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7 

Introducc ión  

En esta  invest igación  se  hace referenc ia   a  las auditor ías  ambientales,  en México,  
con respecto a l  agua  potable,  especí f i camente en la  industr ia  farmacéut ica ,  ub icada en  
el  Distr i to  Federa l ,  con el  objet ivo de instrumentar  el  p roceso que una audi tor ía  
ambienta l  debe cumpl ir ,  tomando como cr iter io  la  normat iv idad  vigente.  Adem ás,  se 
pretende hacer  un  anál i s i s  de cómo los procesos industr ia les  a fectan 
considerab lemente a l  medioambiente  y  deja r  la  referenc ia  de  que por medio de 
práct icas adecuadas  e l  daño se puede min imizar  y  sobre todo  e l iminar .   

Este trabajo surge de la  neces idad de evidenc iar  que los procesos en  donde se 
involucra el  uso  y  conservac ión de agua potable en  la  industr ia  farmacéut ica  no 
cumplen  con la  normatividad,  a  pesar  de que muchas  empresas cuentan  con el  
Cert i f icado de Industr i a  L impia .  A ctua lmente México posee d iversas normas referentes 
a l  cu idado del  medio ambiente pero éstas son subjet ivas,  ocasionando la  pérdida de 
objet iv idad a l  momento  de ejecutar las,  por  lo  que,  en este documento se demostrará 
esta  s ituación,  a l  momento de l levarse a  cabo e l  proceso de auditor ías  ambienta les .  

Con la  invest igac ión y  anál i s i s  del  marco  jur íd ico y  la  normat ividad que se ref iere 
a l  cu idado y  conservac ión del  agua,  se busca encontrar  inconsistenc ias en  donde las 
act ividades de la  industr ia  farmacéut ica  provocan ir regu lar idades para el  cumplimiento 
de las mismas,  tomando como referencia  las d irectr ices de la  ISO19011:2002  
(D irectr ices para la  audi tor ía  de los s i stemas de gest ión  de la  ca l idad y/o ambiental ) .  

 
En  el  marco teórico capítu lo  1 se hablará de la  s i tuac ión de México y  en 

part icu lar  del  D istr i to  Federa l  con  respecto a l  agua potab le,  tomando en cons iderac ión 
aspectos de d ist r ibuc ión,  ca l idad y  legis lac ión  ambiental ,  así  como e l  papel  que ha 
ten ido la  industr ia  farmacéut ica  en  e l  uso y  conservac ión del  agua;  además se indicará  
que por medio de las auditor ías ambientales  y  el  o torgamiento del  Cert i f icado de 
industr ia  L impia,  las empresas se han compromet ido a  cumplir  las pol í t icas ambiental es 
referentes a l  cu idado del  med ioambiente.  

 
Como parte  del  desarro l lo  del  proyecto  en el  marco  contextual  se ut i l izarán  los 

l ineamientos marcados  en la  ISO19011:2002 como referencia  para la  p laneac ión y  
ejecuc ión de la  audi tor ía  ambienta l  a  Laborator ios AS IP ,  S .A.  de C.V. ,  por  lo  que,  en el  
capí tu lo  2 se expl icará deta l ladamente cada  una de las etapas de una audi tor ía ,  
haciendo mención  a  los  procesos y  actores  invo lucrados,  así  como los  hal lazgos 
encontrados durante  la  ejecuc ión.  

 
En el  cap ítu lo  3 se menc ionan  los resultados y  conclus iones obten idas de la  

auditor ía  ambienta l ,  demostrando que las  act ividades farmacéut icas a fectan 
enormemente la  ca l idad  del  agua,  por  un  uso no  sustentable .   

 
S i  todas  las  empresas apl icar an el  proceso  de una aud itor ía  ambienta l  como una 

mejora cont inua ,  el lo  les permit ir ía  tener ahorros en sus rendimientos product ivos 
deb ido a l  aprovechamiento de todos sus recursos ;  or ig inar ía  un incremento en la  
ca l idad,  la  d isminución de la  posib i l idad de in fr ing ir  la  normatividad,  mayor  
conocimiento de sus  procesos y  sobre todo  una completa erradicación  del  daño 
ambienta l .  
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“Hay descuido y  desprec io  por los espacios verdes en las  grandes  c iudades .  Fa lta  
cont inu idad en las po l í t icas y  cada nuevo func ionar io  juega a ser Dios .  La  degradac ión 
de los espac ios verdes  ref le ja  la  degradación de  la  soc iedad”  

Sonia  Berjman  
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1 .  Capítu lo 1:  Marco teór ico  

1.1.  El  agua  
 
E l  agua en nuestro  p laneta es un recurso natural  renovable pero  

desafortunadamente la  humanidad  la  está  ut i l i zando y  contaminando más ráp idamente 
del  t iempo que se necesi ta  para restaurar la .  S olamente e l  0,3% del  agua es dulce ,  la  
cual  se  encuentra en la gos,  embalses,  r íos y  humedales  ( w w w . a g u a . o r g . m x ) :  del  agua du lce  
o  mejor  conoc ida  como cruda  se obt iene el  agua potable,  la  cua l  se ut i l iza  en d iversas 
act ividades humanas,  deb ido a  lo  anter ior ,  el  exceso en e l  consumo de agua ha 
ocas ionado grandes proble mas soc ia les por  la  fa lta  de abastec imiento en sectores de la  
población,  pero sobre todo se ha n prop ic iado d iversos prob lemas ambienta l es deb ido a  
que por  mucho t iempo se han depositado en e l la  residuos y  basura .  La  contaminac ión  
del  agua a fecta a  las prec ip i tac iones,  aguas superf ic ia les,  subterráneas y  degrada a  los 
ecosistemas naturales,  por  lo  anter ior ,  se  han concentrado  esfuerzos  para que por 
medio de pol ít i cas ambiental es adecuadas se mit iguen los prob lemas referentes a  la  
contaminación del  agua.   

Actualmente en el  Dist r i to  Federal  se ut i l izan 65 metros cúbicos de agua potable  
por segundo  ( U A M - X )  y se  concentra  e l  mayor número  de industr ias a  n ivel  nac iona l ,  las 
cuales  no cuentan con una po l ít i ca  ambienta l  adecuada,  para cons iderar las dentro de 
un programa de Industr ia  L impia.  E l  auge de los años 90 resu ltó  en la  emis ión de 
contaminantes a l  med ioambiente ,  pero no se ha concient izado por una cultura 
adecuada referente a l  tema del  cu idado,  conservac ión y  reut i l ización del  agua ,  por  lo  
que,  es de suma importancia  real izar  una revis ión en las act ividades de todas las 
industr ias referentes a l  uso del  agua con respecto a  la s Normas Ofic ia les Mex icanas y  
leyes federales referentes a  este  tema,  para  que en con junto  la  pob lac ión,  e l  gobierno 
y  los empresar ios  se comprometan a  dar  solución a   la  mayor problemática ambienta l  
que se enfrenta en estos t iempos.  

En México el  54,3%  ( I N E G I  2 0 0 3 )  de la  industr ia  farmacéut ica  se concentra en e l  
Dist r i to  Federal ,  esta  industr ia  ut i l iza  e l  agua  potab le para ca lentar ,  enfr iar ,  lavar  y  
como mater ia  pr ima.  E l  mayor impacto ambiental  de esta  industr ia  es el  p roducido 
sobre el  med io acu oso,  lo  paradój ico es que las  compañías  farmacéut icas t ienen como 
f in  la  elaborac ión de productos que  mejoren la  ca l idad de v ida de la  población y  las 
mater ias pr imas  que ut i l izan  en  s us procesos son a ltamente tóxicas y  ésta s son 
l iberados o  depósitos s in  un tratamiento previo ,  afectando e l  medioambiente  en donde 
viven  seres humanos ,  p lantas  y  animales  y  sobre  todo contaminando pozos de aguas,  
acuí feros y  aguas subterráneas.   

El  agua de  todos  los recursos presentes en  nuestro  p laneta  es indispensable  para  
la  v ida  y  para  e l  de sarrol lo  de nuest ras  soc iedades .  D e todos los  p lanetas  que  grav itan 
alrededor del  Sol ,  e l  nuest ro  es  e l  que más merece e l  t í tu lo  de “planeta azu l” ,  a  causa 
de la  h idrósfera  que  lo  rodea,  es  importante  recordar  las  excepciona les prop iedades  de l  
agua,  su  pape l  de  vector de ca lor y  de solvent e,  posee  var ias prop iedades  qu ímicas ;  
tres estados (só l ido,  l íquido y  gaseoso)  a  temperaturas re lat ivamente cercanas,  así  
como una  enorme capacidad  calor í f ica .  E stas  propiedades térmicas  le  conf ie ren un 
papel  importante en cuanto a  la  estab i l idad de la  tem peratura del  p laneta y  a  los 
fenómenos c l imáticos .  E l  agua es ,  uno de los mejores so lventes de que d isponemos;  una 
cant idad impresionante  de cuerpos  son solubles en  agua,  y  hasta los l lamados 
“ insolubles”.  Por  ú lt imo es  un const ituyente esenc ia l  de las cé l ula s  las cua les son  
indispensables para la  v ida ta l  como la  conocemos  ( M a r s i l y  2 0 0 1 ,  p 1 3 - 1 6 ) .  
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El  agua (del  la t ín  aqua )  es una sustanc ia  cuya molécula  está  formada por dos  
átomos de h idrógeno y  uno de oxígeno (H 2O).  Es esencia l  para la  superv ivenc ia  de 
todas las formas conocidas de v ida.  En su  uso más común,  por  agua nos refer imos a  la  
sustanc ia  en su  estado  l íquido,  pero la  misma puede ha l la rse en su  forma sól ida  
l lamada h ie lo ,  y  en forma gaseosa  que l lamamos vapor .  E l  agua cubre  e l  71% de la  
superf ic ie  de la  corteza terrestre .  En nuestro p laneta,  se local iza  pr inc ipalmente en los 
océanos  donde se  concentra e l  96,5 % del  agua  total .  L os  g laciares  y  casquetes  po lares  
t iene el  1,74%,  los depósi tos subterráneos en ( acuí feros ) ,  los permafrost  y  los g lac iares 
cont inenta les suponen el  1 ,72% y  el  restante 0,04% se reparte en orden decreciente  
entre  lagos,  la  humedad del  suelo,  atmósfera,  embalses,  r íos  y  seres v ivos                   
( E n  l a  r e d  h t t p : / / w w w . a g u a . o r g . m x / i n d e x . p h p ? o p t i o n = c o m _ c o n t e n t & v i e w = c a t e g o r y & i d = 1 1 3 3 & I t e m i d = 1 0 0 0 6 6  

1 4 M A R 1 1  1 2 : 1 7 ) .   
 
E l  agua puede disolver  muchas sustanc ias,  dándoles d i ferentes sabores y  o lores .  

Como consecuenc ia  de  su  papel  imprescind ib le para la  v ida,  e l  cuerpo humano  está  
compuesto de entre un 55% y  un 78% de agua,  depend iendo de sus medidas y  
complexión  ( w w w . a g u a . o r g . m x ) .  

E l  abastec imiento de agua para uso y  consumo humano s con ca l idad adecuada es 
fundamental  para prevenir  y  ev itar  la  transmisión de enfermedades  gast rointest ina les 
y  otras,  para lo  cual ,  se requiere establecer  l ímites permisib les en cuanto a  sus 
caracter í st icas  bacter io lógicas,  f í s i cas,  organol épt icas ,  químic as y  radiact ivas.  Se d ice  
que e l  agua  sumin istrada por la  red púb l ica  del  país,  es  agua potable .  ( E n  r e d :  

h t t p : / / w w w . a g u a . o r g . m x / i n d e x . p h p ? o p t i o n = c o m _ c o n t e n t & v i e w = s e c t i o n & i d = 2 7 & I t e m i d = 1 0 4  1 8 A G O 1 0  2 2 : 1 3 )   

 

1.2.  Agua potab le  en México  
 

Desde la  cu ltura mexica ya se contemplaba una de idad  por  el  agua  con el  d ios  
Tlá loc,  pero en ese entonces no se tenía  la  preocupación de t ratar  el  agua  para que 
esta  fuera potable,  debido a  que se encontraba l ibre de contaminantes,  pero la  h istor ia  
del  agua potab le es muy remota,  existe  evidencia  que desde la  época  preco lombina se 
ut i l izaban acueductos para abastecer  de agua potable a  la  poblac ión,  un ejemplo de 
el lo  es el  s i stema de ir r igac ión Al t ip lano -Va l le de Anáhuac.  

 
En las época s co lon ia l  e independiente México exper imentó un importante  

crec imiento demográf ico lo  que ocasionó un desarro l lo  en la  agr icu ltura ,  minería ,  
construcción y  sobre todo en el  ramo manufacturero provocando que el  consumo de 
agua aumentara considerablemente.  

 
A part ir  de 1910 se in ic ia  la  construcción de centra les h idroeléctr icas y  presa s  

tanto de la  in ic ia t iva  públ ica  como de la  pr ivada,  a  part ir  de l  sexen io  pres idencia l  de 
Plutarco E l ías  Cal les,  cada presidente de México toma al  agua potab le como un eje de 
desarro l lo ,  pero desafortunadamente o lvidándose que está  se a ut i l izada de manera  
ef ic iente.  E n los años 70 estando bajo las admin ist rac iones de los pres identes Luis  
Echeverr ía  Á lvarez  y  José López Port i l lo  y  Pacheco  la  pob la ción enfrenta severos 
problemas con la  d ist r ibución de agua ,  deb ido a  la  nu la  v i s ión del  cu idado del  
medioambiente  y  e l  descu ido de los acu íferos por  parte del  gobierno,  aunado a  
problemas soc ia les y  económicos.   

 
 

http://es.wikipedia.org/wiki/Lat%C3%ADn
http://es.wikipedia.org/wiki/Sustancia_qu%C3%ADmica
http://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81tomo
http://es.wikipedia.org/wiki/Hidr%C3%B3geno
http://es.wikipedia.org/wiki/Ox%C3%ADgeno
http://es.wikipedia.org/wiki/Vida
http://es.wikipedia.org/wiki/Estado_de_agregaci%C3%B3n_de_la_materia
http://es.wikipedia.org/wiki/L%C3%ADquido
http://es.wikipedia.org/wiki/S%C3%B3lido
http://es.wikipedia.org/wiki/Hielo
http://es.wikipedia.org/wiki/Gas
http://es.wikipedia.org/wiki/Vapor
http://es.wikipedia.org/wiki/Corteza_terrestre
http://es.wikipedia.org/wiki/Oc%C3%A9ano
http://es.wikipedia.org/wiki/Glaciar
http://es.wikipedia.org/wiki/Agua_subterr%C3%A1nea
http://es.wikipedia.org/wiki/Permafrost
http://www.agua.org.mx/index.php?option=com_content&view=category&id=1133&Itemid=100066
http://es.wikipedia.org/wiki/Disoluci%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Humano
http://www.agua.org.mx/index.php?option=com_content&view=section&id=27&Itemid=104
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E l  7  de Agosto de 1986 nace e l  Inst i tut o Mexicano de Tecno logía  del  Agua ( IMTA) 

con e l  objet ivo de produc ir ,  implantar  y  d iseminar  conocimiento,  tecno log ía  e 
innovación para la  gest ión sustentable del  agua  en  México,  pero este  proyecto  fa l la  por  
una década,  deb ido a  que no se art icu la  la  c ienci a  y  tecnolog ía  con la  gravedad de los  
problemas h ídr icos del  país .  C on  e l  sexen io  de Car los  Sal inas de  Gortar i  se  crea la 
Comis ión Naciona l  de l  Agua (CNA) ,  la  cual  funciona b ien hasta los ú lt imos 20 meses de 
gobierno de Sal inas,  constatándose que la  proble mática referente a l  agua  potab le en 
México  ha s ido  en  gran  medida  por la  inef icac ia  de  los  gobernantes  del  país.  En 1992 se 
formula  la  Ley de Aguas  Nac iona les,  cuyas enmiendas  en  ese  momento  no eran  buenas;  
durante e l  gobierno de Ernesto Zed i l lo  Ponce de L eón esta l la  la  c r i s i s  de gobernabi l idad 
del  agua y  con Vicente Fox Quesada se agudizan los conf l i ctos .  Doce años después se 
reforma la  Ley de Aguas Nac ionales,  aunque  el  gobierno conoce la  cr i s i s  que e l  país  
está  sufr iendo  por el  agua potable,  intenta vet ar  la  Ley de Aguas Nac ionales,  a  lo  cual  
el  congreso rechaza está  pet ic ión.  A ctualmente el  gob ierno de Fel ipe Calderón 
Hinojosa pretende crear  una cultura en e l  uso sustentable del  agua .  

 
 
De acuerdo a  lo  anter ior  la  h istor ia  del  agua potable se d iv ide en t res etapas;  

 
 

De 1926 a  1950  Etapa de la  o ferta  

De 1950 a  2009  Etapa de la  demanda  

A part i r  del  2009  Etapa de la  sustentabi l idad  

 
En cada una de las etapas se han encontrado diversas prob lemát icas en e l  uso  

adecuado del  agua potable,  a  in ic ios de los noventas Méx ico sufr ía  un índice a l to  de 
enfermedades gastrointest inales asoc iadas  a l  consumo de agua  no potable,  a  pesar  de 
que e l  77,7% de la  población contaba con  agua  potable,  según c i f ras del  INEGI 
( Inst ituto Nacional  de  Estadíst ica  y  Geograf ía) .   

 
Porcentaje de la  poblac ión con servic io  de agua potable;  
 

 

Año  Porcentaje (%)  

1990  77,7  

2000  88,5  

2005  89,5  

2006  89,6  

México cuenta con una  prec ip itac ión p luv ia l  media anual  de 773,5 mi l ímetros,  
s iendo los estados de Tabasco  y  Ch iapas con los n ive les más a ltos (2 405,8 y  1  965,  9  
respect ivamente)  y  Baja  Cal i fo rnia  y  Baja Ca l i fo rnia  Sur con los n iveles más bajos  
(203,7 y  176,2  respect ivamente),  considerando  que los recursos h idrául icos de un país  
se  miden con  base en la  d isponibi l idad  natura l  media de agua por hab i tante en un año,  
so lo  se  toma en cuenta únicamente e l  agua renovable,  es  dec i r ,  e l  agua  de l luvia  que  se  
transforma en escurrimientos  de agua superf ic ia l  y  en recarga de acu íferos,  por lo  que,  
actualmente más de la  mitad de los países  del  mundo t iene una  disponibi l idad  
promedio  baja  y  práct icamente un  terc io  de  e l los  ya  padece  escasez,  México  se  
encuentra catalogad o entre  los países del  mundo con disponibi l idad de agua es ba ja  ( E n  

r e d :  h t t p : / / w w w . e m e t e c - i n f r a e s t r u c t u r a . c o m / S i t e / A g u a e n M e x i c o . p d f  1 8 A G O 1 0  1 3 : 2 3 ) .  

http://www.emetec-infraestructura.com/Site/AguaenMexico.pdf%2018AGO10
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En  Méx ico el  s i stema de potab i l ización consiste  en tomar  agua cruda  proven iente 
de r íos ,  p resas ,  acuí feros  y  someterla  a  un proceso de c lar i f i cac ión   y  f i l t ración,  esto  
con el  objet ivo de cumplir  los  parámetros establec idos en la  norma NOM -127-SSA1-
2004 “Sa lud Ambienta l ,  Agua para su  uso y  consumo humano - l ímites  permis ib les de 
cal idad y  tratamientos a  que debe someterse  e l  agua para  su  potabi l izac ión”.   

Actualmente aproximadamente 9.6 mi l lones de mex icanos no cuentan  con agua  
potable,  esto aunado al  rezago tecno lógico ,  la  insuf ic iencia  de los recursos económicos 
que v ive  el  país,  la  poca cul tura del  agua de los consumidores y  el  c rec imiento  
demográf ico ocas iona que el  abastec imiento de agua para todos los mexicanos se torne 
imposib le.  

México se encuentra d ivid ido  en 13  Regiones H idrológico -Admin ist rat ivas 
deb ido a  que las cuencas son las un idades bás icas de gest ión de los recursos h ídr icos,  
esto con e l  f in  de organizar  la  admin ist rac ión y  preservación de las aguas nacionales.  
Las Regiones H idrológico -Admin istrat ivas están  formadas por agrupaciones de cuencas,  
respetando los  l ímites  municipa les para faci l i tar  la  in tegrac ión   de  la  in formación 
socioeconómica.  

Regiones Hidro lógico -Admin ist rat ivas  

 

( F u e n t e :  S E M A R N A T  2 0 1 0 )  
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La  s iguiente imagen muestra  la  d ispon ibi l idad y  el  consumo de agua potable en 
México según las Regiones H idro lógico -Admin ist rat ivas.  

 

 

( F u e n t e : C O N A G U A  2 0 1 0 )  
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E l  s igu iente esquema muestra  la  d isponib i l idad per  cápi ta  del  país  según su 
Región Hidro lóg ico -Administ rat iva,  qué es e l  volumen de agua que le  corresponde a  
cada  habi tante .  A  n ivel  mundia l ,  la  tendencia  en la  d ispon ibi l idad per  cápita  ha  s ido  
decrec iente.  En 1960,  a  cada c iudadano del  mundo le correspondían 11 mil  300 metros 
cúbicos por  año,  los cua les se redujeron a  tan sólo  5 mi l  600 en el  año 2000.  

 

 

(F u e n t e :  C O N A G U A  2 0 0 8 )  

 

1.3.  El  agua potab le en e l  Distr ito  Feder a l  
 
E l  D istr i to  Federal  ocupa e l  octavo si t io  entre las c iudades más r icas del  mundo,  

a l  tener  un producto in terno bruto ( P IB) de  2 b i l lones de pesos en e l  año  2009 ( I N E G I  

2 0 1 0 ) ,  s iendo  la  c iudad más r ica  del  pa ís ,  ya  que representa  21,8% del  PIB  nac iona l .  
 
Representa el  0,1% de la  superf ic ie del  país,  col inda a l  norte y  oeste con e l  

Estado de México y  a l  sur  con e l  Estado de Morelos,   e l  Dist r i to  Federa l  ocupa e l  
segundo lugar  a  n ivel  nacional  por  su  número de hab itantes 8 851 080 habi tantes,  lo  
que equ ivale  a l  7,9% del  tota l  del  país  ( I N E G I  2 0 1 0 ) .   

 
 
 
 
 
 

http://es.wikipedia.org/wiki/PIB
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E l  D istr i to  Federal  está  formado por 16 delegac iones y  se encuentra ub icado en 

la  región Hidrológ ico -Administ rat iva Va l le de  México ,  las  cuales se  abastecen de  agua 
pr incipa lmente por dos s i stemas:  la  cuen ca de Lerma y  el  S i stema Cutzamala,  la  
dec is ión de traer  agua desde cuencas  ubicadas  fuera del  Val le de México se deb ió en  
gran parte a  los pr imeros impactos ocas ionados por el  hund imiento de la  c iudad por la  
ext racc ión de agua del  subsuelo.  E l  desmesurado  crecimiento  de la  poblac ión  durante 
los años treinta,  h izo evidente que las fuentes  subterráneas no ser ían  su f ic ientes para 
abastecer  la  demanda  de miles de nuevos hab itantes .  Hay que recordar  que la  cuenca 
donde se  asienta la  Ciudad de México y  su  área m etropol i tana ,  se encuentra rodeada  
de c inco cuencas,  s iendo las más cercanas la  de  Lerma y  la  de Cutzamala.  Las otras t res 
son las de Amacuzac,  la  de L ibres Or iental  y  la  del  R io  Teco lut la .  De todas el las,  las dos 
pr imeras  resultaban  más aprop iadas  en conv ert ir se en las pr imeras  aportantes de agua 
a  la  Ciudad de México .  La  cuenca Lerma distr ibuye 6 m

3
/s (8,6% del  total )  y  de 

Cutzamala 14,4 (21, 3% del  total ) .  En resumen,  se t rata  de 20, 3  m
3
/s y  30% de todo  e l  

abastec imiento .  E l  agua de ambos s i stemas se conducen a  la  c iudad por medio de 
grandes acueductos de concreto ( E n  l a  r e d :  

h t t p : / / w w w . p l a n e t a . c o m / e c o t r a v e l / m e x i c o / e c o l o g i a / 9 7 / 0 8 9 7 a g u a 2 . h t m l  1 8 A G O 1 0  1 0 : 3 0  a m ) .  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.planeta.com/ecotravel/mexico/ecologia/97/0897agua2.html%2018AGO10%2010:30
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C i fras del  agua  en el  Distr i to  Federal  

 

F u e n t e s :  D e l e g a c i ó n  T l a l p a n  ( w w w . t l a l p a n . d f . g o b . m x )  
ª  S e c r e t a r í a  d e  O b r a s  y  S e r v i c i o s  ( w w w . o b r a s . d f . g o b . m x )  

* *  P r o g r a m a  d e  P r o t e c c i ó n  A m b i e n t a l  d e l  D F  2 0 0 2 - 2 0 0 6  h t t p : / / w w w . p a o t . o r g . m x / g a c e t a / n u m e r o 0 0 / n u m e r a l i a . h t m l  

 

 

 

http://www.tlalpan.df.gob.mx/
http://www.obras.df.gob.mx/
http://www.paot.org.mx/gaceta/numero00/numeralia.html
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Delegac iones que son  abastecidas por  la  cuenca Lerma y  e l  s i s tema Cutzamala .  

 

F u e n t e :  C O N A G U A  2 0 1 0  

 

1.4.  Cuenca de Lerm a y Sistema Cutzamala  

 

La cuenca de Lerma -Chapala -Sant iago se ext iende por 5 estados:  Ja l i sco,  
Guanajuato,  Querétaro ,  Estado de México y  Michoacán,   la  cuenca de Lerma es 
a l imentada por su  r ío  con cauda les provenientes de la  s ierra  del  Pací f i co.  Luego son  
introduc idos a  la  c iudad  para,  f ina lmente,  ser  de salojados a  las cuencas que a l imentan  
los r íos Tu la,  Moctezuma y  Pánuco  desembocando f ina lmente en el  Go l fo  de México.  

En 1951 entraron por pr imera vez  a  la  Ciudad de México las aguas de la  reg ión  
del  Lerma cuyas lagunas se encontraban 300 metros arr iba re specto a l  n ive l  de la  
c iudad.  Esto fue posib le  a  través de un tub o de 62 k i lómetros de largo y  2, 5 metros de 
d iámetro .  E l  acueducto atravesó la  S ierra  de Las Cruces por  un túnel  de 14 k i lómetros 
l lamado Atarasqui l lo -Dos R íos .  Se construyó un si stema de d is tr ibución y  
a lmacenamiento en la  segunda secc ión del  bosque de Chapultepec.  Ahí ,  un depósi to  
decorado como mural  por  D iego  R ivera,  cana l i zó e l  agua hacia  4 grandes depósitos de 
100 metros de d iámetro y  10 de profundidad,  para ser  d istr ibuida por gravedad a  la  
urbe.  Al  integrarse la  cuenca de Lerma a l  s i s tema hidrológ ico  del  Va l le de México,  se  
aportaron in ic ia lmente 4 m

3
/s .  Los benef ic ios por  e l  aumento en e l  suminist ro fueron  

notables .  

 

Las delegaciones subrayadas de color negro son abastecidas 

por el sistema Cutzamala y Lerma, el resto se abastece por 

los mantos acuíferos del Valle de México y los manantiales 

del sur-poniente. 
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Una cr is i s  de agua en la  capi ta l  de l  país  a  mediados de los años sese nta obl igó a  
ext raer  más del  Lerma,  agravando así  la  s i tuación regional .  En aquel  entonces,  la  
Secretar ía  de Recursos Hidrául icos y  el  Departamento del  D istr i to  Federal  in ic ian los 
estud ios para aumentar  e l  caudal .  Esta  segunda etapa del  s i stema Lerma se l levó a  
cabo  entre 1965 y  1975 por  medio de la  construcc ión de 230 pozos;  e l  á rea de 
ext racc ión se extendió  hacia  la  reg ión de Ix t lahuaca y  Jocot i t lán .  Con e l lo  e l  sumin istró 
a  la  c iudad  se  e levó a  14  m

3
/s.  Este cauda l  se ha  reducido a  6  m

3
/s  por  el  grave 

deter ioro de la  zona debido a  la  severa exp lotación  de sus mantos acuí feros .  

E l  agotamiento de los recursos h ídr icos de la  cuenca de Lerma,  los confl ictos 
regionales y ,  sobre todo los hundimientos progresivos del  subsuelo de la  Ciudad de 
México por la  extra cc ion del  agua,  determinaron t raer la  de la  segunda cuenca 
c ircundante:  Cutzamala .  En 1976 se in ic ia  a l l í  otra  de las obras de abastec imiento  
h idráu l ico  más impactantes  del  país :  el  aprovechamiento del  agua a lmacenada  en 8 
presas local izadas en la  cuenca a l ta  del  r ío  c itado,  la  mayoría  empleadas  anter iormente 
para la  generación  de electr ic idad.  

E l  s i stema Cutzamala fue p laneado en var ias etapas y  se trató,  como otras obras  
h idráu l icas de  proyectos t ransexenales.  Una de las mayores d i f icu ltades que se deb ía  
vencer  no era tanto la  d istanc ia  a  cubri r  para conduc ir  e l  agua hasta la  c iudad  
(a l rededor de 130 k i lómetros)  s ino que a lgunas presas se loca l izaban en  cotas muy por 
abajo  de ésta,  lo  cual  impl icó  una  considerab le  invers ión  para elevar  el  l íquido por 
bombeo.  La  pr imera etapa de la  obra cons ist ió  en tomar el  agua de la  presa Victor ia  y  
conduci r la  por  un pr imer acueducto de 2, 5 metros de d iámetro y  77 k i lómetros de 
long itud ,  atravesando las s ierras de Las Cruces,  en e l  poniente de la  c iudad.  Fue 
inaugurada en 1982 y  reportó in ic ia lmente 4 m

3
/s .  

Con la  ed if icac ión de la  p lanta potabi l izadora y  el  acueducto central  se crearon  
las condic iones para aumentar  e l  abastecimiento con el  l íquido de las presas restantes.  
Los traba jos correspond ientes comprenden la  segunda y  tercera etapa  y  concluyen en 
1992.  Se trata  del  per iodo más d i f íc i l ,  pues  impl icó e levar  e l  agua desde presas 
ubicadas en cotas muy bajas respecto a  la  p lanta potab i l izadora.  E l  l íquido de una de 
el las,  (Color ines) ,  es e levado  1,100 metros,  lo  cua l  equivale a  más de ocho  veces la  
a ltura d e la  torre Lat inoamericana .  Esta  presa,  la  más baja  respecto a l  n ive l  de la  
c iudad,  rec ibe aportes de las presas Tuxpan (muy cercana a  Z itácuaro,  Michoacán),  Del  
Bosque,  I xtapan del  Oro y  T i lostoc.  Una de las presas más importantes del  s i stema 
Cutzamala por  su  vo lumen de a lmacenamiento es Val le de Bravo:  a lrededor de 394 
mi l lones  de metros cúb icos.  

E l  volumen de agua a lmacenado en las presas del  s i stema suma entre 790 y  840 
mi l lones  de metros  cúb icos,  lo  que representa las dos terceras partes de la  capacida d 
de la  presa  Chicoasen,  una de las  más grandes  del  pa ís.  E l  agua de las  ocho  presas del  
Cutzamala se eleva hasta  la  p lanta potab i l izadora  por  medio de potentes  bombas,  
equ ivalentes a  la  energía  consumida  por la  c iudad de Puebla .  La  d istancia  cub ierta  por  
los acueductos y  las tuber ías desde Cutzamala a  la  entrada de la  capita l  del  país,  es de 
127 k i lómetros.  
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 El  bombeo del  S i stema Cutzamala,  necesar io  para vencer  el  desn ive l ,  ocas iona 

un signi f i cat ivo  consumo de electr ic idad .  En  el  año  2008,  la  e lect r i c idad empleada fue 
de 1.29 TWh,  lo  que representó el  0.56% de la  generación tota l  de energía  e léct r ica  del  
país  para ese año,  y  su  costo fue de 1 844 mil lones de pesos.  Por  comparac ión,  e l  costo  
representó el  6 .4% del  presupuesto ejercido de la  CONAGUA par a ese  mismo año  ( F u e n t e  

S E M A R N A T ,  2 0 1 0 ) .  

 
 
Esquema del  S i stema Lerma -Cutzamala  
 
 

 

( F u e n t e  S E M A R N A T ,  2 0 1 0 )  

 

1.5.  Usos del  agua potable  
 

De  acuerdo a  sus usos e l  agua se puede d ist ingu ir  en dos  t ipos;  

  Usos  ext ract ivos o  consunt ivos ;  son  los que ext raen  o  consumen e l  agua de su 
lugar de origen ( r íos,  lagos y  aguas subterráneas) ,  por e jemplo,  uso  
domést ico  y  munic ipa l ,  agr icul tura y  ganader ía,  indust r ia  y  miner ía,  
generac ión  térmica.  

  Usos no ext ract ivos,  in  s i tu  o  no -consunt ivos ;  corresponden  a  los usos que  
ocurren  en e l  ambiente natural  de la  fuente  de agua s in  ext racc ión o  consumo 
del  recurso,  por e jemplo,  h idroe léct r icas,  acuacultura,  navegación y  uso 
ambiental .  

( E n  l a  r e d :  h t t p : / / w w w . u a c h . c l / p r o f o r m a / i n s i t u / 2 _ i n s i t u . p d f  1 4 M A R 1 0  1 6 : 5 0 )  
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E l  s iguiente cu adro muestra  las c i fras de  uso del  agua en el  uso extract ivo o  consu nt ivo 
en México .   

 

 

 

1.6.  El  agua potab le en la  industr ia  farmacéut ica  

La industr ia  farmacéut ica  es un sector  empresar ia l  dedicado a  la  fabr icac ión,  
preparación y  comercia l ización  de productos qu ímicos medicinales  para  e l  tratamiento 
y  también la  prevención  de las enfermedades.  

Está  formada por  c ientos  de compañías encargadas  de descubri r ,  desarro l la r ,  
producir  y  vender medicamentos.  Estos productos los ut i l izan los profesionales de la  
sa lud para  prevenir  y  curar  a lgunas  enfermedades y  d isminuir  los s íntomas de otras,  se 
encuentra  entre las 10 más importantes industr ia  del  mundo occidenta l .  

En México,  este sector  industr ia l  se  concentra en un 54,3% en e l  D istr i to  
Federal ,  mientras que e l  43 .6% restante se d ist r ibuye en otras ent idades como Estado  
de México,  Ja l i sco ,  Pueb la,  Querétaro,  Morelos y  Coahui la .  

 

 

 

http://es.wikipedia.org/wiki/Medicamento
http://es.wikipedia.org/wiki/Enfermedad
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Dist r ibución de empresas farmacéut icas en México por ent idades  

( F u e n t e :  I N E G I  2 0 0 3 )  

E l  agua en la  industr ia  farmacéut ica  es ut i l izada para l impiar ,  ca lentar  y  enfr iar ;  
para  generar  vapor ;  para t ransportar  sustanc ias  o  part ícu las  d isueltas ;  como mater ia  
pr ima; como diso lvente;  y  como parte c onst itut iva del  prop io producto.  L a  Farmacopea  
de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)  establece las especi f i caciones  de cal idad que 
el  agua debe cumpl ir  después de que e l  agua potable se somete a  var ios tratamientos 
para obtener agua pur if icada,  inyectable y  estér i l .  

La  industr ia  conforme pasa e l  t iempo se vuelve más demandante en  el  uso d el  
agua,  según  datos recientes  la  cant idad de agua  d ispon ible  en México  ha descend ido en 
una forma dramática en  los ú lt imos 50 años,  las  pr incipal  causa es que ha s ido  a fectado  
el  c ic lo  del  agua,  deb ido a  la  sobrepoblación ,  contaminación del  recurso h ídr ic o y  
sobre a l  uso indebido.  

 
La  industr ia  farmacéut ica  es responsab le de emit ir  a  la  a tmosfera a l rededor de 17 

mi l lones de toneladas de carbono equivalente,  de generar  entre ocho y  once mi l lones 
de toneladas de residuos que por sus caracter í st icas son denom inados como pel igrosos 
y  de la  descarga de más de trece mil lones  de metros cúbicos d iar ios de aguas 
res idua les ( C A N I F A R M A  2 0 0 9 ) .  
 

1.7.  Polí t ica Ambienta l  en México  
 

En  las ú l t imas décadas,  se han puesto en marcha d i ferente marcos jur íd icos en 
re lac ión a  una po l ít ica  ambienta l  adecuada,  con el  objet ivo de aprovech ar mejor  los 
recursos naturales.  L os  pr imeros antecedentes  de la  po l í t i ca  ambiental  en México se 
d ieron  en los años cuarenta ,  con  la  promulgac ión de la  Ley de Conservación de Suelo y  
Agua,  tres décadas más tarde,  a l  in ic io  del  año setenta,  se promulgó la  Ley para  
preven ir  y  controlar  la  contaminac ión ambiental .  En un pr incip io  la  leg is lac ión nacional  
sobre este  tema era de carácter  sanitar io,  la  SEMARNAT sigu ió este enfoque.  En 1972, 
se d io  la  pr imera respuesta d irecta de organ ización  admin istrat iva del  gobierno federa l  
cuando se  inst ituyó la  Subsecretar ia  para el  Mejoramiento del  Ambiente en la  
Secretar ía  de Sa lubridad y  Asistenc ia.  
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De 1940 a  1980,  la  est rategia  de desarro l lo  nac iona l  se centró en el  impulso de la  
industr ia l izac ión con el  f in  de la  sust itución de importac iones,  deb ido a  la  in tervenc ión  
d irecta del  Estado en la  economía que inc lu ía  la  protecc ión  del  mercado interno.  La 
industr ia l izac ión doblegó el  desarrol lo  de  las demás act ividades económicas,  
pr incipa lmente las del  sector  pr imario,  generó  un modelo de exp lotación  in tens iva y  
extens iva de los recursos natura les,  así  como un desarro l lo  urbano ind ustr ia l  que no  
previó  sus  efectos ambiental es,  n i  regu ló adecuadamente sus resu ltados en  términos 
de manejo de residuos,  emis ión de contaminantes a  la  a tmósfera o  descargas en los  
cuerpos de agua.  

 
En 1988 fue publ icada la  Ley Genera l  de l  Equi l ibr io  Eco ló gico y  la  Protecc ión a l  

Ambiente (LEEGEPA),  misma que hasta la  fecha,  ha s ido la  base de la  pol í t i ca  ambiental  
del  país,  En 1989,  se creó la  Comisión Nac ional  del  Agua (CNA) como autor idad federal  
en mater ia  de administración del  agua,  protecc ión de cuenca s h idrológ icas y  vig i lancia  
en el  cumpl imiento de las normas sobre descargas y  tratamientos del  agua .  En 1992 se  
transformó la  SEDUE en la  Secretar ía  de Desarro l lo  Socia l  (SEDESOL)  y  se crearon e l  
Inst ituto Naciona l  de Ecolog ía  ( INE)  y  la  Procuradur ía  Fede ral  de  Protecc ión a l  
Ambiente (PROFEPA) .  

 
En d ic iembre de 1994,  se creó la  Secretar ia  de Medioambiente ,  Recursos 

Natura les y  Pesca (SEMARNAP),  d icha inst ituc ión nace de la  necesidad de p lanear el  
manejo de recursos naturales y  pol í t i cas ambiental es en nuestro pa ís  desde un punto 
de vi sta  integral ,  art icu lando los objet ivos económicos,  soc ia les y  ambiental es.  Esta  
idea nace y  crece desde 1992,  con e l  concepto de “desarro l lo  sustentable”,  con este 
cambio,  desaparece la  Secretar ía  de Pesca  (SEPESCA).  

 
E l  30 de noviembre del  año 2000,  se reforma la  Ley Orgánica  de la  Administ rac ión 

Públ ica  Federa l  dando or igen a  la  Secretar ia  del  Medioambiente  y  Recursos Naturales 
(SEMARNAT),  con el  ob jet ivo de hacer  una gest ión funcional  que permita impulsar  una 
pol í t i ca  ambiental  que dé respuesta a  la  crec iente expectat iva naciona l  para proteger  a  
los recursos natura les y  que logre inc id i r  en las causas de la  contaminac ión y  de la  
pérd ida de ecos istemas y  de b iod iversidad.  

 

1.8.  Normat iv idad Ambienta l  en México  
 
De  acuerdo con  la  Ley Federal  sobre Metrolog ía  y  Normal izac ión ;  “ la  norma” es  

un documento que es emit ido  por un organ ismo internac iona l  de normal izac ión u  otro 
organismo internac ional  relac ionado con la  mater ia ,  reconoc ido por el  gobierno  
mex icano en los términos d el  derecho internacional  y  se establece que las 
dependencias según su ámbito de competencia  deben exped ir  normas of ic ia les  
mex icanas en las mater ias relac ionadas con  sus at r ibuciones,  así  como cert i f icar ,  
ver i f icar  e inspeccionar  que los productos,  p roceso s,  métodos,  insta laciones,  serv ic ios 
o  act ividades cumplan  con las Normas Ofic ia les Mexicanas.  

 
E l  proceso de e laboración de normas en mater ia  ambienta l ,  contempla la  

neces idad de desarrol lar  r igurosos estudios técn icos y  de anál i s i s  costo/benef ic io .  
Ademá s contempla la  part ic ipación de d iferentes sectores de la  soc iedad  
(univers idades,  el  sector  públ ico y  e l  pr ivado) en e l  Comité Consul t ivo Nacional  de 
normal ización para el  mejoramiento ambienta l  y  la  part ic ipac ión c iudadana d irecta .  
Este año se ha aumenta do cons iderablemente la  part ic ipac ión de sectores no - 
gubernamentales en  e l  Comité,  y  se han forta lec ido los Subcomités  y  los grupos  de 
traba jo .  
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La normat ividad ambiental  mex icana  ha ten ido  un desarrol lo  bastante  acelerado a 
part i r  1973.  Desde 1993 muchas normas técn icas mex icanas se transformaron,  t ras una 
rev is ión  especia l i zada  y  un aná l i s i s  costo/benefic io  ser io ,  en Normas Of ic ia les 
Mexicanas.   

 
         A  la  fecha hay 79 Normas Of ic ia les publ icadas,  y  64 se encuentran en proceso de 
elaborac ión,  de las c ua les c inco son revis iones.  Las 79 pub l icadas nos colocan a  la  
cabeza de Amér ica Lat ina y  superan los  esfuerzos de normal izac ión de muchos otros  
países .  

 
Lo  anter ior  muestra  e l  cons iderable avance que hay en  mater ia  normat iva  en  

nuestro país,  ref le jo  de un  esfuerzo concertado por f i ja r  metas de ca l idad ambienta l .  
S in  embargo,  hay  cons iderables lagunas por  l lenar  y  a lgunos t raslapes,  ya  que parte  de 
las normas se  han desarro l lado en respuesta a  demandas puntuales y  pres iones,  s in  
tener detrás un ejerc ic io  de  pr ior ización n i  de anál is i s  de efect ividad y  costo.  Esto ha 
conformado un cuerpo normat ivo que a  menudo contempla estándares d i ferenciados 
por  industr ia  para un mismo medio  y  un  mismo contaminante,  y  que s in  ser  laxa no  
siempre ref leja  metas de cal idad ambiental .   

As í ,  e l  número de normas que se ha desarrol lado no ref leja  a l  grado que ser ía  
deseable la  ex istencia  de un cuerpo normativo coherente n i  su f ic iente,  aunque entre  
el las hay un número importante  que son adecuadas.   

En mater ia  de  agua  tenemos una gran d ivers idad  de normas que a  menudo 
estab lecen parámetros  d iferenciados para un  mismo cuerpo receptor,  que podrían 
resumirse y  adecuarse en su apl icación temporal  para const itu i r  un s i stema coherente 
y  mucho más senc i l lo .  

 
Adic ionalmente cabe siempre co ns iderar  que si  nuestro objet ivo es la  ca l idad  

ambienta l  pueden ex ist ir  ot ros instrumentos  de regu lación que nos l leven,  por  s í  
mismos o en combinac ión con  las normas,  a  a lcanzar  n ive les  más a ltos en p lazos más 
breves y  a  menor  costo .  La  incorporac ión  de i nstrumentos económicos  ( tar i fas 
ambienta les,  impuestos eco lógicos,  subvenc iones,  derechos,  l icenc ias negociables,  
f lex ib i l i zac ión normat iva,  depós itos reembolsables y  pago de derechos para e l  uso y  
aprovechamiento de recursos  naturales )   en las normas,  o  e l  complementar las con  
el los,  puede ser  un mecanismo para acercarnos a  un desarro l lo  sustentable más 
rápidamente ,  que so lo  esperar  a  que las  normas actúen  por s í  so la s.  

 
La  normativ idad expresa,  por  una parte,  la  voluntad de cal idad ambiental  pero,  a  

la  vez,  impone parámetros que a  menudo no son cons iderados convenientes  por  los 
afectados.  Esto l leva a  la  necesidad de control  y  v ig i lanc ia,  con costos  administrat ivos,  
económicos y  soc ia les muchas veces excesivos  ( F u e n t e :  D i r e c t o r  G e n e r a l  d e  R e g u l a c i ó n  A m b i e n t a l  

I n s t i t u t o  N a c i o n a l  d e  E c o l o g í a  p o r :  J o s é  L u i s  F a j a r d o  C h a v i r a ) .  
 
En  cuest ión ambienta l  la  PROFEPA es e l  organismo encargado de ver i f icar  e l  

cumpl imiento  ambiental  en México ,  su  nacimiento data del  4  de junio  de 1992,  fecha 
en la  que e l  D iar io  Of ic ia l  de la  Federac ión publ icó el  Reglamento  Inter ior  de la 
Secretar ía  de Desarro l lo  Soc ia l  que la  crea,  t iene como ob jet ivo pr incipal  incrementar  
los n ive les de observancia  de la  normativ idad ambiental ,  a  f in  de contr ibu ir  a l  
desarro l lo  sustent ab le y  hacer  cumpli r  las  leyes en mater ia  ambiental .  

A pesar  de que existe una normativ idad  ambiental  en  México el  comportamiento 
de las empresas respecto a  esto es heterogéneo ,  ya que var ía  en  relac ión con e l  
tamaño y  la  tecnología  que emplea,  los mayores problemas de incumpl imiento se 
encuentran entre las medianas y  pequeñas empresas.   
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1.9.  Legis lac ión Nacional  Hídr ica  

El  art ícu lo  27 de la  Const itución Mexicana seña la  c laramente que las aguas 
comprend idas dentro de los l ímites del  terr itor io  nac iona l  son  prop iedad de la  nación . 
En el  párra fo qu into enl i sta  las aguas que deben entenderse como aguas nacionales  
(mares terr itor ia les,  lagunas,  lagos,  r íos y  sus a f luentes,  etc) .  Este ar t ícu lo  es relevant e 
pues establece que,  exceptuando algunos casos ,  el  Estado es e l  prop ietar io  or ig inal  de 
las aguas nacionales .  Poster iormente,  el  mismo art ícu lo  hace referencia  a  la  facu ltad  
que t iene e l  estado de t ransfer ir  el  dominio  sobre  este  b ien  púb l ico  a  los  part ic u lares,  
const ituyendo as í  la  propiedad pr ivada.  E l  párra fo sexto espec if ica  que el  dominio de la  
Nación es inal ienable e  imprescr ip t ib le  y  la  explotación,  el  uso o  e l  aprovechamiento  
de los recursos de que se trata,  por  part icu lares o  soc iedades const i tu id as lega lmente,  
só lo  podrá real izarse a  cabo mediante concesiones otorgadas por  el  E jecut ivo Federa l .  
La  const i tuc ión también  seña la  el  derecho del  Estado para imponer las modal idades a  
la  prop iedad pr ivada que d icte e l  interés púb l ico (párra fo tercero)    y  de regu lar ,  en 
benefic io  socia l ,  e l  aprovechamiento  de los  e lementos naturales suscept ib les  de 
aprop iac ión,  con objeto de hacer  una d istr ibución equ itat iva de la  r iqueza púb l ica,  
cu idar  de su  conservación,  lograr  el  desarro l lo  equi l ib rado del  pa ís  y  el  me joramiento 
de las condic iones de vida de la  pob lac ión rural  y  urbana.   

Otro art ícu lo  const ituc iona l  re levante es e l  art ícu lo  4,  que aunque no habla  
espec íf icamente del  agua,  establece en el  párra fo cuarto e l  derecho de toda persona a  
un medioambiente  adecu ado para su  desarrol lo  y  b ienestar .  F inalmente ,  deben 
mencionarse los art ícu los 73,  115 y  122 de la  const ituc ión,  los cua les establecen las  
facultades legis lat ivas del  Congreso de la  Unión  en mater ia  de Aguas,  las facu ltades de 
los Municip ios en mater ia  de  aguas  y  las  facultades de la  Asamblea  Legis lat iva  del  
Dist r i to  Federal  en  mater ia  de   agua,  respect ivamente.   

 La  Ley de Aguas Nac ionales (LAN) fue creada en 1992,  modi f icándose por ú l t ima 
vez  en e l  2004.    La  LAN es una ley  reg lamentar ia  del  a rt ícu lo  27  de la  Const itución 
Pol ít i ca  de los Estados Unidos Mex icanos en mater ia  de aguas nac iona les .  T iene como 
f inal idad regular  e l  uso ,  aprovechamiento o explotación de d ichas aguas as í  como su  
d istr ibuc ión,  uso y  la  preservac ión de su  cant idad y  ca l idad para lo grar  su  desarrol lo  
integral  sustentable.  Comp ete a  la  Comisión Nacional  del  Agua (CNA)  como la  autor idad  
administrat iva en mater ia  de aguas nacionales (LAN,  Art ícu lo  9) .  Entre  sus pr incipales 
atr ibuc iones está  la  formulación de la  pol í t ica  h ídr ica  nac ional  y  su  seguimiento .  
También está  encargada  de v ig i la r  e l  cumpl imiento y  apl icación de la  Ley en la  mater ia ,  
de expedir  t í tu los de  conces ión,  as ignación o permiso de descarga  y  l levar  el  Regist ro  
Públ ico de Derechos de Agua.  También t iene como mandato e l  apo yar  y  acreditar  la  
part ic ipac ión y  organ ización  de los  usuar ios para mejorar  la  gest ión del  agua .   

La LAN estab lece que el  agua es un “b ien de domin io públ ico federa l ,  v ita l ,  
vu lnerab le y  f in ito,  con  valor  socia l ,  económico y  ambiental ”  y  que la  responsabi l idad 
de su  preservac ión en  cant idad y  cal idad recae tanto en e l  estado   como en la  
Soc iedad .  Reconoce además que es un asunto  de seguridad nac iona l .    Señala  que la  
gest ión de los recursos h ídr icos debe real izarse de manera integrada y  por  cuenca 
h idro ló gica,  y  que los serv ic ios ambienta l es que proporc iona el  agua deben 
cuant i f i carse y  pagarse.  Además de los usos agr ícola,  industr ia l  y  públ ico del  agua,  
reconoce el  uso ambiental .  
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En el  ámbito de las cuencas y  reg iones h idrológ icas e h idrológ ico -administrat ivas,  
la  LAN establece la  creación de los Organ ismos de Cuenca y  los Consejos de Cuenca .  
Los pr imeros  son organismos de índole gubernamental  descr itas  como un idades 
técnicas,  administ rat ivas y  jur íd icas especia l izadas,  con carácter  autónomo,  adscr itos a  
la  CNA,  a  t ravés de los  cuales   se l leva a  cabo la  gest ión integrada de los recursos 
h ídr icos .  Los Organismos de Cuenca  deben apoyarse  en los Consejos de Cuenca.  Éstos 
ú lt imos son “órganos  co legiados de integración mixta,  que serán instanc ia  de  
coordinac ión y  concertación ,  apoyo,  consulta  y  asesoría ,  entre  la  Comis ión Nac iona l  de l  
Agua,  incluyendo e l  Organ ismo de Cuenca que corresponda,  y  las  dependenc ias y  
ent idades de las instanci as federa l ,  estata l  o  munic ipal ,  y  los representantes de los 
usuarios de agua y  de  las organ izaciones de la  soc iedad,  de la  respect iva cuenca 
hidro lógica o  reg ión h idrológica”  (Art .  3,  fracc ión XV).   

La  Ley  General  de Equ i l ib r io  Ecológ ico y  Protección a l  A mbiente  (LGEEPA) se 
enfoca pr incipalmente en ordenar la  prevenc ión  y  control  de la  contaminación del  agua  
y  de los ecosistemas acuát icos .  Estab lece var ios cr iter ios que vale la  pena indicar  a 
cont inuación.  Seña la  por  ejemplo,  que la  prevención y  control  de  la  contaminación del  
agua,  es fundamenta l  para ev itar  que se reduzca su  d ispon ib i l idad y  para proteger  los 
ecosistemas del  país.  También  enfat i za  la  responsab i l idad  compart ida  entre el  Estado  y  
la  sociedad para  prevenir  la  contaminac ión  de las  aguas super f ic ia les  y  las de l  
subsuelo.  Enfat i za  que la  ut i l izac ión de las  aguas  en las d iferentes act ividades 
product ivas suscept ib les de producir  su  contaminac ión,  con l leva la  responsabi l idad de 
tratar  las descargas que se generen,  de ta l  forma que   puedan ser  ut i l i zadas en otras 
act ividades y  se mantenga e l  equi l ibr io  de  los ecosistemas.  Las  aguas urbanas 
res idua les también deben rec ib i r  tratamiento previo  a  su  descarga a  los d i ferentes  
cuerpos de agua receptores .   

Estos  cr iter ios  deben ser  considerados   a l  emit i r  normas of ic ia les mexicanas para 
el  uso,  tratamiento y  d isposic ión de aguas residuales,  para el  t ratamiento del  agua  
para  e l  uso y  consumo humano,  as í  como para la  in f i l t rac ión y  descarga  de aguas 
res idua les  en cuerpos  receptores cons iderados  aguas  nacion ales.  También deben ser  
tomados en cuenta en  el  estab lecimiento de zonas reg lamentadas,  de veda o de 
reserva en términos de la  Ley de Aguas Nacionales.  En las concesiones,  asignaciones,  
permisos y  en general  autor izaciones que deban obtener los  conces ionar ios ,  
as ignatar ios o  permis ionarios ,  y  en genera l  los  usuarios de las aguas propiedad de la  
nación,  para in f i l t rar  aguas residuales en los terrenos,  o  para descargar las en otros  
cuerpos receptores d ist intos de los a lcantar i l lados de las poblaciones.  En la  
organizac ión,  d irecc ión  y  reglamentación de los trabajos de h idro logía  en cuencas,  
cauces y  á lveos de aguas nacionales,  superf ic ia les y  subterráneas.  En la  c las i f i cac ión de 
cuerpos  receptores de descarga de aguas res iduales,  de acuerdo a  su  capac idad  de 
as imi lac ión o d i lución y  la  carga contaminante que éstos puedan rec ib i r  ( E n  l a  r e d :  

h t t p : / / w w w . p r o n a t u r a . o r g . m x / a g u a _ m e x i c o . p h p  1 7  E N E  1 1  1 0 : 5 2  p m ) .   

En  cuest ión de normatividad  referente  a l  agua  la  Ley de Aguas Nacionales t iene 
por objeto regular  la  explotación,  uso o aprovechamiento de d ichas aguas,  su  
d istr ibuc ión y  control ,  así  como la  preservación  de su  cant idad y  cal idad para  lograr  su  
desarro l lo  integra l  sustentable.  

 
 
 
 
 

http://www.pronatura.org.mx/agua_mexico.php%2017%20ENE%2011%2010:52
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1.10.  Normat iv idad Ambienta l  re ferente al  sector  del  agua  
 

        La  Comis ión Nac ional  del  Agua a  t ravés de su  Comité Consult ivo Nac iona l  de 
Normal ización del  Sector  Agua,  expide Normas Ofic ia les Mexicanas  en la  mater ia ,  
mediante las cuales ejerce las at r ibuc io nes que le confiere la  Ley de Aguas Nacionales 
y  su  Reglamento,  como son aprovechar adecuadamente y  proteger  e l  recurso h ídr ico 
naciona l .  
 
         D ichas normas establecen las d ispos ic iones,  las especi f i caciones y  los métodos de 
prueba que permiten  garant izar  que los productos y  servic ios  ofertados a  los 
organismos operadores  de s i stemas de agua  potable,  a lcantar i l lado  y  saneamiento,  
cumplan con el  ob jet ivo de aprovechar,  preservar  en cant idad y  ca l idad y  manejar  
adecuada y  ef ic ientemente el  agua.  Las norm as of ic ia les mexicanas en vigor  son las 
s igu ientes:   

 

  NOM-001-CONAGUA-1995.  S i stemas de a lcantar i l lado san itar io  -  
Espec i f i caciones de hermetic idad.  

 

  NOM-002-CONAGUA-1995.  Toma domici l iar ia  para abastec imiento de agua  
potable -  Especi f icaciones y  métodos d e prueba.  

 

  NOM-003-CONAGUA-1996.  Requis itos durante la  construcción de pozos  de 
ext racc ión de agua para  preven ir  la  contaminac ión de acuí feros .  

 

  NOM-004-CONAGUA-1996.  Requis itos para la  protecc ión de acuí feros  
durante e l  manten imiento y  rehabi l i tac ión  de p ozos de extracción  de agua  
y  para e l  c ierre de pozos en genera l .  

 

  NOM-005-CONAGUA-1996.  F luxómetros -  Especi f i caciones y  métodos  de 
prueba.  

 

  NOM-006-CONAGUA-1997.  Fosas sépt icas  prefabricadas  -  Espec if icac iones 
y  métodos de prueba.  

 

  NOM-007-CONAGUA-1997.  Requis itos de segur idad para la  construcc ión y 
operac ión de tanques para agua .  

 

  NOM-008-CONAGUA-1998.  Regaderas empleadas  en el  aseo corporal  -  
Espec i f i caciones y  métodos  de prueba.  

 

  NOM-009-CONAGUA-2001.  Inodoros para uso sanitar io .  Especi f icac iones y  
métodos de prueba.  

 

  NOM-010-CONAGUA-2000.  Vá lvula  de admisión  y  válvu la  de descarga para  
tanque de inodoro –  espec i f i cac iones y  métodos  de prueba.  

 

  NOM-011-CONAGUA-2000.  Conservac ión del  recurso agua.  Establece las  
espec if icac iones y  el  método para  determinar  la  d ispon ibi l idad media  
anual  de las aguas  nacionales.  

 

  NOM-013-CONAGUA-2000.  Redes  de d istr ibución de agua potable -
Espec i f i caciones de hermetic idad y  métodos de prueba.  

 



 
 

2 8  

 
 
Por  su  parte la  PROFEPA emite Normas Ambiental es Mex icanas  referente a  las  

descargas de aguas res iduales;  
 

  NOM-001-ECOL-1996.  L ímites  Máx imos Permisib les  de Contaminantes en  
las Descargas de Aguas Res idua les   en aguas y  b ienes nacionales.  
 

  NOM-002-ECOL-1996.  L ímites  Máx imos Permisib les  de Contaminantes en  
las Descargas de Aguas Res idua les  a  los s is temas de a lcantar i l lado urbano 
o municipa l .  

 

  NOM-003-ECOL-1997.  L ímites Máximos Permisib les de Contaminantes  
para las Descargas de Aguas Res idua les  tratadas que se reúsan en 
serv ic ios a l  púb l ico.  

 

Las Normas Of ic ia les Mex icanas anter ior mente mencionadas se r igen  a  part ir  de 
la  Ley de Aguas Nac iona les (LAN) y  la  Ley General  de l  Equi l ib r io  Eco lóg ico y  Protección 
a l  Ambiente (LGEEPA) con sus respect ivos reg lamentos.  

 

1.11.  Auditor ías ambientales   
 
Para documentar  que las normas y  leyes se cumplan  se estab leció  “ La auditor ía  

como una herramienta de gest ión para e l  seguimiento y  la  implementación e f icaz  de 
una pol í t ica  de organizac ión para la  gest ión de la  cal idad y/o ambiental  y  son una 
parte  esencia l  de las  act iv idades de evaluación de la  conformi dad,  ta l  como la  
cert i f icac ión/regist ro,  y  de la  evaluación y  v ig i lanc ia  de la  cadena de suminist ro  ( I S O  

1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

La ISO19011:2002 define  a  la  audi tor ía  como un proceso si stemát ico,  
independiente y  documentado con el  objet ivo de eva luar  e l  grado  de cum pl imiento  de 
un s i stema de ca l idad   y/o ambienta l .    

La  auditor ía  es un proceso s istemático porque debe segu ir  una ser ie de pasos  
para que esta  se pueda  l levar  a  cabo,  n inguno de estos pasos se puede omit ir  y  sobre  
todo para que sea reproduc ib le ;  es indepe ndiente debido a  que es imparc ia l  y  objet iva 
en sus conc lusiones;  y  documentada porque es la  ev idencia  objet iva de que a lgo fue 
rea l i zado.  

De acuerdo  a  la  PROFEPA; La  aud itor ía  ambiental  es  un mecan ismo de gest ión  
ambiental  voluntar ia,  es  la  ident i f icac ión,  eva luación y  control  de los procesos que  
pudiesen estar operando bajo  cond ic iones de r iesgo,  provocando contaminac ión o  a lgún  
otro  t ipo de  impacto  adverso  hac ia  e l  ambiente ,  y  consiste  en la  revis ión s i stemática  y  
exhaust iva de una organizac ión,  en cuanto a  sus proced imientos y  práct icas,  con la  
f inal idad de comprobar e l  g rado  de cumpl imiento tanto  de los  aspectos normados como 
de los no normados en  materia  ambiental  y  poder  en consecuencia,  detectar pos ib les 
incumplimient os y  def ic ienc ias,  a  f in  de emit i r  las  recomendac iones prevent ivas y  
correct ivas a  que haya lugar .                                                                        

 ( E n  l a  r e d :  h t t p : / / w w w . p r o f e p a . g o b . m x / i n n o v a p o r t a l / v / 5 4 2 / 1 / m x / l a _ a u d i t o r í a _ a m b i e n t a l . h t m l  2 0  A g o 1 0  0 9 : 3 5 a m ) .  

 

http://www.profepa.gob.mx/innovaportal/v/542/1/mx/la_auditoria_ambiental.html
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Áreas de ver i f i cac ión por medio de audi tor ías ambientales ;  

  Agua  

  Emis iones a  la  a tmósfera  

  Suelo  

  Residuos sól idos no  p el igrosos  

  Residuos pel igrosos  

  Ruido  

  Aprovechamiento de los  recursos n atura les  

  Riesgo ambiental  

  Sistemas de gest ión ambiental  

  Indicadores  ambiental es  

 E l  programa de auditor ías  ambiental es está  d ir ig ido  a;  

  Empresas  de cualqu ier  tamaño y  ramo,  tanto públ icas como pr ivadas  

  Centros educat ivos   

  Unidades de manejo ambiental   

  Hoteler ía     

  Hospita les  
 
E l  pr incipa l  instrumento para la  regu lación  ambiental  de la  industr ia  ha  s ido  la  

ver i f icac ión o las l lamadas auditor ías ambienta les,  que ob l igan a  las empresas a  l levar  
un reg istro de sus emis iones y  a  sujetarse  a  las Normas Ofic ia les  contempladas en la  
Ley Genera l  de Equi l ib r io  Ecológ ico y  Protecc ión de Ambiente (LEGEEPA).  Todo el lo  
abocado a  promover la  as imi la c ión de los costos ambiental es y  modi f icar  las práct icas 
product ivas  de las  empresas.   

Las aud itor ías  ambientales  surgen por la  neces idad  de preven ir  y  contro lar  
emis iones y  contaminación  de agua  y  suelo,  e l  or igen de la  aud itor ía  ha  s ido  un 
proceso de industr ia l i zac ión que se d io  en  pr imer término de los sucesos de 
Guadala jara Ja l isco en 1992,  cuando el  gob ierno  federal  reestructuró su  administ ración 
ambienta l ,  para lo  cua l  creó la  Procuraduría  Federa l  de Protección a l  Ambiente y  la  
Subprocuraduría  de Auditor ía  Ambienta l ,  cuyo  objeto  es el  de “desarro l la r  y  apl icar  
cr i ter ios,  técn icas y  metodologías de auditor ía  ambienta l ,  como un instrumento  
vo luntar io  y  a lternat ivo  de so luc ión para e l  industr ia l  a  sus prob lemas ambiental es.  

 
La  PROFEPA desde 1992 real iza  audi tor ías  y  per ita jes de  jur i sd icc ión federal ,  bajo  

la  Subsecretar ia  de Auditor ías Ambienta les .  Las pr imeras aud itor ías  ambiental es se  
l levaron a  cabo en 1992 en e l  corredor industr ia l  Coatzacoalcos -Minat it lán en 19 
industr ias de a lto  r iesgo.  La  invers ión  fue de 5 mi l lones de pesos,  como resultado se 
f i rmaron planes de acción  garant izados mediante  f ianza,  para  invert ir  en obras y  
equ ipos ant icontaminantes con va lor  de 115 mi l lones de pesos.  En d ic iembre de 1992,  
la  PROFEPA instauró e l  Programa de auditor ías ambientales  a  n ivel  nac iona l .  Este 
programa se l levó a  cabo en  58 industr ias.  

En el  sector  pr ivado se concertó con el  grupo Cementos Mexicanos para efectuar  
18 aud itor ías ambientales  en sus p lantas ubicadas en Baja  Cal i fornia,  C oahu i la  y 
Guanajuato,  por  otro lado,  se l levaron a  cabo 18 auditor ías ambienta les  acordadas con 
industr ias del  sector  pr ivado bajo las superv is ión de la  Procuradur ía  de Protecc ión a l  
Medioambiente  en rubros como: cemento,  minería ,  química,  serv ic ios tur í st icos,  
farmacéut icos y  papeleros en var ios estados de nuestro pa ís.   
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La Secretar ía  de Medioambiente  y  Recursos Natura les,  SEMARNAT es la  
dependencia  de  gobierno que t iene como propósi to  fundamental ,  construir  una pol ít i ca  
de estado de protecc ión  ambienta l ,  que combata las tendencias del  deter ioro eco lógico 
y  s iente las  bases para un desarrol lo  sustentable en el  país .  

E l  D istr i to  Federa l  en cuest ión ambiental  se r ige bajo la  Ley de Genera l  de 
Equi l ibr io  Ecológico y  Protección de Ambiente (LEGEEPA),  así  como todas las ent idades 
federat ivas,  pero e l  Dist r i to  Federa l  también posee su prop ia  ley  ambienta l ,  
denominada  Ley Ambiental  de l  D istr i to  Federa l .  

En pocas pa labras la  PROFEPA es una  especie  de “pol ít ica  ambiental ”  deb ido  a  
que este organismo t iene la  preocup ación y  el  desarro l lo  de objet ivos con f ines para la  
mejora del  med ioambiente,  la  conservac ión de los pr incip ios naturales  de la  vida  
humana y  el  fomento del  desarrol lo  sosten ib le .   

 
La  procuraduría  t iene cuatro subprocuradur ías :  la  Subprocuraduría  de  Audi tor ía  

Ambienta l ;  la  Subprocuradur ía  de Ver i f icac ión;  la  Subprocuraduría  de Recursos 
Natura les y  la  Subprocuradur ía  Jur íd ica .  

    
Las Subprocuradur ías de Veri f i cación Ambiental  y  la  de Recursos Naturales,  se 

encargan de la  parte coercit iva  de la  Procuradurí a,  pues se encargan de la  inspecc ión y  
vig i lancia,  la  pr imera en mater ia  industr ia l  y  la  segunda en mater ia  de recursos 
natura les.  

 
La  Subprocuraduría  de Audi tor ía  Ambiental  maneja  la  parte de p laneación de la  

PROFEPA,  está  formada por tres d irecciones  gen erales :  una es la  de p laneac ión y  
coordinac ión de audi tor ías ;  la  segunda es de operación y  contro l ,  la  cual  se encarga de 
todo e l  seguimiento que se  hace en las aud itor ías ;  y  la  tercera  se  encarga  de la  
rea l i zac ión de aud itor ías  de r iesgo.   

( E n  r e d :  h t t p : / / c a t a r i n a . u d l a p . m x / u _ d l _ a / t a l e s / d o c u m e n t o s / l e d i / o r d a z _ a _ m l / c a p i t u l o 4 . p d f  1 4 A G O 1 0  1 0 : 3 5  a m )     
 
E l  29 de Abr i l  de l  2010 se actual izó  en el  D iar io  Of ic ia l  de la  Federación el  

Reglamento de la  LGEEPA en Mater ia  de Autorregulac ión y  audi tor ías ambienta les  con  
el  objet ivo de reg lamentar  la  Ley  General  del  Equi l ibr io  Eco lógico y  la  Protecc ión a l  
Ambiente en su  cap ítu lo  IV,  Sección VI I .    

A  groso modo en e l  s igu iente cuadro se muestra  proced imiento general  de  
auditor ías ambientales  que la  PROFEPA l leva a  cabo.  

( F u e n t e :  S E M A R N A T  2 0 1 0 )  

http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/ledi/ordaz_a_ml/capitulo4.pdf%2014AGO10%2010:35
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1.12.  Cert if icado Industr ia  L impia  

La Procuradur ía  Federal  de Protecc ión a l  Ambiente (PROFEPA) posee dos 
mecanismos para e l  cumplimiento de la  norma; el  coerci t ivo que cons iste en que el  que 
no cumple se le sanciona;  y  por  otro lado existe un mecanismo voluntar io ,  que es más 
que nada,  de ac ercamiento con la  procuraduría,  ya  que les  permite conocer ese  
cumpl imiento ,  por  medio de una  audi tor ía  ambienta l ,  dando como resultado la  
cert i f icac ión de Industr ia  L impia a  las empresas que demuestran cumpl ir  
sat i s factor iamente con los requerimientos leg a les en mater ia  de  medioambiente.  

E l  proceso  de cert i f icac ión cons iste en  la  revis ión s i stemática y  exhaust iva a  la  
empresa  en  sus proced imientos y  práct icas  con  la  f inal idad  de comprobar el  grado  de 
cumpl imiento de los aspectos normados como los no normados en mater ia  ambiental  y  
en consecuencia,  detectar  posib les s i tuac iones de r iesgo a  f in  de emit ir  las 
recomendaciones  prevent ivas y  correct ivas a  que haya lugar.  

Los benefic ios de que una empresa se encuentre cert i f icada como Industr ia  
L impia,  se ve  ref lejado en la  d iminución de costos ,  y a  que las empresas lo  toman como 
una invers ión y  no como un gasto,  además aumenta su  product iv idad a l  tener más 
acceso  para rea l i zar  relac iones comerc ia les  con otros  países,  deb ido a  que su 
credib i l idad  como una empresa  Soc ia lmente Responsable aumenta.  

De acuerdo  a l  programa nac iona l  de  aud itor ías ambienta les  para Ju l io  del  2010 se 
encuentran reg istradas 8710 audi tor ías  y  6818 empresas cuentan  con e l  Cert i f i cado de 
Industr ia  L impia v igente,  s iendo  la  industr ia  farmacéut ica  e l  rubro con menor 
porcentaje de empresas  que forman parte del  programa.  

El  Cert i f icado de Industr ia  L impia t iene una v igencia  de dos años,  p rorrogable  por 
un periodo  equiva lente,  para e l  efec to es necesar io  mantener como mín imo las 
condic iones bajo  las c ua les  se  cert i f icó.  

 
Para obtener la  prórroga la  empresa se  cert i f icará y  demostrará a  la  PROFEPA que  

ha mejorado o  mantenido las cond ic iones técn icas y  admin ist rat ivas para proteger e l  
ambiente,  por las que obtuvo e l  Cert i f icado ,  para e l lo ,  tendrá que;     

 
Real izar  un  d iagnóst ico  ambienta l  a  sus instalac iones  cada 2 años,  p rev io  a l  

venc imiento de  la  v igencia  de  su Cert i f icado ,  la  intenc ión  de la  prórroga del  Cert i f icado 
deberá hacerse de l  conocimiento de la  PROFEPA 4 meses antes del  venc imiento de su 
per iodo de dos años ( P R O F E P A ) .  

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CAPITULO 2:  

MARCO CONTEXTUAL 

 

 

  



 
 

  

 

 

 

 

 
Sólo  después de que  e l  ú lt imo árbo l  sea cortado.  
Só lo  después de que  e l  ú lt imo r ío  sea  envenenado.  
Sólo  después de qu e  e l  ú lt imo pez sea apresado .  
Só lo  entonces sabrás que e l  d inero no  se  puede comer.  

Pro fec ía  india  
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2.  Capítu lo 2:  M arco contextual  

2.1.  Auditor ía  ambienta l  a  Laborator ios ASIP ,  S.A de C .V.  
 

Como se menc ionó en  el  marco teór ico para lograr  un adecuado desempeño 
ambienta l ,  las organ izac iones ut i l izan inst rumentos de po l ít ica  ambienta l ,  como son las 
auditor ías ambientales  espec íf icamente,  las cuales  permiten determinar  s i  una  empresa 
l leva a  cabo las medidas y  acciones  para proteger  el  ambiente y ,  en caso de no ser  así ,  
se establece un programa de las medidas correct ivas  o  prevent ivas que deberá real izar  
como son:  obras,  p royectos,  estud ios,  p rogramas,  procedimientos y  gest iones,  que 
estarán su jetas a  su  seguimiento para  demostrar  los avances  en cuanto a l  
cumpl imiento de la  normat ividad ambienta l  apl icable y  a l  mejoramiento de su  
desempeño ambienta l .   

 
E l  21 abr i l  de 2008 L aborator ios ASPI  fue acreditado  como Industr ia  L impia,  esta  

empresa se ded icaba a  la  fabr icac ión de productos  farmacéut icos,  cumpl iendo todos 
los l ineamientos que marca la  PROFEPA en sus auditor ías  ambientales,  en ese momento 
la  empresa solamente fabr icab a productos considerados como OTC (Medicamentos de 
l ibre venta s in  prescr ipción médica) ,  ya  que son considerados de bajo r iesgo ,  por  lo  
que,  su  capacidad de las insta laciones  permit ía  un buen  control  de  la  contaminac ión  de 
a ire,  agua  y  suelo .  

 
E l  Cert i f ica do de Industr ia  L impia t iene una v igenc ia  de  dos años,  por  lo  que,  el  

Laborator io  debe rea l i zar  la  renovación  de éste.  E l  25 de Enero del  2010 se real iza  la  
so l i c i tud de renovación  a  la  PROFEPA de acuerdo a l  Reglamento de la  Ley General  de l  
Equi l ibr io  Eco lógico y  la  Protección a l  Ambiente en Mater ia  de Autorregulac ión y  
Audi tor ía  Ambienta l es,  para el lo  d icho Laborator io  entregó un Reporte de D iagnóst ico  
Ambienta l ,  debido a  que en la  in formación proporc ionada para la  renovac ión del  
Cert i f icado de Industr ia  L impia se  observó  que la  empresa real i zó  modi f icaciones en su  
proceso   e insta laciones .   L a  PROFEPA da como respuesta  que del  d ía  16  a l  18 de 
febrero de 2010 se real izará la  auditor ía  ambiental  para ver i f i car  la  so l i c i tud de 
renovac ión .  

 
Los l ineamientos para rea l izar  la  aud itor ía  fueron de acuerdo a  la  ISO19011 -2002 

Directr ices  para la  auditor ía  de los s i stemas de gest ión  de la  ca l idad  y/o ambiental ,  y  e l  
Reglamento de la  Ley  Genera l  de l  Equ i l ibr io  Ecológico y  la  Protecc ión  a l  Ambiente  en  
Mater ia  de Autorregulación  y  Auditor ía  Ambiental es.  

 
 La  PROFEPA determinó la  viabi l idad de la  auditor ía  ambiental  teniendo en 

consideración factores  como : la  d isponib i l idad de la  in formación,  el  t iempo y  los 
recursos adecuados,  en este caso la  cooperación del  aud itado fue inmediata porque d e 
no cumplir  con los cr i ter ios est ipulados,  se rechaza la  pet ic ión de renovac ión del  
Cert i f icado y  se generan las multa s,  de acuerdo a l  Reg lamento de la  Ley de Aguas 
Naciona les .    

2.2.  Program a de auditor ías  de Laborator ios ASIP.  

 
Laborator ios ASIP cuenta con su programa de auditor ías ,  en e l  cual  se encuentra  

inc lu ida la  audi tor ía  ambiental  so l i c i tada a  la  PROFEPA,  e l  programa puede inc lu i r   una 
o más audi tor ías ,  depend iendo del  tamaño,  la  natura leza y  la  complej idad de la  
organizac ión que va a  ser  auditada.  Estas aud itor ías  pueden tener d iversos objet ivos y  
pueden inc lu i r  auditor ías  combinadas o  conjuntas .   
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Un programa de audi tor ía  también incluye todas las act ividades necesar ias para 

p lani f icar  y  organ izar  e l  t ipo y  e l  número de auditor ías ,  para proporcionar  los recursos 
necesar ios para l levar las a  cabo de forma ef icaz  y  ef ic iente dentro  de los p lazos 
estab lec idos.  

 
Una organ ización puede establecer  más de un programa de aud itor ía ,  de acuerdo 

a  lo  anter ior ,  Laborator ios AS IP rea l iza  su  programa de aud itor ía  cuatr imestralmente,  
contando con tres programas de aud itor ía  a l  año.  La  a l ta  d irecc ión  de la  empresa 
otorga la  autor idad a l  Gerente de Ca l idad gest ionar  los programas de aud itor ías ,  por  
medio,  del  Jefe d e Aseguramiento de la  Cal idad .  

 

Programa del  pr imer cuatr imestre  del  año 2010  

O B J E T I V O :  

E V A L U A R  E L  C U M P L I M I E N T O  D E L  S I S T E M A  D E  G E S T I Ó N  D E  C A L I D A D  D E  L A  E M P R E S A ,  A S Í  C O M O  E L  
D E S E M P E Ñ O  A M B I E N T A L ,   U T I L I Z A N D O  H E R R A M I E N T A S  C O M O  S O N  A U D I T O R Í A S  D E  P R I M E R A ,  S E G U N D A  Y  
T E R C E R  P A R T E ,  C O N  E L  O B J E T I V O  D E  P R O V E E R  D E  I N S T RU M E N T O S  D E  D I R E C C I Ó N  Q U E  F A C I L I T E N  L A  
E V A L U A C I Ó N  D E  L O S  I N D I C A D O R E S  E C O N Ó M I C O S  F I N A N C I E R O S   E N  L A S  C O N D I C I O N E S  D E  L A  E M P R E S A  
P A R A  L A  T O M A  D E  D E C I S I O N E S  O P O R T U N A S  Q U E  P E R M I T A N  E L E V A R  L A  E C O N O M Í A ,  S E G U I R  S I E N D O  U N A  
E M P R E S A  S O C I A L M E N T E  R E S P O N S A B L E  Y  S O B R E  T O D O  C U M P L I R  L A S  M E T A S  Y  P O L Í T I C A S .  

A L C A N C E :  E S T E  D E P E N D E R Á  D E  L O S  C R I T E R I O S  D E L  T I P O  D E  A U D I T O R Í A  Q U E  S E  E S T É  R E A L I Z A N D O .  

C A L E N D A R I O  

F E C H A  E N E R O  F E B R E R O  M A R Z O  A B R I L  

A U D I T O R Í A  
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C E R T I F I C A C I Ó N  
I N D U S T R I A L I M P I A  
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0
 P R O C E S O  D E  

E S T E R I L I Z A C I Ó N  
S T E R I G E N I C S  
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L
 

1
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 D E P A R T A M E N T O  D E  
V A L I D A C I Ó N  

D U R A C I Ó N :  3  D Í A S  5  D Í A S  2  D Í A S  2  D I A S  

R E S P O N S A B I L I D A D :  

J E F E  D E  P R O D U C C I Ó N  L A B O R A T O R I O S  A S I P  S T E R I G E N I C S  J E F E  D E  V A L I D A C I Ó N  

J E F E  D E  A S E G U R A M I E N T O  
D E  L A  C A L I D A D  

E Q U I P O  A U D I T O R  
P R O F E P A  

  J E F E  D E  
V A L I D A C I Ó N  

  J E F E  D E  
P R O D U C C I Ó N  

J E F E  D E  A S E G U R A M I E N T O  
D E  C A L I D A D  

R E C U R S O S  T É C N I C A S  D E  A U D I T O R Í A  
T É C N I C A S  D E  

A U D I T O R Í A  

  T É C N I C A S  D E  
A U D I T O R Í A  

  R E C U R S O S  
F I N A N C I E R O S  

T É C N I C A S  D E  A U D I T O R Í A  

A U D I T O R Í A  

D
E

L
 1

4
 A

L
 

1
6

 

Á R E A  D E  
P R O D U C C I Ó N  

L Í N E A  S Ó L I D O S  
O N C O L Ó G I C O S  

D
E

L
 2

 A
L

 3
 

P R O V E E D O R  I T S A  
( M A T E R I A  P R I M A  

L E T R O Z O L )  

D
E

L
 2

2
 A

L
 

2
6

 

I S O  9 0 0 1  

D
E

L
 2

2
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L
 

2
3

 D E P A R T A M E N T O  D E  
F I S I C O Q U Í M I C O S  

D U R A C I Ó N :  3  D Í A S  2  D Í A S  5  D Í A S  2  D I A S  

R E S P O N S A B I L I D A D :  

J E F E  D E  P R O D U C C I Ó N  I T S A  L A B O R A T O R I O S  A S I P  J E F E  D E  F I S I C O Q U Í M I C O  

J E F E  D E  A S E G U R A M I E N T O  
D E  L A  C A L I D A D  

  J E F E  D E  V A L I D A C I Ó N  

  J E F E  D E  P R O D U C C I Ó N  

E Q U I P O  A U D I T O R  
A E N O R  

J E F E  D E  A S E G U R A M I E N T O  
D E  C A L I D A D  

R E C U R S O S  T É C N I C A S  D E  A U D I T O R Í A  

  T É C N I C A S  D E  
A U D I T O R Í A  

  R E C U R S O S  
F I N A N C I E R O S  

T É C N I C A S  D E  
A U D I T O R Í A  

T É C N I C A S  D E  A U D I T O R Í A  
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2.3.  Proceso de la  aud itor ía  ambiental  
 

E l  proceso de la  Auditor ía  Ambienta l  se rea l izó  de acuerdo a  lo  indicado en la  ISO 
19011  (D irectr ices para la  audi tor ía  de los s i s temas de gest ión de la  ca l idad y/o  
ambienta l ) .  A  cont inuación  se muestra  la  vi s ión global  de las act ividades que se  
l levaron a  cabo durante la  aud itor ía .   

( F u e n t e :  I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 )  

I nicio de  la audit or ía
•De signac ión de l líde r de l e quipo auditor
•De fin ic ió n de l os ob je tiv os , e l alc anc e y lo s c r ite r io s de
auditor ía
•De te rminac ión de la viabilidad de la auditor ía .
•Se le cc ión de l e quipo auditor
•Estable c imie n t o de l c ontac to inic ial c on e l auditado.

Revisión de  la document a c ió n
Re vi sió n de lo s doc u me nt os pe r ti ne n te s de l si s te ma de
ge s ti ón , inc l uye n do lo s re g is tro s, y de te r m in ac ió n de su
ade cuac ión con re spe c to a los cr ite r ios de auditor ía .

Realizac ió n de  las act ivid ade s de  audit or ia in sit u
•Re alizac ión de la re unión de ape rtura
•c omunic ac ión durante la auditor ía
•Pape l y re sponsabili da de s de los guías y obse rvadore s
•Re c opilac ión y ve r ific ac ión de la informac ión
•Ge ne rac ión de los hallazgo s de auditor ía
•Pre parac ión de las c onc lusione s de la auditor ía
•Re alizac ión de la re unión de c ie rre

Preparación de  las act ivid ade s de  auditor í a in situ
•Pre parac ión de l plan de auditor ía
•Asignac ión de tare as de l e quipo auditor
•Pre parac ión de los doc ume ntos de trabajo

Preparación , aprobac ió n  y dist r ibuc ió n de l informe de  
audit or ía

•Pre parac ión de l informe de la auditor ía
•Aprobac ión y distr ibuc ión de l informe de la auditor ía.

Finaliza c ió n de  la auditor ía

Realizac ió n de  las act ivid ade s de  
seguimient o de  la audit or í a
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2.4.  In ic io  de la  aud itor ía  ambienta l  

2.4.1 .  Designac ión del  l íder  del  equipo auditor .  

Como parte del  in ic io  de la  aud itor ía ,  Laborator ios ASIP se leccionó a l  
l íder  auditor ,  esto en re lac ión a  los l ineamientos metodológicos estab lecidos en  
el  Reg lamento  de la  Ley Genera l  del  Equi l ib r io  Eco lóg ico y  la  Protección a l  
Ambiente en Mater ia  de Autorregu lac ión y  Auditor ía  Ambiental es.  E l  auditor  
selecc ionado debe estar  aprobado por la  PROFEPA y  acred itado  con la  Ent idad 
Mexicana  de Acreditac ión,  A.C.  (EMA) de acuerdo  a  lo  d ispuesto en la  Ley 
Federal  sobre Metrología  y  Normal ización .  E l  auditor  l íder  elaboró y  entregó un  
programa calendar izado  de act iv idades,  la  l i sta  del  persona l  part ic ipante y  su  
propuesta económica en relación a  la  contratación  de sus serv ic ios,  a  lo  cual ,  la  
empresa audi tada se leccionó a  la  I .A .  Carol ina Resend iz  Palafox.  

 
Las ob l igac iones del  aud itor  l íder  son las s igu ientes;  

 

  Elaborar  e l  p lan de audi tor ías .  

  Real izar  la  audi tor ía  ambiental  en estr icto apego a l  p lan de aud itor ía .  

  Estar  presente durante el  desarro l lo  de los  traba jo de campo de la  
auditor ía  o  d iagnóst ico  ambienta l ,  con objeto  de coordinar  los traba jos ,  
regist rar  las ver i f i caciones  y  eva luaciones  real izadas.  

  Conjuntar  la  in formación requerida para la  rea l izac ión de la  aud itor ía  
ambienta l  conforme a  las act ividades asignadas.  

  Observar  la  est r icta  confidencia l idad con la  información a  que se t iene 
acceso  durante la  rea l i zac ión de la  auditor ía  por  todos los part ic ipantes 
involucrados,  restr ing iendo su uso a  los propósi tos  de la  evaluac ión.  

E l  aud itor  l íder  también  se hace respons able de;  

  La veracidad refer ida en  los documentos  que avalan su  func ión.  

  La asignación del  personal  requer ido para el  desempeño de tareas  de 
auditor ía .  

  El  correcto desempeño durante la  aud itor ía  del  persona l  asignado,  
conforme a las  func iones que correspond en a  cada uno.   

Con  los  puntos anter iormente mencionados  queda se lecc ionado el  
auditor  l íder  responsable  de efectuar  la  auditor ía  ambiental  a  Laborator ios 
AS IP,  estando en acuerdo e l  aud itado y  la  PROFEPA.  

2.4.2 .  Def in ic ión de los ob jet ivos ,  e l  a lcance y los cr it er ios de auditor ía .   
 
 Los  ob jet ivos  de  la  aud itor ía  def inen qué es lo  que se va  a  lograr  con la  

auditor ía  y  pueden inc lu ir  lo  s iguiente:  
 

a.  La determinac ión del  g rado  de conformidad del  s i stema de gest ión del  
auditado,  o  de parte  de é l ,  con los c r i te r ios de  auditor ía ;  

b .  La eva luación de la  capacidad del  s i stema de  gest ión para asegurar  e l  
cumpl imiento de  los requis itos lega les ,  reglamentarios y  contractua les ;  
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c .  La eva luación de la  e f icac ia  de l  s is tema de  gest ión para lograr los  
objet ivos espec if icados,  

d .  La ident i f icac ión de  áreas de mejora potencia l  de l  s i stema de  gest ión.  
( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 )  
 
E l  objet ivo de la  aud itor ía  ambienta l  rea l i zada a  Laborato r ios AS IP es e l  

s igu iente;  
 
Eva luar  el  grado de cumpl imiento de la  empresa en  lo  que se ref iere a l  

desempeño ambienta l  a  lo  la rgo de todas  sus operac iones,   con la  f ina l idad  de 
implementar  las correspondientes medidas prevent ivas,  mit igantes y  
correct ivas ,  que permitan so lventar  la  problemát ica ident i f icada y  cumplir  con  
la  normat ividad  ambiental  v igente.   

 
El  alcance de la  auditor ía  describe la  extensión y  los l ímites de  la 

auditor ía ,  ta les como ubicac ión,  unidades de  la  organizac ión,  ac t iv idades y  
procesos que van  a ser auditados ,  así  como el  per íodo  de t iempo cub ierto  por la  
auditor ía  ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

 
E l  a lcance de la  aud itor ía  ambiental  real izada  a  La borator ios  ASIP es e l  

s igu ient e;  

Procesos industr ia les  en los  cuales Laborator ios  ASIP ut i l iza  agua potable 
( fabr icación de productos farmacéut icos,  h ig iene personal  de t raba jadores,  
l impieza de áreas,  lavado de utens i l ios de coc ina y  preparac ión  de a l imentos,  
a l imentac ión de las ca lde ras para la  generac ión de vapor) .  L a  audi tor ía  se  
rea l i za  en un  lapso de t res d ías del  15 a l  17 de febrero de 2010.  

Los cr iter ios  de auditor ía  se  ut i l i zan como una  re ferencia  f rente a  la  cual 
se  determina la  conformidad,  y  pueden  inc lu i r  pol í t icas,  p rocedimientos ,  normas,  
leyes y  reg lamentos ,  requis itos del  s i stema de gest ión,  requis i tos contractuales  
o  códigos de conducta  de los sec tores  indust r ia les o  de negocio  apl icab les  
( I S O 1 9 0 1 1 ) .  

 
Los cr iter ios de la  aud i tor ía  ambiental  real izada a  Laborator ios ASIP son 

los s iguientes;   
 

  Ley de Aguas Nac iona les   
  Ley de Aguas del  D istr i to  Federa l  
  NOM-001-ECOL-1996 (Que establece los l ímites máx imos permisib les  de 

contaminantes en las descargas de aguas res iduales en aguas y  b ienes 
naciona les) .  

  NOM-002-ECOL-1996 (Que establece los l ímites máx imos permisib les  de 
contaminantes  en las descargas de aguas residuales a  los s is temas de 
a lcantar i l lado urbano o munic ipal ) .   

  NOM-003-ECOL-1997 (Que establece los l ímites máx imos permisib les  de 
contaminantes para las aguas res idua les tratadas que se reusen  en 
serv ic ios a l  púb l ico) .  
 
Los objet ivos de la  audi tor ía  fueron establecidos por  la  empresa audi tada, 

el  a lcance y  los cr i ter ios de aud itor ía  se def in ieron entre el  aud itor  l íder  y  
Laborator ios  ASIP ,  por  lo  que,  cualqu ier  cambio en e l los  deberá not i f i carse a  
ambas partes .   
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2.4.3 .   Determ inac ión  de la  v iabi l idad de la  aud itor ía .  

 
La v iab i l idad de la  aud itoría  deber ía  determinarse en  considerac ión  factores 

ta les  como son la  d isponibi l idad de :  
 
a .  La in formación  suf ic iente y  apropiada para p lan if icar la  aud itoría .  
b .  La cooperac ión adecuada del  audi tado.  
c .  El  t iempo y los  recursos adecuados.  
 
Cuando la  audi toría  no es v iab le,  debería  proponerse a l  c l iente  de la 

auditor ía  una al ternat iva t ras  consul tar con e l  auditado ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  
 

Tomando en cuenta todos los factores anter iores se conc luyó que era viable 
rea l i zar  la  auditor ía  ambiental  en los t iempos estab lec idos y  con los recursos 
so l i c i tados ( in fraestructura en la  empresa  audi tada,  costos  de los serv ic ios de los 
auditores) .    

2.4.4 .  Selección de l  equ ipo  auditor .   
 

Después de cons iderar  la   aud itor ía  v iab le ,  se  selecc ionó  a l  equ ipo aud itor  
con base a   los objet ivos de la  audi tor ía ,  cada auditor  debe tener  habi l idades 
propias,  o  en su  defecto  contar  con un experto técn ico que s irva de apoy o.  

E l  equipo aud itor  se in tegra del  s iguiente personal ;  
 

RESPONSABLE  CARGO 

IA.  CAROLINA RESENDIZ PALAFOX  AUDITOR LIDER  

BIOL.  MIRIAM BECERRA PÉREZ  AUDITOR  

IA.  JUAN ESTUARDO AGUILAR  AUDITOR ESPECIALISTA  

 

Todos los  aud itores  deberán estar  acredi tados por  la  EMA como es  e l  caso del 
auditor  l íder  (aud itor  l íder)  y  se  ver i f i có  que todos  los  integrantes  del  equ ipo 
auditor  se encontraban cert i f icados por  la  EMA.  

 

2.4.5 .  Estab lecimiento del  contacto in ic ial  con e l  aud itado.   
 
E l  contacto in ic ia l  para  la  audi toría  con e l  auditado pued e ser in formal  o 

formal  y  debería  rea l izarse  por aquél los a  los que se  les  ha asignado la  
responsab i l idad de gest ionar e l  p rograma de auditor ía  o  por e l  l íder del  equ ipo 
auditor .  E l  p ropósito  del  contacto in ic ia l  es:  

a .  Estab lecer los cana les de comunicac ión  con e l  representante  del  aud itado .  
b .  Confi rmar la  autor idad para  l levar a  cabo la  auditoría .  
c .  Proporc ionar información sobre las fechas y  la  durac ión propuestas y  la  

composic ión de l  equ ipo auditor .  
d .  Sol ic itar acceso a  los documentos pert inentes,  inc luyendo los regist ros,  
e .  Determinar las reglas  de segur idad  apl icab les a l  lugar.  
f .  Hacer  los preparat ivos para la  audi toría .  
g .  Acordar la  as i stenc ia  de  observadores y  la  necesidad de guías para e l  equipo 

auditor ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  
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El  aud itor  l íder  rea l izó  una vis ita  a  Laborator ios  ASIP ,  l levándose a  cabo el  
contacto in ic ia l  formalmente con el  auditado el  d ía  lunes pr imero de febrero de  
2010,  confi rmando la  fecha de la  auditor ía  ambiental ,  también se confi rmó e l 
a lcance y  los cr iter ios  de auditor ía ,  as í  como los documentos que iban a  ser  
auditados,  se in formó  que si  se presenta a lguna act ividad que ponga en r iesgo la  
integr idad f í s ica  del  equipo audi tor,  en ese momento de cancelaba la  aud itor ía ,  
esto quedó asentado en  una minuta.  

 
Ese mismo d ía  el  aud itor  l íder  conoc ió a  groso  modo los procesos,  act ividades 

e insta lac iones que se  l levan cabo en la  empresa,  con  el  objet ivo de recabar la  
información necesar ia  para la  elaborac ión del  p lan de la  auditor ía  y  la  l i sta  de 
ver i f icac ión.   

 
 

2.5.  Revisión de la  docum entac ión  
 

La  rev is ión de la  documentación se rea l izó  antes de las act ividades in  s i tu  
cuando se rea l i zó  el  contacto in ic ia l  con el  auditado,  la  documentac ión rev isada fue la  
s igu iente;  

 
  Tí tu lo  de conces ión de uso de agua potable .  

  Permiso de la  descarga de aguas resi dua les.  

  Planos  de la  tuber ía  de a l imentac ión de agua  potable .  

  Planos  de la  tuber ía  de descarga de aguas residuales.  

  Diagramas de f lu jo  de los procesos  product ivos donde interviene el  uso de 
agua potab le.  

  Memorias de cálculo  para el  volumen del  consumo requ erido.  

  Comprobantes de pago de agua potab le.  

  Información  técn ica  de la  p lanta  de tratamiento  de aguas  residuales.  

  Resu ltados de los aná l i s is  de  la  ca l idad del  agua  en la  descarga de aguas  
res idua les .  

 
La revis ión arrojó datos adecuados,  por  lo  que,  se pro s igue con la  

preparación de la  aud itor ía  in  s i tu .  
 

2.6.  Prepar ac ión de la  aud itor ía  in -s itu  

2.6.1 .  Prepar ac ión del  p lan de  auditor ía  

El  p lan de la  aud itor ía  lo  real izó  e l  audi tor  l íder ,  en é l  se establecen los 
horar ios y  act ividades que se l levarán a  cabo durante la  aud itor ía .   

E l  p lan de audi tor ía  debe ser  lo  su f ic ientemente f lex ib le,  por  s i  ex iste un 
cambio en el  horar io  y/o en  e l  a lcance cuando se esté desarro l lando la  auditor ía .  

 
Un p lan de audi tor ía  deber ía  inc lu i r  lo  s igu iente:  e l  objet ivo,  los cr iter ios,  e l  

a lcance,  las  fechas  y  lugares donde se real izan  las  act ividades de la  auditor ía ,  las 
funciones y  responsab i l idades de los miembros  del  equipo audi tor,  la  ident i f i cac ión  
del  representante del  auditado en la  auditor ía  y  cualqu ier  acción de seguimiento de 
la  aud itor ía  ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  
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2.6.2 .  Asignac ión de tareas  a l  equipo  auditor  
 
El  l íder  del  equ ipo  auditor,  consultando  con  e l  equipo auditor,  deber ía  

asignar  a  cada miembro de l  equipo  la  responsab i l idad  para auditar procesos,  
func iones,  lugares,  á reas o  ac t iv idades  espec íf icos.  Ta les  as ignac iones deberían  
cons iderar  la  neces idad  de independencia  y  competenc ia  de  los auditores,  y  e l  uso  
ef icaz  de los recursos ,  así  como las  d i fe rentes func iones y  responsabi l idades .  Se 
pueden rea l izar cambios en la  asignación de tareas a  medida que la  auditor ía  se  va  
l levando a cabo para asegurarse de que se  cumplen los objet ivos de  la  audi toría  
( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

 
La  asignación de tareas a l  equipo auditor  responsab le de real i zar  la  auditor ía  

a  Laborator ios ASIP,  fue  con base en la  exper iencia  profesional  de  cada uno de el los.    
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2.6.3 .  Plan de la  aud itor ía  

 

PLAN DE  L A AU DI TOR ÍA  

DATO S GE NER ALE S:  

EMPRESA:  LABOR ATORIOS  AS IP  S . A.  DE  C .V .  

No .  DE  CER TI FIC ADO 
OTORG ADO:  

2008 -84 729  

REGI ST RO FEDE R AL  DE  
CONT RI BUYE NTE S:  

LAS -18 237 7- IO 9  

DI RECCIÓ N:  
CALLE  MOCTEZ UM A NO.  666 ,  COL .  M ANUEL  R OME RO DE  TERRER O S,  
DELEG ACIÓ N COYOACÁN,  DI STRITO FEDER AL         CP .  43 10  

GIRO ( ACT IV ID AD 
PREDOM INANTE ):  

FABRIC AC IÓN DE  PROD U CTOS QUÍ MICO S FARM AC ÉUTICO S PARA L A L Í NE A  
HUM ANA.  

ALC ANCE  F Í SICO Y  OPE RAT IVO 
DE  L A EMP RESA:  

LABOR ATORIO FARM ACÉU TICO DEDI CADO A L A F AB RICACIÓ N DE  PROD UC TO S 
QUÍ MI COS  FAR MACÉUTI C O S  

TIPO DE  AU DI TOR ÍA:  1
R A

 PARTE    2
D A  

P ARTE    3
E R  

P ARTE  

AU DI TORÍ A:  
  CERT I F IC AC IÓN    SE GUI MIE NTO  

  PRE- AU DITORÍ A    OTRA  

ALC ANCE:  

PROCESO S I ND USTR IALE S EN LOS C UALE S LABO R AT ORIOS AS IP  S . A.  D E  C .V .  
UT IL IZ A AGU A POT ABLE  (FABRI CACIÓ N DE  PRO D UCTO S FARM ACÉ UTICO S,  
H IGIE NE  PER SONAL  DE  T RAB AJ ADORE S,  L IMP IEZ A  DE  ÁREAS,  L AVADO DE  
UTENSIL IO S DE  CO CI NA  Y  PREPAR AC IÓN DE  AL I ME NTOS,  AL IME NTACIÓ N  DE  
LAS  C ALDER AS P AR A LA  GE NER ACIÓ N DE  VAPOR)  
LA AUD ITORÍ A  SE  REAL I Z A E N U N L AP SO DE  TRE S  D Í AS DEL  1 5  AL  17  DE  
FEBRERO DE  2 010  

CRITE RIO S DE  AU DI TOR ÍA:  

  LEY  DE  AG UAS NACIO NA LE S  
  LEY  DE  AG UAS DEL  D IS TR IT O FE DERAL  
  NOM -00 1-ECOL - 199 6 ( QUE EST ABLECE  LO S L Í MITES M ÁXI MOS 

PERMI SIBLE S DE  CO NTA MINANTE S EN L AS DE SC AR G AS DE  AGU AS 
RESI DU ALES  EN AGU AS Y  B IENE S NACIO NALES) .  

  NOM -00 2-ECOL - 199 6 ( QUE EST ABLECE  LO S L Í MITES M ÁXI MOS 
PERMI SIBLE S DE  CO NTA MINANTE S EN L AS DE SC AR G AS DE  AGU AS 
RESI DU ALES A LO S S I S TEM AS DE  ALC ANT ARI LL ADO  UR BANO O 
MU NICI PAL) .   

  NOM -00 3-ECOL - 199 7 ( QUE EST ABLECE  LO S L ÍMITES M ÁXI MOS 
PERMI SIBLE S DE  CO NTA MINANTE S P ARA LAS  AG U AS  RE SID UALE S 
TRATAD AS  QUE SE  RE US E N EN SERVI CIO S AL  P ÚBL ICO ) .  

FECH A DE  AU DI TOR Í A:  DEL  15  AL  17  DE  FEBR ERO DE  20 10  

HOR ARIO:  9:00  –  17 :0 0  HOR AS  

AU DI TOR L IDE R:  I .A .  C AROLI NA RE SENDIZ  P ALAFOX  

CLAVE DEL  L I DER:  CARP - 73 82  

NOMB RE DEL  AUD ITO R:  BIOL .  MI RI AM BE CERRA  PÉ REZ  

No .  DE  APR OB ACIÓ N:  8482 0-J I8  

AU DI TOR E SPEC IAL I ST A :  I .A .  J UAN E STU AR DO AG U I LAR  
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HORARIO/HORAS  
LUNES 15 DE 
FEBRERO  

MARTES 16 DE 
FEBRERO  

MIÉRCOLES 17 
DE FEBRERO  

9:00-10:00  
JUNTA DE 
APERTURA  DOCUMENTACIÓN 

AGUAS RESIDUALES  

DOCUMENTACIÓN 
DEL PROCESO DE  

FABRICACIÓN  10:00-11:00  TOMA 
DOMICILIARIA  11:00-12:00  

MEMORIA DE 
CÁLCULO 

REUTILIZACIÓN 
DEL AGUA 12:00-14:00  

SISTEMA DE AGUA 
RESIDUALES  

14:00-15:00  COMIDA COMIDA  COMIDA  

15:00-16:00  
DEPÓSITO DE 

ALMACENAMIENTO  DOCUMENTACIÓN 
TOMA DOMICIL IARIA  

JUNTA DE 
AUDITORES  

16:00-17:00  
PROCESOS DE 
FABRICACIÓN  

JUNTA DE CIERRE  

LUNES  15 DE FEBRERO  DE 2010  

ELEMENTO A 
AUDITAR  

HORARIO/  
HORAS 

RESPONSABLE  CARGO ÁREA AUDITOR ASIGNADO  

JUNTA DE  
APERTURA  

9:00-10:00  TODOS TODOS TODOS EQUIPO AUDITOR  

TOMA 
DOMICILIARIA  

10:00 -12:00  
I . I .  GALO SÁNCHEZ 
URIBE  

JEFE DE  
MANTENIMIENTO  

MANTENIMIENTO  
  IA.  CAROLINA RESENDIZ  

PALAFOX  

  IA.  JUAN ESTUARDO AGUILAR  

SISTEMA DE AGUAS 
RESIDUALES  

12:00 -14:00  
I .Q.  LUZ MARÍA 
PÉREZ  AGUIRRE  

JEFE DE  
SEGURIDAD 
INDUSTRIAL  

SEGURIDAD 
INSUTRIAL  

  BIOL.  MIRIAM BECERRA PÉREZ  

  IA.  JUAN ESTUARDO AGUILAR  

DEPÓSITO DE  
ALMACENAMIENTO  

15:00 -16:00  
I . I .  GALO SÁNCHEZ 
URIBE  

JEFE DE  
MANTENIMIENTO  

MANTENIMIENTO    IA.  JUAN ESTUARDO AGUILAR  

PROCESO DE  
FABRICACIÓN  

16:00 -17:00  
Q.F .B .  AIDE  
SÁNCHEZ 
TRUJANO  

JEFE DE  
PRODUCCIÓN  

PRODUCCIÓN  
  IA.  CAROLINA RESENDIZ  

PALAFOX  

  IA.  JUAN ESTUARDO AGUILAR  
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MARTES 1 6 DE FEBRERO DE 2010  

ELEMENTO A 
AUDITAR  

HORARIO/  
HORAS 

RESPONSABLE  CARGO ÁREA AUDITOR ASIGNADO  

DOCUMENTACIÓN 
AGUAS RESIDUALES  

9:00-11:00  
I .Q.  LUZ MARÍA 
PÉREZ  AGUIRRE  

JEFE DE  
SEGURIDAD 
INDUSTRIAL  

SEGURIDAD 
INSUTRIAL  

  BIOL.  MIRIAM BECERRA PÉREZ  

  IA.  JUAN ESTUARDO AGUILAR  

MEMORIA DE  
CÁLCULO  

11:00 -14:00  
I . I .  GALO SÁNCHEZ 
URIBE  

JEFE DE  
MANTENIMIENTO  

MANTENIMIENTO  
  IA.  CAROLINA RESENDI Z  

PALAFOX  
 

DOCUMENTACIÓN 
TOMA 
DOMICILIARIA  

15:00 -17:00  
I . I .  GALO SÁNCHEZ 
URIBE  

JEFE DE  
MANTENIMIENTO  

MANTENIMIENTO  
  IA.  CAROLINA RESENDIZ  

PALAFOX  

  IA.  JUAN ESTUARDO AGUILAR  

MIÉRCOLES 1 7 DE FEBRERO DE 2010  

ELEMENTO A 
AUDITAR  

HORARIO/  
HORAS 

RESPONSABLE  CARGO ÁREA AUDITOR ASIGNADO  

DOCUMENTACIÓN 
DEL PROCESO DE  
FABRICACIÓN  

9:00-10:00  
Q.F .B .  AIDE 

SÁNCHEZ 
TRUJANO  

JEFE DE  
PRODUCCIÓN  

PRODUCCIÓN  
  IA.  CAROLINA RESENDI Z  

PALAFOX  

  IA.  JUAN ESTUARDO AG UILAR 

REUTILIZACION DEL  
AGUA 

10:00 -14:00  
I .Q.  LUZ MARÍA 
PÉREZ  AGUIRRE  

JEFE DE  
SEGURIDAD 
INDUSTRIAL  

SEGURIDAD 
INSUTRIAL  

  IA.  CAROLINA RESENDIZ  
PALAFOX  

 

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 .  Prepar ac ión de los documentos  de tr abajo  

Una vez  establec ido e l  p lan de aud itor ía  fue enviado  a  la  empresa auditada  
para su  rev is ión  y  aceptac ión ,  a  f in  de que se  puedan in ic iar  las act ividades de la  
auditor ía  in  s i tu .  

 
Cada uno de los miembros del  equipo auditor  rev isó sus puntos as ignados 

con e l  ob jet ivo  de formar la  l i sta  de ver i f icac ión la  cua l  se real izó  de acuerdo a  los  
cr i ter ios marcados en e l  p lan de la  aud itor ía ,  p lanes de muestreo en  la  auditor ía  y  
formular ios para  reg istrar  la  in formación .  

 
Los documentos de t rabajo,  inc luyendo los regist ros que resultan de su  uso,  

deberán retenerse a l  menos hasta que f ina l ice  la  auditoría .  Aque l los documentos que 
contengan in formac ión conf idencia l  o  de propiedad privada deberán  ser guardados 
con la  seguridad aprop iada en todo momento  por los miembros del  equipo audi tor 
( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  
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2.6.5 .  Lista de ver i f icación  

D
A

T
O

S
 G

E
N

E
R

A
L

E
S

 R
E

P
O

R
T

A
D

O
S

 E
N

 E
L

 T
ÍT

U
L

O
 D

E
 C

O
N

C
E

S
IÓ

N
 

 

NOMB RE Y  DOMIC IL IO:  
 

MUNIC IPIO:  
 

CUENC A HI DROLÓ GIC A ( ACUÍFE RO ):  
 

REGIÓ N HI DROLÓG IC A - AD MINI STR AT IV A:  
 

TÍT ULO DE  CO NCESIÓ N:  
 

VIGE NCI A:  
 

VOLUME N CO NCE SIO NAD O :  
 

CONSUMO BIMESTR AL:  
 

USO QUE SE  LE  DA AL  AGU A:  
 

PERMI SO DE  DE SC ARG A DE  AG UAS 
RES ID UALE S:  

 

VIGE NCI A:  
 

PUNTO DE  L A DE SC AR GA DE  AGU AS 
RES ID UALE S (C ANTI D AD  Y  CALI D AD ):  

 

TR AT AMIE NTO DE  AGU AS  RE SI DU ALES  
UTIL I ZADO:  

 

MEDID AS P ARA LA  REU TIL IZ AC IÓN  DEL  
AGU A:  

 

INFORM ACI ÓN TÉC NIC A;  
PLANO S:  
MEMORIAS DE  C ÁLCU LO PAR A EL   
VOLUME N DE  CO NSUMO R EQUER IDO :  
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PUNTO  DESC RI PCIÓ N  CUMPLE  OBSE RV AC IÓN  

AR TÍCU LO 2 5 L AN  TÍT ULO DE  CO NCESIÓ N V I GENTE:     

AR TÍCU LO 2 9 L AN  

MEDIDO RE S DE  AGU A E N  BUEN EST ADO:  
 

 

PAGO S PU NTU ALE S DEL  C ONSUMO DE AGU A:  
 

 

ÚLTIMO PAGO RE AL IZ AD O :  
 

 

VOLUME N DE  CO NSUMO:  
 

 

VOLUME N DE  DE SC AR GA:  
 

 

SE  CUE NT A CON PL ANT A D E  TR AT AM IENT O DE  
AGU AS RES ID UALE S:  

  

AR TÍCU LO 8 8 B IS  LAN  
SE  CUE NT A CON EL  ANÁ L I SI S  C RO NOLÓGICO  DE  POR  

LO MENO S C I NCO  AÑO S D E  LA C AL ID AD DEL  AG U A 
DE  DE SC ARGA:  

  

AR TÍCU LO 2 9 L AN  

EL  LAB OR ATO RIO  ENC AR G AR DO DEL  ANÁLI SI S  D E  L A  
CALI D AD  DEL  AG UA DE  DE SC ARG A SE  E NCUE NT R A 

CERTI FIC ADO P OR EL  I NST ITU TO MEX IC ANO  DE  
TECNOLOG Í A DE  AGU A:   

  

AR TÍCU LO 2 9 B IS  Y  85  
LAN  

LAS DESC ARG AS DE  AG U AS RES ID UALE S C UMPLE N 
CON L AS NORM AS O FIC I AL ES MEX IC ANAS:  

  

SE  ASUMEN LO S CO STO S  E CONÓMICO S Y  
AMBIE NTAL E S DE  L A CO NT AMI NACI Ó N QUE 

PRO VOCA N SUS  DE SC ARG AS:  
  

SE  REU SA EL  AGU A RES ID UAL TR ATAD A:    

SE  U TIL I ZAN VOL UMENE S MAYO RES  A  U NA QUI N T A 
PARTE  QUE  LOS  AUTO RI Z ADOS:  

  

SE  U TIL I ZA  EL  FACTO R  DE  DILUC IÓN P AR A C UM PLI R 
CON L AS NORM AS O FIC I AL ES MEX IC ANAS E N 

MATE RI A ECOLÓG ICA O E N L AS CO ND ICIO NE S 
PARTIC UL ARE S DE  DESC AR GA:   
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PUNTO  DESC RI PCIÓ N  CUMPLE  OBSE RV AC IÓN  

AR TÍCU LO 8 8 B IS  LAN  

SE  E NCUE NT RAN EN BUE N EST ADO LO S AP AR ATO S 
MEDIDO RE S  Y  LO S ACC E SO RIO S P ARA EL  MUE ST RE O 

DE  L AS  CO NCENTR ACI ON E S DE  LO S 
CONT AMI NANTE S:   

  

LA AU TOR ID AD DEL  AGU A TIENE  CO NOCIMIE NTO  DE  
LOS CO NT AMI NANTE S P R E SENTE S E N L AS  AGU AS  

RES ID UALE S QUE  SE  GE NE RAN A C AUSA DE  SU  
PROCE SO I NDU ST RI AL:   

  

SE  LE  INFO RMÓ A L A A U T ORI DAD DEL  AGU A EL  
CAMBIO  DE  LOS  P ROCES O S QUE AFECTE N LO S 

VOLUME NES  DE  CONSUM O  Y C ALI D AD DE  L A 
DESC ARG A:   

  

AR TÍCU LO 3 5 L AD F  

LAS CO NEX IONE S HI D RÁ UL ICAS SE  E NCUE NT R AN  EN 
BUEN EST ADO  

  

LOS MUE BLES  DEL  B AÑO  SON AHOR RADO RES  DE  
AGU A  

  

AR TÍCU LO 3 5 L AD F  

LOS DEPÓ SI TOS  DE  ALM AC ENAM IENTO DE  AGU A 
POT ABLE  C UENTAN CON SUS RE SPECT IV AS TAPA S  

PARA EV IT AR  L A CO NT A MI NACIÓ N DE  SU 
CONTE NI DO  

  

SE  U TIL I ZA  EL  AGU A R E SI D UAL TR ATAD A P RO D UCI D A 
POR L A PLANTA DE  T RA T AMIENTO  DE  AG U AS 

RES ID UALE S E N AC TI VI DADES  QUE NO R EQUIER AN 
AGU A POT ABLE:  

  

 

 

No. DE NO CONFORMIDADES  
 

RESULTADO  
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2.7.  Real izac ión de las  act iv idades  de auditor ía  in  s i tu  

2.7.1 .  Real izac ión de la  junta  de  apertura  

La pr imera act ividad para el  desarrol lo  de la  auditor ía  fue rea l izar  la  
reun ión de apertura ,  la  cua l  se l levó a  cabo con el  D irecto r  Genera l  de 
Laborator ios ASIP  e l  Ingen iero  José López  Á lvarez ,  as í  como con cada uno de los 
responsables de los procesos a  auditar  y  e l  equipo aud itor ;  

 
 

RESPONSABLE  CARGO 

I . I .  GALO SÁNCHEZ UR IBE JEFE DE  MANTENIMIENT O 

I .Q.  LUZ MARÍA PÉREZ  AGUIRRE  JEFE DE  SEGURIDAD IN DUSTRIAL  

Q.F .B .  AIDE SÁNCHEZ TRUJANO  JEFE DE  PRODUCCIÓN  

IA.  CAROLINA RESENDIZ PALAFOX  AUDITOR LIDER  

BIOL.  MIRIAM BECERRA PÉREZ  AUDITOR  

IA.  JUAN ESTUARDO  AGUILAR  AUDITOR ESPECIALISTA  

 E l  ob jet ivo de la  reunión de apertura es pr imordia lmente conf irmar  e l  p lan 
de audi tor ía ,  proporcionar  un breve resumen de cómo se l levará  a  cabo las 
act ividades de audi tor ía ,  confi rmar los cana les de  comunicac ión y  br indar  a l  
auditado la  oportun idad de rea l i zar  preguntas ,  esta  reunión se real i zó  en el  p lazo 
est ipulado encontrándose todos los part ic ipantes presentes en el  horar io  ind icado ,  
también se conf irmaron  los objet ivos,  a lcance,  cr i ter ios de la  aud itor ía ,  la  fecha y  
hora  de la  reunión  de c ierre,  los  métodos  y  procedimientos que se ut i l izaran  para 
rea l i zar  la  auditor ía .  E l  auditor  l íder  fue muy puntual  a l  decir  que las evidenc ias de 
la  audi tor ía  se basarán  en una muestra  de la  información d ispon ible,  por  lo  que,  
ex iste un elemento de incert idumbre en la  aud i tor ía ,  así  como que la  empresa será 
informada en todo momento del  progreso de la  auditor ía  y  se so l i c i tó  que todos 
los recursos que se neces itarán para real izar la  estén d isponib le para ev itar 
ret rasos innecesar ios  ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

 
Otro punto a  tratar  en la  junta de apertura fue e l  método de presentación 

de la  in formación,  incluyendo la  c las i f icac ión  de las no conformidades,  en  el  cua l ,  
se ind icó que de acuerdo a  la  l i sta  de ver i f icación los puntos que no  se  cumplan de 
acuerdo a  los cr iter ios de la  aud itor ía  serán marcados como “No Conformidades”  y  
deb ido a  la  magn itud de la  aud itor ía  no se  dejarán desviaciones menores y/o  en su 
defecto observac iones.  

 
Se  menc ionó  que s i  se  presenta a lguna  act iv idad que ponga en r iesgo l a  

integr idad del  equ ipo  auditor,  en ese momento  se dará  por  terminada la  aud itor ía  
negando def in i t ivamente la  renovación del  Cert i f i cado,  se indicó que s i  ex iste 
a lguna apelación  por parte de la  empresa;  ésta  se  rea l izará  por  medio de la 
PROFEPA en un docu mento en e l  cual  se expongan los puntos y  se evidenc ie que e l  
punto marcado como No conformidad ,  cumple con los cr iter ios indicados.  

 
La  junta de apertura terminó a  las  10:15 f inal izando con  el  registro de  

as istenc ia  de todos los presentes .  
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2.7.2 .  Comunicació n durante la  aud itor ía  

Se estab lec ió  que per iódicamente los miembros del  equ ipo aud itor  se  
reun irán para in tercambiar  in formación ,  eva luar  e l  progreso de la  auditor ía  y 
reas ignar  las tareas entre los miembros del  equipo auditor  según sea  necesar io  y 
como se mencionó en la  junta de apertura Laborator ios ASIP será in formado en 
cada momento del  progreso de la  auditor ía .  

 

2.7.3 .  Papel y r esponsabi l idades de  los gu ías y obser vador es  
 
Los guías y  observadores pueden acompañar a l  equ ipo aud itor,  pero no  

forman parte  del  mismo.  No deberán in f lu i r  n i  in terfer i r  en la  rea l izac ión de la  
auditor ía  ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

Los gu ías y  observadores fueron  se leccionados con base en  e l  p lan de la  
Audi tor ía  Ambiental ,  estos  fueron presentados en la  junta de apertura.  

 

RESPONSABLE  CARGO 

I . I .  GALO SÁNCHEZ UR IBE JEFE DE  MANTENIMIENT O 

I .Q.  LUZ MARÍA PÉREZ  AGUIRRE  JEFE DE  SEGURIDAD IN DUSTRIAL  

Q.F .B .  AIDE SÁNCHEZ TRUJANO  JEFE DE  PRODUCCIÓN  

Las responsabi l idades de los guías y  observadores son las s igu ientes;  
  
a)  Estab lecer los contactos  y  horar ios para las entrevistas.  
b)  Asegurarse de que las reg las concern ientes  a  los proced imientos 

re lac ionados con la  protecc ión y  la  segur idad de las instalac iones  son 
conocidos y  respetados  por los miembros de l  equipo auditor .  

c )  Proporc ionar ac larac iones o  ayudar en la  recopi lac ión de la  información 
( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  
 

Los gu ías so lo  deben  actuar  cuando lo  sol ic i te el  auditor  l íder .  
 

2.7.4 .  Recopi lac ión y ver i f icac ión de la  in formación  
 

Para  la  aud itor ía  rea l i zada a  Laborator ios  ASIP la  información se recopi lo  por  
medio de un muestreo  a leator io,  s iempre buscando la  información pert inente para 
cumpl ir  los ob jet ivos ,  el  a lcance y  los cr iter ios de la  aud itor ía .   

 
Los métodos  que se  ut i l i zaron para  recopi lar  l a  información son los s iguientes;  

 
  Entrevistas  
  Observación  de act iv idades  
  Revisión de documentos   

 
Solamente la  in formación que es ver i f i cab le se tomará como evidencia  de la  

auditor ía  y  está  será reg istrada  ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .   
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V i s ión general  del  p roceso desde la  recop i lac ión  de in formación hasta la  

conclus ión de la  auditor ía  
 
 

 
 

 
( F u e n t e  I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 )  

 

2.7.5 .  Gener ac ión de hal lazgos de la  aud itor ía  
 
Los hal lazgos de la  auditor ía  ambienta l  son aquel los que generan tanto  

conformidad  y  no conformidad de acuerdo a  los cr iter ios p lasmados en el  p lan de la  
auditor ía .  

 
Las no conformidades y  ev idenc ias de la  audi tor ia  fueron regist radas tanto en la  

l i sta  de  ver i f i cación y  en e l  in forme de la  aud itor ía  ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

 

Fuent es de  informac ió n

Recopila ci ón mediant e  un muest reo apropiad o y 
ver ificac ió n

Evide nc ia de  la auditor ía

Evaluac ió n fre nt e  a los cr it e r ios de  la 
audit or ía

Hallazgos de  la auditor ía

Revisión

Conclusio ne s de  la audit or í a
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2.8.  Real izac ión de las  act iv idades  de l  p lan  de auditor ía .  

2.8.1 .  Ver if icac ión de la  toma domic i l iar ia  

La pr imera act iv idad de la  aud itor ía  ambienta l ,  de acuerdo a l  p lan de la  auditor ía  
fue la  ver i f icac ión de la  toma domic i l iar ia ,  la  cual ,  se l levó a  cabo por  la  I .A .  Carol ina 
Resend iz  Pa la fox y  e l  I .A.  Juan Estuardo Agu i lar  acompañados por e l  I . I .  Galo Sánchez  
Ur ibe,  la  toma domici l ia r ia  se encuentra ubicada en  la  ca l le Moctezuma No 666.  

 
 
Se  rea l izó  un bosquejo de la  ub icac ión f í s ica  de  la  toma domic i l iar ia .  
 

 
 
Se  tomaron datos de las caracter í st icas  del  medidor  de agua,  ubicado en la  toma 

domic i l iar ia  con e l  objet ivo de cotejar la  poster iormente con la  documentación de la  
misma;   

 
Marca :  Nico l l  
No.  de ser ie :  NJ13.09201  
Medidor c lase J ,  (13 mm),  capacidad máx ima de o perac ión 3,4 m

3
/h .  

Lectura:  1840209 L  
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Como parte del  recorr ido se ver i f icó s i  la  empresa f í s icamente contaba con 

a lguna otra  toma domic i l iar ia  en el  p redio,  lo  cual ,  fue descartado ya que solo  contaba  
con un  medidor de agua .  

 
E l  recorr ido duró aproximada mente 1 hora,  el  cual ,  se real izó  s in  n ingún 

contrat iempo.  
 

2.8.2 .  Ver if icac ión del  s istem a de aguas r es iduales  

Cont inuando con la  agenda de la  auditor ía  se ver i f i có el  s i stema de aguas  
res idua les,  e l  cua l  se  encuentra ub icado  en la  parte trasera de la  empresa,  a  
cont inuación se muestra  un bosquejo de la  ubicación en el  pred io de la  p lanta de 
tratamiento de aguas residuales,  que los aud i tores B io l .  Mir iam Becerra Pérez  y  I .A.  
Juan  Estuardo  Agui lar  observaron durante su  recorr id o  acompañados por  la  Jefa  de 
Segur idad  Industr ia l  I .Q .  Luz  María  Pérez  Aguir re;  

 

 
 
La  Jefa  de Segur idad  Industr ia l  expl icó brevemente que la  p lanta de t ratamiento 

de aguas residuales cuenta con cuatros etapas,  las cuales permiten  cumpl ir  con la  
ca l idad de  la  descarga según la  NOM -002-ECOL-1996.  

 

M
O

C
T

E
Z

U
M

A

AV.  MI GUEL  ANGÉL  DE QU EVEDO

C
D

A
. M

O
C

T
E

Z
U

M
A

ÉPSI L ON

1

2

341.- Tratamiento primario
2.- Tratamiento secundario o etapa de aireación
3.- Sedimentación y clarificación
4.- Desinfección

N

S

EO



 
 

5 4  

 
 
La  p lanta de tratamiento de aguas residuales cuenta  con dos b itácoras TAR -002  

(Volumen de a l imentación)  y   TAR -003 (Volumen de descarga)  se revisaron 
a leator iamente datos de ambas,  encontrándose que en la  b itáco ra TAR -002 habían 
espacios en b lanco,  pero s i  se encontraban datos de volúmenes de descarga (TAR -003),  
lo  cual  es incongruente.  
 

Fecha  Volumen de a l imentac ión (L )  Registro  

30 JUN 2009   R.  Huit rón  

01 JUL  2009   R.  Huit rón  

02 JUL  2009   R.  Huit rón  

Al  momento de observar  lo  anter ior ,  el  operador de la  p lanta de tratamiento de 
aguas res idua les h izo  el  s igu iente comentar io:  “Esos d ías la  p lanta  se  descompuso, 
como otras veces  pero se  me olv idó real izar e l  regist ro”,  poster ior  a l  comentar io  la  Jefa  
de Seguridad Industr ia l  interv ino ráp idamente,  argumentando lo  s iguiente “Los  
prob lemas con la  p lanta estan  soluc ionados  y  a  part i r  de  esa fecha no se  han  
presentado algún prob lema”,  ante ta l  comentar io  el  equipo  aud itor  so lo  se  l imitó  a  
escuchar y  hacer  los  r eg istros correspondientes para real izar  la  ver i f icac ión de la  
documentación referente a  este suceso.  

 
 Se registraron los vo lúmenes tratados de las s igu ientes fechas,  con el  proposito  

de corroborar los con los resultados del  aná l i s i s  de la  ca l idad de agua  e n la  descarga,  
cuando se  real ice la  ver i f i cación  de la  documentación.  

 

Bitácora  de registro de  vo lumen de a l imentac ión (TAR -002)  y vo lumen de descar ga  (TAR -003)  

Fecha  
Volumen de 

al imentac ión  (L)  
Vo lumen de 
descarga (L)  

Registro  

20 JUN 2008  1 034 984  983 234.8  R.  Huit rón  

16 JUL  2008  1 111 930  1 056 333.5  R.  Huit rón  

19 SEP  2008  1 203 029  1 142 877.55  R.  Huit rón  

22 DIC 2008  1 383 290  1 314 125.5  R.  Huit rón  

15 ENE 2009  1 282 002  1 217 901.9  R.  Huit rón  

13 MAR 2009  999 928  949 931.6  R.  Huit rón  

28 MAY 2009  1 029 191  977 731.45  R.  Huit rón  

18 SEP  2009  1 192 181  1 132 571.95  R.  Huit rón  

06 NOV 2009  1 129 182  1 072 722.9  R.  Huit rón  

01 FEB 2010  1 092 728  1 038 091.6  R.  Huit rón  

12 FEB 2010  1 279 291  1 215 326.45  R.  Huit rón  
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La  ver i f i cación de la  p lanta de t ratamiento de aguas residuales se rea l i zó  s in  

n ingún contrat iempo con una durac ión aproximadamente de 1,5 horas .  
 
A las  14:00  se  tuvo un receso  de 1 hora .  

2.8.3 .  Ver if icac ión de los depós itos  de almacenam iento  

A las 15:00 se reanudó la  audi tor ía ,  de acuerdo a  la  agenda el  s igu iente punto a 
ver i f icar  son los depósitos  de  a lmacenamiento,  los cuales se encuentran ubicados  de la  
s igu iente manera :  

 

 
 
Las tres c i sternas t ienen una capacidad de 1000 l i t ros cada una,  la  c i sterna 1 

abastece a  la  c i sterna 2  y  3,  las cua les cada una abastecen a  los tanques elevados que 
son exclus ivamente para el  agua potab le que a l imenta a l  s i stema de purif icac ión,  el  
cual  s i rve  para la  producc ión de los  productos farmacéut icos,  as í  como para el  lavado 
de mater ia les y  áreas product ivas.  

 
 
 

CI STERNA 3

CI STERNA 2

CI STERNA 1
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En  el  momento de la  ver i f i cac ión de los depósitos de a lmacenamiento ,  se observó 

que e l  tanque elevad o número 2 presentaba una fuga en  la  entrada que proviene del  
tanque e levado 1,  a  lo  que el  Jefe de Mantenimiento indicó que la  fuga se había  
presentado el  d ía  de  hoy en la  mañana y  ya se había  exped ido  la  orden de 
manten imiento para co locar  la  p ieza que estaba ocasionando el  p roblema,  y  solo  
estaban esperando a  que se terminara el  recorr ido de la  auditor ía  en la  azotea  para 
in ic iar  el  t rabajo de manten imiento,  el  Jefe de Manten imiento  presentó  d icha orden a l  
auditor  con el  f in  mostrar  la  ev idencia  documentada.  

 
Las c i sternas y  tanques de a lmacenamiento de agua potab le cuentan con sus  

respect ivas  tapas evitando as í  la  contaminación  del  agua ,  contándose además  con los 
regist ros per iód icos  de sus l impiezas.  

 
La  ver i f icac ión de los  depósitos  de a lmacenamiento se  real izó  s in  n ingún  

contrat iempo,  esta  tuvo  una durac ión aproximada de 50 minutos.  
 
Antes que los aud itores  entraran a  la  p lanta product iva se rea l izó  la  ver i f icac ión 

de los  muebles de  baños de toda la  empresa encontrándose  que no son  ahorradores de 
agua .  Los baños para los  hombres no cuentan con mingi tor ios ;  las regaderas y  l laves de 
los lavabos son convenc iona les,  por  lo  que se emite la  NC001 debido a l  incumplimiento 
de Art icu lo  35 de la  LADF,  en donde se indica que con  ob jeto de hacer  más racional   el  
consumo del  agua  en el  Dist r i to  Federal  los  muebles  de baño deben ser  ahorradores,  de 
acuerdo a  lo  anter ior  se  in forma a Laborator ios AS IP la  emis ión de la  no  conformidad .  

2.8.4 .  Ver if icac ión del  proceso de fabr icac ión  

Prosigu iendo con  la  auditor ía  e l  s iguiente  punto a  evaluar  es e l  proce so 
product ivo.  En la  aud itor ía  ambiental  real i zada en e l  año 2008,  con la  cual  Laborator ios 
AS IP obtuvo  el  Cert i f i cado de Industr ia  L impia,  se documentó  que d icho laborator io  se 
ded icaba a  la  fabr icac ió n de productos de ba jo r iesgo (Sól idos ora les gast ro intest inales 
y  resp irator ios)  e inhalables,  ambas l íneas son cons ideradas de bajo r iesgo,  pero con la 
ampl iación de los procesos product ivos se añaden a  la  ver i f icac ión de los procesos las 
l íneas de Só l id os  Onco lógicos e Inmunosupresores (Productos de Alto  R iesgo) .  

 
La  ver i f icac ión del  proceso product ivo  se  in ic ió  con un  recorr ido  a  la  l ínea de 

Sól idos Ora les e Inhalables,  ésto lo  real izó  la  I .A .  Caro l ina Resendiz  Pala fox y  el  I .A . 
Juan  Estuardo Agui lar  acompañados por la  Jefa  de  Producción Q.F.B .  A idé Sánchez 
Tru jano .  En la  l ínea de Sól idos Ora les se observó que las tuber ías de a l imentac ión de 
agua  potable y  agua  puri f i cada se encontraban en buen estado,  e l  s i stema de 
puri f i cación de agua cuenta con reg i stros en  l ínea,  en ese momento marcaba un  
vo lumen de a l imentac ión de 940  L    y  un volumen de generac ión de 564 L .  Se observó 
que de una manguera colocada en el  drena je  del  cuarto del  s i s tema escurr ía  agua 
cont inuamente,  a  lo  cual  el  aud itor  l íder  le  p id ió  a  la  Jefa  de  Producción  exp l icar  por  
qué ocurr ía  esto,  a  lo  que e l la  contestó :  De cada 100 l i t ros de agua potable  que 
al imenta  e l  s i stema,  se  producen  60 L  de agua puri f icada ,  desechándose  40 L ,  lo  que 
ocas iona un  desperd ic io  del  40% aprox imadamente.  E se  fue e l  d i seño del  fabricante del  
s i stema de puri f icac ión ,  pero toda esa agua se  va a  la  p lanta de t ratamiento de aguas 
residuales .  
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Después  de este  comentar io  se pros iguió  con e l  recorr ido  a  la  l ínea  de  

inhalables,  la  cual  no  tuvo n inguna observación  ya que las tuber ías del  á rea se 
encontraban en  per fectas cond ic iones.  

 
Ubicación arqu itectón ica de la  p lanta product iva de Laborator ios ASIP antes de 

inc lu i r  las  dos nuevas l íneas product ivas consideradas de a lto  r iesgo;  
 

 
 
 
La  Jefa  de Producción  estaba f inal izand o e l  recorr ido ,  cuando se  in ic ió  la  

s igu iente conversación  con el  aud itor  Juan Estuardo Agu i lar ;  
 
Auditor espec ia l is ta :  Cuando se  estaba real izando e l  recorr ido en  la  p lanta de  

tratamiento de aguas residuales ,  observé  que  al  costado de  la  l ínea de  inhalab les se  
encontraba  la  entrada  de cuartos product ivos,  por  favor,  me puede indicar  ¿qué se  
fabrica en estos  cuartos?  

 
Je fa  de Producc ión :  Son  dos  l íneas product ivas una se  dedica a  productos só l idos 

ora les inmunosupresores y  la  ot ra  a  onco lóg icos,  p ero  se  está  esperando e l  permiso de 
la  COFEPRIS  para in ic iar  su  operac ión .  
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Audi tor espec ia l is ta :  Entonces ,  ¿están en const rucc ión?  
 
Je fa  de Producc ión:  No,  ya están terminadas,  só lo  se  han fabr icado  lotes p i lo to  en  

e l las,  nunca lotes comerc ia les.  
 
Audi tor espec ia l is ta :  ¿Estás l íneas  s iguen  consideradas como de bajo  r iesgo?  
 
Je fa  de Producc ión:  No,  deb ido a  la  naturaleza de  los pr inc ip ios act ivos  son 

cons iderados de  a l to  r iesgo.  
 
Audi tor espec ia l is ta :  Independ ientemente que los lotes sean pi lotos,  ¿y a se  

cuenta con  la  capac idad de p lanta para  ev itar contaminac ión ambiental  con estos 
productos?  

 
Je fa  de Producc ión:  Claro,  las áreas son auto  contenidas  cuentan con un s i stema 

de a i re  que evita  la  contaminac ión de los po lvos generados a l  exterio r.  
 
Audi tor espec ia l is ta :  Pero en  re lac ión con  la  contaminación  del  agua ¿que se  está  

hac iendo  para evi tar su  contaminación al  momento de arrojar la  a l  s i stema de 
a lcantar i l lado?  

 
(Antes  de responder la  Jefa  de Producc ión t i tubeó por  un momento)  
 
 Je fa  de Producc ión :  E l  agua ut i l izada para la  l impieza de los equ ipos,  se  co lecta  

en contenedores y  son enviados a  conf inamiento de segur idad indust r ia l ,  para que la  
empresa encargada de los residuos considerados de a lto  r iesgo les  dé e l  t ratamiento 
necesar io.    

 
Para  ese momento eran  las 16:55 h ,  pero  los  auditores  consideraron  conven iente 

no ap lazar  la  v i s i ta  a  las dos  nuevas l íneas  product ivas ,  as í  que se le  not i f i có a l  
Director  de la  empresa  y  a l  Jefe de Producción de esta  extens ión en  el  horar io  de la  
agenda.  

 
E l  recorr ido d io  in ic io  a  las 17:05,  comenzando por la  L ínea de Inmunosupresores,  

desde que se entró a  esta  l ínea se observó mucho movimiento de personal ,  a  lo  cual ,  a  
ambos auditores les intr igó,  debido a  qu e según la  Jefa  de Producc ión só lo  se  
fabr icaban lotes p i loto.  Se observó  que en e l  área de mezclado,  secado  y  tableteado se 
encontraban  equipos sucios,  as í  como en  el  área de secado,  además en el  pasi l lo  
general  estaban cuñetes ident i f icados como producto terminado de Intofed ,  Lote  
I015124,  fecha de fab r icac ión 11 Feb 2010 .  En el  á rea de lavado de mater ia les la  to lva 
de la  tableteadora se encontraba  en  la  tar ja  aún con  residuos de polvo,  lo  cual ,  
s ign if ica  que los res iduos van d i rectamente a l  drena je y  no son  confinados en  
contenedores como lo  menc ionó l a  Jefa  de Producción,  se ver i f icaron  las b itácoras de 
regist ro ubicadas en e l  área con el  objet ivo de rastrear  s i  se contaba con datos de lotes  
anter iores de fabr icac ión,  pero no se  encontró  reg istro  a lguno.  

 
No se le h izo comentar io  a lguno a  la  Jefa  de Pr oducción,  solamente los  auditores 

h ic ieron sus  debidas  anotac iones de los ha l lazgos encontrados.  
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Se  cont inuó con la  ver i f icac ión de la  L ínea de Sól idos Oncológicos,  la  cual  se  

encontraba s in  equ ipos  sucios,  so lamente en el  área de lavado de mater ia le s hab ían  
equ ipos pa let i zados,  lo  cual ,  ind ica que habían  sido lavados.  

 
A cont inuac ión se muestra  la  ubicación de las dos nuevas l íneas product ivas de  

los Laborator ios AS IP ;  
  

 
 
 
E l  pr imer d ía  de la  Auditor ía  Ambiental  f ina l izó  a  las 18:30 h  s in  n ingún problema.  
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2.8.5 .  Ver if icac ión de la  documentación de la  p lanta de tratam iento de aguas 
res iduales  

El  segundo día  de la  auditor ía  ambienta l  in ic ió  a  las 9:00 h,  de acuerdo a  la  
agenda de la  audi tor ía  y  se in ic ia  con la  ver i f i cación de la  documentac ión de aguas 
res idua les .  

 
Como pr imer punto se sol ic i tó  la  documentac ión técn ica de la  p lanta de 

tratamiento de aguas  res idua les,  que consist ió  en p lanos y  proced imientos  
normal izados de operac ión,  de acuerdo a l  p lano ARQ -006.02  el  ramal   de la  tuber ía  de 
todas las l íneas product ivas (Só l idos Ora les,  Inhalables,  Inmunosupresores y  
Onco lógicos)  van d i rectamente a  la  p lanta  de tratamiento de aguas residuales,  
indicando que las l íneas de a lto  r iesgo no t ienen ningún tratamiento  previo  antes de 
entrar  a l  t ratamiento  de aguas residuales.  

 
De acuerdo  a  la  in formación técnica  de la  p lanta,  ésta  consta  de las  s igu ientes 

fases;  
 

  Tratamiento pr imar io ;  En esta  etapa se rea l i za  un pretratamiento 
anaerób io que cons iste en reduc ir  la  deman da b ioquímica de oxígeno DBO)  

 

  Tratamiento secundario  o  etapa de a ireación;  En esta  etapa se a irean  las  
aguas provenientes del  tratamiento pr imario,  por  medio de d ifusores  de 
a ire local izados en el  fondo de la  cámara de a ireación ,  con la  f inal idad de 
sat i s facer  la  demanda de ox ígeno del  proceso,  de ta l  manera,  que las  
bacter ias aerób icas  presentes usen e l  ox ígeno  para degradar  la  mater ia  
orgánica.  

  

  Sedimentación y  c lar i f i cac ión ;  En esta  etapa no ex iste n inguna c lase de 
agi tac ión,  de manera que las aguas se mant ienen en tota l  ca lma y  se logra  
el  proceso de sedimentación .  

 
En esta  sección  se  obt ienen t res  fases:  

 
  Fase lodos:  Se sedimentan part ícu las en  el  fondo,  formándose una 

capa de lodos,  los  cuales son ret irados cada dos años 
aprox imadamente.  

  Fase nata:  En la  superf ic ie quedan f lotando part ículas l i v ianas  
formando luego una capa más gruesa con v ida ana erobia,  que aporta 
la  degradación de DBO y  compuestos  de no degradac ión aerob ia.  

  Fase c lara :  Se forma en  la  zona de c lar i f icación,  desde aqu í  sa le el  
l íqu ido que va a  la  etapa de des in fección.  
 

  Desin fección ;  Se ut i l izan c loro  en past i l las (h ipoclor i to  de ca lc io ) ,  donde e l  
c loro funciona  como bacter ic ida,  el iminando toda  c lase de bacter ias,  
después de esto se co locan  past i l las de sul f i to  de sod io para  el iminar  el  
c loro res idua l  presente en el  agua.  
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E l  aud itor  especia l i sta  revisó  deta l ladamente la  in formac ión  técn ica de la  p lanta  
de t ratamientos  observando que n inguna de las etapas es apta para retener o  e l iminar  
los residuos de los  productos de a l to  r iesgo generados por la  l ínea de 
Inmunosupresores y  Oncológ icos ,  por  lo  que,  so l i c i ta  la  documentac ión en d onde se 
muestre el  confinamiento por la  empresa dedicada a  los deshechos de a lto  r iesgo del  
agua de arrastre de la  l impieza de los equipos  y  áreas de la  l ínea de Inmunosupresores 
y  Oncológicos como lo  indicó la  Jefa  de  Producc ión.  

Después de 30 min.  la  Jef a  de Segur idad Industr ia l  l lega con la  documentación 
so l ic itada,  e l  auditor  espec ia l i sta  la  revisa  detal ladamente y  desde un in ic io  observa 
que se  trata  de documentación sobre e l  confinamiento  de res iduos  de polvos 
inmunosupresores y  o ncológicos,  pero nunc a se menc iona n vo lúmenes de agua .  

E l  aud itor  especia l is ta  le pregunta a  la  Jefa  de Segur idad  Industr ia l  lo  s igu iente;  

Auditor espec ia l i sta :  Me puede ind icar ¿dónde  se  menc iona e l  conf inamiento de  
agua de arrastre  proven iente de la  l impieza de equipos y  áre as?  

Je fa  de Segur idad  Industr ia l :  No  se  cuenta con  dicha in formac ión debido a  que  la  
cant idad de agua que se  obt iene es mín ima y está se  capta en la  p lanta de t ratamie nto 
de aguas residuales .  

Audi tor espec ia l i sta :  Por lo  tanto,   ¿se  ut i l iza  e l  factor de d i luc ión para e l iminar 
e l  agua de arrast re  proveniente  de la  l impieza  de equipos y  áreas?   

Je fa  de Segur idad Indust r ia l :  S i ,  pero la  cant idad es mínima,  aproximadamente 
son 200 l i t ros de agua.  

Audi tor espec ia l i sta:  Debido a  lo  anter ior ,  se  emite  la  NC002 ,  por e l  
incumplimiento de l  a rt ículo  29 BIS  de la  Ley  de Aguas Naciona les,  en e l  cua l  se  
establece  que no se  puede ut i l izar e l  factor de d i luc ión para cumpl i r  la  normativ idad de  
las aguas de desca rga  (NOM -002-ECOL-1996),  lo  que impl ica que se  están t i rando  
residuos  pel ig rosos s in  n ingún  t ratamiento prev io.  

A lo  anter ior  el  Jefe  de Segur idad  Industr ia l  objeto  lo  s igu iente;  

Je fa  de  Segur idad Indust r ia l ;  Pero  en la  NOM -002-ECOL-1996 no espec if ican  en  
n ingún  punto los  l ímites máx imo permis ib les para los  princ ip ios  act ivos de  los  
productos de a lto  r iesgo  

Audi tor:  S i ,  pero en e l  punto 4.9 de  la  NOM -002-ECOL-1996  indica que e l  
responsab le  de la  descarga  de aguas,  so l ic i tará  a  la  autoridad competente cond i c iones 
part icu lares de su descarga,  espec í f icamente l ímites máx imo s permis ib les para 
parámetros ad ic ionales no contemplados en esta norma.  

Je fa  de Segur idad Indust r ia l ;  Pero d ice  también que dicha acc ión deberá estar  
just i f icada por med io de un estudio  téc n icamente sustentado,  presentado por  la  
autoridad competente .  
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Auditor:  No o lv ide mencionar lo  que dice  a l  f inal ;  “O por los responsables de la  
descarga”  

(En ese  momento interv ino el  Aud itor  L íder )  

Auditor L íder :  S i  por parte  de la  empresa aud itada se  t iene a lguna duda  de las No  
Conformidades emit idas ,  se  podrá rea l izar una  apelac ión di rectamente a  la  PROFEPA,  
como se menc ionó en la  junta de apertura.    

Cont inuando con la  revis ión se sol i c i tó  e l  permiso de descar ga  de aguas 
res idua les,  en  e l  cua l ,  se c ita  lo  s iguiente;  

 

Perm iso de descar ga de  aguas residuales :  YEHS-9208  
Volumen de descar ga:  1 095 000 l i t ros b imestra lmente  
Valores de los  contam inantes  en las  descar gas de aguas  residuales  a l  s istem a de 
alcantar i l lado urbano o  munic ipa l:  

PARÁME TRO  ( mg/mL  
excep to  c ua nd o se  

espe c i f iqu e )  

PROMED IO 
DI AR IO  

L ÍMITE S 
PERMI SIB LE S  

CUMPLE  

GRASAS Y  ACEITE S  41  75    S Í  NO  

SÓLI DO S SE DIME NT ABLE S  
(mL /L)  

1,2  7 ,5    S Í  NO  

AR SÉ NICO  TO TAL  0,09  0 ,75    S Í  NO  
CADM IO T OT AL  0,07  0 ,75    S Í  NO  
CIANU RO TOT AL  0,15  1 ,5    S Í  NO  
COBRE TOT AL  2 15    S Í  NO  
CROMO HEX AVALE NTE  0,01  0 ,75    S Í  NO  
MERCUR IO TO T AL  0,001  0 ,015    S Í  NO  
NÍ QUEL  TOT AL  1 6    S Í  NO  
PLOMO TO TAL  0,2  1 ,5    S Í  NO  
ZINC  TO TAL  2 9    S Í  NO  
pH  6 5 ,5-1 0    S Í  NO  
TEMPER AT UR A (°C )  29  40    S Í  NO  
MATE RI A FLOT ANTE  CERO  CERO    S Í  NO  
SÓLI DO S SU SPE ND IDO S 
TOT ALE S  

12  60    S Í  NO  

DB0 5  10  60    S Í  NO  
RESID UOS PEL IG RO SO S  AU SE NCI A  AU SE NCI A    S Í  NO  

Labor ator io  encar gado de los anál is is  de las  descargas:  Laborator io  de la  ca l idad de 
agua del  Inst ituto Mexicano de Tecnología  de Agua.  

 
Se sol ic i taron los aná l i s is  de las de scargas de las fechas anotadas en  la  b itácora  

TAR-002 y  TAR -003,  los cuales a  groso modo ar rojan los s iguientes  resul tados:  
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FECHA 
CUMPLE CON LOS 

LÍMITES 
PERMISIBLES  

AUSENCIA DE 
RESIDUOS 

PELIGROSOS  

20 JUN 2008    S Í  NO    S Í  NO  

16 JUL  2008    S Í  NO    S Í  NO  

19 SEP  2008    S Í  NO    S Í  NO  

22 DIC 2008    S Í  NO    S Í  NO  

15 ENE 2009    S Í  NO    S Í  NO  

13 MAR 2009    S Í  NO    S Í  NO  

28 MAY 2009    S Í  NO    S Í  NO  

18 SEP  2009    S Í  NO    S Í  NO  

06 NOV 2009    S Í  NO    S Í  NO  

01 FEB 2010    S Í  NO    S Í  NO  

12 FEB 2010    S Í  NO    S Í  NO  

De acuerdo a  lo  anter ior ,  todos los d ías ver i f i cados cumplen con los l ímites de  
descarga,  pero se observa que a  part i r  del  28  MAY 2009 el  laborator io  encargado  de 
rea l i zar  los anál i s i s  de las  descargas es el  Departamento de Fis icoquímicos de 
Laborator ios AS IP S .A .  DE C .V,  por  lo  que,  se  sol ic i ta  la  cert i f i cación por parte del  
Inst ituto Mexicano de Tecn olog ía  del  Agua,  dando como respuesta que no se 
encuentran Cert i f icados.  

 
Se  emite la  NC003 deb ido a l  incumplimiento a l  a rt ícu lo  29  de la  Ley de Aguas  

Naciona les,  debido  a  que “Los anál i s i s  de la  ca l idad del  agua en las descargas deben 
ser  real izados  por  u n laborator io  Cert i f i cado por el  Inst i tuto Mexicano de Tecno logía  
de Agua”.   

 
Se sol ic i ta  los aná l i s i s  de la  ca l idad de la  descarga de las s igu ientes fechas,  

deb ido a  que en la  b itácora TAR -002 (Volumen de a l imentación)  se encuentra ausenc ia  
de datos,  pero  en la  TAR-003 (Volúmenes de descarga)  s i  se encontraron resultados de 
descarga.  

 

Fecha  

30 JUN 2009  

01 JUL  2009  

02 JUL  2009  

De acuerdo a  la  so l i c i tud anter ior  la  Jefa  de Segur idad Industr ia l  comenta  que no 
se t ienen datos de aná l is i s  de la  ca l idad de la  descarga,  debido a  que en esos d ías la 
p lanta  de tratamiento de aguas res idua les se  encontraba descompuesta.  

 
A lo  anter ior  se sol ic i ta  el  P lan Emergente para esos casos,  dando como respuesta 

que no se t iene un p lan emergente documentado que en la  práct ica  solo  se a lmacena e l  
agua en e l  tanque de tratamiento pr imar io.  
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Ante ta l  comentar io,  la  auditora l íder  pregunta lo  s iguiente;  
   
Auditora l íder :  ¿Cuá l  es la  capac idad  de tanque de t ratamiento primario?  
 
Je fe  de  Seguridad Indust r ia l :  1000 l i t ros  
 
Audi tora l íder :  ¿Cuá l  es e l  consumo diar io  de  agua potab le  de toda  la  p lanta?  
 
(La Je fe  Segur idad Indust r ia l  t i tubea en su respuesta y  se  queda v iendo  al  Jefe  de  

Mantenimiento)  
 
Je fe  de  Seguridad Indust r ia l :  Aproximadamente 10 000 L it ros  
 
Audi tor l íder :  De  acuerdo  al  permiso de  conces ión de descarga  de aguas 

residuales  Laborator ios  ASIP t iene una descarga aproximadamente de 1 095 000 L   al  
b imestre,  lo  que equiva le  a   18 250 l i t ros d iar ios,  por lo  que,  la  capac idad de l  tanque 
de del  t ratamiento primar io  de  la  p lanta de t ratamiento de aguas residuales no t iene  la  
capacidad vo lumétr ica para a lmacenar  toda al  agua de descarga de un per iodo de tres 
d ías,  por lo  que,  se  emite  la  NC004 debido a  que  del  d ía  30 de Jun al  02 de Ju l  de l  2009 
se  estuvo t i rando a l  s is tema de a lcantar i l lado públ ico  aguas residuales del  p roceso s in  
un t ratamiento previo  y  no se  le  d i o  aviso  a  la  autor idad  del  agua de esta s ituac ión.  

 
A l  momento de conc lu i r  con  la  ver i f icac ión  de la  documentac ión de la  p lanta  de 

tratamiento  de aguas  residuales se  l levaban  not i f i cadas  a  la  empresa  la  emisión de 
cuatro no  conformidades,  estando ésta  de  acuerdo.  

 

2.8.6 .  Ver if icac ión de la  documentac ión  de la  memor ia de cálcu lo  

El  s igu iente punto a  ver i f i car  es la  documentación de la  memoria  de cálculo s.  E l  
auditor  encargado de rea l izar  está  ver i f i cac ión es  la  I .A .  Carol ina  Resendiz  Palafox  y  
por  parte de la  empresa auditada el  Jefe de Mantenimiento el  I . I .  Galo Sánchez Ur ibe 
quien será la  persona responsable de acompañar la  ver i f i cación.   

 
Se sol ic i ta  la  memoria  de cálculo  de los vo lúmenes de consumo de agua potab le 

que Laborator ios AS IP  reportó en la  auditor ía  ambienta l  real izada en  el  año 2008,  a  
cont inuación se presenta la  memoria  de cá lcu lo  para obtener los volúmenes de agua 
potable ut i l izados por  la  empresa ;  

 
Número de empleado s  totales 200 de los cuales,  80 ingresan a  la  p lanta 

product iva y  ut i l izan  e l  servic io  de regaderas  para  bañarse  antes y  después de su  
jornada de t raba jo.  

No. de  empleados:  80 

Consum o de agua por  
persona:  

60 L  

Consum o tota l:  4800 L/d ía  
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Los 120 empleados restantes son cata logados como admin istrat ivos,  por  lo  que,  

su  consumo de agua es menor.  

No. de  empleados:  120  

Consum o de agua por  
persona:  

30 L  

Consum o tota l:  3600 L/d ía  

Los 200 empleados real izan una comida a l  d ía  en e l  laborator io ,  de acuerdo,  a  la  
norma bras i leña NB92 el  consumo de agua en  una coc ina es de 25 l i t ros por  comida,  
con base en  esto el  consumo total  d iar io  en las labores de coc ina son;  

No. de  empleados:  200  

Consum o de agua por  
comida:  

25 L  

Consum o tota l:  5000 L/d ía  

Por   las caracter í st icas del  proceso  se u t i l iza  agua puri f i cada,  la  cual  se obt iene 
del  s i s tema de pur i f i cac ión,  según las caracter í st icas de esta  por  cada  100 l i t ros  que 
ingresan 40  l i t ros  se  desechan y  60 l i t ros se ut i l izan,  por  lo  que  se  t iene una ef ic iencia  
del  60%. Para real izar  el  cá lcu lo  se tomó la  cant idad de agua que  se  ut i l iza  en cada 
l ínea product iva;  

Línea Só l idos Or a les  
Consum o de 

agua  
Consum o 

parc ia l  

No. de áreas:  
6  ( se toma en cuenta el  pasi l lo  
general )  

60  L  360 L  

No.  de 
equ ipos:  

5  60 L  300 L  

Proceso de fabr icac ión=  150 L  

Consumo total/Día  =  810 L  

Línea Inhalab les  
Consum o de 

agua  
Consum o 

parc ia l  

No. de áreas:  
5  ( se toma en cuenta el  pasi l lo  
general )  

60  L  300 L  

No.  de 
equ ipos:  

3  60 L  180 L  

Proceso de fabr icac ión  200 L  

Consumo total/Día  =  680 L  

 

Consum o tota l  d iar io  de las  dos l íneas  1490 L  

Cant idad de agua potab le r equer ida  2483.3 L  

Consum o de agua potab le para las  ca lder as  2500 L  

 

Cant idad tota l  de agua potab le/Día  18383.3 L  
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Se  sol ic i ta  la  memoria  d e cálcu lo  donde se menciona n los nuevos volúmenes de 

agua deb ido a  la  expans ión del  laborator io ;  
 
 Número de empleado  totales 250 de los cuales,  95 ingresan a  la  p lanta  

product iva y  ut i l izan  e l  servic io  de regaderas  para  bañarse  antes y  después de su  
jornada de t raba jo.  

No. de  empleados:  95 

Consum o de agua por  
persona:  

60 L  

Consum o tota l:  5700 L/d ía  

Los 155 empleados restantes son cata logados como admin istrat ivos,  por  lo  que,  
su  consumo de agua es menor.  

No. de  empleados:  155  

Consum o de agua por  
persona:  

30 L  

Consum o tota l:  4650 L/d ía  

Los 250 empleados real izan una comida a l  d ía  en e l  laborator io ,  de acuerdo,  a  la  
norma bras i leña NB92 el  consumo de agua en  una coc ina es de 25 l i t ros por  comida,  
con base en  esto el  consumo total  d iar io  en las labores de coc ina son;  

No. de  empleados:  250  

Consum o de agua por  
comida:  

25 L  

Consum o tota l:  6250 L/d ía  

 
Por   las caracter í st icas  del  proceso  se ut i l iza  agua puri f i cada,  la  cual ,  se obt iene 

del  s i s tema de pur i f i cac ión,  según las caracter í st icas de esta  por  cada  100 l i t ros  que 
ingresan 40 l i t ros se desechan y  60 l i t ros se ut i l izan,  por  lo  que  se,  t iene una ef ic ienc ia  
del  60%,  para rea l izar  el  cá lcu lo  se tomó la  cant idad de agua que se  ut i l iza  en cada 
l ínea product iva;  
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Línea Só l idos Or a les  
Consum o de 

agua  
Consum o 

parc ia l  

No. de áreas:  
6  ( se toma en cuenta el  pasi l lo  
general )  

60  L  360 L  

No.  de 
equ ipos:  

5  60 L  300 L  

Proceso de fabr icac ión=  150 L  

Consumo total/Día  =  810 L  

Línea Inhalab les  
Consum o de 

agua  
Consum o 

parc ia l  

No. de áreas:  
5  ( se toma en cuenta el  pasi l lo  
general )  

60  L  300 L  

No.  de 
equ ipos:  

3  60 L  180 L  

Proceso de fabr icac ión  200 L  

Consumo total/Día  =   680 L  

Línea Só l idos Inmunosupresores  
Consum o de 

agua  
Consum o 

parc ia l  

No. de áreas:  
6  ( se toma en cuenta el  pasi l lo  
general )  

60  L  360 L  

No.  de 
equ ipos:  

5  60 L  300 L  

Proceso de fabr icac ión=  150 L  

Consumo total/Día  =  810 L  

Línea Oncológicos  
Consum o de 

agua  
Consum o 

parc ia l  

No. de áreas:  
6  ( se toma en cuenta el  pasi l lo  
general )  

60  L  360 L  

No.  de 
equ ipos:  

5  60 L  300 L  

Proceso de fabr icac ión  150 L  

Consumo total/Día  =  810 L  

 

Consum o tota l  d iar io  de las  dos l íneas  3110 L  

Cant idad de agua potab le r equer ida para  la  
gener ac ión de agua pur i f icada  

5183.3 L  

Consum o de agua potab le para las  ca lder as  2500 L  

 

Cant idad tota l  de agua potab le/Día  24283.3 L  

Se ca lcu la  la  d i ferencia  de consumo del  consumo actual  con respecto a l  consumo 
anter ior  b imestra lmente,  en función a  los datos obtenidos  de la  memoria  de cá lcu lo ;  
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Consum o 
anter ior  

Consum o 
actual  

Diferenc ia  % de Difer enc ia  

1102998 L  1456998 L  354000 L  37.1  

Con base en lo  anter ior  se so l i c i tó  el  t í tu lo  de concesión en donde se  menc iona el  
incremento en el  volumen,  caudal ,  as í  como la  modi f icac ión en  e l  uso del  agua potable;  

Título de conces ión:  20 09-R FE5 2   
Vigenc ia:  15 de marzo del  2019  
Volumen de consumo b imest r al :  1  460 000 L  
Volumen de descar ga b imestr al :  1  095 000 L  
Uso de l  agua potab le;  

  Alimentac ión de agua potable a l  s i stema de puri f i cación para permit ir  la  
generación  de agua  puri f i cada  de acuerdo a  los estándares marcados  en la  
Farmacopea de los Estados Un idos Mex icanos  (FEUM).  E l  agua generada se  
ut i l iza  como mater ia  pr ima y  medio de transporte para el iminar  los desechos 
producidos en la  fabr icac ión de pro ductos  analgésicos e inhalables .  S e 
adic ionan dos l íneas de producc ión que consiste  en la  manufactur a de producto  
Inmunosupresores y  Oncológ icos  de A lto  Riesgo .  

  Hig iene personal  de  trabajadores (regaderas ,  ret retes,  lavamanos y  
lavander ía ) :  

  Limpieza de áreas,  lavado de utensi l ios  de coc ina y  preparación de a l imentos.  

  Alimentac ión de las ca lderas  para gen erac ión de vapor .  
Cal idad de las  aguas residuales:  La ca l idad de las aguas residuales descargadas no se  
ve modi f icada  debido  a  que e l  agua generada de los procesos  product ivos se a lmacena  
y  se le conf iere a  la  empresa Tratamiento de Productos Contaminantes  S .A .  de C.V  
para que esta  se encargue de su  d ispos ic ión f inal .  

 
Con la  información anter iormente revisada se  complementó la  NC002 deb ido a  

que no se cumple el  punto de la  ca l idad de las aguas res idua les  descargadas,  de  
acuerdo a  lo  indicado  en  el  t í tu lo  de concesión,  ya  que en  la  práct ica   e l  agua 
descargada no se a lmacena para su  conf inamiento   y  no  cuenta con  un tratamiento 
previo  para su  descarga,  además no se rea l iza  n ingún aná l i s i s  espec ia l  en donde se  
indique los  l ímites máx imo permis ib les de  los de sechos  provenientes de la  fabr icación 
de productos oncológicos e inmunosupresores que son considerados de a lto  r iesgo.  

Se  emite la  NC005 debido a l  incumpl imiento del  ar t ícu lo  88BIS ya que la  
autor idad del  agua no t iene conocimiento realmente de los contaminantes presentes  
en las aguas res idua les  que se generan a  causa del  proceso industr ia l .  

La  ver i f icación de la  documentación  del  s i s tema de aguas  residuales y  memor ias  
de cálculo  se real izó  s in  n ingún contrat iempo.  S e tomó un receso de una hora 
cont inuando a  las 15:00  h  con  la  revis ión de la  documentación de la  toma domici l ia r ia .  
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2.8.7 .  Ver if icac ión de la  documentac ión  de la  toma domic i l iar ia  

A las 15:15 se reanudó la  aud itor ía ,  como pr imer punto  se so l i c i tó  la  in formación 
técnica del  med idor d e agua con número de ser ie NJ13.09201 y  los rec ibos de pago de 
los dos ú lt imos años.  

Se  entregó la  información de acuerdo a  lo  so l i c i tado,  la  documentac ión técn ica 
presentada corresponde a l  número de ser ie  ind icado en e l  medidor de la  toma 
domic i l iar ia ,  lo s pagos referente a l  consumo de agua se encuentran en regla ,  el  mayor 
pago detectado en e l  consumo bimestra l  de los ú lt imos dos años fue de $ 274 269 811 
450,  lo  que equ iva le a  1 460 000 l i t ros,  estando en conformidad con e l  volumen 
reportado en el  t í tu lo  d e conces ión.  

E l  segundo día  de la  aud itor ía  f inal iza  s in  n ingún  contrat iempo.  

2.8.8 .  Ver if icac ión de la  documentac ión  de l  proceso de fabr icac ión  

El  tercer  d ía  de la  auditor ía  in ic ia  con la  revis ión de la  documentac ión del  
proceso de fabr icac ión ,  la  cua l ,  consiste  espec í f i camente de las dos nuevas l íneas 
product ivas .  

 
Se so l i c i tan las hojas de seguridad de los pr inc ip ios act ivos de los  productos  

só l idos inmunosupresores y  o nco lógicos,  a  lo  que se respondió que actualmente solo  se 
han fabr icado dos productos  un onco lógico (Busu l fan)  y  el  ot ro inmunosupresor 
(Traco l imus);  

 
E l  Busul fan  es  un polvo  cr i sta l ino (s imi lar  a  la  arena),  se  ut i l iza  para el  

tratamiento  de leucemia y  se encuentra en  la  l i sta  de sustanc ias pel igrosas  ya  que es 
carc inógena,  teratógena y  mutágena .  

 
No se menciona el  t ratamiento de inact ivación del  pr inc ip io  act ivo ,  por  lo  que,   

se le sol ic i ta  a  la  Jefa  de Segur idad Industr ia l  la  documentación donde se avale que no  
se está  contaminando a l  exter ior  con este producto.  

 
Se  entrega un protoco lo  denominado “Control  de la  Contaminac ión  c lave CC -003-

09”,  en este documento se muestran estudios  de trazas en áreas (pasi l los genera les,  
comedor,  baños,  s i s tema de ext racc ión de a ire,  o f ic inas) ,  pero no  se c i ta  n inguna  
prueba rea l i zada en agua,  debido  a  es to  se in ic ia  e l  s iguiente  d ia logo;  

 
Auditor:  Me puede indicar por favor ¿dónde se  encuentran los anál i s is  de  

inact ivac ión del  p roducto para garant izar que la  molécula  del  p rinc ip io  act ivo no t iene 
su e fecto potencia l  a l  momento de ser  vert ido a l  s i stema de  aguas res iduales?  

 
Je fa  de Segur idad Industr ia l :  Como le  mencioné  e l  d ía  de ayer cuando se  rev iso  la  

documentac ión  de  la  p lanta de t ratamiento  de  aguas res idua les ,  e l  agua no  t iene un 
tratamiento prev io  y  no  se  ha encontrado un método de inact ivac ión que permita vert i r  
los  res iduos de agua s in  su  act iv idad farmacológica,  pero los  vo lúmenes que se  manejan 
son mín imos.  
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Audi tor:  Pero de acuerdo a la  memoria  de cálcu lo  del  área de Só l idos Oncológicos  

se  v ie rten 660 l i t ros d iariamente .  
 
Je fa   de Seguridad In dust r ia l :  S i ,  pero con respecto a l  volumen total  que se  v ierte  

no es  nada.  
 
Audi tor:  Ingen iera e l  factor de d i luc ión no  es aceptado para cumpl ir  los  

parámetros de cal idad en las descargas,  debido a  esto  se  emit ió  la  no conformidad 
NC002,  por lo  que,  es  inn ecesar io  segui r  indicado que los  vo lúmenes que se  manejan 
son mín imos con respecto a  los volúmenes totales descargados.  

 
Je fa  de  Seguridad Industr ia l :  Discu lpe,  ent iendo  e l  punto y  confi rmo lo  anterior no 

se  t iene un control  de la  contaminación en la  desca rga de aguas res iduales,  se  está 
trabajando en una planta de inact ivac ión pero  se  t ienen muchos prob lemas con esos 
dos productos deb ido a  que se  inact ivan con concentrac iones muy a ltas de  h ipoc lori to 
de sodio  lo  que ocasiona problemas fuertes de  neutral iza c ión.  

 
La  rev is ión del  proceso  de fabr icación confi rma lo  ver i f i cado  en la  documentación 

de la  p lanta de tratamiento de aguas res idua les,  no  se  cuenta con  un tratamiento 
previo  para los deshechos proven ientes  de los procesos  onco lóg icos e 
inmunosupresores,  lo  que or ig ina la  descarga de aguas con contaminantes tóxicos,  por  
lo  que,  el  equ ipo auditor  conc luyó que no era necesar io  seguir  emit iendo no  
conformidades a l  respecto,  porque esta  información ya  se  encontraba  indica d a en las 
no conformidades emit idas an ter iormente,  se  le not i f i có a l  audi tado  de lo  anter ior ,  
después de esto  ya no  se tuvo n ingún comentar io  a l  respecto  por  parte  de el los.  

2.8.9 .  Ver if icac ión de la  reut i l izac ión de l  agua potab le  

Se prosiguió con la  ver i f icac ión en la  reut i l i zación del  agua potable,  se sol ic i tó  
indicar  en qué act iv idades se ut i l iza  el  agua residual  tratada,  a  lo  que se  respond ió  lo  
s igu iente;  

Je fe  de Seguridad Industr ia l :  En la  p lanta no se  reut i l iza  e l  agua residual  t ratada,  
no contamos con campos deport ivos y  áreas verdes,  por lo  q ue,  es  desechada.  

 
Audi tor L íder:  O en su defecto se  ut i l iza  para e l  lavado de autos o  las descargas 

para  los inodoros.  
 
 Je fe  de Segur idad Industr ia l :  No,  no tenemos una red de d ist r ibuc ión en donde se  

ut i l ice  e l  agua residual .  
 
Audi tor L íder :  ¿Se cuenta con alguna campaña para ev itar e l  desperd ic io  del  agua 

con los empleados?  
 
Je fe  de Segur idad Industr ia l :  Se  colocan let reros en los baños en donde se  indica  

“Cu ida e l  agua”,  “C ierra  la  l lave s i  no la  ut i l i zas”,  y  cosas por  ese est i lo .  
 
 
Audi tor L íder:  ¿Se dan  cursos de e ducac ión ambiental  re ferente a  este  aspecto?  
 
 
Je fe  de  Seguridad Indust r ia l :  D isculpe,  ¿a qué se  re f iere  con e ducación ambiental ?  
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Audi tor l íder :  Me ref ie ro  a  cursos en donde se  creen  hab i l idades  para  entender  y  

aprec iar cuest iones concern ie ntes a l  cu idado  de l  med ioambiente .  
 
Je fe  de Seguridad Industr ia l :  No ,  no  real izamos cursos  con este  a lcance,  pero se  

cuenta con capacitac ión  re ferente a l  manejo  de  res iduos pel ig rosos  para ev itar a lguna 
c lase de acc idente que  ponga en r iesgo la  v ida de las  personas.  

 
Audi tor l íder:  Deb ido  a  lo  anter ior se  complementa la  NC001,  por e l  

incumplimiento de l  a rt ículo  35 LADF ya  que no  se  t iene  una pol í t ica  de conservac ión y 
aprovechamiento de l  agua.  

 
Je fe  de Seguridad Industr ia l :  La  no conformidad se  debe a  que n o tenemos cursos 

de Educac ión Ambienta l .  
 
Audi tor l íder:  No ,  la  no conformidad es porque no se  cuentan con ahorradores de  

agua en toda la  instalac ión,  no se  re  ut i l i za  e l  agua res idua l  y  no se  t iene una campaña 
de conservac ión de l  agua.  

 
Con lo  anter ior  se  d io  por  terminada la  aud itor ía  ambienta l .  Se c i tó  a  las 16:00 de 

acuerdo a  la  agenda de la  audi tor ía  para real izar  la  junta de c ierre.  
 
Los ha l lazgos  encontrados  fueron eva luados frente a  los cr i ter ios de auditor ía  con 

el los se marca  e l  grado de cumpl imie nto.  
 
A cont inuac ión se muestra  la  l i sta  de ver i f icación con los datos  obten idos 

después de real i zarse la  auditor ía  ambienta l .  
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NOMB RE Y  DOMIC IL IO:  
LABOR ATORIOS ASIP ,  S . A.  DE  C .V . ,  C ALLE  MOCTE ZU MA NO.  6 66,  C OL .  MANU EL  ROMERO DE  TERRE ROS,  
DELEG ACIÓ N COYOACÁN,         CP .  43 10  

MUNIC IPIO:  DI STRITO FEDER AL  

CUENC A HI DROLÓ GIC A ( ACUÍFE RO ):  CUENC A R ÍO MOCTE ZUM A  

REGIÓ N HI DROLÓG IC A - AD MINI STR AT IV A:  VALLE  DE  MÉXI CO  

TÍT ULO DE  CO NCESIÓ N:  2009 -R FE52  

VIGE NCI A:  15 DE MARZO DEL 2019  

VOLUME N CO NCE SIO NAD O :  1 460 000 L  B IME STRALE S  

CONSUMO BIMESTR AL:  $2,742,698,114.50  

USO QUE SE  LE  DA AL  AGU A:  

ALIME NT ACIÓ N DE  AG U A  POTABLE  AL  S I STEM A D E  PURI FIC ACIÓ N,  PARA  PER MIT IR  L A GE NERACI Ó N D E  
AG U A PURI FIC ADA DE  A C UERDO A LO S EST AND A RE S M ARC ADO S EN L A F AR MACOPEA DE  LO S EST AD OS 
UNI DO S MEXI CANO S,  EL  AG U A PURI FIC ADA GENE R AD A SE  UT IL IZ A COMO  M ATERI A PRIM A Y  MEDI O DE  
TRANSPORTE  P AR A EL IM INAR LOS DESE CHOS PR ODUCI DO S EN L A FAB RI CAC IÓN DE  PRODU CTO S  
ANAL GES ICO S,  I NHAL AB LE S,  ONCOLÓGI CO S E  I NM U NOSUPRE SORE S,  LOS  DOS Ú LT IMOS CO NSI DER ADO S D E 
ALTO R IE SGO .  
H IGIE NE  PER SO NAL  DE  TR ABAJ ADORE S ( REG ADER AS,  RETRETES,  L AVAMANO S,  L AVANDERÍ A)  
L IMPIEZ A DE  ÁRE AS,  L AV ADO DE  UTE NSIL IOS  DE  COC INA Y  PREP AR ACIÓ N DE  AL IME NTO S.  
AL IME NT ACIÓ N DE  L AS  C ALDERAS P AR A L A GEN ER AC IÓN DE  V APOR.  

PERMI SO DE  DE SC ARG A DE  AG UAS 
RES ID UALE S:  

YEHS-9 208  

VIGE NCI A:  15 DE MARZO DEL 2010  

PUNTO DE  L A DE SC AR GA  DE  AGU AS 
RES ID UALE S (C ANTI D AD  Y  CALI D AD ):  

1 095 000 L   B IME STR AL  

LOS RE SULT ADO S DE  LA  C AL ID AD DE  L AS AG U AS  RE SI DU ALES  SE  ANEX A E N EL  DOCU ME NTO “ RES ULTAD OS 
DE  CO NTAMI NANTE S E N L AS DE SC AR G AS  DE  L AS  AG UAS RE SI DU ALE S”  

TR AT AMIE NTO DE  AGU AS  RE SI DU ALES  
UTIL I ZADO:  

TRATAMIE NTO SECU NDAR I O 

MEDID AS P ARA LA  REU TIL IZ AC IÓN  DEL  
AGU A:  

NI NG U NA  

INFORM ACI ÓN TÉC NIC A;  
PLANO S:  
MEMORIAS DE  C ÁLCU LO PAR A EL   
VOLUME N DE  CO NSUMO R EQUER IDO :  

SE  CUE NT A CO N TODA L A DOCU MENT AC IÓN TÉC N I C A DEL  TRAT AM IENTO DE  AGU AS RESI DU ALE S,  PLANO S 
DE  AL I ME NTACIÓ N Y  DE SCAR G A DE  AGU A Y  UBI C ACIÓN  DE  LO S DE PÓSITOS DE  AL MACENAMIE NTO,  AS Í  
COMO L A ME MORI A DE  C ÁLCULO P ARA EL  VOLUM E N DE  CO NSU MO .  
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PUNTO  DESC RI PCIÓ N  CUMPLE  OBSE RV AC IÓN  

AR TÍCU LO 2 5 L AN  TÍT ULO DE  CO NCESIÓ N V I GENTE:   SÍ  NO  NA  

AR TÍCU LO 2 9 L AN  

MEDIDO RE S DE  AGU A E N  BUEN EST ADO:  SÍ  NO  NA  

PAGO S PU NTU ALE S DEL  C ONSUMO DE AGU A:  SÍ  NO  NA  

ÚLTIMO PAGO RE AL IZ AD O :  SÍ  NO  DICIE MBRE 2 00 9  

VOLUME N DE  CO NSUMO:  SÍ  NO  1 374 999 L  

VOLUME N DE  DE SC AR GA:  SÍ  NO  1 031 249, 25 L  

SE  CUE NT A CON PL ANT A  D E  TR AT AM IENTO DE  
AGU AS RES ID UALE S:  

SÍ  NO  PLANT A DE  TR ATAMIE NT O DE  AG UA RES ID UALE S  T IPO  
SEC UND ARIO  

AR TÍCU LO 8 8 B IS  
SE  CUE NT A CON EL  ANÁ L I SI S  C RO NOLÓGICO  DE  POR  

LO MENO S C I NCO  AÑO S D E  LA C AL ID AD DEL  AG U A 
DE  DE SC ARGA:  

SÍ  NO  NA  

AR TÍCU LO 2 9 L AN  

EL  LAB OR ATO RIO  ENC AR G AR DO DEL  ANÁLI SI S  D E  L A  
CALI D AD  DEL  AG UA DE  DE SC ARG A SE  E NCUE NT R A 

CERTI FIC ADO P OR EL  I NST ITU TO MEX IC ANO  DE  
TECNOLOG Í A DE  AGU A:   

SÍ  NO  

SE  EMITE  LA NC00 3 DE BIDO A QUE  EL  LABORATORIO 
ENC ARG ADO DE  REAL I Z A R  LOS ANÁL I SI S  DE  L A S DE SC AR GAS 
ES EL  DEPART AME NT O D E  F I S ICO QU ÍMI C OS DE  
LABOR ATORIOS  AS IP  Y  E ST E  NO SE  E NC UE NTRA  CERTI FIC ADO.  

AR TÍCU LO 2 9 B IS  Y  85  
LAN  

LAS DESC ARG AS DE  AG U AS RES ID UALE S C UMPLE N 
CON L AS NORM AS O FIC I AL ES MEX IC ANAS:  

SÍ  NO  
SE  EMITE  L A NC 004 DE BI DO A QUE DEL  3 0  DE  JU NIO DEL  
2009  AL  02  DE  JUL IO  DEL  200 9,  SE  E STUVO  DE SC ARGANDO 
AG U A RE SID U AL  DE  PRO CE SO SI N UN TRAT AM IE NTO  PREVIO.  

SE  ASUMEN LO S CO STO S  E CONÓMICO S Y  
AMBIE NTAL E S DE  L A CO NT AMI NACI Ó N DE  P ROVOC A 

SU S DESCARG AS:  
SÍ  NO  

LA EMPRE SA NO ASUM I O LOS CO STO S EC O NÓ MICO S Y  
AMB IENT ALE S DE  L A CO NTAMI NACIÓ N QUE PRO V OCÓ  AL  
VERTIR  AGU A PROVE NIE NT E  SE  SU S PROCE SO S PRO D UCTIVO S 
SI N UN TR ATAMIE NTO P R EVIO ,  POR LO  ANTERIOR ,  SE  E MITE  
LA NC0 06.  

SE  REU SA EL  AGU A RES ID UAL TR ATAD A:  SÍ  NO  
EL  AGU A RE SI DU AL  TR A T ADA NO  SE  RE  UT IL I Z A E N NI NG U N 
PROCESO PROD UCTIVO,  E STE  PUNTO QUED A DOCU M ENTADO  
EN L A NC0 01.   

SE  U TIL I ZAN VOL UMENE S MAYO RES  A  U NA QUI N T A 
PARTE  QUE  LOS  AUTO RI Z ADOS:  

SÍ  NO  
LOS VOLUME NE S SE  E NC UENTR AN DE NTRO DEL  V OLUMEN 
CONCE SIO NADO .  
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PUNTO  DESC RI PCIÓ N  CUMPLE  OBSE RV AC IÓN  

AR TÍCU LO 8 8 B IS  

SE  U TIL I ZA  EL  FACTO R  DE  DILUC IÓN P AR A C UM PLI R 
CON L AS NORM AS O FIC I AL ES MEX IC ANAS E N 

MATE RI A ECOLÓG ICA O E N L AS CO ND ICIO NE S 
PARTIC UL ARE S DE  DESC AR GA:   

SÍ  NO  

SE  EMITE  LA NC 002 DE BI DO A QUE NO SE  C UE NT A  CON U N 
ANÁLI SI S  P ARTICUL AR DE  DESCAR G A PAR A CO N TAM INANTE S 
ONCOLÓ GICO S E  INM U NO SUPRE SORE S,  LOS CU AL ES SO N 
VERTIDOS AL  S I STEM A D E  ALC ANT ARILL ADO SI N NI NG U N 
TRATAMIE NTO PREVIO,  SOLO UTIL IZ ANDO  EL  F AC TOR DE  
DILUC IÓN.  

SE  E NCUE NT RAN EN BUE N EST ADO LO S AP AR ATO S 
MEDIDO RE S  Y  LO S ACC E SORIO S P ARA EL  MUE S T RE O 

DE  L AS  CO NCENTR ACI ON E S DE  LO S 
CONT AMI NANTE S:   

SÍ  NO  NA  

LA AU TOR ID AD DEL  AGU A TIENE  CO NOCIMIE NTO  DE  
LOS CO NT AMI NANTE S P R E SENTE S E N L AS  AGU AS  

RES ID UALE S QUE  SE  GE NE RAN A C AUSA DE  SU  
PROCE SO I NDU ST RI AL:   

SÍ  NO  

SE  EMITE  LA NC 005 DE BIDO A QUE E N EL  T ÍT ULO DE  
CONCE SIÓ N SE  I ND IC A QU E LA  C AL ID AD  DE  LA S  DE SCAR G AS  
RESI DU ALES NO SE  VE  AFECTAD A POR L A MO DI FI C ACIÓ N DE  
SU  PROCE SO,  PERO  E N LA PR ÁCTI CA  NO SE  RE AL IZ A LO  
IND IC ADO  EN ESTE  DOC UM ENTO.  

SE  LE  INFO RMÓ A L A A U T ORI DAD DEL  AGU A EL  
CAMBIO  DE  LOS  P ROCES O S QUE AFECTE N LO S 

VOLÚME NES  DE  CONSUM O  Y C ALI D AD DE  L A 
DESC ARG A:   

SÍ  NO  

COMPLEME NTA LA NC 005  S I  SE  LE  I NFORMO EL  CAMBIO E N 
LOS PROCE SO S Y  VOLU M ENE S DE  CO NSU MO,  P ER O CON 
RESPECTO A L A C AL I DA D DE  L A DESC ARG A NO SE  LE  
INFORM A A L A AUTORID AD DEL  AG UA L A RE AL I DAD DEL  
PROCESO.  

AR TÍCU LO 3 5 L AD F  

LAS CO NEX IONE S HI D RÁ UL ICAS SE  E NCUE NT R AN  EN 
BUEN EST ADO  

SÍ  NO  NA  

LOS MUE BLES  DEL  B AÑO  SON AHOR RADO RES  DE  
AGU A  

SÍ  NO  
SE  EM ITE  LA  NC0 01 DE BID O A QUE LOS  ACCE S ORIO S DE  LOS  
BAÑOS  DE  TO D AS  LAS INST ALA CIO NES  NO  SON 
AHORR ADORE S DE  AG U A.  

AR TÍCU LO 3 5 L AD F  

LOS DEPÓ SI TOS  DE  ALM AC ENAM IENTO DE  AGU A 
POT ABLE  C UENTAN CON SUS RE SPECT IV AS TAPA S  

PARA EV IT AR  L A CO NT A MI NACIÓ N DE  SU 
CONTE NI DO  

SÍ  NO  NA  

SE  U TIL I ZA  EL  AGU A R E SI D UAL TR ATAD A P RO DUCI D A 
POR L A PLANTA DE  T RA T AMIENTO  DE  AG U AS 

RES ID UALE S E N AC TI VI DADES  QUE NO REQUIER AN 
AGU A POT ABLE:  

SÍ  NO  
EL  AGU A RE SI DU AL  TR A T ADA NO  SE  RE  UT IL I Z A E N NI NG U N 
PROCESO PROD UCTIVO,  E STE  PUNTO QUED A DOCU M ENTAD O 
EN L A NC0 01.  

 

No. DE NO CONFORMIDADES  6 

RESULTADO  RECHAZO DE LA RENOVACIÓN DEL CERTIF ICADO INDUSTRIA L IMPIA  
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2.9.  Prepar ac ión de las  conc lus iones de la  Auditor ía  Ambienta l  

El  equ ipo auditor  deber ía  reuni rse  antes de la  reunión de c ie rre  para ;  
 
a)  Rev isar los hal lazgos de  la  auditor ía  y  cua lqu ier  otra in formación  aprop iada 

recop i lada durante la  auditor ía  f rente a  los objet ivos de la  misma.  
b)  Acordar las  conclus iones de la  audi toría ,  teniendo en cuenta la  incert idumbre 

inherente a l  p roceso de auditor ía .  
c )  Preparar recomendaciones,  s i  estuv iera espec i f icado en los  objet ivos  de la  

auditor ía .  
d)  Comentar e l  segu imiento de la  aud itoría ,  s i  estuviera inc lu ido  en e l  p lan  de la  

misma ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  
 
A  las 15:00 h  e l  equipo auditor  se reun ió con e l  objet ivo de prepa rar  las  

conclus iones de la  a uditor ía  ambienta l ,  se revisó detal ladamente la  l i s ta  de 
ver i f icac ión y  las  no conformidades  emit idas para que sean presentadas durante la  
junta de c ierre,  as í  como el  in forme de la  auditor ía ,  e l  cual  cont iene la  s iguiente 
información;  las medidas correct ivas,  just i f icando su real ización ,  op in iones técnicas 
re lat ivas a  la  reut i l ización  o tratamiento de residuos y  mater ia les  que genera la  
empresa  y  una propuesta de p lan de acción para la  e jecución de las medidas señaladas 
en las f racc iones anter iores,  ind icando p lazos e  inversiones para su  rea l ización ,  mismos 
que deberán  ser  pr ior i zados  en razón  de sus  efectos sobre el  ambiente ,  este  ú lt imo 
punto se real izó  en  conjunto con la  empresa audita da  durante la  junta de c ierre .  
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Hal lazgos  de la  aud itor ía .  

 

Punto  No Conform idad  Descr ipc ión  

Art ícu lo  31  LADF  NC001  

Los accesor ios de todos los baños de la  empresa  no son  
ahorradores de agua.  
E l  agua  residual  tratada  no  se re  ut i l i za  en  n ingún proceso  
product ivo en donde no  requiera agua potab le .  

Ar t íc u lo  29  B I S  y  
85  L AN  

NC002  

No se cuenta  con un  anál is i s  part icu lar  de  descarga para  
contaminantes  Onco lóg icos e  Inmunosupresores,  los cuale s  
son vert idos a l  s i stema de a lcantar i l lado sin  n ingún  
tratamiento previo ,  solo  ut i l izando el  factor  de d i lución.  

Art ícu lo  29  LAN  NC003  

E l   laborator io  encargado de rea l izar  los anál i s i s  de las  
descargas es e l  departamento de f i s i coquímicos de 
laborator ios AS IP y  este no se encuentra Cert i f i cado por e l  
Inst ituto Tecnológ ico del  Agua.  

Ar t íc u lo  29  B I S  y  
85  L AN  

NC004  
Del  30 de jun io a l  02 de ju l io  del  2009 se estuvo descargando 
agua  residual  de proceso sin  un  tratamiento previo  y  no se  le  
informa a la  Autor idad del  Agua de esta  s ituac ión.  

Art ícu lo  88  B IS 
LAN  

NC005  

La Autor idad del  Agua no t iene conoc imiento de los 
contaminantes presentes en las  aguas residuales que se  
generan durante  el  proceso industr ia l ,  ya  que en e l  t í tu lo  d e 
conces ión se ind ica que e l  agua generada se confina y  no se  
vierte a l  t ratamiento de aguas residuales,  pero en la  práct ica  
la  p lanta de tratamiento no t iene la  capacidad de retener o  en  
su  defecto inact ivar  la s molécu las de los pr incip ios act ivos de 
los productos Inmunosupresores y  Onco lógicos ocasionando 
que estás  se descarguen  s in  un tratamiento  previo.  

Art ícu lo  88  B IS 
LAN  

NC006  

La  emp r esa  no  as um ió  lo s  costo s  eco nóm icos  y  a mb ie nt a l e s  d e la  
conta mi nac ión q ue p rov ocó  a l  ve rt i r  a g ua  prov en i en te d e s u s  
proc eso s  p rod uct ivo s  s i n  un  t rat ami e nto  p re v io ,  po r  lo  an t er ior ,  s e  
emi t e  l a  NC0 06.  

 

 

2.10.  Real izac ión de la  reun ión de c ierre  

 

La reun ión de c ie rre,  p resid ida por e l  l íder de l  equipo audi tor,  deber ía  rea l i zarse  
para  presentar  los  hal lazgos  y  conc lusiones  de la  aud itoría  de  ta l  manera que  sean 
comprendidos y  reconocidos por e l  aud itado,  y  para ponerse de  acuerdo,  s i  es  
necesar io ,  en e l  intervalo  de t iempo para que e l  auditado presente un p lan de acc iones  
correct ivas y  prevent ivas.  Entre  los part ic ipantes en la  reunión de  c ierre  deber ía  
inc lu i rse  a l  auditado y  podría  también inc lu i rse  a l  c l iente  de la  aud itoría  y  a  ot ras 
partes .  S i  es  n ecesar io ,  e l  l íder del  equipo aud itor deber ía  preven i r  a l  auditado de  las 
s i tuac iones  encontradas  durante la  aud itoría  que pudieran disminu ir  la  conf ianza en las 
conclusiones  de la  aud itoría  ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  
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La  junta  de c ierre  in ic ió  según  lo  p laneado a  las  1 6:00 h,  estuvo  d ir ig ida por  la  

auditor  l íder  I .A .  Carol ina Resend iz  Palafox,  la  cua l  in formó de las no  conformidades 
emit idas a l  auditado,  durante la  ejecución de la  auditor ía  se estuvo comunicando cada 
uno de los hal lazgos encontrados.  D ebido a  la  natura leza de la  Aud itor ía  Ambienta l  y  
las no conformidades encontradas se in formó de la  no renovac ión del  Cert i f i cado de 
Industr ia  L impia y   la  suspensión del  Títu lo  de Concesión del  agua potable y  descarga  
de aguas residua les.  

 
Se  not i f i có que después  de  real izar  las medidas correct ivas necesar ias se t iene un  

p lazo de ve inte d ías háb i le s para not i f i car le a  la  PROFEPA.  L a  autor idad a  part ir  de este 
per iodo  podrá real izar  la  ver i f i cación de las acc iones rea l izadas en  un p lazo  de 20 d ías  
hábi les,  lo  anter ior  con  base en e l  art ícu lo  24  del  Reglamento de la  Ley Genera l  del  
Equi l ibr io  Ecológ ico y  la  Protecc ión a l  Ambiente  en Mater ia  de  Aud itor ía  Ambiental .  

 

2.11.  Prepar ac ión del  in form e de la  aud itor ía  

El  l íder del  equipo auditor deber ía  ser e l  responsab le  de la  preparac ión y  e l  
contenido del  in forme de la  auditor ía ,  este  in forme debe ser prec iso,  conciso  y  c laro  
( I S O 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

 
A cont inuac ión se presenta e l  in forme de la  auditor ía  ambiental  rea l izada a  

Laborator ios ASIP ,  este informe le fue entregado al  Di rector  General  de d icha empresa 
Ingeniero José López Álvarez  en la  junta de c ierre ,  estando é ste en conformidad con 
todo lo  p lasmado en  d icho documento.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

7 8  

INFORME  DE  L A  AUD ITO RÍ A AMBIE NTAL   

NOMB RE DE  L A 
EMPRESA:  

LABOR ATORIOS  AS IP  S . A.  DE  C .V .  

DI RECCIÓ N:  CALLE  MO CTEZU M A NO.  666,  COL .  MANUEL  RO M ERO DE  TERRE RO S,  DE LEGACIÓ N 
COYOAC ÁN,  DI STRITO F ED ERAL         CP .  4 3 10  

OBJETI VO DE  L A 
AU DI TORÍ A  

EVALUAR EL GRADO DE  CUMPLIMIENTO  DE LA EMPRESA EN LO QUE SE REFIERE  
AL DESEMPEÑO AMBIENTAL A LO LARGO DE TODAS SUS OPERACIONES,   CO N LA 
FINALIDAD DE IMPLEMENTAR LAS C ORRESPONDIENTES MEDI DAS PREVENTIVAS,  
MITIGANTES Y  CORRECT IVAS QUE PERMITAN SO LVENTAR LA PROBLEMÁT ICA 
IDENTIFICADA Y CUMPL IR CON LA NORMATIVID AD AMBIENTAL  VIGENTE.   

ALC ANCE  

PROCESOS INDUSTRIALE S EN LOS CUALES LABO RATORIOS ASIP UTIL IZ A AGUA 
POTABLE  (FABRICACIÓN  DE PRODUCTOS FARMACÉ UTICOS,  HIGIENE  PERS ONAL DE  
TRABAJADORES,  L IMPIE ZA  DE  ÁRE AS,  L AVADO  DE  UTENSIL IO S DE  C OCINA Y  
PREPAR ACIÓ N DE  AL IME NTOS,  AL I MENT AC IÓN D E  LAS CAL DERAS P ARA L A GE NER ACIÓ N 
DE  VAPOR) ,  L A AU DITORÍ A  SE  REAL I Z A E N U N L AP SO  DE  TRE S DÍ AS A P ARTIR  D EL  15  AL  
17  DE  FEBRERO DE  20 1 0.  

CRITE RIO S DE  L A 
AU DI TORÍ A  

  LEY  DE  AG UAS NACIO NA LE S (L AN)  
  LEY  DE  AG UAS DEL  D IS TR IT O FE DERAL  (LADF)   
  NOM -00 1-ECOL - 199 6 ( QU E ESTABLECE  LO S L Í MIT ES M ÁXI MO S PERMI S IBLE S DE  

CONT AMI NANTES  EN L AS  DESCAR G AS DE  AGU AS R E SI DU ALES  EN AGU AS Y  B I ENES  
NACIO NALES) .  

  NOM -00 2-ECOL - 199 6 ( QU E ESTABLECE  LO S L Í MIT ES M ÁXI MO S PERMI S IBLE S DE  
CONT AMI NANTES E N L AS  DESCAR G AS DE  AGU AS R E SI DU ALES A LO S S I ST EM AS DE  
ALC ANT ARILL ADO  URB AN O  O MU NI CIP AL) .   

  NOM -00 3-ECOL - 199 7 (QU E ESTABLECE  LO S L ÍMI T ES M ÁXI MO S PERMI SIB LE S DE  
CONT AMI NANTES  PAR A L AS AG UAS RE SI DU ALE S T RATAD AS  QUE SE  RE US E N E N 
SERVICIO S  AL  PÚBL I CO ) .  

DI RECTO R GE NER AL  ING.  JO SÉ  LÓPE Z ÁLVARE Z  

AU DI TOR L IDE R  I .A .  C AROLI NA RE SENDIZ  P ALAFOX  

EQUI PO AU DIT OR  
BIOL .  MI RI AM BE CERRA PÉ REZ   
I .A .  J UAN E STU AR DO AG UI LAR  

FUE NTE DE  
AB ASTECIM IENTO:  

RED M UNICIP AL  

TÍT ULO DE  CO NCESIÓ N 
DE  AGU A:  

2009 -R FE52  

VOLUME N DE  L I TRO S DE  
AGU A UTIL IZ ADO:  

1 46 0 0 00 L  B IME STR A LES  

HI STÓ RICO  DE  
VOLÚME NES  UT IL IZ ADO S  

EL  LABOR ATORIO C UE NT A CON LA DOC UME NTACIÓ N CORRE S PO NDIENTE  A  LOS P AGO S  
REAL IZ ADOS DE  AC UERD O  A SU  CO NSUMO  BIME S TR AL  EN UN PERIODO  D E  TRE S  AÑO S  

USO S DEL  AGU A:  

ALIME NT ACIÓ N DE  AGU A  POTABLE  AL  S I STE MA D E  PURIFI C ACIÓ N,  PAR A  PE RMIT IR  LA  
GENER AC IÓN DE  AG U A P U RIFI CAD A DE  AC UERDO  A LOS EST AND ARES M AR CAD OS EN LA  
FARM ACOPE A DE  LOS E S T ADO S UNIDO S ME XIC AN O S,  EL  AGU A PUR IC AD A  GENERAD A SE  
UT IL IZ A CO MO M ATERI A  P RIMA Y  MEDIO DE  T R ANSP ORTE  PAR A EL IMI NAR LOS DESE CHOS  
PRODUC IDO S E N L A FAB RIC ACIÓ N DE  PROD U CTO S ANAL GE SICO S,  INHAL ABLES,  
ONCOLÓ GICO S E  INMU NOSUPRE SORE S,  LO S DOS  ÚLT IMOS CONSI D ER ADO S DE  ALTO  
R IESGO.  
H IGIE NE  PERSO NAL  DE  TRABAJO DORE S ( REG ADERAS,  RETRETES,  LAV AM ANOS,  
LAVANDER ÍA)  
L IMPIEZ A DE  ÁRE AS,  L AV ADO DE  UTE NSIL IOS  DE  COC INA Y  PREP AR AC IÓ N DE  AL IMENTO S.  
AL IME NT ACIÓ N DE  L AS  C ALDERAS P AR A L A GENER AC IÓN DE  V APOR.  
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INFORME  DE  L A  AUD ITO RÍ A AMBIE NTAL  

DI ÁMET RO DE  LO S 
MEDIDO RE S DE  G ASTO 

VOLUMÉT RICO  

13 mm,  LOS MED IDORE S SE  E NC UENTR AN EN BUE NAS CO ND ICIO NE S Y  CUENTA N CO N 
SELLOS  Í NTEGRO S  

PERMI SO DE  DESC ARG A 
DE  AGU AS RE S IDU ALE S  

YEHS-9 208  

DESC ARG A DE  AGU AS 
RES ID UALE S  

EL  AGU A RE SI DU AL  GE N E RAD A SE  DE SC ARG A AL  S I STEM A DE  DRE NAJE  M U NI CIPAL ,  SE  
CUENT A CO N U NA PLANT A DE  TRAT AMIE NTO DE  AGU AS RESI DU ALE S  CON  U N 
TRATAMI E NTO PRIM ARIO,  SEC UN D ARIO,  SE DI MENT ACIÓN Y  POR ÚLT I MO CLOR ACIÓ N,  L A  
CU AL  NO PER MITE  RETE NER LO S CO NTAMI NANTE S DE  L OS PRO DUCTO S CO NSIDE RADO S 
DE  ALTO  R IE SGO .  

VALORE S DE  LO S 
CONT AMI NANTE S E N L AS  

DESC ARG AS DE  AG U AS 
RES ID UALE S AL  S ISTEM A  

DE  ALCANTARILL ADO 
URB ANO O M UNICIP ALE S  

PARÁME TRO  ( mg/mL  e xce pt o 
cu an do  se  espe c i f iq ue )  

PROMED IO 
DI AR IO  

L ÍMITE S 
PERMI SIB LE  

CUMPLE  

GRASAS Y  ACEITE S  41  75    S Í   NO  

SÓLI DO S SED IMENT ABLE S  
(mL /L)  

1,2  7 ,5    S Í   NO  

AR SÉ NICO  TO TAL  0,09  0 ,75    S Í   NO  
CADM IO T OT AL  0,07  0 ,75    S Í   NO  
CIANU RO TOT AL  0,15  1 ,5    S Í   NO  
COBRE TOT AL  2 15    S Í   NO  
CROMO HEX AVALE NTE  0,01  0 ,75    S Í   NO  
MERCUR IO TO T AL  0,001  0 ,015    S Í   NO  
NÍ QUEL  TOT AL  1 6    S Í   NO  
PLOMO TO TAL  0,2  1 ,5    S Í   NO  
ZINC  TO TAL  2 9    S Í   NO  
pH  6 5 ,5-1 0    S Í   NO  
TEMPER AT UR A (°C )  29  40    S Í   NO  
MATE RI A FLOT ANTE  CERO  CERO    S Í   NO  
SÓLI DO S SUSPENDI DOS  
TOT ALE S  

12  60    S Í   NO  

DB0 5  10  60    S Í   NO  
RESID UOS PEL IG RO SO S  AU SE NCI A  AU SE NCI A    S Í   NO  

 

LABO R ATO RIO 
ENCARG ADO DE  LO S 

ANÁL IS I S  E N L AS  
DESC ARG AS  

DEPART AME NTO DE  F I S I CO QUÍ MI COS  DE  L ABOR A TORI OS ASIP  S . A.  DE  C .V .  

  

RESULT AD OS  

NO CO NFORM ID ADES  6 

ÁRE AS DE  
OPORT UNID AD  

NO  

ST ATU S  EMPRESA NO CERTI FIC A D A  

 

SEGUIM IENTO A DE SV IAC I ONE S ANTER IORE S  

 NO CO NFORM ID ADES  ÁRE AS DE  OPO RT UNID AD  

AU DI TORÍ A  ANTERIO R  3 0  

AU DI TORÍ A  AC TU AL  6 0  
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ELEMENTO  DESC RI PCIÓ N DE  LO S H AL L AZGO S  CLASI FIC ACIÓ N  

INSTAL AC IONE S  

LOS ACCE SORIO S DE  TODO S LO S B AÑOS DE  L A EM PR ESA NO  SO N AHORR ADOR E S 
DE  AG UA.  
EL  AG UA RE SI DU AL  TRA TAD A  NO SE  RE  UT IL I ZA E N ALG ÚN PRO CESO 
PRODUCT IVO EN DO NDE  NO REQUIER A AG UA POT ABLE .  

NC0 01  

PROCESO  

NO SE  CUE NT A CO N UN ANÁL IS IS  P ARTI CUL AR DE  DESC ARG A P AR A 
CONT AMI NANTES O NCOLÓ GICO S E  INMU NO SUPR ES ORE S,  LOS  CU ALE S SON  
VERTIDOS AL  S I STEM A DE  ALC ANT ARILL ADO SI N NI NGÚ N TR ATAMIE NTO  PREVI O,  
SOLO UT IL IZ ANDO EL  F ACT OR DE  DILUC IÓN.  

NC0 02  

INSTAL AC IONE S  
EL   LABO RATORIO  E NC A R GADO DE  RE AL I ZAR  LO S  ANÁL IS IS  DE  LAS  DE SC AR G A S 
ES EL  DEP ARTAMENTO  D E  F I S I CO QUÍ MICO S DE  L AB ORATORIO S ASIP  Y  ESTE  NO 
SE  E NC UENTR A CERTIF I C ADO POR EL  INST IT UT O TEC NOLÓGI CO DEL  AG UA.  

NC0 03  

PROCESO  
DEL  30  DE  J U NIO AL  0 2  DE  JUL IO DEL  200 9 SE  E STUVÓ DESCAR G AND O AG U A 
RESI DU AL  DE  PROCE SO S IN  UN TRAT AM IENTO PREVIO  Y  NO SE  LE  IN FORM A A L A  
AUTORI D AD DEL  AG U A D E  ESTA  S ITU ACIÓ N.  

NC0 04  

PROCESO  

LA AUTORID AD DEL  AG U A NO T IE NE  CO NOCI MIE NTO DE  LOS CO NT AM INA NT ES 
PRESE NTES  EN LAS AGU AS  RESI DU ALE S QUE SE  GE NE RAN D UR ANTE EL  P ROCE SO 
IND U STRI AL ,  YA QUE E N EL  T ÍTULO DE  CONC E SIÓ N SE  I ND IC A QUE EL  AG UA 
GENER ADA SE  CO NFI NA Y  NO SE  SOMETE  AL  TRATAMIE NTO DE  AG U AS 
RESI DU ALES,  PERO E N L A PRÁCTI CA L A PL ANT A DE  TRATAMIE NTO NO T IE NE  L A 
CAP ACI D AD DE  RETE NER  O EN SU DEFE CTO I NAC TI VAR L AS  MOLÉC ULAS  DE  L OS  
PRINC IP IO S ACT IVO S D E  LOS PRO DUC TO S I NMU NO SUPRESORE S  Y  O NCOLÓ GI C OS 
OCASIO NANDO QUE  EST Á S  SE  DE SC ARG UE N SI N U N  T RATAMIE NTO PREVIO.  

NC0 05  

INSTAL AC IONE S  

LA EMPRE SA NO ASUM IÓ  LOS COSTO S ECO NÓ MIC O S Y  AMBIE NTALE S DE  L A 
CONT AMI NACIÓ N QUE P R OVOCÓ AL  VERTIR  AG UA  PROVE NIE NTE  SE  SUS  
PROCESO S PROD UCTIVO S SI N UN T R ATAMIE NTO PR EVIO,  P OR LO ANTERIOR,  SE  
EMITE  LA  NC00 6.  

NC0 06  

No .  DE  NC  PLAN DE  ACCIÓ N  

TIEMPO 
COMPROMI SO 

DE  
REAL IZ ACIÓ N  

NC0 01  

INSTAL AR  ACCE SORIO S DE  BAÑO  QUE SE AN AHO RR ADORE S DE  AGU A Y  C U M PLAN 
CON L AS NORM AS O FIC I AL ES MEXIC ANAS.  

20  D ÍAS  
HÁBILE S  

REAL IZ AR U NA RED SE C U ND ARI A PAR A TRANSPO RTAR EL  AGU A RE SI DU A L  
PROVENIE NTE  DE  LA  PL ANT A DE  TR ATAMIE NTO  A L AS ACT IV I D ADE S QU E NO  
REQU IERAN AGU A POT AB L E ,  POR EJEMPLO  DE SC AR G A DE  AG UA DE  LO S SANITARIOS.  

NC0 02  
CONFI NAR EN U NA CI ST ERNA E XCLU SIV A  EL  AG UA P ROVENIE NTE  DE  LAS L Í NE AS D E  
INM U NOSUPRE SORE S Y  O NCOLÓGI CO S CON EL  OB JETO DE  REAL IZ AR LA  
INACTIV ACIÓ N Y  NE UTR AL I ZACIÓN I N S ITU  DE  LO S P R INC IP IO S ACT IV O S.  

20  D ÍAS  
HÁBILE S  

NC0 03  

SOL IC IT AR A U N LABOR ATORIO CERTIFI CADO E L  ANÁL I SI S  DE  LA DE S C AR GA DE  
AG U AS  RE SID UALE S E  I N IC I AR EL  PRO CESO  DE  C ERTIFIC ACIÓ N POR PA RT E  DE  
LABOR ATORIOS ASIP  S . A.  DE  C .V .  P AR A PODE R E FECTU AR LO S ANÁL I SI S  D E  LAS  
DESCAR G AS DE  LAS AGU AS  RESI DU ALE S.  

5  DÍ AS 
HÁBILE S  

NC0 04  
COMU NI CAR A LA AUTO R ID AD DEL  AGU A QUE LO S DÍ AS C ITADO S EN LA  NO  
CONFORM ID AD,  SE  E ST U VIERON DE SC AR GANDO  A GU AS AL  ALC ANTAR I LLA DO 
PÚBL ICO SI N U N TR ATA MI ENTO PREVIÓ Y  PAG A R L A MULTA CORRE SPO N DIE NTE .  

INME DI ATO  

NC0 05  
SOL IC IT AR DE  NUEVO E L  T ÍTULO DE  CO NCE SIÓ N DE  USO DEL  AG UA PO T ABLE  Y  LA  
DESCAR G A DE  AGU AS RE S IDU ALE S I NDI CANDO L A S ITUACIÓ N A CTU AL  Y  P AG AR L A 
MULTA CORRE SPO NDIE NT E .  

INME DI ATO  

NC0 06  
PONER SE  E N CO NT ACTO  CON LA  AUTORI DAD P AR A I ND IC ARLE  C UÁL  E S L A  
PENAL IZ ACIÓ N AL  RE SP ECT O.  

INME DI ATO  
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CERTI FIC AC IONE S DE  L A E MPRESA  

I SO9 001 -20 08  
ESR  (E MPRE SA SO CI ALME NTE RESPO NSABLE)  

 

DESL INDE DEL  E QUI PO AU DITO R  

LA AU DITORÍ A  E ST Á B ASADA EN U N PR O CESO  DE  M UESTREO DE  L A I NFOR MAC IÓN DI SPO NIBLE  Y  QUE PO R 
CONSEC UENCI A S IEMPRE  HABR Á U N ELE MENTO  D E  INCERTID UMBRE  PRESE N TE  E N LA  EVIDE NC IA  D E  
AU DITORÍ A,  QUE  PU DIER A REFLEJ ARSE  EN LOS  HALL AZGO S DE  AU DITORÍ A.  

 

CONCLU SIÓ N  

LABOR ATORIOS ASIP ,  S . A.  DE  C .V .  D URANTE  LA AU DI TORÍA  AMBIE NT AL   TUVO SE I S  NO CO NFORM ID ADE S  
INC UMPLIE NDO LO S C RI TERIOS DE  AU DITORÍ A,  POR LO QUE  SE  RECH AZA LA  RENOV A C IÓN DE L 
CERTIFI C ADO DE  I ND U STRI A L I MPI A,  SE  SU SPE NDE E L  T Í TULO DE  CONCE SIÓN D E L  USO  DE  AGU A POT ABL E  
Y  EL  DE  DESCAR G A DE  AG U AS  RE SID U ALES.   
PAR A REAL I Z AR LA RE N OV ACIÓ N DEL  CERT IF IC ADO Y  LA AUTOR IZ ACIÓ N DE  LOS T ÍTULO S DE  CO NCE SIÓ N 
SER Á INDI SPENSABLE  RESOLVER  LAS NO CO NFOR MID ADE S  Y  SOL IC ITAR NUEVAMEN TE LA AUD ITOR ÍA  
AMB IENT AL  P AR A L A VERI F ICACIÓ N  DE  LAS MI SM AS .  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

COMPROMI SO DE  L A DI RE CCIÓN  

LA DIREC CIÓ N DE  LA EM PRESA SE  E NCUE NTR A CO MPROMETI DA E N RELACI ÓN CO N EL  CUID ADO  DE L  
MEDIO AMB IENTE  D UR ANT E LA EJECUCIÓ N DE  LA AU DITORÍ A  PROPORCIO NO TODOS LOS RECUR SO S  
NECE SARIO S P AR A QUE  E STA  SE  LLEVAR A A  C ABO  Y  SE  CO MPROMETIÓ  A LA RE AL IZ AC IÓN DE  LAS  
ACC IONE S CORRE CTIV AS E N LO S T IE MPOS EST IPUL AD OS.  
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2.12.  Final ización de la  aud itor ía  
 
La  aud itoría  f ina l iza  cuando todas las act iv idades descr itas en e l  p lan de  

auditor ía  se  hayan real i zado y e l  in forme de la  auditor ía  aprobado se  haya d ist r ibuido .  
Los documentos pertenecientes a  la  aud itor ía  deberían conservarse o  dest ru irse  

de común acuerdo entre  las partes part ic ipantes y  de acuerdo con los  proced imientos 
del  p rograma de auditoría  y  los  requ is itos legales,  reglamentar ios  y  contractuales  
apl icables ( I S O 1 9 0 1 1 : 2 0 0 2 ) .  

 
La audi tor ía  amb iental  f ina l i zó  con la  entrega del  in forme de la  auditor ía  con  

respecto a l  p lan de acc ión inc lu ido en d icho documento,  Laborator ios ASIP se 
compromete a  e laborar  un p lan de acc ión deta l lado en donde se incluye n las  
act ividades  a  real izar  para  cumpli r  todos los  puntos  que se  encontraron  como no 
conformidades.  

 

2.13.  Real izac ión de las  act iv idades  de segu im iento  de una auditor ía  

La fase  de segu imiento se rea l izará por  medio de la  PROFEPA cuando el  p lan de 
acc ión  se hay a real izado .  En caso de no cumpli r  con lo  est ipu lado en d icho documento,  
Laborator ios AS IP deberá fundamentar  las causas que or ig in en el  incumplimiento y  s i  la  
PROFEPA as í  lo  cons idera se reprogramará n las act ividades de ver i f icac ión con e l  f in  de 
otorgar  y/o  negar  las prorrogas so l i c i tadas.      

Hasta este punto s e terminan  las act ividades de la  auditor ía  ambiental ,  quedando 
asentado que a  Laborator ios ASIP ,  S .A.  de C .V .  por  ahora  se le n iega  la  renovación del   
Cert i f icado de Industr ia  L impia.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO 3: 

RESULTADOS Y CONCLUSIONES 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Produce una inmensa tr is teza pensar que la  natura leza habla mientras  e l  género 
humano no la  escucha.  

Victor  Hugo  

 

 

 

 

 

 



 
 

8 5  

3.  Capitu lo 3:  Resu ltados y Conc lus iones  
 

3.1.  Resu ltados  

 
La audi tor ía  ambiental  rea l izada a  Laborator ios ASIP ,  S .A .  de C.V.  se p laneó y  

ejecutó,  de acuerdo a  los l ineamientos establecidos en la  ISO19011:2002 (D irectr ices 
para la  auditor ía  de los  s is temas de gest ión de la  ca l idad y/o ambiental ) ,  estando  en  
concordanc ia  con cada uno de los  puntos  de la  norma.  

 
Como resul tado  de la  c itada aud itor ía  ambiental  se emit ieron se is  No  

Conformidades debido  a  incumpl imientos  en  insta laciones  y  procesos  con respecto a  la  
normat ividad v igente,  por  lo  que,  se rechaza la  renovac ión en el  Cert i f icado de 
Industr ia  L impia,  se suspende el  t í tu lo  de concesión del  uso de agua potable y  el  de 
descarga de aguas residuales hasta que la  empresa ejecute las acc iones correct ivas 
pert inentes en el  t iempo especi f i cado y  sol ic i te nuevamente otra  aud itor ía  ambienta l  
con e l  ob jet ivo  de corroborar  que éstas  se  encuentran en concordanc ia  con  la  
normat ividad vigente.  

 
Antes de inclu ir  en su  proceso las dos l íneas product ivas consideradas de a lto  

r iesgo  ( inmunosupresores y  o ncológ icos)  Laborator ios ASIP cumpl ía  con  todos los  
l ineamientos establec idos  en la  normat ividad referente a l  uso y  conservac ión del  agua  
potable,  poster iormente con la  inc lusión de estás dos l íneas la  empresa no cumple con  
el  marco  normativo,  mostrando que una mala p laneación en  las  insta laciones  y  
procesos ocasionan problemas de incumplimiento y  daño ambienta l .  

 
Los productos Inmunosupresor es y  Oncológicos son cons iderados de a lto  r iesgo,  

pero estos proporc ionan un t ratamiento  farmacológ ico a  personas  que presentan  
problemas de  rechazos de órganos t rasp lantados y/o enfermedades de or igen 
autoinmune,  así  como tratamiento para combatir  e l  cánc er ,  lo  que indica,  que son 
productos con  una excelente  func ión para mejorar  la  sa lud de los seres humanos,  s in  
embargo desafortunadamente s i  no se controlan adecuadamente ocas ionan un daño al  
medioambiente  y  paradój icamente a  la  sa lud  de otras personas deb ido a  que son 
molécu las tóxicas .  

 
La  norma NOM -002-ECOL-1996 ( Que estab lece los l ímites máximos permis ib les de 

contaminantes en las descargas de aguas residuales a  los s i stemas de a lcantar i l lado 
urbano o munic ipal )  indica  que es ob l igac ión  del  responsable de la  descarga,  real i zar  
los aná l i s i s  pert inentes para tratar  de forma part icular  los l ímites máximos permisib les  
de contaminantes,  cuando éstos no se indiquen en la  presente norma; pero 
Laborator ios AS IP a  pesar  de ser  una empresa cert i f i cada como Socia lmente 
Responsab le ,  no real izó  está  act iv idad  poniendo en r iesgo la  ca l idad de vida  de la  
sociedad.  

  
Con base en la  revis ión de la  normat ivid ad estas pueden l legar  a  ser  de   

interpretac ión personal ,  como observó e l  auditado a l  momento de refer ir  el  factor  de  
d i lución como técnica para cumpli r  los l ímites máximos permisib les en  las descargas de 
aguas res idua les a  los s is temas de a lcantar i l lado u rbano o municipa l ,  ocas ionando un 
incumplimiento  normat ivo,  las normas deben  ser  c laras y  puntuales para  que las 
personas encargadas de ejecutar las no las estab lezcan  de acuerdo a  su  propio cr i ter io .  
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Solamente en la  Ley de Aguas del  Dist r i to  Federa l ,  en  su  t í tu lo  cuarto sobre  la  

conservación,  aprovechamiento sustentab le  y  prevención y  contro l  de la  contaminac ión 
del  agua,  ind ica las act iv idades puntuales a  real izar  referentes a l  uso  sustentab le del  
agua en carácter  obl igator io,  quedando las demás ent idad es federat ivas fuera de su  
a lcance.  

 
La  aud itor ía  ambiental  rea l izada a  Laborator ios AS IP permit ió  conocer e l  grado  de 

cumpl imiento  de la  empresa a  n ive l  de mater ia  ambienta l  en e l  cu idado  y  conservac ión 
del  agua potable .      

 
Como se mencionó en e l  in form e de la  Auditor ía  Ambiental  en la  sección Plan de 

Acción,  la  industr ia  t iene d iversas  opciones  para mit igar  e l  daño ambiental  ocasionado 
por sus act iv idades industr ia les,  lo  que demuestra  que ésta  puede estar  en equi l ib r io  
con el  ambiente.  
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3.2.  Conc lus iones  

 

La  aud itor ía  ambienta l  es un indicador para evaluar  e l  grado de cumpl imiento de 
la  normativ idad referente a l  cu idado y  conservación del  agua.  A pesar  de que ex ist en 
d iversos marcos normat ivos las empresas no d i r igen sus act iv idades a l  uso sustentable 
de los recursos  naturales,  p rovocando la  contaminac ión del  medioambiente .  

Una aud itor ía  permite  encontrar  los puntos de mejora en un proceso dándole un 
va lor  a  sus forta lezas,  comprendiendo  sus áreas  de oportun idad,  vi sual izando sus 
deb i l idades y  sobre todo conoc iendo sus amenazas,  para que esto permita una  
competi t iv idad en la  gest ión ambienta l .  

Es de suma importanc ia  que la  industr ia  farmacéut ica  tenga una part ic ipac ión 
vo luntar ia  en las auditor ías ambientales,  con objeto de que sus procesos y  
contaminantes  se manejen  según  las  normas y  leyes  apl icables  a l  cu idado  y  
conservación del  agua ,  además de encontrar  so luc iones para  mit igar  sus  problemas 
ambienta les  en  conjunto con  la  autor idad del  agua.   

La  industr ia  farmacéut ica  t iene e l  propós ito  de mejo rar  la  ca l idad  de v ida de la  
población,  pero desafortunadamente su s act ividades mal  p laneadas provoca n 
problemas de d iversas índoles,  por  lo  que es fundamental  conocer todos los r iesgos  
que con l leva la  producc ión de fármacos de a lto  r iesgo,  evitando en todo momento la  
contaminación ambiental  y  el  deter ioro  de la  sa lud humana.   

Hasta que los gobernantes,  e mpresar ios y  la  población en genera l ,  ent ienda que 
la  t ierra  no se creó únicamente para proporc ionar  a  los humanos los recursos 
necesar ios para sat i s facer  sus neces idades y  como fuente de a l imentación para los 7 
mi l  mi l lones de personas que hab itan en  la  t ier ra,  seremos capaces de comprender que 
ésta  es un organ ismo vivo y  su  función es estar  en equi l ib r io  y  armonía con todos sus  
habitantes,  generando en los indiv iduos una mejor  convivenc ia  y  forta leza para e l  
cumpl imiento  de sus act iv idades en la  soc iedad y  su  entorno.  

Se puede conclu ir  que a  pesar  de tener se todas  las herramientas para ident i f i car ,  
evaluar  y  controlar  los procesos que pud iesen estar  ocas ionando un impacto adverso a l  
ambiente,  se debe tener  compromiso soc ia l  para ev itar  que las act iv idades 
antropogén icas  a fecten los recursos naturales.   
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