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La gestion eficaz de los
residuos en el entorno de las buenas
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Efficient management of waste within the best
practices of the pharmaceutical industries

A gestdo eficaz dos residuos no meio
das boas praticas da industria farmacéutica

RESUMEN

Introduccioén. La industria farmacéutica utiliza materias primas, energia, capital y trabajo hu-
mano para generar bienes socialmente deseables, pero también, sus procesos productivos
arrojan al ambiente subproductos indeseables para los cuales, generalmente, no hay precios
positivos ni mercados. Entre ellos estan las emisiones de contaminantes a la atmosfera, las
descargas de aguas residuales y los residuos peligrosos y no peligrosos. El volumen generado
desborda las capacidades biofisicas de asimilacion y manejo, y se convierte en un reto enorme
de gestion industrial y de politica ambiental; esto obliga a preocuparse por los costes de la

' Magister en Gerenciamiento y Administracion en Servicios de Salud. Auxiliar de Garantia de Calidad. Laboratorio de Hemoderiva-
dos, Universidad Nacional de Cérdoba. Av.Valparaiso s/n X5000HRA, Cordoba, Argentina. ZIngeniera Quimica.Auxiliar de Garantia
de Calidad. Laboratorio de Hemoderivados, Universidad Nacional de Cérdoba. Av.Valparaiso s/n X5000HRA, Cérdoba, Argentina.
3Farmacéutica. Auxiliar de Garantia de Calidad. Laboratorio de Hemoderivados, Universidad Nacional de Cordoba. Av.Valparaiso s/n
X5000HRA, Cérdoba, Argentina. “Doctora en Quimica, Especialista en Calidad. Directora Técnica. Laboratorio de Hemoderivados,
Universidad Nacional de Cérdoba. Av. Valparaiso s/n X5000HRA, Cérdoba, Argentina. *Magister en Ciencias Quimicas. Directora
Técnica. Laboratorio de Hemoderivados, Universidad Nacional de Cérdoba.Av.Valparaiso s/n X5000HRA, Cérdoba,Argentina. “Ma-
gister en Ciencias de la Ingenieria, Especialista en Calidad. Jefe de Garantia de Calidad. Laboratorio de Hemoderivados, Universidad
Nacional de Cérdoba.Av.Valparaiso s/n X5000HRA, Cérdoba, Argentina.

Correspondencia: Oviedo Sergio e-mail: soviedo@hemo.unc.edu.ar

Articulo recibido: 20/05/201 |; Articulo aprobado: 12/12/201 1



La gestion eficaz de los residuos en el entorno de las buenas practicas de la industria farmacéutica '

/

gestion de sus residuos. El desarrollo y produccion de farmacos es lo que produce un mayor nimero de resi-
duos sanitarios.Ademas, la naturaleza de estos desechos es muy variada -biolégicos, radiactivos, quimicos puros
y acidos, entre otros. Por eso, se debe contar con controles estrictos de calidad que definan bien qué hay que
hacer con los productos que se generan en cada fase del proceso desde la investigacion. Dentro de los requisitos
de las actuales GMP se contempla como un muy importante la proteccion de las personas y del medioambiente,
lo que genera la necesidad de disenar politicas de gestion de residuos. Para abordar esta necesidad, se tuvieron
en cuenta tres aspectos fundamentales para su manejo: diagnostico, estrategias y plan de accion. Estos tres
momentos son el pilar de desarrollo del presente estudio que se realizé en el programa de calidad de nuestro
laboratorio.Materiales y métodos. Se desarrollé6 una metodologia que incluy6 el disefio de un plan maestro
para el manejo de residuos, fundamentado en una lista de chequeo especifica para cada seccién y soportada con
una matriz valorativa que calificd cada una de las actividades involucradas en el proceso. Resultados. El analisis
de las diferentes situaciones dio pauta para el disefio de los protocolos para el manejo de residuos, de manera de
dar cumplimiento a requisitos regulatorios de las GMP y de la legislacion vigente y que, salvo ajustes especificos
para cada sector, servira de modelo para el mejoramiento de esta actividad tanto en laboratorios industriales
como en instituciones universitarias o prestadoras de salud, semejantes a las analizadas en este trabajo. Conclu-
siones. La eliminacion y destruccion de los residuos debe contemplarse como un paso mas dentro del proceso
de produccion de los laboratorios, por lo que se tienen que establecer los métodos adecuados para realizarla.
La gestion de calidad y ambiental es un proceso dinamico que debe estar en permanente ajuste en relacion
con el manejo de residuos y compromete el reconocimiento de politicas claras para tal efecto, el desarrollo de
programas educativos que involucren al personal, modificar los patrones de consumo y produccion insostenible,
y fortalecer de cadenas de reciclaje, entre otros.

Palabras clave: residuos patdgenos, residuos peligrosos, buenas practicas, industria farmacéutica, gestion, calidad.
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ABSTRACT

Introduction. Pharmaceutical industries use raw materials,, energy,, capital and labor force to make sociably
desirable goods but, also, produce undesirable sub products for which, usually, there are no positive pricing,, nor
markets. Among those sub products there are pollution emissions, waste waters and dangerous/not dangerous
waste material. The volume of sub products exceeds the biophysical capacities for their assimilation and handling,
thus becoming a great challenge for industrial managers and policy makers. This also brings a concern about
the cost of managing waste. Developing and producing pharmaceutical products is the activity that produces
the highest number of sanitary waste. Besides, the nature of these waste sub products is very heterogeneous:
Biological, radioactive, pure and acid chemicals, among others. Therefore, strict quality controls must define
very well what must be done with the products from every stage of the process, from the research point of
view. Objective. To develop a methodology that includes the design of a master plan to manage waste within a
best practices framework for pharmaceutical industries. Materials and methods. The methodology included
a master plan for the waste management, based on a specific checklist for every section and supported by an
evaluation matrix that scored each activity involved in the process. Results. The analysis of the different situa-
tions was the standard for designing the protocols for the waste management, meeting the GMP’s and current
laws” regulations. With exception of some specific adjustments for each sector, the plan will serve as a model
to improve this activity in industrial laboratories, university institutions and health companies similar to those
analyzed in this research work. Conclusions. Eliminating and destroying waste must be taken as another stage
in the production process at the laboratories, so adequate methods for doing it must be established. Quality
and environmental management is a dynamic process that must be permanently adjusted for waste management
and the commitment in the recognition of clear policies to handle the waste, education programs for the staff,
changes in consumption patterns, unsustainable production models and recycling chains consolidation, among
other considerations, must be kept in mind.

Key words: Pathogenic waste, dangerous waste, best practices,, pharmaceutical industries,, management,, quality.



Produccién + Limpia - Julio - Diciembre de 201 1.Vol.6, No.2 - C.Trecco et al - 32+46

RESUMO

Introducido. A industria farmacéutica utiliza matérias primas, energia, capital e trabalho humano para gerar
bens socialmente desejaveis, mas também, seus processos produtivos arrojam ao ambiente subprodutos
indesejados para os quais, geralmente, nao ha pregos positivos nem mercados. Entre eles estao as emissoes de
contaminantes a atmosfera, as descargas de aguas residuais e os residuos perigosos e nao perigosos. O volume
gerado extravasa as capacidades biofisicas de assimilagao e manejo, convertendo-se num repto enorme de gestao
industrial e de politica ambiental, isto a obriga a ter que se preocupar pelos custos da gestao de seus residuos. O
desenvolvimento e produgao de farmacos é o que produz um maior nimero de residuos sanitarios. Ademais, a
natureza destes refugos é muito variada -biolégicos, radiativos, quimicos puros e acidos, entre outros-. Por isso,
deve-se contar com controles estritos de qualidade que definam bem que ha que fazer com os produtos que se
geram em cada fase do processo desde a investigagao. Objetivo. Desenvolver uma metodologia que inclua o
desenho de um plano maestro para o manejo de residuos no meio das boas praticas da industria farmacéutica.
Materiais e métodos. Desenvolveu-se uma metodologia que incluiu o desenho de um plano mestre para
o manejo de residuos, fundamentado numa lista de revisdo especifica para cada se¢ao e suportada com uma
matriz valorativa que qualificou cada uma das atividades envolvidas no processo. Resultados. A anilise das
diferentes situagoes deu pauta para o desenho dos protocolos para o manejo de residuos, de maneira de dar
cumprimento a requisitos regulatorios das GMP e da legislagdo vigente e que salvo ajustes especificos para cada
setor servira de modelo para o melhoramento desta atividade tanto como em laboratoérios industriais como
instituicoes universitarias ou prestadoras de salde semelhantes as analisadas neste trabalho. Conclusdes.
A eliminagao e destruicao dos residuos deve contemplar-se como um passo mais dentro do processo de
producao dos laboratérios, pelo que se tém que estabelecer os métodos adequados para realiza-la. A gestiao
de qualidade e ambiental, é um processo dindmico que deve estar em permanente ajuste em relagio ao manejo
de residuos, compromete o reconhecimento de politicas claras para o manejo destes residuos, assim mesmo,
o desenvolvimento de programas educativos que envolvam ao pessoal, modificar os padroes de consumo e
producio insustentavel e fortalecimento de correntes de reciclagem entre outros.

Palavras importantes: residuos patogénicos, residuos perigosos, boas praticas, industria farmacéutica, gestao,
qualidade.

INTRODUCCION

La industria farmacéutica utiliza materias primas, energia, capital y trabajo humano para generar bienes
socialmente deseables, pero también, sus procesos productivos arrojan al ambiente subproductos
indeseables para los cuales, generalmente, no hay precios positivos ni mercados. Entre ellos estan las
emisiones de contaminantes a la atmésfera, las descargas de aguas residuales y los residuos patogenos,
peligrosos y no peligrosos. El volumen generado desborda las capacidades biofisicas de asimilacién
y manejo, y se convierte en un reto enorme de gestion industrial y de politica ambiental que exige
preocuparse por los costes de la gestion de los residuos'.

El desarrollo y produccion de farmacos es uno de los procesos que produce un mayor numero de
residuos sanitarios. Ademas, la naturaleza de estos desechos es muy variada: residuos biologicos,
radiactivos, quimicos puros y acidos, entre otros. Por eso, se debe contar con controles estrictos de
calidad y definir bien qué hay que hacer con los productos que se generan en cada fase del proceso®®.

Trabajos sobre el control de la contaminacion ambiental en la industria farmacéutica presentan la
evaluacion del impacto ambiental en las diversas etapas de los procesos farmacéuticos, las regulaciones,
el control de los costos de algunas compaiiias, asi como consideraciones generales sobre las formas
de gestion y tratamiento. Otras investigaciones relacionadas con el tema reflejan las practicas en el
tratamiento de residuos sélidos y de tratamiento de efluentes en la fabricacion de medicamentos, las
caracteristicas de las aguas residuales y los tratamientos de remediacién que se pueden implementar.
Estos, en definitiva, demuestran la importancia que tiene el tema de los residuos en nuestra industria
y su relacion con los requisitos regulatorios de las buenas practicas de fabricacion vigentes (cGMP /
BPFyCv en espariol)”8.
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Dentro de los requisitos de las actuales de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control y bajo el
concepto de Sistema de Gestidon de Calidad Farmacéutico que plantea la ICH Q10 se contempla
como un requisito importante la proteccion de las personas y del medioambiente, lo que origina la
necesidad de generar politicas y acciones de gestion ambiental, en particular, con los residuos que
ocupan un lugar preponderante en el impacto que genera nuestra industria sobre el ambiente®'2.

Toda gestion integral de residuos tiene en cuenta el ciclo de vida de un producto, es decir, desde que
se produce hasta que se elimina. Dentro de estas etapas, se contempla la necesidad de gobernar los
siguientes aspectos: peligrosidad, factibilidad de reciclado y reutilizacién, minimizacion de la generacién, y
control del tratamiento final. Otro aspecto a considerar es el impacto en el medioambiente y la evalua-
cion de los riesgos reales y potenciales de los contaminantes de agua, suelo y aire que genera la industria
farmacéutica, fundamentalmente el tratamiento de los desechos de residuos peligrosos y téxicos gene-
rados en los distintos procesos y en el tratamiento de los efluentes vertidos a la red publica'*?'.

La gestion de los residuos se considera como un proceso de soporte y debe contemplarse como un
paso mas dentro del proceso de produccion farmacéutica de los laboratorios, por lo que se tienen
que establecer los métodos adecuados para su ejecucion, control y calificacion® 2,

El tratamiento eficaz de los residuos es un objetivo de la politica de calidad y ambiente en un sistema
integrado de gestion. Estas caracteristicas convierten la gestion de residuos en un proceso dinamico
que requiere de mejora y ajuste permanentes, con relacion a los objetivos estratégicos de la compaiiia
y su plan ambiental y de calidad'>'>?*%_Esto implica reconocer y plantear pautas claras en aquellos as-
pectos referidos al manejo, tratamiento y eliminacion de los residuos farmacéuticos, en el desarrollo
de programas educativos y de capacitacion, orientados al personal, en la implementacién de acciones
tendentes a modificar pautas culturales y patrones de conductas de consumo, en el desarrollo de
procesos productivos sostenibles, y mecanismos de reciclado y ahorro energético?2.

Evoluciéon normativa y competencias. Analisis comparativo de regulaciones
nacionales y provinciales. Convenio de Basilea

Los programas de manejo y control tienen, como base fundamental, una legislacion que define los
residuos peligrosos, los clasifica y provee criterios para la identificacion de los mismos. La facilidad
para la identificacion de los residuos peligrosos tiene una gran importancia en la legislacion que se
aplica bajo el principio de “el contaminador paga”, es decir, que el generador es responsable del ma-
nejo adecuado de sus residuos. Consecuentemente, las industrias deben saber identificar los residuos
peligrosos y cumplir con los requerimientos que la legislacion estipula?-?’.

En el caso de la industria farmacéutica, ademas de las directivas de buenas practicas de fabricacién y
control que contemplan en manejo de residuos'"'? se debe cumplir con las legislaciones nacionales
y regionales.

Argentina, en el afo 1992 se adhiere al Convenio de Basilea de 1989, bajo la Ley 23922. Luego se
sanciona la Ley 24051 de Residuos Peligrosos, la cual define lo que es un residuo peligroso, establece
un sistema de clasificacion e identificacion de estos residuos, el transporte inter y transfronterizo, y
la disposicion final de los mismos. Las provincias, luego, adhieren, al igual que los distintos municipios
provinciales, a esta ley en forma total o parcial®'.

Posteriormente, en el ano 2002 se sanciona la ley Nacional 25612 de “Presupuestos Minimos para la ges-
tidn Integral de Residuos Industriales y de Actividades de Servicio”, la cual ain no esta reglamentada®*?’,

Procedimientos para la identificacion y clasificacion. Métodos de muestreo y
analisis vigentes

La Ley 24051 identifica y caracteriza los residuos peligrosos con base en dos listados (disponibles en
los anexos de la ley):
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A. “Listado de elementos o compuestos quimicos peligrosos de Industrias o procesos con alta posi-
bilidad de producir residuos peligrosos”. Se caracterizan segun el origen o tipo de residuo desde
el Y1 hasta el Y48.

B. “Listado de caracteristicas de peligrosidad”. Se caracterizan desde el HI hasta el HI3, segin el
grado de peligrosidad del residuo.

Los envases donde se depositen los residuos deben llevar obligatoriamente un rétulo que muestre
esta identificacion y caracterizacion, y ademas, el o los pictogramas correspondientes a la identifica-
cion de peligrosidad de la ONU.

Los residuos peligrosos, a su vez, se clasifican, asi:

A. Actividad econémica: domiciliarios, agricolas, industriales, patogénicos;
B. Estado fisico: solido, liquido, gaseoso;

C. Composicion quimica: organico, inorganico; y

D. Peligrosidad: toxico, inflamable.

Herramientas para mejorar el control y gestion integral de los residuos peligrosos (RP)
generacion, transporte, almacenamiento y disposicién final_

En toda gestion integral de residuos, la responsabilidad del generador adquiere vital importancia en
el ciclo de vida del residuo, es decir, debe tener en cuenta su almacenamiento, transporte y la dispo-
sicion final del mismo. Por lo tanto, para evitar o disminuir riesgos, lo ideal es disminuir la generacion
o minimizar la peligrosidad de los residuos peligrosos. Dentro del grado de responsabilidad, también
intervienen los transportistas y tratadores, por lo tanto, al momento de contratar una empresa hay
que verificar su habilitacion y conocer las responsabilidades de cada uno:

* Generadores (minimizacién): reducir, reutilizar y reciclar
* Transportistas: vehiculos en condiciones y personal entrenado.
* Tratadores: tratamiento adecuado e impacto ambiental

Mejora del control y gestion integral de los residuos

El marco regulatorio mencionado establece requisitos de los que se desprenden los pasos a seguir, y
que se se resumen en los siguientes puntos:

e Cumplir con recomendaciones para la manipulacion: utilizar elementos de protecciéon personal;
informar sobre efectos nocivos para la salud; asegurar que los residuos peligrosos estén correc-
tamente etiquetados e identificados; verificar recipientes en buenas condiciones; evitar consumir
alimentos durante su manipulacion y evitar mezclas de residuos incompatibles.

* Generar estrategias y utilizar herramientas de disminucion: incentivar el reciclado, reutilizacion y
recuperacion de materiales y productos (establecer politicas); incentivar la segregacion o separa-
cién en origen.

* Adopcidn de procesos y tecnologias de produccion menos contaminantes; sustitucion de materias
primas, productos e insumos; modificar procesos y tecnologias de produccion obsoletas.

e Auditar y verificar transportistas y tratadores, y que los mismos cumplan con las leyes vigentes.

De acuerdo con todo lo expuesto, el objetivo de este trabajo se centré en un diagnostico y una
propuesta de gestion acerca de los residuos generados en la industria farmacéutica, considerando las
caracteristicas de los residuos solidos y liquidos, las emisiones atmosféricas, y la deteccion de indica-
dores de contaminacion en diferentes aguas, aguas residuales y los tratamientos aplicables.

Para abordar esta necesidad, se tuvieron en cuenta tres aspectos fundamentales: diagnostico, estrate-
gias y plan de accién. Estos constituyen el pilar de desarrollo del presente estudio que se realizé en
el marco del programa de calidad de nuestro laboratorio.
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Se desarrollé una metodologia que incluy6 el disefio de un plan maestro para el manejo de residuos, fun-
damentado en una lista de chequeo especifica para cada seccion, sistema y proceso; se generé una matriz
valorativa que calificd cada una de las actividades involucradas en el proceso de gestion de residuos.

MATERIALESY METODOS

Definido el marco tedrico y regulatorio del trabajo, se procedié a desarrollar el disefio metodologi-
co. El mismo se baso en la aplicacion de encuestas orientadas a conocer la percepcion del personal
sobre este tema, el desarrollo y ejecucion de auditorias basadas en los requisitos legales y de buenas
practicas de fabricacion vigentes en nuestro pais, el relevamiento y andlisis de registros histéricos del
manejo de residuos y su respaldo regulatorio, como herramientas de recoleccion de datos y elabora-
cion de un diagnéstico de situacion.

Para el disefio de las encuestas se utilizaron cuestionarios semi-estructurados para agilizar la obten-
cion de informacion, disminuyendo al maximo subjetividad y las complicaciones de procesamiento de
datos. En el diseno se procuré el empleo de variables dicotdmicas para los indicadores de accion, y
de variables ordinales de niveles, para los indicadores de percepcion. Para ordenar la informacién y
facilitar la comprension, se establecid un valor numérico (cuantitativo) y nominal (cualitativo) para
cada indicador evaluado.

Se aplicaron escalas de puntos y categorias nominales calculadas, dividiendo el total de puntos de
cada indicador en cada encuesta, entre la cantidad de categorias a empleadas, con lo que se obtuvo
la amplitud de categorias.

Para el procesamiento de la informacion y su sistematizacion se emplearon diferentes herramientas
de la calidad como graficos de gravedad, urgencia y tendencia, diagramas de pareto y de Ishikawa,
andlisis de riesgos potenciales y desarrollo de matriz FODA; asimismo, aplicacion de una guia para la
observacion participante y encuestas de evaluacion y diagnostico de conocimientos, actitudes y prac-
ticas, permitid detectar las debilidades y fortalezas del proceso en cada una de las areas y sectores
de la organizacion.

RESULTADOS

El andlisis de las diferentes situaciones dio la pauta para el disefo de los protocolos para el manejo
de residuos, de manera de dar cumplimiento a requisitos regulatorios de las BPFyC y de la legislacion
vigente y que, salvo ajustes especificos para cada sector, servira de modelo para el mejoramiento de
esta actividad tanto en laboratorios industriales como en instituciones universitarias o prestadoras
de salud semejantes a las analizadas en este trabajo.

Antecedentes

El Laboratorio tiene incorporado el proceso de gestion ambiental en su Sistema de Gestion de Cali-
dad. Esta funcionando como parte integrante al cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y
control, y dentro de él esta contemplado el tratamiento de residuos patogenos y peligrosos, ademas
de otros aspectos ambientales como el control de plagas, monitoreo de emision de gases de caldera
y el monitoreo ambiental de ambientes criticos; se cuenta con certificacién ambiental provincial y
municipal, monitoreadas por auditorias de las agencias de control. Ademas, existe un programa de
reduccioén de la peligrosidad de los residuos, su correcta identificacion, manipulacion, almacenamiento,
transporte y disposicion final.

Desarrollo del plan maestro
Del andlisis de las encuestas y de los datos histéricos surgié que el 28,6% del personal conoce de in-
compatibilidades quimicas de los residuos peligroso; el 93% sabe cdmo manipular los residuos; un 30%
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desconocia que los residuos obligatoriamente deben llevar una etiqueta que los identifique; el 75%
desconoce las normativas legales vigentes; el 100% sabe como deben ser transportados internamente
y almacenados, y en qué lugar se deben almacenar los residuos segun su tipo y clase; el 83% manifestd
haber recibido algiin tipo de capacitacion en el tema, y el 93% conoce la clasificacién general entre
residuos patogenos, peligrosos y comunes (grafico 1).
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Del registro historico surge que se cumple con todos los requisitos legales y regulatorios, pero de
manera desarticulada y sin un plan preestablecido; ello hace necesario el desarrollo de un plan maes-
tro de gestién integral de residuos y una guia metodoldgica que unifique criterios.

La guia metodolodgica para el plan maestro de gestion integral de residuos se disen6 contemplando los
requisitos de la Ley nacional N°24051 de Tratamiento de Residuos Peligrosos, los requisitos de ges-
tion de la Norma ISO 14000 y los requerimientos de las disposiciones ANMAT 2819/04 y 2372/08.
En la figura | se observa un esquema de la estructura de la guia.
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GENERADOR

Figura |. Esquema del plan maestro de gestion de residuos

Fuente: elabaracion propia
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Se desarrollé una metodologia que incluye el disefo de una guia para el manejo de residuos con una
lista de chequeo especifica para cada seccion y una matriz valorativa que califica cada una de las acti-
vidades involucradas en el proceso.

Estrategia de despliegue

La estrategia de desarrollo del programa dentro de un marco conceptual integral de la politica de
gestion de residuos, con un enfoque sistémico mas complejo y comprensivo de los procesos. Este
enfoque se orient6 a cumplir los requerimientos que surgieron del conocimiento empirico sobre el
tipo y calidad de residuos generados en los diferentes procesos y del planteo teorico y regulatorio
vigente sobre esta materia (figura 2).
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Figura 2. Enfoque sistémico de la gestion de residuos

Fuente: elabaracion propia

El despliegue se realizé implementando acciones de corto y mediano plazo. Las primeras se orienta-
ron a cumplimentar aquellos imprescindibles de la regulacion y a armonizar los requisitos de la Ley
Nacional de Residuos Peligrosos 24051,1a Norma ISO 14000 de Gestion Ambiental y las buenas prac-
ticas farmacéuticas. Las acciones de mediano plazo se orientaron a evaluar el impacto del programa
de gestion de residuos sobre el sistema de calidad.

Como resultado se elabord una guia de auditoria interna armonizada, y se genero la necesidad de
revisar y reformular algunas etapas de los procesos productivos a los efectos de hacerlos mas susten-
tables con el ambiente (niveles de efluentes, emisiones gaseosas, etc.) (Figura 3).

Seguimiento y mejora

Definida la secuencia de acciones, se inici6 la aplicacion del plan; para la ejecucion, seguimiento y tra-
zabilidad de las actividades se genero la documentacion necesaria (Procedimientos operativos, formu-
larios de registro, protocolos de validacion) la cual fue integrada al sistema documental de la calidad.
Entre la informacion a documentar se requirié el registro de residuos disponibles y demandados, el
tratamiento y disposicion de los mismos y la certificacion del tratamiento final (figura 4).

Se establecié un objetivo de mejoras por etapas, tal como se muestra en la figura 5; en el mismo se defi-
nen dos instancias que marcan la diferencia entre el punto de partida y la meta a conseguir. Inicialmente,
y luego del diagnostico, se podia considerar que el plan estaba en una etapa “reactiva” que significa la
implementacion de acciones para remediar y disminuir los residuos. Al momento de este reporte, se ha
comenzado a transitar una etapa considerada “activa” y que se caracteriza por la ejecucion de acciones
de reciclado y la planificacion de actividades tendentes a una produccion mas limpia.
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Figura 3. Despliegue del programa de gestién de residuos

Fuente: elabaracion propia
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Figura 5. Objetivo evolucion y mejoras

Fuente: elabaracién propia

Para evaluar esta evolucion se tomaron como indicadores la disminucion de los costos de No Calidad
asociados a la Gestién de Residuos y la disminucion de residuos comunes frente al incremento de
reciclado de materiales, principalmente plasticos y papel (figuras 6 y 7).

El monitoreo y la evaluacion de sus resultados se reflejo en la revision anual del plan (figura 8).
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Figura 6. Disminucion de costos de no calidad a partir de implementar el plan

Fuente: elabaracion propia

El desarrollo y la ejecucion del plan permitieron gestionar el sistema de tratamiento de residuos en
funcion del tipo de residuo, considerando aspectos particulares para el tratamiento de cada uno de
ellos (tabla ) y el establecimiento de acciones de mejoras en cuanto a:

A) Tratamiento de residuos peligrosos liquidos:

* Envasados de laboratorios: se definié un mecanismo con las siguientes caracteristicas: los resi-
duos peligrosos liquidos que se generan en pequefas cantidades en los laboratorios de control
de calidad, desarrollo de productos y procesos, o control de procesos, se colocan en un envase
adecuado y rotulado segin normas. Completado este requisito se depositan los envases en un
solventario pulmén, desde donde seran retirados por el responsable de residuos peligrosos de la
Universidad Nacional de Cérdoba para su disposicion final.

A
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Envasados de mantenimiento: aceites y residuos liquidos peligrosos que surgen por el descarte de
lubricantes y/o aceites utilizados en los distintos motores y/o equipos del laboratorio y que son almace-
nados en recipientes adecuados por personal del area de Ingenieria de Planta. Se identifican y clasifican
seglin normativa vigente, y se tratan de igual forma que a los obtenidos en los laboratorios.

Efluentes: los residuos liquidos generados en gran volumen, en los distintos sectores, fundamen-
talmente del area de produccién, como resultado del desecho resultante de los distintos procesos
productivos, o soluciones utilizadas para limpieza o sanitizacion de los equipos. Estos liquidos son
tratados y controlados sus niveles de DBO y DQO para ser vertidos a los desagiies, previa auto-
rizacion de la autoridad local de competencia (decreto 415/99).

Mts Cub. oo
Resid. 45

Meses de Aplicacion delPlan

®Mtros Cibicos de Residuos Totales 12
mMetros Cibicos de Papel Reciclado

@ Metros Cdbicos de Pléastico Reciclado

Figura 7. Relacién entre residuos generados y reciclado a partir de implementar el plan
Fuente: elabaracién propia
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Figura 8. Mejora, evaluacion y monitoreo del plan

Fuente: elabaracion propia
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Tabla |. Categorizacion y tratamiento

Tipo de Residuo Categorizacion Interna Tratamiento

Pequefio volumen | Envasados de Laboratorio Inactivacion y envasado segln
Envasados de Mantenimiento |normativa vigente

Inactivacion, control y vertido

Tratamiento de
residuos peligrosos
liquidos

Gran volumen Efluentes B o
seglin normativa vigente
Tratamiento de Patogenos o ,
. . - Inactivacion y envasado segun
residuos peligrosos Toxicos L
solid normativa vigente
olidos Punzocortantes

Tratamiento de Papel

. ) Segregacion y entrega.
residuos Reciclables Plasticos gree Y §

Fuente: elabaracion propia

B) Tratamiento de residuos peligrosos sélidos: lo desarrollado hasta ahora en lo referido a residuos
peligrosos patogenos se fundamenta en la gestion y tratamiento de los mismos. Este tratamiento con-
siste no solo en registrar todos los movimientos de las cantidades producidas y su disposicion final, sino
también en la implementacion de un control estadistico de los datos registrados, de manera de trabajar
en la posibilidad de disminuir la cantidad producida a partir de la reduccion de scrap, del control de con-
sumo de agua y el reciclado de residuos como generadores de energia, entre otras posibilidades.

C) Orientada al cuidado ambiental mediante el reciclado de papeles y plasticos PET: se segregan
en contenedores predeterminados los descartes de plasticos PET y los descartes de papel. Se acopian
en un pulmon hasta que son retirados para su reciclado. El beneficio conseguido en el reciclaje es dirigi-
do, mediante donacion, al Hospital Infantil de la Ciudad de Cordoba. En la actualidad existen depositos
de carton, donde se arrojan los papeles, distribuidos estratégicamente en los distintos sectores del
laboratorio. Se observa que para hacer mas eficiente el funcionamiento de estos depositos, es necesario
incorporar recipientes mas chicos en todos los sectores del laboratorio y luego traspasarlos a los depé-
sitos anteriormente mencionados. Algo similar también sucede con los envases plasticos.

En todos los casos, se completan los registros y se verifican los certificados de tratamiento, trans-
porte y disposicion final.

CONCLUSIONES

La conclusion al presente trabajo debe comenzar obligatoriamente con una pregunta que obligue a
la reflexion: en un laboratorio de produccion de farmacos, jcuan lejos estamos de implementar un
sistema de gestion de medioambiental sostenible?

El cumplimiento de aspectos legales internacionales, nacionales y/o provinciales, el compromiso en
el nivel gerencial para implementar una politica ambiental, una guia interna, la norma ISO 14000 y
la formacion de un equipo de trabajo que involucra a la alta direccién son los requisitos de partida
para disenar, desarrollar y mantener un Sistema de Gestion Medioambiental que contemple la gestidn
eficaz de residuos.

En la actualidad, el Laboratorio, esta trabajando en estricto cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y control (BPFyC), y en estas condiciones resulta no solo factible sino que aparece como
una consecuencia logica implementar un Sistema de Gestion Medioambiental (SGM).

En SGM forma parte de los procedimientos de gestion cotidianos en el laboratorio, e integra al programa de
calidad los procedimientos e instructivos que se vinculen al tema y, en particular; a la gestion de residuos.
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Considerar al SGM un proceso permite gobernar su implementacion y mantenimiento y establecer
sus puntos criticos y las variables de control para la mejora continua; asimismo, permite su ejecucién
siguiendo el “ciclo de vida del producto” lo que provee de beneficios medioambientales durante todo
el proceso de produccion.

Una gestion eficaz de los residuos y el cuidado medioambiental no solo permiten cumplir con los
requisitos legales, sino que generan beneficios econémicos al hacer los procesos productivos mas
eficientes, disminuye la cantidad de agua utilizada, los insumos y materiales innecesarios, o su cambio
por materiales que generen menor contaminacion y, por lo tanto, disminuye los costos de tratamien-
to, y adquiere vital importancia como una nueva estrategia de marketing, de responsabilidad social, y
compromiso empresarial con el medioambiente y el bien comun.

La gestion de calidad y ambiental es un proceso dinamico que debe estar en permanente ajuste en
relacion con el manejo de residuos, compromete el reconocimiento de politicas claras, asi como el
desarrollo de programas educativos que involucren al personal. Modificar los patrones de consumo y
produccién sostenible y fortalecimiento de cadenas de reciclaje, entre otros aspectos, son objetivos
primarios de un sistema de gestion de residuos para la industria farmacéutica. Su gestion y manejo no
solo permite dar cumplimiento a las GMP; también genera un ahorro en costos de la calidad

Como industria farmacéutica, se nos presentan retos relacionados con la generacion de residuos
derivados de nuestra actividad que deben conjugar los requisitos regulatorios de las buenas practicas
con el cumplimiento de las obligaciones establecidas en las normativas medioambientales. La aplica-
cion de acciones correctas y adecuadas en la gestion, prevencion en la generacion y correctos trata-
miento nos permitira, como sector industrial, la viabilidad de las buenas practicas de gestién ambiental
en un entorno de buenas practicas farmacéuticas que represente beneficios econémicos y beneficios
expresados en una mejor calidad de vida de la poblacion.
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