plan emergente documentado que en la prdctica solo se almacena el
agua en el tanque de tratamiento primario.
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Ante tal comentario, la auditora lider pregunta lo siguiente;

Auditora lider: éCudl es la capacidad de tanque de tratamiento primario?
Jefe de Seguridad Industrial: 1000 litros

Auditora lider: ¢Cudl es el consumo diario de agua potable de toda la planta?

(La Jefe Seguridad Industrial titubea en su respuesta y se queda viendo al Jefe de
Mantenimiento)

Jefe de Seguridad Industrial: Aproximadamente 10 000 Litros

Auditor lider: De acuerdo al permiso de concesion de descarga de aguas
residuales Laboratorios ASIP tiene una descarga aproximadamente de 1 095 000 L al
bimestre, lo que equivale a 18 250 litros diarios, por lo que, la capacidad del tanque
de del tratamiento primario de la planta de tratamiento de aguas residuales no tiene la
capacidad volumétrica para almacenar toda al agua de descarga de un periodo de tres
dias, por lo que, se emite la NCO04 debido a que del dia 30 de Jun al 02 de Jul del 2009
se estuvo tirando al sistema de alcantarillado publico aguas residuales del proceso sin
un tratamiento previo y no se le dio aviso a la autoridad del agua de esta situacion.

Al momento de concluir con la verificacion de la documentacion de la planta de
tratamiento de aguas residuales se llevaban notificadas a la empresa la emisién de
cuatro no conformidades, estando ésta de acuerdo.

2.8.6. Verificacion de la documentacion de la memoria de cdalculo

El siguiente punto a verificar es la documentacién de la memoria de calculos. El
auditor encargado de realizar esta verificacién es la I.A. Carolina Resendiz Palafox vy
por parte de la empresa auditada el Jefe de Mantenimiento el I.I. Galo Sanchez Uribe
quien sera la persona responsable de acompafiar la verificacion.

Se solicita la memoria de cdlculo de los volimenes de consumo de agua potable
que Laboratorios ASIP reportd en la auditoria ambiental realizada en el afio 2008, a
continuacién se presenta la memoria de calculo para obtener los volumenes de agua
potable utilizados por la empresa;

Numero de empleados totales 200 de los cuales, 80 ingresan a la planta
productiva y utilizan el servicio de regaderas para bafiarse antes y después de su
jornada de trabajo.

No. de empleados: 80
Consumo de agua por 60 L
persona:
Consumo total: 4800 L/dia
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Los 120 empleados restantes son catalogados como administrativos, por lo que,
su consumo de agua es menor.

No. de empleados: 120
Consumo de agua por 30 L
persona:
Consumo total: 3600 L/dia

Los 200 empleados realizan una comida al dia en el laboratorio, de acuerdo, a la
norma brasilefia NB92 el consumo de agua en una cocina es de 25 litros por comida,
con base en esto el consumo total diario en las labores de cocina son;

No. de empleados: 200
Consumo dfe agua por 55 L
comida:
Consumo total: 5000 L/dia

Por las caracteristicas del proceso se utiliza agua purificada, la cual se obtiene
del sistema de purificacion, segin las caracteristicas de esta por cada 100 litros que
ingresan 40 litros se desechan y 60 litros se utilizan, por lo que se tiene una eficiencia
del 60%. Para realizar el calculo se tomd la cantidad de agua que se utiliza en cada
linea productiva;

Linea Solidos Orales EONSDE CI6 Consu'mo
agua parcial
No. de dreas: 6 (se toma en cuenta el pasillo 60 L 360 L
general)
No. de 5 60 L 300 L
equipos:
Proceso de fabricacidon= 150 L
Consumo total/Dia = 810 L
Linea Inhalables Consumo de Consu.mo
agua parcial
No. de dreas: 5 (se toma en cuenta el pasillo 60 L 300 L
general)
No. de 3 60 L 180 L
equipos:
Proceso de fabricacidn 200 L
Consumo total/Dia = 680 L
Consumo total diario de las dos lineas 1490 L
Cantidad de agua potable requerida 2483.3 L
Consumo de agua potable para las calderas 2500 L
Cantidad total de agua potable/Dia 18383.3 L
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Se solicita la memoria de calculo donde se mencionan los nuevos volumenes de
agua debido a la expansidén del laboratorio;

Niumero de empleado totales 250 de los cuales, 95 ingresan a la planta
productiva y utilizan el servicio de regaderas para bafiarse antes y después de su
jornada de trabajo.

No. de empleados: 95
Consumo de agua por 60 L
persona:
Consumo total: 5700 L/dia

Los 155 empleados restantes son catalogados como administrativos, por lo que,
su consumo de agua es menor.

No. de empleados: 155
Consumo de agua por 30 L
persona:
Consumo total: 4650 L/dia

Los 250 empleados realizan una comida al dia en el laboratorio, de acuerdo, a la
norma brasilefia NB92 el consumo de agua en una cocina es de 25 litros por comida,
con base en esto el consumo total diario en las labores de cocina son;

No. de empleados: 250
Consumo dfe agua por 55 L
comida:
Consumo total: 6250 L/dia

Por las caracteristicas del proceso se utiliza agua purificada, la cual, se obtiene
del sistema de purificacion, segin las caracteristicas de esta por cada 100 litros que
ingresan 40 litros se desechan y 60 litros se utilizan, por lo que se, tiene una eficiencia
del 60%, para realizar el cédlculo se tomd la cantidad de agua que se utiliza en cada
linea productiva;

66



Linea Solidos Orales LR Consu'mo
agua parcial
No. de dreas: 6 (se toma en cuenta el pasillo 60 L 360 L
general)
No.’ de 5 60 L 300 L
equipos:
Proceso de fabricacién= 150 L
Consumo total/Dia = 810 L
Linea Inhalables Consumo de Consu.mo
agua parcial
No. de dreas: 5 (se toma en cuenta el pasillo 60 L 300 L
general)
No. de 3 60 L 180 L
equipos:
Proceso de fabricacidon 200 L
Consumo total/Dia = 680 L
a - Consumo de Consumo
Linea Solidos Inmunosupresores .
agua parcial
No. de dreas: 6 (se toma en cuenta el pasillo 60 L 360 L
general)
No. de 5 60 L 300 L
equipos:
Proceso de fabricacion= 150 L
Consumo total/Dia = 810 L
. . Consumo de Consumo
Linea Oncoldgicos .
agua parcial
No. de dreas: 6 (se toma en cuenta el pasillo 60 L 360 L
general)
No. de 5 60 L 300 L
equipos:
Proceso de fabricacidn 150 L
Consumo total/Dia = 810 L
Consumo total diario de las dos lineas 3110 L
Cantidad de agua potable requerida para la
.. Le: 5183.3 L
generacion de agua purificada
Consumo de agua potable para las calderas 2500 L
| Cantidad total de agua potable/Dia | 24283.3 L |

Se calcula la diferencia de consumo del consumo actual con respecto al consumo
anterior bimestralmente, en funcién a los datos obtenidos de la memoria de calculo;
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Consu.mo Consumo Diferencia % de Diferencia
anterior actual
1102998 L 1456998 L 354000 L 37.1

Con base en lo anterior se solicitd el titulo de concesidon en donde se menciona el
incremento en el volumen, caudal, asi como la modificacion en el uso del agua potable;

Titulo de concesién: 2009-RFE52

Vigencia: 15 de marzo del 2019

Volumen de consumo bimestral: 1 460 000 L
Volumen de descarga bimestral: 1 095 000 L
Uso del agua potable;

e Alimentacion de agua potable al sistema de purificacion para permitir la
generacion de agua purificada de acuerdo a los estdndares marcados en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). El agua generada se
utiliza como materia prima y medio de transporte para eliminar los desechos
producidos en la fabricacion de productos analgésicos e inhalables. Se
adicionan dos lineas de produccidén que consiste en la manufactura de producto
Inmunosupresores y Oncoldgicos de Alto Riesgo.

e Higiene personal de trabajadores (regaderas, retretes, lavamanos vy
lavanderia):

e Limpieza de areas, lavado de utensilios de cocina y preparacién de alimentos.

e Alimentacion de las calderas para generacion de vapor.

Calidad de las aguas residuales: La calidad de las aguas residuales descargadas no se
ve modificada debido a que el agua generada de los procesos productivos se almacena
y se le confiere a la empresa Tratamiento de Productos Contaminantes S.A. de C.V
para que esta se encargue de su disposicion final.

Con la informacién anteriormente revisada se complementd la NC0O02 debido a
gue no se cumple el punto de la calidad de las aguas residuales descargadas, de
acuerdo a lo indicado en el titulo de concesién, ya que en la practica el agua
descargada no se almacena para su confinamiento y no cuenta con un tratamiento
previo para su descarga, ademas no se realiza ningun andlisis especial en donde se
indiqgue los limites maximo permisibles de los desechos provenientes de la fabricacion
de productos oncoldgicos e inmunosupresores que son considerados de alto riesgo.

Se emite la NCO05 debido al incumplimiento del articulo 88BIS ya que la
autoridad del agua no tiene conocimiento realmente de los contaminantes presentes
en las aguas residuales que se generan a causa del proceso industrial.

La verificaciéon de la documentacién del sistema de aguas residuales y memorias
de calculo se realizé sin ningun contratiempo. Se tomd un receso de una hora
continuando a las 15:00 h con la revisiéon de la documentacién de la toma domiciliaria.
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2.8.7. Verificacion de la documentacion de la toma domiciliaria

A las 15:15 se reanudd la auditoria, como primer punto se solicitd la informacion
técnica del medidor de agua con numero de serie NJ13.09201 y los recibos de pago de
los dos ultimos afos.

Se entregd la informacion de acuerdo a lo solicitado, la documentacidon técnica
presentada corresponde al numero de serie indicado en el medidor de la toma
domiciliaria, los pagos referente al consumo de agua se encuentran en regla, el mayor
pago detectado en el consumo bimestral de los Ultimos dos afios fue de $274 269 811
450, lo que equivale a 1 460 000 litros, estando en conformidad con el volumen
reportado en el titulo de concesidn.

El segundo dia de la auditoria finaliza sin ningln contratiempo.
2.8.8. Verificacion de la documentacion del proceso de fabricacion

El tercer dia de la auditoria inicia con la revision de la documentacién del
proceso de fabricacién, la cual, consiste especificamente de las dos nuevas lineas
productivas.

Se solicitan las hojas de seguridad de los principios activos de los productos
solidos inmunosupresores y oncoldgicos, a lo que se respondid que actualmente solo se
han fabricado dos productos un oncoldgico (Busulfan) y el otro inmunosupresor
(Tracolimus);

El Busulfan es un polvo cristalino (similar a la arena), se utiliza para el
tratamiento de leucemia y se encuentra en la lista de sustancias peligrosas ya que es
carcindgena, teratégena y mutagena.

No se menciona el tratamiento de inactivacion del principio activo, por lo que,
se le solicita a la Jefa de Seguridad Industrial la documentaciéon donde se avale que no
se estd contaminando al exterior con este producto.

Se entrega un protocolo denominado “Control de la Contaminacién clave CC-003-
09”, en este documento se muestran estudios de trazas en areas (pasillos generales,
comedor, bafios, sistema de extraccién de aire, oficinas), pero no se cita ninguna
prueba realizada en agua, debido a esto se inicia el siguiente dialogo;

Auditor: Me puede indicar por favor ¢ddonde se encuentran los andlisis de
inactivacion del producto para garantizar que la molécula del principio activo no tiene
su efecto potencial al momento de ser vertido al sistema de aguas residuales?

Jefa de Seguridad Industrial: Como le mencioné el dia de ayer cuando se reviso la
documentacion de la planta de tratamiento de aguas residuales, el agua no tiene un
tratamiento previo y no se ha encontrado un método de inactivacion que permita vertir
los residuos de agua sin su actividad farmacoldgica, pero los volumenes que se manejan
son minimos.
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Auditor: Pero de acuerdo a la memoria de cdlculo del drea de Sélidos Oncoldgicos
se vierten 660 litros diariamente.

Jefa de Seguridad Industrial: Si, pero con respecto al volumen total que se vierte
no es nada.

Auditor: Ingeniera el factor de dilucion no es aceptado para cumplir los
parametros de calidad en las descargas, debido a esto se emitiéo la no conformidad
NC002, por lo que, es innecesario seguir indicado que los volumenes que se manejan
son minimos con respecto a los volumenes totales descargados.

Jefa de Seguridad Industrial: Disculpe, entiendo el punto y confirmo lo anterior no
se tiene un control de la contaminacion en la descarga de aguas residuales, se estd
trabajando en una planta de inactivacion pero se tienen muchos problemas con esos
dos productos debido a que se inactivan con concentraciones muy altas de hipoclorito
de sodio lo que ocasiona problemas fuertes de neutralizacion.

La revision del proceso de fabricacion confirma lo verificado en la documentacidén
de la planta de tratamiento de aguas residuales, no se cuenta con un tratamiento
previo para los deshechos provenientes de los procesos oncolégicos e
inmunosupresores, lo que origina la descarga de aguas con contaminantes tdxicos, por
lo que, el equipo auditor concluyd que no era necesario seguir emitiendo no
conformidades al respecto, porque esta informacidon ya se encontraba indicada en las
no conformidades emitidas anteriormente, se le notificé al auditado de lo anterior,
después de esto ya no se tuvo ningln comentario al respecto por parte de ellos.

2.8.9. Verificacion de la reutilizacion del agua potable

Se prosiguié con la verificacion en la reutilizacidon del agua potable, se solicitd
indicar en qué actividades se utiliza el agua residual tratada, a lo que se respondid lo
siguiente;

Jefe de Seguridad Industrial: En la planta no se reutiliza el agua residual tratada,
no contamos con campos deportivos y dreas verdes, por lo que, es desechada.

Auditor Lider: O en su defecto se utiliza para el lavado de autos o las descargas
para los inodoros.

Jefe de Seguridad Industrial: No, no tenemos una red de distribucion en donde se
utilice el agua residual.

Auditor Lider: é¢Se cuenta con alguna campaiia para evitar el desperdicio del agua
con los empleados?

Jefe de Seqguridad Industrial: Se colocan letreros en los bafios en donde se indica
“Cuida el agua”, “Cierra la llave si no la utilizas”, y cosas por ese estilo.

Auditor Lider: ¢Se dan cursos de educacion ambiental referente a este aspecto?

Jefe de Seguridad Industrial: Disculpe, ia qué se refiere con educacion ambiental?
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Auditor lider: Me refiero a cursos en donde se creen habilidades para entender y
apreciar cuestiones concernientes al cuidado del medioambiente.

Jefe de Seguridad Industrial: No, no realizamos cursos con este alcance, pero se
cuenta con capacitacion referente al manejo de residuos peligrosos para evitar alguna
clase de accidente que ponga en riesgo la vida de las personas.

Auditor lider: Debido a lo anterior se complementa la NC001, por el
incumplimiento del articulo 35 LADF ya que no se tiene una politica de conservacion y
aprovechamiento del agua.

Jefe de Seguridad Industrial: La no conformidad se debe a que no tenemos cursos
de Educacion Ambiental.

Auditor lider: No, la no conformidad es porque no se cuentan con ahorradores de
agua en toda la instalacion, no se re utiliza el agua residual y no se tiene una campafia
de conservacidon del agua.

Con lo anterior se dio por terminada la auditoria ambiental. Se cité a las 16:00 de
acuerdo a la agenda de la auditoria para realizar la junta de cierre.

Los hallazgos encontrados fueron evaluados frente a los criterios de auditoria con
ellos se marca el grado de cumplimiento.

A continuacién se muestra la lista de verificacioén con los datos obtenidos
después de realizarse la auditoria ambiental.

71



LISTA DE VERIFICACION

DATOS GENERALES REPORTADOS EN EL TITULO DE CONCESION

NOMBRE Y DOMICILIO:

LABORATORIOS ASIP, S.A. DE C.V., CALLE MOCTEZUMA NO. 666, COL. MANUEL ROMERO DE TERREROS,
DELEGACION COYOACAN, CP. 4310

MUNICIPIO:

DISTRITO FEDERAL

CUENCA HIDROLOGICA (ACUIFERO):

CUENCA RiO MOCTEZUMA

REGION HIDROLOGICA-ADMINISTRATIVA:

VALLE DE MEXICO

TiTULO DE CONCESION:

2009-RFE52

VIGENCIA:

15 DE MARZO DEL 2019

VOLUMEN CONCESIONADO:

1460 000 L BIMESTRALES

CONSUMO BIMESTRAL:

$2,742,698,114.50

USO QUE SE LE DA AL AGUA:

ALIMENTACION DE AGUA POTABLE AL SISTEMA DE PURIFICACION, PARA PERMITIR LA GENERACION DE
AGUA PURIFICADA DE ACUERDO A LOS ESTANDARES MARCADOS EN LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS, EL AGUA PURIFICADA GENERADA SE UTILIZA COMO MATERIA PRIMA Y MEDIO DE
TRANSPORTE PARA ELIMINAR LOS DESECHOS PRODUCIDOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
ANALGESICOS, INHALABLES, ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES, LOS DOS ULTIMOS CONSIDERADOS DE
ALTO RIESGO.

HIGIENE PERSONAL DE TRABAJADORES (REGADERAS, RETRETES, LAVAMANOS, LAVANDERIA)

LIMPIEZA DE AREAS, LAVADO DE UTENSILIOS DE COCINA Y PREPARACION DE ALIMENTOS.

ALIMENTACION DE LAS CALDERAS PARA LA GENERACION DE VAPOR.

PERMISO DE DESCARGA DE AGUAS | YEHS-9208

RESIDUALES:

VIGENCIA: 15 DE MARZO DEL 2010
PUNTO DE LA DESCARGA DE AGUAS 1095000 L BIMESTRAL

RESIDUALES (CANTIDAD Y CALIDAD):

LOS RESULTADOS DE LA CALIDAD DE LAS AGUAS RESIDUALES SE ANEXA EN EL DOCUMENTO “RESULTADOS
DE CONTAMINANTES EN LAS DESCARGAS DE LAS AGUAS RESIDUALES”

TRATAMIENTO DE
UTILIZADO:

AGUAS RESIDUALES

TRATAMIENTO SECUNDARIO

MEDIDAS PARA LA REUTILIZACION DEL
AGUA:

NINGUNA

INFORMACION TECNICA;

PLANOS:

MEMORIAS DE CALCULO PARA EL
VOLUMEN DE CONSUMO REQUERIDO:

SE CUENTA CON TODA LA DOCUMENTACION TECNICA DEL TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES, PLANOS
DE ALIMENTACION Y DESCARGA DE AGUA Y UBICACION DE LOS DEPOSITOS DE ALMACENAMIENTO, ASI
COMO LA MEMORIA DE CALCULO PARA EL VOLUMEN DE CONSUMO .
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PUNTO DESCRIPCION CUMPLE OBSERVACION
ARTICULO 25 LAN TITULO DE CONCESION VIGENTE: | XISILINO NA
MEDIDORES DE AGUA EN BUEN ESTADO: Xsi ONO NA
PAGOS PUNTUALES DEL CONSUMO DE AGUA: Xsi ONO NA
ULTIMO PAGO REALIZADO: Xsi ONO DICIEMBRE 2009
ARTICULO 29 LAN -
VOLUMEN DE CONSUMO: Xsi ONO 1374999 L
VOLUMEN DE DESCARGA: Xsi ONO 1031 249,25 L
SE CUENTA CON PLANTA DE TRATAMIENTO DE i ONO PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA RESIDUALES TIPO
AGUAS RESIDUALES: SECUNDARIO
SE CUENTA CON EL ANALISIS CRONOLOGICO DE POR
ARTiCULO 88 BIS LO MENOS CINCO ANOS DE LA CALIDAD DEL AGUA Xsi ONO NA
DE DESCARGA:
EL LABORATORIO ENCARGARDO DEL ANALISIS DE LA SE EMITE LA NCO03 DEBIDO A QUE EL LABORATORIO
. CALIDAD DEL AGUA DE DESCARGA SE ENCUENTRA . ENCARGADO DE REALIZAR LOS ANALISIS DE LAS DESCARGAS
-
LIS RZ AL CERTIFICADO POR EL INSTITUTO MEXICANO DE LsTEINO ES EL DEPARTAMENTO DE FISICOQUIMICOS DE
TECNOLOGIA DE AGUA: LABORATORIOS ASIP Y ESTE NO SE ENCUENTRA CERTIFICADO.
SE EMITE LA NCOO4 DEBIDO A QUE DEL 30 DE JUNIO DEL
L DESES:GL’;SS II)\IEC)::\;AUAI;SO?IE(S::EEI?SLI::‘ES(:JC“::IL:SN Osi XNO 2009 AL 02 DE JULIO DEL 2009, SE ESTUVO DESCARGANDO
’ AGUA RESIDUAL DE PROCESO SIN UN TRATAMIENTO PREVIO.
LA EMPRESA NO ASUMIO LOS COSTOS ECONOMICOS Y
SE ASUMEN LOS COSTOS ECONOMICOS Y AMBIENTALES DE LA CONTAMINACION QUE PROVOCO AL
AMBIENTALES DE LA CONTAMINACION DE PROVOCA Osi XNO VERTIR AGUA PROVENIENTE SE SUS PROCESOS PRODUCTIVOS
ARTICULO 29 BIS Y 85 SUS DESCARGAS: SIN UN TRATAMIENTO PREVIO, POR LO ANTERIOR, SE EMITE
LAN LA NC0O06.
EL AGUA RESIDUAL TRATADA NO SE RE UTILIZA EN NINGUN
SE REUSA EL AGUA RESIDUAL TRATADA: Osi XNO PROCESO PRODUCTIVO, ESTE PUNTO QUEDA DOCUMENTADO
EN LA NCOO1.
SE UTILIZAN VOLUMENES MAYORES A UNA QUINTA Osi ®NO LOS VOLUMENES SE ENCUENTRAN DENTRO DEL VOLUMEN

PARTE QUE LOS AUTORIZADOS:

CONCESIONADO.
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PUNTO DESCRIPCION CUMPLE OBSERVACION
SE EMITE LA NC0O0O2 DEBIDO A QUE NO SE CUENTA CON UN
SE UTILIZA EL FACTOR DE DILUCION PARA CUMPLIR ANALISIS PARTICULAR DE DESCARGA PARA CONTAMINANTES
CON LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS EN Xs{ ONO ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES, LOS CUALES SON
MATERIA ECOLOGICA O EN LAS CONDICIONES VERTIDOS AL SISTEMA DE ALCANTARILLADO SIN NINGUN
PARTICULARES DE DESCARGA: TRATAMIENTO PREVIO, SOLO UTILIZANDO EL FACTOR DE
DILUCION.
SE ENCUENTRAN EN BUEN ESTADO LOS APARATOS
MEDIDORES Y LOS ACCESORIOS PARA EL MUESTREO Xs{ ONO NA
DE LAS CONCENTRACIONES DE LOS
ARTiCULO 88 BIS CONTAMINANTES:
LA AUTORIDAD DEL AGUA TIENE CONOCIMIENTO DE SE EMITE LA NCOO5 DEBIDO A QUE EN EL TITULO DE
CONCESION SE INDICA QUE LA CALIDAD DE LAS DESCARGAS
LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN LAS AGUAS . )
RESIDUALES QUE SE GENERAN A CAUSA DE SU Osi ®NO RESIDUALES NO SE VE AFECTADA POR LA MODIFICACION DE
G (S AL SU PROCESO, PERO EN LA PRACTICA NO SE REALIZA LO
: INDICADO EN ESTE DOCUMENTO.
T N —— COMPLEMENTA LA NCOO5 SI SE LE INFORMO EL CAMBIO EN
LOS PROCESOS Y VOLUMENES DE CONSUMO, PERO CON
CAMBIO DE LOS PROCESOS QUE AFECTEN LOS .
AT ETES 12 GG GG (AR Gra i Osi ®NO RESPECTO A LA CALIDAD DE LA DESCARGA NO SE LE
A INFORMA A LA AUTORIDAD DEL AGUA LA REALIDAD DEL
’ PROCESO.
LAS CONEXIONES HIDRAULICAS SE ENCUENTRAN EN .
BUEN ESTADO BISTEINO NA
ARTIiCULO 35 LADF . SE EMITE LA NC0O0O1 DEBIDO A QUE LOS ACCESORIOS DE LOS
SCRILA DRSO AHORRADOREZS; Osi XINO BANOS DE TODAS LAS INSTALACIONES NO SON
AHORRADORES DE AGUA.
LOS DEPOSITOS DE ALMACENAMIENTO DE AGUA
POTABLE CUENTAN CON SUS RESPECTIVAS TAPAS &s{ CINO NA
PARA EVITAR LA CONTAMINACION DE SU
’ CONTENIDO
ARTICULO 35 LADF
2 UT'“;gRELL:(;‘L’:NRTZS:)DEUTA;ATT'ZA“KE?“’;;'LOED:GCJJDA’; EL AGUA RESIDUAL TRATADA NO SE RE UTILIZA EN NINGUN
Osi XINO PROCESO PRODUCTIVO, ESTE PUNTO QUEDA DOCUMENTADO

RESIDUALES EN ACTIVIDADES QUE NO REQUIERAN
AGUA POTABLE:

EN LA NCOO1.

No. DE NO CONFORMIDADES

6

RESULTADO

RECHAZO DE LA RENOVACION DEL CERTIFICADO INDUSTRIA LIMPIA
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2.9. Preparacion de las conclusiones de la Auditoria Ambiental

El equipo auditor deberia reunirse antes de la reunidon de cierre para;

a) Revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacién apropiada
recopilada durante la auditoria frente a los objetivos de la misma.

b) Acordar las conclusiones de la auditoria, teniendo en cuenta la incertidumbre
inherente al proceso de auditoria.

c) Preparar recomendaciones, si estuviera especificado en los objetivos de la
auditoria.

d) Comentar el seguimiento de la auditoria, si estuviera incluido en el plan de la
misma (1s019011:2002).

A las 15:00 h el equipo auditor se reunié con el objetivo de preparar las
conclusiones de la auditoria ambiental, se revisé detalladamente la lista de
verificacion y las no conformidades emitidas para que sean presentadas durante la
junta de cierre, asi como el informe de la auditoria, el cual contiene la siguiente
informacion; las medidas correctivas, justificando su realizacién, opiniones técnicas
relativas a la reutilizacion o tratamiento de residuos y materiales que genera la
empresa y una propuesta de plan de accion para la ejecucidon de las medidas sefialadas
en las fracciones anteriores, indicando plazos e inversiones para su realizaciéon, mismos
que deberdn ser priorizados en razén de sus efectos sobre el ambiente, este ultimo
punto se realizd en conjunto con la empresa auditada durante la junta de cierre.
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Hallazgos de la auditoria.

Punto

No Conformidad

Descripcion

Articulo 31 LADF

NCO0O01

Los accesorios de todos los bafios de la empresa no son
ahorradores de agua.

El agua residual tratada no se re utiliza en ningln proceso
productivo en donde no requiera agua potable.

Articulo 29 BIS vy
85 LAN

NC002

No se cuenta con un analisis particular de descarga para
contaminantes Oncoldgicos e Inmunosupresores, los cuales
son vertidos al sistema de alcantarillado sin ningdn
tratamiento previo, solo utilizando el factor de dilucidn.

Articulo 29 LAN

NCO0O03

El laboratorio encargado de realizar los analisis de las
descargas es el departamento de fisicoquimicos de
laboratorios ASIP y este no se encuentra Certificado por el
Instituto Tecnoldgico del Agua.

Articulo 29 BIS y
85 LAN

NCO04

Del 30 de junio al 02 de julio del 2009 se estuvo descargando
agua residual de proceso sin un tratamiento previo y no se le
informa a la Autoridad del Agua de esta situacion.

Articulo 88 BIS
LAN

NC005

La Autoridad del Agua no tiene conocimiento de los
contaminantes presentes en las aguas residuales que se
generan durante el proceso industrial, ya que en el titulo de
concesion se indica que el agua generada se confina y no se
vierte al tratamiento de aguas residuales, pero en la préctica
la planta de tratamiento no tiene la capacidad de retener o en
su defecto inactivar las moléculas de los principios activos de
los productos Inmunosupresores y Oncolégicos ocasionando
que estas se descarguen sin un tratamiento previo.

Articulo 88 BIS
LAN

NCOO06

La empresa no asumid los costos econdmicos y ambientales de la
contaminacion que provocd al vertir agua proveniente de sus
procesos productivos sin un tratamiento previo, por lo anterior, se
emite la NC0O06.

2.10. Realizacion de la reunidn de cierre

La reunidén de cierre, presidida por el lider del equipo auditor, deberia realizarse
para presentar los hallazgos y conclusiones de la auditoria de tal manera que sean
comprendidos y reconocidos por el auditado, y para ponerse de acuerdo, si es
necesario, en el intervalo de tiempo para que el auditado presente un plan de acciones

correctivas y preventivas.

Entre los participantes en la reunion de cierre deberia

incluirse al auditado y podria también incluirse al cliente de la auditoria y a otras
partes. Si es necesario, el lider del equipo auditor deberia prevenir al auditado de las
situaciones encontradas durante la auditoria que pudieran disminuir la confianza en las
conclusiones de la auditoria (1s019011:2002).
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La junta de cierre inici6é segun lo planeado a las 16:00 h, estuvo dirigida por la
auditor lider I.A. Carolina Resendiz Palafox, la cual informd de las no conformidades
emitidas al auditado, durante la ejecucion de la auditoria se estuvo comunicando cada
uno de los hallazgos encontrados. Debido a la naturaleza de la Auditoria Ambiental y
las no conformidades encontradas se informdé de la no renovacién del Certificado de
Industria Limpia y la suspensién del Titulo de Concesién del agua potable y descarga
de aguas residuales.

Se notificéd que después de realizar las medidas correctivas necesarias se tiene un
plazo de veinte dias habiles para notificarle a la PROFEPA. La autoridad a partir de este
periodo podrd realizar la verificacién de las acciones realizadas en un plazo de 20 dias
habiles, lo anterior con base en el articulo 24 del Reglamento de la Ley General del
Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente en Materia de Auditoria Ambiental.

2.11. Preparacion del informe de la auditoria

El lider del equipo auditor deberia ser el responsable de la preparacion y el

contenido del informe de la auditoria, este informe debe ser preciso, conciso y claro
(1509011:2002).

A continuacién se presenta el informe de la auditoria ambiental realizada a
Laboratorios ASIP, este informe le fue entregado al Director General de dicha empresa
Ingeniero José Lépez Alvarez en la junta de cierre, estando éste en conformidad con
todo lo plasmado en dicho documento.
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INFORME DE LA AUDITORIA AMBIENTAL

NOMBRE DE LA
EMPRESA:

LABORATORIOS ASIP S.A. DE C.V.

DIRECCION:

CALLE MOCTEZUMA NO. 666, COL. MANUEL ROMERO DE TERREROS, DELEGACION

COYOACAN, DISTRITO FEDERAL CP. 4310

OBJETIVO DE LA

EVALUAR EL GRADO DE CUMPLIMIENTO DE LA EMPRESA EN LO QUE SE REFIERE
AL DESEMPENO AMBIENTAL A LO LARGO DE TODAS SUS OPERACIONES, CON LA
FINALIDAD DE IMPLEMENTAR LAS CORRESPONDIENTES MEDIDAS PREVENTIVAS,

AUDITORIA MITIGANTES Y CORRECTIVAS QUE PERMITAN SOLVENTAR LA PROBLEMATICA
IDENTIFICADA Y CUMPLIR CON LA NORMATIVIDAD AMBIENTAL VIGENTE.
PROCESOS INDUSTRIALES EN LOS CUALES LABORATORIOS ASIP UTILIZA AGUA
POTABLE (FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, HIGIENE PERSONAL DE

ALCANCE TRABAJADORES, LIMPIEZA DE AREAS, LAVADO DE UTENSILIOS DE COCINA Y

PREPARACION DE ALIMENTOS, ALIMENTACION DE LAS CALDERAS PARA LA GENERACION
DE VAPOR), LA AUDITORIA SE REALIZA EN UN LAPSO DE TRES DIAS A PARTIR DEL 15 AL
17 DE FEBRERO DE 2010.

CRITERIOS DE LA
AUDITORIA

> LEY DE AGUAS NACIONALES (LAN)

> LEY DE AGUAS DEL DISTRITO FEDERAL (LADF)

> NOM-001-ECOL-1996 (QUE ESTABLECE LOS LIMITES MAXIMOS PERMISIBLES DE
CONTAMINANTES EN LAS DESCARGAS DE AGUAS RESIDUALES EN AGUAS Y BIENES
NACIONALES).

> NOM-002-ECOL-1996 (QUE ESTABLECE LOS LIMITES MAXIMOS PERMISIBLES DE
CONTAMINANTES EN LAS DESCARGAS DE AGUAS RESIDUALES A LOS SISTEMAS DE
ALCANTARILLADO URBANO O MUNICIPAL).

> NOM-003-ECOL-1997 (QUE ESTABLECE LOS LIMITES MAXIMOS PERMISIBLES DE
CONTAMINANTES PARA LAS AGUAS RESIDUALES TRATADAS QUE SE REUSEN EN
SERVICIOS AL PUBLICO).

DIRECTOR GENERAL

ING. JOSE LOPEZ ALVAREZ

AUDITOR LIDER

I.A. CAROLINA RESENDIZ PALAFOX

EQUIPO AUDITOR

BIOL. MIRIAM BECERRA PEREZ
I.A. JUAN ESTUARDO AGUILAR

FUENTE DE
ABASTECIMIENTO:

RED MUNICIPAL

TITULO DE CONCESION
DE AGUA:

2009-RFE52

VOLUMEN DE LITROS DE
AGUA UTILIZADO:

1460 000 L BIMESTRALES

HISTORICO DE
VOLUMENES UTILIZADOS

EL LABORATORIO CUENTA CON LA DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE A LOS PAGOS
REALIZADOS DE ACUERDO A SU CONSUMO BIMESTRAL EN UN PERIODO DE TRES ANOS

USOS DEL AGUA:

ALIMENTACION DE AGUA POTABLE AL SISTEMA DE PURIFICACION, PARA PERMITIR LA
GENERACION DE AGUA PURIFICADA DE ACUERDO A LOS ESTANDARES MARCADOS EN LA
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, EL AGUA PURICADA GENERADA SE
UTILIZA COMO MATERIA PRIMA'Y MEDIO DE TRANSPORTE PARA ELIMINAR LOS DESECHOS
PRODUCIDOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS ANALGESICOS, INHALABLES,

ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES, LOS DOS ULTIMOS CONSIDERADOS DE ALTO
RIESGO.

HIGIENE PERSONAL DE TRABAJODORES (REGADERAS, RETRETES, LAVAMANOS,
LAVANDERIA)

LIMPIEZA DE AREAS, LAVADO DE UTENSILIOS DE COCINA Y PREPARACION DE ALIMENTOS.
ALIMENTACION DE LAS CALDERAS PARA LA GENERACION DE VAPOR.
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INFORME DE LA AUDITORIA AMBIENTAL

DIAMETRO DE LOS
MEDIDORES DE GASTO
VOLUMETRICO

13 mm, LOS MEDIDORES SE ENCUENTRAN EN BUENAS CONDICIONES Y CUENTAN CON
SELLOS INTEGROS

PERMISO DE DESCARGA
DE AGUAS RESIDUALES

YEHS-9208

DESCARGA DE AGUAS
RESIDUALES

EL AGUA RESIDUAL GENERADA SE DESCARGA AL SISTEMA DE DRENAJE MUNICIPAL, SE
CUENTA CON UNA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES CON UN
TRATAMIENTO PRIMARIO, SECUNDARIO, SEDIMENTACION Y POR ULTIMO CLORACION, LA
CUAL NO PERMITE RETENER LOS CONTAMINANTES DE LOS PRODUCTOS CONSIDERADOS
DE ALTO RIESGO.

VALORES DE LOS
CONTAMINANTES EN LAS
DESCARGAS DE AGUAS
RESIDUALES AL SISTEMA
DE ALCANTARILLADO
URBANO O MUNICIPALES

PARAMETRO (mg/mL excepto | PROMEDIO LIMITES e
cuando se especifique) DIARIO PERMISIBLE
GRASAS Y ACEITES 41 75 si ONO
sOLIDOS SEDIMENTABLES 12 7.5 si ONo
(mL/L)
ARSENICO TOTAL 0,09 0,75 si ONO
CADMIO TOTAL 0,07 0,75 si ONO
CIANURO TOTAL 0,15 1,5 si ONO
COBRE TOTAL 2 15 si ONO
CROMO HEXAVALENTE 0,01 0,75 si ONO
MERCURIO TOTAL 0,001 0,015 si ONO
NiQUEL TOTAL 1 6 si ONO
PLOMO TOTAL 0,2 1,5 si ONO
ZINC TOTAL 2 9 si ONO
pH 6 5,5-10 si ONO
TEMPERATURA (°C) 29 40 si ONO
MATERIA FLOTANTE CERO CERO si ONO
sOLIDOS SUSPENDIDOS i
LG 12 60 si ONO
DBO, 10 60 si ONO
RESIDUOS PELIGROSOS AUSENCIA AUSENCIA si ONO

LABORATORIO
ENCARGADO DE LOS
ANALISIS EN LAS

DEPARTAMENTO DE FISICOQUIMICOS DE LABORATORIOS ASIP S.A. DE C.V.

DESCARGAS
RESULTADOS
NO CONFORMIDADES 6
0PORTUNIDAD o
STATUS EMPRESA NO CERTIFICADA
SEGUIMIENTO A DESVIACIONES ANTERIORES
NO CONFORMIDADES AREAS DE OPORTUNIDAD
AUDITORIA ANTERIOR 3 0
AUDITORIA ACTUAL 6 0

79




ELEMENTO

DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS

CLASIFICACION

INSTALACIONES

LOS ACCESORIOS DE TODOS LOS BANOS DE LA EMPRESA NO SON AHORRADORES
DE AGUA.

EL AGUA RESIDUAL TRATADA NO SE RE UTILIZA EN ALGUN PROCESO
PRODUCTIVO EN DONDE NO REQUIERA AGUA POTABLE.

NCO0O01

PROCESO

NO SE CUENTA CON UN ANALISIS PARTICULAR DE DESCARGA PARA
CONTAMINANTES ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES, LOS CUALES SON
VERTIDOS AL SISTEMA DE ALCANTARILLADO SIN NINGUN TRATAMIENTO PREVIO,
SOLO UTILIZANDO EL FACTOR DE DILUCION.

NC002

EL LABORATORIO ENCARGADO DE REALIZAR LOS ANALISIS DE LAS DESCARGAS

INSTALACIONES | ES EL DEPARTAMENTO DE FISICOQUIMICOS DE LABORATORIOS ASIP Y ESTE NO

SE ENCUENTRA CERTIFICADO POR EL INSTITUTO TECNOLOGICO DEL AGUA.

NCO0O03

PROCESO

DEL 30 DE JUNIO AL 02 DE JULIO DEL 2009 SE ESTUVO DESCARGANDO AGUA
RESIDUAL DE PROCESO SIN UN TRATAMIENTO PREVIO Y NO SE LE INFORMA A LA
AUTORIDAD DEL AGUA DE ESTA SITUACION.

NCO04

PROCESO

LA AUTORIDAD DEL AGUA NO TIENE CONOCIMIENTO DE LOS CONTAMINANTES
PRESENTES EN LAS AGUAS RESIDUALES QUE SE GENERAN DURANTE EL PROCESO
INDUSTRIAL, YA QUE EN EL TITULO DE CONCESION SE INDICA QUE EL AGUA
GENERADA SE CONFINA Y NO SE SOMETE AL TRATAMIENTO DE AGUAS
RESIDUALES, PERO EN LA PRACTICA LA PLANTA DE TRATAMIENTO NO TIENE LA
CAPACIDAD DE RETENER O EN SU DEFECTO INACTIVAR LAS MOLECULAS DE LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS DE LOS PRODUCTOS INMUNOSUPRESORES Y ONCOLOGICOS
OCASIONANDO QUE ESTAS SE DESCARGUEN SIN UN TRATAMIENTO PREVIO.

NCOO05

INSTALACIONES

LA EMPRESA NO ASUMIO LOS COSTOS ECONOMICOS Y AMBIENTALES DE LA
CONTAMINACION QUE PROVOCO AL VERTIR AGUA PROVENIENTE SE SUS
PROCESOS PRODUCTIVOS SIN UN TRATAMIENTO PREVIO, POR LO ANTERIOR, SE
EMITE LA NCOOG6.

NCO0O06

No. DE NC

PLAN DE ACCION

TIEMPO
COMPROMISO
DE
REALIZACION

NC0O01

INSTALAR ACCESORIOS DE BANO QUE SEAN AHORRADORES DE AGUA Y CUMPLAN
CON LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS.

REALIZAR UNA RED SECUNDARIA PARA TRANSPORTAR EL AGUA RESIDUAL
PROVENIENTE DE LA PLANTA DE TRATAMIENTO A LAS ACTIVIDADES QUE NO
REQUIERAN AGUA POTABLE, POR EJEMPLO DESCARGA DE AGUA DE LOS SANITARIOS.

20 DIAS
HABILES

NC002

CONFINAR EN UNA CISTERNA EXCLUSIVA EL AGUA PROVENIENTE DE LAS LINEAS DE
INMUNOSUPRESORES Y ONCOLOGICOS CON EL OBJETO DE REALIZAR LA
INACTIVACION Y NEUTRALIZACION IN SITU DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS.

20 DIAS
HABILES

NCO003

SOLICITAR A UN LABORATORIO CERTIFICADO EL ANALISIS DE LA DESCARGA DE
AGUAS RESIDUALES E INICIAR EL PROCESO DE CERTIFICACION POR PARTE DE
LABORATORIOS ASIP S.A. DE C.V. PARA PODER EFECTUAR LOS ANALISIS DE LAS
DESCARGAS DE LAS AGUAS RESIDUALES.

5 DIAS
HABILES

NCO004

COMUNICAR A LA AUTORIDAD DEL AGUA QUE LOS DiAS CITADOS EN LA NO
CONFORMIDAD, SE ESTUVIERON DESCARGANDO AGUAS AL ALCANTARILLADO
PUBLICO SIN UN TRATAMIENTO PREVIO Y PAGAR LA MULTA CORRESPONDIENTE.

INMEDIATO

NCO005

SOLICITAR DE NUEVO EL TITULO DE CONCESION DE USO DEL AGUA POTABLE Y LA
DESCARGA DE AGUAS RESIDUALES INDICANDO LA SITUACION ACTUAL Y PAGAR LA
MULTA CORRESPONDIENTE.

INMEDIATO

NC0O06

PONERSE EN CONTACTO CON LA AUTORIDAD PARA INDICARLE CUAL ES LA
PENALIZACION AL RESPECTO.

INMEDIATO
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COMPROMISO DE LA DIRECCION

LA DIRECCION DE LA EMPRESA SE ENCUENTRA COMPROMETIDA EN RELACION CON EL CUIDADO DEL
MEDIOAMBIENTE DURANTE LA EJECUCION DE LA AUDITORIA PROPORCIONO TODOS LOS RECURSOS
NECESARIOS PARA QUE ESTA SE LLEVARA A CABO Y SE COMPROMETIO A LA REALIZACION DE LAS
ACCIONES CORRECTIVAS EN LOS TIEMPOS ESTIPULADOS.

CERTIFICACIONES DE LA EMPRESA

1SO9001-2008
ESR (EMPRESA SOCIALMENTE RESPONSABLE)

DESLINDE DEL EQUIPO AUDITOR

LA AUDITORIA ESTA BASADA EN UN PROCESO DE MUESTREO DE LA INFORMACION DISPONIBLE Y QUE POR
CONSECUENCIA SIEMPRE HABRA UN ELEMENTO DE INCERTIDUMBRE PRESENTE EN LA EVIDENCIA DE
AUDITORIA, QUE PUDIERA REFLEJARSE EN LOS HALLAZGOS DE AUDITORIA.

CONCLUSION

LABORATORIOS ASIP, S.A. DE C.V. DURANTE LA AUDITORIA AMBIENTAL TUVO SEIS NO CONFORMIDADES
INCUMPLIENDO LOS CRITERIOS DE AUDITORIA, POR LO QUE SE RECHAZA LA RENOVACION DEL
CERTIFICADO DE INDUSTRIA LIMPIA, SE SUSPENDE EL TITULO DE CONCESION DEL USO DE AGUA POTABLE
Y EL DE DESCARGA DE AGUAS RESIDUALES.

PARA REALIZAR LA RENOVACION DEL CERTIFICADO Y LA AUTORIZACION DE LOS TITULOS DE CONCESION
SERA INDISPENSABLE RESOLVER LAS NO CONFORMIDADES Y SOLICITAR NUEVAMENTE LA AUDITORIA
AMBIENTAL PARA LA VERIFICACION DE LAS MISMAS.
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2.12. Finalizacion de la auditoria

La auditoria finaliza cuando todas las actividades descritas en el plan de
auditoria se hayan realizado y el informe de la auditoria aprobado se haya distribuido.

Los documentos pertenecientes a la auditoria deberian conservarse o destruirse
de comun acuerdo entre las partes participantes y de acuerdo con los procedimientos
del programa de auditoria y los requisitos legales, reglamentarios y contractuales
aplicables (1s019011:2002).

La auditoria ambiental finalizé con la entrega del informe de la auditoria con
respecto al plan de acciéon incluido en dicho documento, Laboratorios ASIP se
compromete a elaborar un plan de accién detallado en donde se incluyen las
actividades a realizar para cumplir todos los puntos que se encontraron como no
conformidades.

2.13. Realizacion de las actividades de seguimiento de una auditoria

La fase de seguimiento se realizarda por medio de la PROFEPA cuando el plan de
accién se haya realizado. En caso de no cumplir con lo estipulado en dicho documento,
Laboratorios ASIP deberad fundamentar las causas que originen el incumplimiento y si la
PROFEPA asi lo considera se reprogramaran las actividades de verificacién con el fin de
otorgar y/o negar las prorrogas solicitadas.

Hasta este punto se terminan las actividades de la auditoria ambiental, quedando
asentado que a Laboratorios ASIP, S.A. de C.V. por ahora se le niega la renovacion del
Certificado de Industria Limpia.
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CAPITULO 3:
RESULTADOS Y CONCLUSIONES




Produce una inmensa tristeza pensar que la naturaleza habla mientras el género
humano no la escucha.

Victor Hugo




3. Capitulo 3: Resultados y Conclusiones

3.1. Resultados

La auditoria ambiental realizada a Laboratorios ASIP, S.A. de C.V. se planed y
ejecutd, de acuerdo a los lineamientos establecidos en la 1S019011:2002 (Directrices
para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental), estando en
concordancia con cada uno de los puntos de la norma.

Como resultado de la citada auditoria ambiental se emitieron seis No
Conformidades debido a incumplimientos en instalaciones y procesos con respecto a la
normatividad vigente, por lo que, se rechaza la renovaciéon en el Certificado de
Industria Limpia, se suspende el titulo de concesion del uso de agua potable y el de
descarga de aguas residuales hasta que la empresa ejecute las acciones correctivas
pertinentes en el tiempo especificado y solicite nuevamente otra auditoria ambiental
con el objetivo de corroborar que éstas se encuentran en concordancia con la
normatividad vigente.

Antes de incluir en su proceso las dos lineas productivas consideradas de alto
riesgo (inmunosupresores y oncolédgicos) Laboratorios ASIP cumplia con todos los
lineamientos establecidos en la normatividad referente al uso y conservacién del agua
potable, posteriormente con la inclusidon de estas dos lineas la empresa no cumple con
el marco normativo, mostrando que una mala planeacién en las instalaciones vy
procesos ocasionan problemas de incumplimiento y dafio ambiental.

Los productos Inmunosupresores y Oncoldgicos son considerados de alto riesgo,
pero estos proporcionan un tratamiento farmacoldégico a personas que presentan
problemas de rechazos de d&rganos trasplantados y/o enfermedades de origen
autoinmune, asi como tratamiento para combatir el cdncer, lo que indica, que son
productos con una excelente funcién para mejorar la salud de los seres humanos, sin
embargo desafortunadamente si no se controlan adecuadamente ocasionan un dafio al
medioambiente y paraddjicamente a la salud de otras personas debido a que son
moléculas toxicas.

La norma NOM-002-ECOL-1996 (Que establece los limites mdximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales a los sistemas de alcantarillado
urbano o municipal) indica que es obligacion del responsable de la descarga, realizar
los analisis pertinentes para tratar de forma particular los limites maximos permisibles
de contaminantes, cuando éstos no se indiquen en la presente norma; pero
Laboratorios ASIP a pesar de ser una empresa certificada como Socialmente
Responsable, no realizé esta actividad poniendo en riesgo la calidad de vida de la
sociedad.

Con base en la revision de la normatividad estas pueden llegar a ser de
interpretacién personal, como observéd el auditado al momento de referir el factor de
dilucidn como técnica para cumplir los limites maximos permisibles en las descargas de
aguas residuales a los sistemas de alcantarillado urbano o municipal, ocasionando un
incumplimiento normativo, las normas deben ser claras y puntuales para que las
personas encargadas de ejecutarlas no las establezcan de acuerdo a su propio criterio.
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Solamente en la Ley de Aguas del Distrito Federal, en su titulo cuarto sobre la
conservacion, aprovechamiento sustentable y prevencién y control de la contaminacién
del agua, indica las actividades puntuales a realizar referentes al uso sustentable del
agua en caracter obligatorio, quedando las demds entidades federativas fuera de su
alcance.

La auditoria ambiental realizada a Laboratorios ASIP permitié conocer el grado de
cumplimiento de la empresa a nivel de materia ambiental en el cuidado y conservacidn
del agua potable.

Como se menciond en el informe de la Auditoria Ambiental en la seccién Plan de
Accidn, la industria tiene diversas opciones para mitigar el dafio ambiental ocasionado
por sus actividades industriales, lo que demuestra que ésta puede estar en equilibrio
con el ambiente.
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3.2. Conclusiones

La auditoria ambiental es un indicador para evaluar el grado de cumplimiento de
la normatividad referente al cuidado y conservacion del agua. A pesar de que existen
diversos marcos normativos las empresas no dirigen sus actividades al uso sustentable
de los recursos naturales, provocando la contaminaciéon del medioambiente.

Una auditoria permite encontrar los puntos de mejora en un proceso dandole un
valor a sus fortalezas, comprendiendo sus areas de oportunidad, visualizando sus
debilidades y sobre todo conociendo sus amenazas, para que esto permita una
competitividad en la gestion ambiental.

Es de suma importancia que la industria farmacéutica tenga una participaciéon
voluntaria en las auditorias ambientales, con objeto de que sus procesos Yy
contaminantes se manejen segun las normas y leyes aplicables al cuidado vy
conservacion del agua, ademas de encontrar soluciones para mitigar sus problemas
ambientales en conjunto con la autoridad del agua.

La industria farmacéutica tiene el propdsito de mejorar la calidad de vida de la
poblacion, pero desafortunadamente sus actividades mal planeadas provocan
problemas de diversas indoles, por lo que es fundamental conocer todos los riesgos
que conlleva la produccién de farmacos de alto riesgo, evitando en todo momento la
contaminacion ambiental y el deterioro de la salud humana.

Hasta que los gobernantes, empresarios y la poblacién en general, entienda que
la tierra no se cred Unicamente para proporcionar a los humanos los recursos
necesarios para satisfacer sus necesidades y como fuente de alimentaciéon para los 7
mil millones de personas que habitan en la tierra, seremos capaces de comprender que
ésta es un organismo vivo y su funcidén es estar en equilibrio y armonia con todos sus
habitantes, generando en los individuos una mejor convivencia y fortaleza para el
cumplimiento de sus actividades en la sociedad y su entorno.

Se puede concluir que a pesar de tenerse todas las herramientas para identificar,
evaluar y controlar los procesos que pudiesen estar ocasionando un impacto adverso al
ambiente, se debe tener compromiso social para evitar que las actividades
antropogénicas afecten los recursos naturales.
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