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ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 272-2019
Guatemala, 16 de octubre de 2019

MINISTRO DE AMBIENTE Y RECURSOS NATURALLS

CONSIDERANDO

Que el articulo 194 literales a), f) e i}, de la Constitucién Politica de ia Repiblica de Guatemala, regula que, el
Ministro debe ejercer jurisdiccién schre todas las dependencias de su Ministerio, dirigir, bramitar, resolver e
imspeccionar todes los negocies relacionados con su Ministerio, y velar por el estricto cumplimiento de las leyes y
la probidad administrativa, asf mismo de conformidad con lo que para el efecto establece el articulo 27 literal m},
de la Ley del Organismo Ejecutive, Decreto ntmero 114-97, del Congreso de la Repablica de Guatemala, es
atribucion del Ministro dictar los Acuerdos, Resoluciones, Circulares y otras disposiciones relacienadas con el
despacho de 1os asuntes de su ramo, conforme la Ley.

CONSIDERANDO

Que el Acuerdo Gubernativo ntmero 50-2015, que contiene el Reglamento Orgénice Interno del Ministerio de
Ambiente y Recursos Naturales, establece en su articulo 5, que son atribuciones del Ministro entre otras, dictar
disposiciones para descentralizar y desconcentrar actividades, funciones ¥ procesos técnico administrativos:
suscribir cuando estime necesario convenios administrativos; aprobar los diversos manuales organizalivos y
operativos y emitir disposiciones internas; dirigi, tramitar, resolver e inspeccionar las acciones relacionadas con
su Ministerio; crear, suprimir, fusionar, reestructurar, dirigiv y coordinar unidades y dependencias administrativas
del Ministeric, asf como administrar sus recursos financieros, humanos y fisicos, ejerciendo ia potestad de
gobierno y en consecuencia disponiendo la actividad de los medios personales y utilizacién de los medios
materiales.

CONSIDERANDO

Que el articulo 16 del Reglamento de Evaluacion Control ¥ Seguimiento Ambiental, contenido en el Acuerdo
Gubernativo ntimero 137-2016, establece que, “BEn el caso de las guias ambientales, son una herramienta, gue
fienen por objeto incorporar lag buenas préclicas a las variahles ambientales en la planificacién, desarrollo y
seguimiento de la gestidn ambiental sectorial, como referente técnico minimo aplicable al desarrolio de proyectos,
obras, industrias o actividades de los diferentes sectores productivos del pafs. Se utilizan como base para la
elaboracion del instrumento ambiental v consecuentemente para realizar las auditorfas ambientales. Serén
aprobadas mediante Acuerde Ministerial y serdn revisadas cada 5 afos o a solicitud del sector correspondiente a
efecto de actualizarlas y armonizarlas con la legisiacién ambiental vigente.

Ll Manual que contendrd el procedimiento para la presentacion ¥ aprobacién de las gufas amhbientales se elaborara
en un piazo no mayoer de 60 dfas conlados a partiv de {a vigencia del presente regiamento y serd aprobado pov
medic de Acuerdo Ministerial,

El propenente podrd, a su eleccion, acogerse a la gula ambiental aprobada para el efecto o selicitar al Ministerio de
Ambiente y Recursos Naturales los términos de referencia correspondientes para la elaboracion del instramento
ambiental respectivo.”.
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POR TANTO

En cjercicio de fas funciones que establecen los articulos, 194 de la Constitucién Polftica de la Repiblica de
Guatemala; 27 literales a), [) y m), de la Ley del Organismo Ejecutive, Decreto nimero 114-97, del Congreso de la
Repablica de Gualtemala; 5, del Acuerdo Gubernative ndmero 50-2015, Reglamenio Crgénico nterno del
Ministeric de Ambiente y Recursos Naturales; y, 16 del Reglamento de Evaluacion Control y Seguimiento
Ambiental, Acuerdo Gubernativo ntimero 137-2016,

ACUERDA.
Articulo 1. Aprobar la Gufa Ambiental para la Industria Farmacéutica de Guatemala,

Articulo 2. El Viceministro Administrative Financiero del Ministeric de Amnbiente v Recursos Naturales, bajo su
estricta responsabilidad debe girar las instrucciones a donde correspenda para que se electiien los avisos,
registros y actualizaciones necesarias, para darle cumplimiento a las presentes disposiciones,

Articulo 3. La Guia Ambiental para ia Industria Farmacéutica de Guatemala, deberd de ser utilizada en estricto
apego a lo que establece e} Reglamento de Evaluacidn Contiol ¥ Seguimiento Ambiental, Acuerdo Gubernativo
namero 137-2016.

Articulo 4. Casos no previstos: Los casos no previstos dentre de la Guia Ambiental objeto de aprobacidn, seran
resueltos de conformidad con el Reglamento de Evaluacién Conbro! y Seguimiento Ambiental, Acuerdo
Gubernativo ntimero 137-2016, las normas y principios del Derecho Administrative y Ambiental, y, el criterio
téonice de la Direccién de Gestion Ambiental y Recursos Naturales de éste Ministerio.

Articulo 5. Notiliquese el presente Acuerdo Ministerial al Viceministro Administrativo Finauciero, al Viceminisiro
de Ambiente, al Directer de Coordinacién Nacional y ai Director de Gestién Ambiental y Recursos Naturales, todoes
funcionarios del Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales,

Articulo 6. El presente Acuerdo Ministerial surte sus efectos inmediatamente,

COMUNIQUESE
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A. Introducecién

La Industria Farmacéutica Nacional es una actividad econémica que se apega a normas estrictas
de fabricacion y comercializacién aceptadas internacionalmente, lo que permite ofrecer
medicamentos de alta calidad y precios accesibles a la poblacién, con el objeto de cubrir la
demanda de atencién en salud para prevenir, curar v tratar diversidad de afecciones de los
pacientes, generando empleo y contribuyendo al producto interno bruto de la nacién. Al igual
que otros sectores productivos del pafs, dicha industria ha evolucionado para convertirse en un
gremio competitivo ¢ innovador, con visién de futuro y respetuoso de la legislacién pertinente,
cuya sostenibilidad se basa en su participacién en el mercado bajo pardmetros de ética, calidad y

libre competencia.

La Gremial de Fabricantes de Productos Farmacéuticos -GREFARMA-, adscrita a Camara de
Industria de Guatemala -CIG-, en conjunto con la Asociacién de Industriales Farmacéuticos
Guatemaltecos -ASINFARGUA- y la Asociacién de la Pequefia Industria Farmacéutica -
APIFAR- como entidades representativas del sector, decidieron iniciar el trabajo de preparacion
de una propuesta de «Guia Ambiental para la Industria Farmacéutica de Guatemalay, para lo cual
se realizaron falleres con la participacion de directores, gerentes vy téenicos de cada uno los

subsectores,

Asimismo, los profesionales encargados de] tema ambiental de las empresas que forman parte
de GREFARMA, ASINFARGUA y APIFAR han colaborado activamente a través de la
provisién documental y bibliografica, el acompafiamiento en los talleves, asi como en la
construccion del marco juridico, matriz de impactos, Plan de Gestién Ambiental, plan de

contingencias, entre otros.
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A continuacién, en la tabla 1 se presentan los aspectos legales de la normativa ambiental vigente

en temas ambientales v aquella especifica asociada al sector, aplicable en la «Guia Ambiental

B. Mareo juridico

para la Industria Farmacéutica de Guatemalay.

Tabla 1.

Resumen del marco juridico de la Guin Ambiental para lu Industria Farmacéutica de

Guatemala,

Nombre

Descripcidn

Articulos relevantes

Constitucion Politica de Ia
Republica

Ley suprema del pais

1,2,61,064,79, 80,96,97, 118,
119, 122, 125, 126, 127, 128, 129

Ley de Proteccion y
Mejoramiento del Medio
Ambiente, Decreto No. 68-89

Legislacién marco en materia de
ambiente y recursos naturales

4,5,6,7,8,9,10, 14, 15, 19,29,
30,31, 32,34, 34, 36

Ley de Areas Protegidas, Decreto
Ne. 4-89

Norma que establece los objetivos
en favor de la conservacidn,
proteccion, rehabilitacion y
mejoramiento de los recursos
naturales del pafs, asf como su
aprovechamiento racional

1,2,4.7,8,10, 11, 12, 14, 17, 18,
20, 47, 89, 90

Ley Forestal, Decreto Ne, 101-96

Busca reducir la deforestacién de
tierras de vocacidn forestal y el
avance de la frontera agricola, a
través del incremento del uso de la
tierra de acuerdo con su vocacion
v sin omitir ias propias
caracteristicas de suelo, topografia
y et clima. Apoyar, promover e
incentivar la inversién piblica y
privada en actividades forestales
para que se incremente la
produccién, comercializacion,
diversificacion, industrializacion y
conservacién de los recursos
forestales

4,48, 62, 63, 64, 65, 66,71, 72,
73,74, 75,776,717, 78,79, 80, 81

Cédigo de Salud, Decreto No, 90-
97

Ley de observancia general que
aborda todo lo relativo al sector
salud en Guatemala

84,92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 59,
100, 101, 102, 103, 104, 106, 107,
108, 162, 163, 164, 164, 1606, 167,
168, 169, 170, 171, 172, 173, 174,
175, 176, 177, 178, 179, 180, 181,
182, 183, 184 185, 244

Codigo Municipal, Decreto No.
12-2002

Desarrolia lo referente a ia
organizacién, gobierno,
administracién, y funcionamiento
de los municipios y demas
entidades locaies y las
competencias que correspondan a

142, 168
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Nombre Descripcion Articulos relevantes
los municipios

Tratado de Libre Comercio entre | Acuerdo cometcial para impulsar | 1,2

Republica Dominicana, el desarrollo econdmico v social

Centroamérica vy los Estados de la regidn, a través de la

Unidos de América, Decreto No. consolidacitn de la liberalizacién

31-2005 econdmica, en cumplimiento a las
legislaciones nacionales en
materia medioambiental

Acuerde de Asociacién entre Aprueba la asociacion con la 1,2

Centroamérica y la Unidn
Europea, Decreto No, 2-2013

Unidn Europea y sus Estados
Miembros para, entre otros,
erradicar la pobreza, ¢l desarrollo
equitativo y sostenible,
inciuyendo aspectos come la
vulnerabilidad frente a los
desastres naturales, Ia
conservacion y proteccion
ambiental y ta biodiversidad.

Ley Marco para Regular la
Reduccion de la Vulnerabilidad,
la Adaptacién Obligatoria ante Ios
Efectos del

Cambio Climatico y la Mitigacion
de Gases de Efecto Invernadero —
Ley de Cambio Climatico-,
Decreto No. 7-2013

Establece las regulaciones
necesarias para prevenir,
planificar y responder de manera
urgente, adecuada, coordinada y
sostenida a los impactos del
cambio climdtico en el pais

5,6,12, 16,17, 18, 19, 20, 21, 22,
23

Codigo Penal, Decreto No. 27-73

Ley que define penas por heches
que estén expresaments
calificados como delitos o faltas

347 “A7, 347 “B

Convenio de Viena para la
Proteccion de la Capa
de Ozono, Decreto No. 39-87

Promueve la adopcidn de meadidas
que contrarresten el impacto de la
modificacién de la capa de ozeno

sobre la salud humana y el medio

ambiente

1,2

Protocolo de Montreal relativo a
las Sustancias Agotadoras de la
Capa de Ozono, Decreto No. 34-
39

Protege la capa de ozono de la
Tierra, con la meta de eliminar e!
uso de sustancias que la agotan

1,2

Convencion Marco de las
Naciones Unidas sobre Cambio
Climatico, Decreto No. 15-95

Persigue lograr la estabilizacion
de las concentraciones de gases de
efecto invernadero en la
atmaésfera, a un nivel que impida
interferencia antropogenas
peligrosas en el sistema climdtico

Convenio Regional sobre
Cambios Climaticos, Decreto No.
30-95

Busca proteger el sistema
climatico en beneficics de las
generaciones presentes y futuras

Convenio de las Naciones Unidas
sobre Diversidad Biclogica,
Decreto No. 5-95

Promueve la conservacion de Ia
diversidad bioidgica, la utilizacion
sostenbible de sus componentes y
la participacién justa y equitativa
de los beneficios que se deriven
de la utilizacion de los recursos
genéticos, para o cual establece
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Nombre

Descripcién

Articulos relevanies

mecanismos que los Estados
contratantes pueden adoptar

Convenio de Estocolmo sobre Protege la salud humana y el 1,2
Contaminantes Organicos ambiente frente a los
Persistentes, Decreto No. 60-2007 | contaminantes organicos
persistentes
Norma Guatemalteca Obligatoria, | Autoriza fa Norma Guatemalteca 1

COGUANOR NGO 44 08¢,
Acuerdo Gubernativo No. 484-99

Obligatoria: Norma COGUANOR
NGO 44 086, Plaguicidas.
Envases. Triple Lavado

Reglamento para ¢! Control
Sanitario de los Medicamentos y
Productos afines, Acuerdo
Gubernativo Ne. 712-99

Norma el control sanitario de los
siguientes productos:
medicamentos, estupetacientes,
psicotrépicos y sus precursores,
cosméticos, preductes de higiens
personal y del hogar, plaguicidas
de uso doméstico, material de
curacién, entre oiros

1.2.3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12,
13, 13 Bis, 13 Ter, 14, 15, 16, 17,
18, 19,20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27,28, 29,30, 31,32, 33, 34, 35,
36, 37,38, 39, 40, 41, 42, 43, 4,
45,46, 47,49, 50, 51, 52, 53, 54,
55,56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63,
64, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72,73,
74,75, 76, 77,78, 79, 80, 82, 83,
84, 85, 86, 87, 88, 89, 90, 91, 92,
93, 04, 95, 96, 97, 98, 99, 100

101, 102, 103, 104, 105, 106, 107

Reglamento de las Descargas y
Reuso de Aguas Residuales y de
la Disposicion de Lodes, Acuerdo
Gubernative No. 236-2006

Estabiece los criterios y requisitos
que pueden cumplirse para la
descarza y reuso de aguas
residuales, asf como para la
disposicién de lodos. Lo anterior
para que se logre establecer un
proceso gue permita: a) Proteger
los cuerpos receptores de agua de
los impactos provenientes de fa
actividad humana. b) Recuperar
los cuerpos receptores de agua en
proceso de eutrofizacién. ¢)
Promover el desarrolle del recurso
hidrico con visién de gestidn
integrada

1,2,4,5,6,7,10, 11, 12, 16, 17,
18, 19, 20, 21, 23, 24, 25,46
27,28, 29, 30, 34, 35. 36, 38,3

40, 41, 42, 43, 44, 49, 50, 52, 3,
54, 55, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 63,
66,70, 71

Reglamento de Salud y Seguridad
Ocupacional, Acuerdo
Gubernativo Ne. 229-2014

Regula las condiciones generales
de salud y seguridad ocupacional,
en las cuales pueden gjecutar sus
labores los trabajadores de
entidades y patronos privados, del
Estado, de las imunicipalidades y
de las instituciones auténomas,
semiautonomas y descentralizadas
con el fin de proteger la vida, ia
salud y su integridad, en la
prestacion de sus servicios

7.13-72, 87, 88, 89, 90, 91, 92,
93, 94, 95, 95, 97, 98, 99, 101,
102, 103, 104, 105, 106, 107, 108,
109, 125, 126, 127, 128, 129, 130,
131, 132, 133, 134, 135, 157-172,
201-229, 284-301, 517-552

Politica Nacional para la Gestidn
integral de Residuos y Desechos
S4lidos, Acuerdo Gubernativo
No. 281-2015

Establece a fravés de programas y
lineas de politica, acciones para
minimizar de la manera mas
eficiente, los riesgos a los seres
humanos y al ambiente, en
especial la reduccion de la

1,2,3,4
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Nombre

Descripeién

Articulos relevantes

cantidad o peligrosidad ds los
desechos sélidos que llegan a fos
sitios de disposicién final a travds
de una gestién integral que
contribuya al bienestar de]
ambiente y Ia salud

Reglamento de Evaluacion,
Control y Seguimiento Ambiental,
Acuerdo Gubemnativo No. 137-
2616

Contiene los lineamientos,
estructura y procedimientos
necesarios para apoyar el
desarrollo sostenible,
estableciendo reglas para e} uso de
instrumentos y gufas que faciliten
la evaluacion, control y
seguimiento ambiental de
proyectos, obras, industrias o
actividades, que se desarrollan y
los que se pretenden desarrotlar en
el pafs. Lo cual facilitara la
determinacion de caracteristicas y
posibles impactos ambientales,
para orientar su desarrolle en
armonia con la proteccién del
ambiente y los recursos naturales

1,2,3,4, 11, 12,13, 14, 15, 16,

17,18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25,
26,27,28, 29, 30, 31,32, 33, 34,

35. 36, 36, 38, 39, 40, 41, 42, 43,
44, 45, 46,47, 48, 49, 50, 51, 52,
53, 54, 55, 56, 57, 58, 39, 60, 61,
62, 63, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73,
81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89,
90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98,
99, 100, 101, 102, 103, 104, 105,
106,107, 108, 109, 110, 111, 112

Manual General del Regiamento
de las Descargas y Reuso de
Aguas Residuales y de la
Disposicion de Lodos, Acuerdo
Ministerial No, 105-2008

Desarrolia el Reglamento de las
Descargas y Reuso de Aguas de
Residuales y de la Dispesicion de
Lodos. Esté dirigido a los entes
generadores de aguas residuales,
personas que descargan aguas
residuales de tipo especial a
alcantariilado piblico, personas
que produzcan aguas residuales
para reuso, Personas que reusen
parcial o totalmente aguas
residuales, y personas
responsables del manejo,
tratamiento y disposicién final de
lodos

Listado Taxativo de Proyectos,
Obras, Industrias o Actividades,
Acuerdo iMinisterial No. 199-
2016

Instrumento que permite al
MARN, erumerar y categorizar
los proyectos, obras, industrias o
actividades como de alto,
moderado y bajo impacto
ambiental potencial

1,2,3,4,5,6

Guia para la Identificacion
Gréfica de los Residuos Sélidos
Comunes, Acuerdo Ministerial
No. 6-2019

Establece el color y gréfica segin
tipos de residuos solidos comunes
que pucdan ser aplicables en e}
pais para la clasificacion desde Ia
fuente de generacion

1,2,3,4,5,6

Gula para Elaborar Estudios de
Caracterizacion de Residuos
Seélidos Comunes, Acuerdo
Ministerial No, 7-2019

Define los criterios en la
realizacion de estudios de
caracterizacion de residuos
s6lidos comznes para establecer {a
generacion per capita y la
composicion de la generacion en

[,2,3,4,5,6
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Nombre

Descripeidn

Articulos relevanies

los municipios que permitan ser
fundamento en la toma de
decisiones para la mejora de la
gestion integral de residuos y
desechos sélides

Manua! de Procedimientos para la
Presentacion y Aprobacion de
Guias Ambientales, Acuerdo
Miristerial No. 349-2017

Sistematiza, integra y documenta
ei procedimiento mediante el cual
se deben presentar ante el MARN,
las propuestas de Guias
Ambientales para su revision y
aprobacion mediante Acuerdo
Ministerial

1,2,3,4y5

Norma Guatemalteca Obligatoria:
Agua potable. Especificaciones,
Norma COGUANOR NGO 29
001:99 1 revision, 1999

Fija los valores de las
caracteristicas que definen la
calidad del agua potable n
Guatemala

Reglamento Técnico
Centroamericano, RTCA
11.03.42:07. Preductos
Farmacéuticos. Medicamentos de
Uso Humano. Buenas Practicas e
vianufactura para la Industria
Farmacéutica

Establece las condiciones y
requisitos bajo las cuales se debe
trabajar para cumplir con las
buenas précticas de manufactura
en los laboratorios de fabricacion
de medicamentos de uso humanc

Reglamento Técnico
Centroamericano, RTCA
11.03.59:11. Productes
Farmacéuticos. Medicamentos de
Uso Humano. Requisitos de
Registro Sanitario

Estabiece las condiciones ¥
requisites bajo las cuales se otorga
el registro sanitario de los
medicamentos para uso humano

Reglamento Técnico
Centroamericane, RTCA
11.03.69:13. Productos Naturales
Medicinales de Uso Bumano.
Buenas Practicas de Manufactura

Establece ias condiciones y
requisitos bajo las cuales se debe
trabajar para cumglir con las
buenas practicas de manufactura
en los laboratorios de fabricacion
de productos naturales
medicinales

Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA,
11.03.64:11. Productos Naturaies
ivledicinales Para Uso Humano.
Requisitos de Registre Naturales

Establece las condiciones y los
requisitos bajo los cuales se
otorgard el registro sanitario de
fos productos naturales
medicinates para uso humano para
su comercializacion

Norma Técnica 09 Version !
2012, Registro Sanitaric de los
Productos Farmacéuticos
Oficinales Fabricados
Industrialmente

Establece ias condiciones y los
requisitos bajo los cuales se
otorgara el registro sanitario de
los productos oficinales para su
comercializacion

Resolucion Administrativa No.
004-2018/DIGARN/OBT

Define términos de referencia, a
fin de fortalecer el Manual de
Procedimientos para ia
Presentacion y Aprobacién de
Guias Ambientales

Reglamento para la Gestion
Integrai de Bifeniles Policlorados

Regula lo relativo a la gestion
ambientalmente racional de los

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,
13,14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21,

SECRETARIA
GENERAL
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Nombre

Descripcion

Articulos relevantes

(PCB) y Equipos que lo
Contienen, Acuerdo Gubernativo
No. 194-2018

PCB contenidos en ¢l aceite
dieléctrico, transformadores,
capacitores, recipientes y otros
equipos ubicados dentro del
territorio nacional, sin perjuicio de
io que establezcan los convenios o
tratados internacionales
ratificados por el Estado de
Guatemala en la materia,
Adicionalmente, de los riesgos
gue los PBC conlievan

22,23, 24,25, 26, 27, 28, 29, 30,
31,32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39,
40,41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48
49,50, 51, 52, 53, 54, 55, 58, 59,
60

Nota, En el momento de ser aplicado el marco juridico descrito en el cuadro anterior, se

observara exclusivamente lo establecido en las normas vigentes,
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C. Descripcién del proceso productivo

C.1. Definicidn y categorizacion del sector
£l sector de fabricantes de productos farmacéuticos de Guatemala se categoriza en los siguientes
subsectores:

e Productos farmacéuticos, medicamentos para uso humano

» Productos farmacéuticos, productos naturales medicinales

s Productos farmacéuticos, medicamentos oficinales

s Droguerias y distribuidoras

C.2. Descripcion de actividades

Las actividades que se describen en esta seccion, por cada subsector de fabricantes de productos
farmacéuticos, son generales para cada una de las compafifas; no obstante, podrian incluir otras
operaciones especificas -también descritas en la propia Guia-, por requerimiento corporativo,

toda vez que los impactos ambientales respectivos son los mismos.

Scbre el particular, el detalle de las actividades correspondientes queda plasmado en el

instrumento de evaluacidn ambiental de cada empresa.

C.2.1. Flujogramas

Los diagramas de flujo se detallan para cada una de las etapas del sector de fabricantes de
productos farmacéuticos de Guatemala, a efecto de relacionar las actividades principales,
secundarias e interrelacionadas, con especial énfasis en la informacion que se considera relevante
que se relaciona con los posibles impactos ambientales, debidamente identificados y valorados

en las matrices de evaluacion correspondientes.
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Medicamentos para uso humar

Materla prima
Matellad de acondicionamiento
Insumos

Matera prima desempacada
Material de acondiclong-
miento desempacado
lnsurmos desempacados

Materia prlima desempacada
taterial de acondiciona-
miento desempacado
Insumos

Materia prima fracclonada
Material de acondiclonarmien-
o fracclonado

£mbaigle

Aguas de descarte

Reslduos y desechos

Producto
semiekborado
Insumos

Froducto terminade por liberar

Producto terminado liberado

Figura 1.

e
©--- Ingreso de materiales @
L IR Almacenamiento TRY
®--- Dispensado Y )
® .- Fabricacion “--®
Acondicionamiento
®--- primario, secundario y .- ®
ferciario
o .- Aseguramiento e
de la calidad
- Almacenamiento

Materia prima desempacada
Materal de acondiciona-
mianto desempacado
Residuos y desechos
Embalce

Matera prima desempacada
Material de acondiclona-
rmiento desempacado
Residuos vy desechos

Matenia prima fracclonada
Materal de acondiciona-
miento fraccionado
Embalde

Aguas residuales

Residuos y desechos

Producto semielaborado
Merma

Aguas reslduales
Residuos y desechos

Producto terminado

Merma

Resto de empague primaroc
Aguas residuales

Reslduos y desaechos

Producio terminado liberade

Producto ferminado

¢ Flujograma de los productos farmacéuticos, medicamentos para ueo humano

Flyjograme de los productos farmacéuiicos, medicamentos para uso humano.
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Productos naturales medicinale

Materda prima
nMateral de acondicionamiento
Insumos

Matera pima desempacada
Material de acondiciona-
miento desempacado
Insurmos desernpacados

Materia pima desempacada
Material de acondicionamiento
desempacado

INSUMos

Matera prima fraccionada
Material de acondiclona-
miento figcclonado
Insumos

Producto
semielaborado
Insumos

Producto terminade por liberar

Figura 2.

Flujograma de los productos farmacéuticos, productos naturales medicinales.

b4
@ - Ingreso de materiales Y
®--- Almacenamiento ---0
®--- Dispensado Y )
@ - Fabricacion -8

Acondicionamiento
®--- pimanio, secundario v
tercictio

®--- Almacenamiento

°

Materia pima desempacada
Materict de ccondiciona-
miento desampacado
Reslduos y desechos
Embalcle

Materdda prima desempacada
Material de acondiciona-
miento desernpacado
Residucs y desechos

Materia prima fracclonada
Materlal de acondiciona-
rmiento fracclonado
Ernbalgje

Aguas resiductias

Residuos y desechos

Producto semielaborado
Memma

Aguas residuales
Reslduos y desechos

Producto terminado

Merima

Resto de empague pimalic
Aguas residuales

Reslduos y desechos

Producto terminado liberade
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Productos oficinaleg

Matera prima
Materal de acondlclonamilenio
Insumos

Materla prima desempacada
Material de acondicicna-
miento desempacado
Insunos desempacadaos

Materia prima desempacadc
Material de acondiciona-
miento desempacado
Insumos

Materda piima fraccionada
Material de acondiciona-
rmiento fraccionado
Insurnocs

Producto
semielaborado
Insumaos

Producto terminado por libergr

Figura 3,

°--- Ingreso de materiates SR

®--- Almacenamiento RRY

®--- Dispensado T

® - Fabricacion

L]
]
]
)
.
.
[
[
'
.
[
.
.
]
]
*

Acondicionamiento
primaio, secundario y
terciaric

®:--- Almacenamiento Y

o'

Materla piima desempacada
Material de acondiciona-
miento desempacado
Reslduos y desechos
Embalaje

Materia prima desempacacia
Material de acondiclona-
miento desempacado
Residucs y desechos

Materla prima fracclonada
Materal de acondiciona-
miento fraccionado
Ermbalaje

Aguas reskduales

Residuos v desechos

Producto semigiaborado
Memmna

Aguas residudles
Reslduos v dasechos

Producto teminado

Mermna

Resto de empaque primaro
Aguos residuales

Residuos y desechas

Producto terminado lberado

* Flujograma delos productos farmacéuticos, productos oficinales

Flujograma de los productos farmacéuticos, medicamentos oficinales.
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4 & :
. %
Producto ferminado
Producto Acondicionamiento Mermrna
semielaborado primario, secundario y Resto de empague primario
Insumos terciarnio Aguas residudles
Residuos y desechos

Producto terminado Producto terminado iberado

o Flujograma de los productos farmacéuticos, drogueriag y distribuidoras

Figura 4,

Flujogramua de las droguerias y distribuidoras.
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Actividades interrelacionada

Materia prinma
Matenial de acondiclonamiento
Insumos

Agua potable o cruda
Agud grado farmacéutico
Combusfible

INsuMos

Combustible
Insumos

Alre amblental

Alre ambiental

Agua pofable o cruda
lnsumos

Figura S.

Almacenamiento con

condiciones especificas

Generacion
de vapor

Generacion

.‘ == I
de energia

Generacion
de gases comprimidos

Generacion de aire

@ para dreas limpias

Tratamiento de agua
grado farmacéutico

®---

Flujograma de lus actividades interrelucionadas,

Matera primc
Materal de acondicionamiento
Reaslduos y desechos

Vapor industricd
Vapor puro

Residuos y desechos
Aguas de purga

Energia eléctica
Reslduos y desechos

Oxigeno comprimido
Nitrdgeno comprimido
Aire comprimigo

Alre clasificado, acorde ¢ re-
quermiento del drea
Reslduos y desechos

Agua grado famacéutico
Residuos y desechos

® Flujograma de los productos farmacéuticos, actividades interrelacionadag
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Actividades interrelacionadas

Insurmios de limpleza
Sanitizantes
Desinfectantas

Agua potable o grado
farmacéutica

InsUMoOS

Muestra de producto semigla-
borado

Muestra de producto terminado
Materldles de referencia certifl-
cados

Insumaos

Materla prima
Material de acondiclonamiento
Insumos

Materia prima

Material de acondicionamiento
Producto semielaborado
Producto terminado

Insumos

Insumaos
Agua

insumos

Alimentos
Agua
Insumaos

Ropa de trabajo
nsUMoOSs

®
"
*
.

PN |impieza vy sanitizacion B

Laboratorio
de andlisis fisicoquimicos
y microbiologicos

Investigacion
y desarrollo

PN Actividades domeésticas XS

Aguas residucies
Residuos y desechos

Residuos y desechos
Aguas resickiales

Producto terminado
Embalaje
Reslduos y desechos

Mussiras para andiisls
Residucs v desechos
Aguas residuales

Residuos v dasechos comuneas
Aguas residuales

Residuos y desechos comunas
y de manejo espacict

Restos de dlimentos
Residuos y desachos comunes
Aguacs residuales

Ropa de frabajo impia
Resicduos y desechos comunes
Aguas reslduales

o Flujograma de log productos farmacéuticos, actividades interrelacionadas




18

Actividades interrelacionadas

Maquinaria descompuasia
Repuestos e insumos

Materda prima

Matericl de acondiclonamiento
Praducto semielabaorado v
tarminado

nsumos

Vehiculos

Hellcépieros

Residuocs y dasechos comunes
y de manejo espechal

Traslado

IH.

Parqueo

Helipuerto

Disposicion final
de desechos

«Guia Ambiental para la Industria Farmacéutica de Guatemala»

Maquinarla reparada

GIasas y aceites

Residucs y desechos comunes
v de manejo especial

Materia prima

Mateial de acendiclonamiento
Producto semielaborado v
terminado

Vehiculos

Hellcdpieros

Reslduos y desechos comunes
y de manejo especial

* Flujograma de los productos farmacéuticos, actividades inferrelacionadag
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C.2.2. Actividades principales

Una de las caracteristicas del sector de fabricantes de productos farmacéuticos en Guatemala y el
mundo, es su estricta regulacién y cumplimiento de normativas de fabricacidn apegadas a
estandares internacionales y su continua evolucién, A continuacion se plantean las actividades,
que en la actualidad se consideran indispensables en el prepio proceso productivo y, que cuentan
con las medidas de mitigacién correspondientes, en el marco del pleno respeto al ambiente y los

recursos naturales.

C.2.2.1. Productos farmacéuticos, medicamentos para uso humano

Se inicia el proceso con el ingreso de materiales (materia prima, producto a granel,
semiclaborados, material de acondicionamiento); se procede a realizarles muestreo y andlisis, y
si es aplicable, rechazo y descarte, por cualesquiera defectos que se detecten. Cuando son
aprobados los materiales, se retira el embalaje y se almacenan. Posteriormente, se procede al

dispensado de materias primas y despacho de materiales de empaque.

La fabricacién de medicamentos, comprende las siguientes formas farmacetiticas:

s Liquidas para uso oral, inyectable o topico, como jarabes, suspensiones, soluciones
(ténicos, elixires, gotas, etc.), emulsiones, entre otros.

e So6lidas de uso oral, inyectable o tdpico, como tabletas (recubiertas, efervescentes,
masticables, grageas, etc.), cipsulas (gelatina blanda, gelatina dura), polvos, granulos,
pelleis, trociscos, entre otros.

s Semisalidas, estériles o no estériles, como geles, cremas, ungiientos, supositorios, dvulos,

entre otros.

Los medicamentos en sus diferentes formas farmaceUticas pueden utilizar mecanismos,
accesorios o dispositivos especiticos para facilitar su administracion, como aplicadores,

difusores, entre otros.
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La fabricacion puede incluir las siguientes operaciones unitarias, entre otras:

o Dispensado: medicidn o pesaje de materiales y materias primas.

o Mezclado: incorporacion de materias primas para disolver o lograr un producto
homogéneo, de acuerdo a las especificaciones farmacetticas.

s Homogeneizacién: operacidn que se realiza para uniformizar el tamafio de particula.

s Granuiacién: proceso de aglutanacién de polvos, aplicando una fuerza mecdnica o un
aglutinante, con la finalidad de formar un granulo.

o Secado: eliminacion de humedad por medios fisicos.

» Molienda: reduccion del tamafio de particula de un sélido.

o Encapsulado: acondicionamiento de ingredientes de forma liquida o sélida, dentro de una
capsula de gelatina dura o blanda.

s Compresion: aplicacion de una fuerza mecanica a efecto de dar forma estable a una
preparacion solida.

o Recubrimiento: aplicacién de una o més peliculas de sustancias con el objetivo de
proteger, modificar o prolongar la liberacién del principio activo, enmascarar sabores,
conferir una apariencia agradable a las tabletas, granulos, pellets y polvos, etcétera.

e Filtracion: proceso de separacion de particulas no deseablies en un liquido, a fin de lograr
un producto clarificado o estéril.

= [EHsterilizacidn: proceso de eliminacion de microorganismos por medio de filtracion o
calor (himedo o seco), entre otros. Esta operacion se realiza si procede, conforme al
requerimiento del producto.

o Lavado (limpieza): proceso de eliminaciéon de material extrafio.

e Sanitizacidn: reduccidn de carga microbiana.

Luego, se lleva a cabo el acondicionamiento primario, secundario y terciario, para convertir

materiales a granel en productos terminados:

s  Envasado (llenado): fraccionamiento de productos en su empaque primario.

» Etiquetado: proceso de identificacidon de productos.
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Empaque: acondicionamiento del producto en su presentacion final.

Inactivacion: eliminacion de la actividad de los residuos del principio activo mediante la
adiciéon de una sustancia. Aplica para productos betalactdmicos, oncoldgicos y
hormonales.

Almacenamiento: el producto terminado se almacena para su distribucion, en las

condiciones requeridas.

Como una particularidad de las actividades de la industria farmacéutica, se realizan
procesos de limpieza y sanitizacion, de acuerdo a procedimientos estandarizados.

Los procesos de manejo y fabricacién de productos farmacéuticos requieren condiciones
en las dreas tales como ventilacion, refrigeracion, condiciones ambientales especificas,
entre otros; debidamente realizadas con base en la normativa nacional y regional
aplicable, con la supervision de la autoridad competente. Eventualmente, en bodega se
presentan procesos adicionales como el mangjo de devoluciones, rechazos y descartes.

En relacion a los sistemas de enfriamiento, los refrigerantes empleados son aquellos
autorizados por el «Protocolo de Montreal relativo a las Sustancias Agotadoras de la

Capa de Ozono», del que Guatemala es parte.

C.2.2.2. Productos farmacéuticos, productos naturales medicinales

Para la manufactura de productos naturales medicinales, se llevan a cabo procesos similares a los

descritos en el numeral C.2.2.1. Las diferencias usualmente se presentan ai ingreso de las

materias primas, que por tratarse de insumos de origen natural, pueden requerir procesos como:

Segregacion: separacion de materia extrafia de las materias primas naturales.

Preparacion: adecuacidén de materias primas naturales para su proceso, donde puede
incluir lavado, sanitizacién, corte, entre otros.

Tamizado: separacion por tamaiio.

Extraccidn: proceso de obtencion de sustancias solubles de la 1

medio de un mecanismo farmacelticamente aceptado.
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C.2.2.3. Productos farmacéuticos, medicamentos oficinales

Se inicia el proceso con el ingreso de materiales, muestreo y andlisis; si es aplicable, rechazo y
descarte. Cuando son aprobados los materiales, se retira el embalgje y se almacenan.
Posteriormente, se procede al dispensado de materias primas y despacho de materiales de

empaque.

La fabricacion de medicamentos oficinales, comprende formas farmaceGticas liquidas, sélidas y
semisolidas; utilizando procesos tales como mezclado, filtracién, homogeneizacién, molienda,

entre ofros, descritos anteriormente.

Luego, se lleva a cabo el acondicionamiento primario, secundatio y terciario, que comprende las
operaciones necesarias para convertir materiales a granel en productos terminados, incluyendo el

envasado (llenado}, etiquetado y empacado.

Finaimente, el producto terminado se almacena para su distribucién.

C.2.2.4. Droguerias y distribuidoras

Las droguerias son establecimientos destinados al almacenamiento y comercializacion de

productos farmacéuticos, pudiendo tener fraccionamiento primario y secundario.

Las distribuidoras se refieren a aquellos establecimientos destinados al almacenamiento,
distribucién y venta de productos farmacéuticos y materias primas para la fabricacion de dichos

productos.

En ambos casos pueden tener fraccionamiento, que se describe a continuacion:

»  Empaque o fraccionamiento primario: division en porciones menores, y envasado.

»  Empaque o fraccionamiento secundario: etiquetado y colocacion en estuches.,
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» Empaque o fraccionamiento terciario: acondicionamiento de productos en cajas de cartén

para su distribucion.

C.2.3. Actividades interrelacionadas
C.2.3.1. Almacenamiento con condiciones especificas

Almacenamiento en condiciones especificas de ventilacion, temperatura, iluminacion y humedad

relativa, de acuerdo al requerimiento de los materiales o productos.

C.2.3.2. Generacién de vapor

Funcionamiento de calderas, para producir vapor limpio e industrial, de acuerdo a los

requerimientos del propio proceso productivo.

En la industria farmacéutica de Guatemala, no se utiliza biomasa para la combustion.

(.2.3.3. Generacitén de energia

Produccion de electricidad mediante plantas de emergencia, paneles solares, edlica, enire otras.

(.2.3.4. Generacion de gases comprimidos
Produccién de gases comprimidos, entre ellos aire, nitrégeno y oxigeno. Algunos de ellos son

utilizados en aplicacién en contacto directo con el producto. Esta actividad se realiza solamente

en algunos laboratorios farmacetticos.

(.2.3.5. Generacién de aire para dreas limpias

Acondicionamiento de aire para salas limpias, a través de sus sistemas de climatizacion.
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C.2.3.6. Produccién de agua grado farmacéutico
Proceso para la generacion de agua con condiciones y especificaciones requeridas para ser

empleada en el proceso productivo, como insumo y para la limpieza de equipo.

Derivado de lo que conlleva la purificacion para lograr el grado farmacéutico, en Ja medida de lo

posible, las empresas procuraran la reutilizacién de las aguas derivadas de purgas y limpiezas.

C.2.3.7. Limpieza y sanitizacién
Remocion de suciedad o residuos, asi como controlar el desarrollo y reproduccidén de

microorganismos, mediante métodos fisicos y quimicos.

C.2.3.8. Laboratorio de analisis fisicoquimicos y microbiolégicos
Tiene como funcién la realizacién de pruebas y ensayos fisicoquimicos y microbioldgicos,

inherentes a las actividades y procesos de la industria farmacéutica.

€.2.3.9. Investigacién y desarrollo

Actividades a menor escala, destinadas a la investigacién y desarrollo de productos y procesos.

C.2.3.10, Muestreo

Toma de muestras homogéneas de materiales, productos, superficies y ambientes, entre otros.

C.2.3.11. Actividades domésticas del personal
Todo lo relacionado a la generacién de aguas ordinarias, asi como la produccién de residuos y

desechos sélidos comunes, por parte del personal.
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C.2.3.12. Clinica médica
Atencion de afecciones menores del personal, con tratamiento ambulatorio. En esta actividad
solamente se generan aguas rtesiduales de tipo ordinario, provenientes del servicio sanitario

ubicado en la instalacién, si es aplicable; en ningtn casc de tipo especial.

Cuando los medicamentos v jeringas llegan a su vida util, son manejados con los mismos
procedimientos de disposicion final de los productos de las bodegas, es decir, entregados a

gestores autorizados para el efecto.

C.2.3.13. Cafeteria
Servicio de alimentos y bebidas para el personal. Incluye instalaciones para preparar y refrigerar
comida, lavar platos y utensilios relacionados, asi como recipientes para descartar los restos

generados.

{.2.3.14, Lavanderia

Servicio de lavado de prendas que el personal emplea durante su jornada laboral.

(.2.3.15. Taller
Administracion, organizacién y funcionamiento de lugares destinados a la realizacion de
servicios de mantenimiento y reparaciones de maquinaria y equipo. Los residuos y desechos

correspondientes, se entregan a recolectores y/o gestores autorizados.

(.2.3.16. Bodega

Almacenamiento separado de materias primas, materiales de acondicionamiento, productos

semiterminados, productos terminados e insumos.
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C.2.3.17. Traslado

Transporte de materias primas, materiales de acondicionamiento, insumos productivos,
productos a granel para su acondicionamiento final o bien de productos terminados. Se realiza en
vehiculos de distinta capacidad, los que, en muchas ocasiones, no son propiedad de la empresa,

sino parte de un servicio tercerizado.

C.2.3.18. Parqueo

Estacionamiento de vehiculos.

C.2.3.19. Helipuerto

Aterrizaje y despegue de helicopteros.

Nota: en caso se cuente con helipuerto, el mismo cumple con los requerimientos de

funcionamiento, incluyendo el instrumental aprobado por el MARN.

C.2.3.20. Disposicion final de desechos

Se producen residuos y desechos comunes y de manejo especial. El acopio de residuos y
desechos, luego de su clasificacion, se entrega al recolector y/o gestor autorizado para su manejo
y disposici6n final. Es importante resaltar que la industria farmacéutica genera un baic volumen
de residuos y desechos. Asimismo, que el manejo de los mismos se realiza de conformidad con

su naturaleza.

Los contenedores que se utilizan deberdn ser adecuados para su manejo, de conformidad a la

naturaleza de los residuos y desechos correspondientes.

De conformidad a la clasificacion de residuos y desechos, definidas en el glosario, se describe en

el listado siguiente:
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Residuos y desechos comunes:

e Organicos: desechos de materias primas de origen natural, cartones y papeles, residuos de

alimentos de los colaboradores, tarimas de madera
e Tnorganicos: restos de empaque primatio, residuos de vidrio, de aluminio proveniente de

materiales de empaque, de plastico, residuos de embalaje, chatarra (hierro, aluminio)

Residuos y desechos de manejo especial:
o Materiales y productos vencidos o de rechazo
e Envases vacios de compuestos quimicos
s Filtros de sistemas de extraccion

e Aceites: restos y usados

En el caso de los residuos y desechos de manejo especial, se enfregan al gestor autorizado, y el

mismo brinda una constancia de recepcion de los mismos.

Residuos y desechos peligrosos:
s Aparatos eléctricos y electronicos
o Luminarias
s Baterias
o Desechos de clinica para los colaboradores (algodones y gasas, agujas, jeringas, guantes
de latex)

o Transformadores que contienen PCB, cuando aplique

Gestion de aguas residuales
Las aguas residuales deben cumplir con los pardmetros y limites méximos permisibles
preceptuados en el Reglamento de las Descargas v Reuso de Aguas Residuales y de la

Disposicién de Lodos. Su disposicién final se hard de conformidad a io estipulado en la norma

reglamentaria, antes indicada.
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Asimismo, se prepara el Estudio Técnico de Aguas Residuales, que incluye lo correspondiente al

manejo de aguas residuales de tipo ordinario y especial, asi como de los lodos respectivos.
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D. Identificacion y valoracién de posibles impactos

Fn esta seccion se hard una identificacién y valoracién de los impactos de la Industria
Farmacéutica de Guatemala; en la siguiente seccion se describiran las medidas que pueden

implementar para la mitigacion de estos impactos.

Sobre el particular, los impactos identificados fueron preparados por un equipo de expettos en
evaluacion, gestion y legislaciéon medioambiental, ademas de validados por medio de la
experiencia y la socializacion en talieres en que participaron empresarios y asesores técnicos de
todos eslabones de la cadena de valor del sector de fabricantes de productos farmacéuticos de

Guatemala.

Para la evaluacidn de impactos se aplicé la metodologia de la Matriz de Leopold Modificada,
tomando como fundamento la matriz genérica cuyos elementos reflejan las relaciones causa-
efecto entre las actividades de los proyectos respectivos y los componentes ambientales. A partir
de lo cual, se procedié a analizar las caracteristicas especificas de las actividades evaluadas,
aspectos técnicos de las 4reas de influencia, recoleccién de datos y empleo de mairices,
evaluacion de impactos generados, determinacién y propuesta de medidas de mitigacién para los
impactos negativos, asi como integracién de la informacién v elaboracion del plan de gestion de

rigor.

D.1. Metodologia para la identificacion de impactos ambientales

La metodologfa aplicada tiene como propodsito evaluar las interacciones tanto positivas como
negativas, entre las distintas actividades que se llevan a cabo en el sector de fabricantes de
productos farmacéuticos de Guatemala y tos diferentes componentes ambientales que pueden ser

afectados directamente.

Las actividades evaluadas son desglosadas en la tabla 2, mientras que en la tabla 6 se presenta la

matriz trabajada en cuanto a valoracion de impactos ambientales.

SEGRETARIA
GENERAL
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Tabla 2.

Actividades principales e interrelacionadas de la cadena de valor del sector de Jabricantes de

productos farmacéuticos de Guatemala, u ser evaluadas.

Subsector Actividad

Productos Ingreso de materiales
farmacéuticos, Almacenamiento
medicamentos para Dispensado

uso humano Fabricacidn

Acondicjonamiento primario, secundario y terciario

Almacenamiento

Productos
farmacéuticos,
productos naturales
medicinales

Ingreso de materiales

Almacenamiento

Dispensado

Fabricacion

Acondicionamiento primario, secundario y terciario

Almacenamiento

Productos
farmacéuticos,
medicamentos
oficinales

Ingreso de materiales

Almacenamiento

Dispensado

Fabricacion

Acondicionamiento primario, secundario v terciario

Almacenamiento

Droguerias y

Fraccionamiento primario, secundario y terciario

distribuidoras Almacenamiento
Actividades Almacenamiento con condiciones espscificas
interrelacionadas Generacidn de vapor

Generacién de energia

Generacion de gases comprimidos

Generacién de aire para dreas limpias

‘Tratamiento de agua grado farmacéutico

Limpieza y sanitizacidn

Laboratorio de anlisis fisicoquimicos y microbiolégicos

Investigacion y desarrollo

Muestreo

Actividades domésticas del personal

Clinica médica

Cafeterfa

Lavandetia

Taller

Bodega

Trasiado

Pargueo

Helipuerto

Disposicion final de desechos

Gestién de aguas residuales
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D.2. Metodologia para la valoracién de impactos ambientales

De fundamento para la evaluacién de los impactos identificados se ha utilizado criterios
cualitativos tales como su naturaleza, magnitud, importancia, reversibilidad, duracion, certeza,
tipo, tiempo en aparecer, relevancia en monitoreo. Al respecto, se preparé como herramienta de

analisis general una matriz de evaluacion elaborada especificamente para el efecto.

En el procedimiento de analisis se incluyd la identificacién y evaluacion de los impactos
mediante una matriz, compuesta de dos partes principales: la primera permite vincular las
acciones relevantes de las actividades con los impactos identificados de cada componente
ambiental; en la segunda se desarrolla la evaluacién requerida mediante métodos cualitativos y

cuantitativos.

Lo cual permite estudiar los impactos desde varias perspectivas y oblener una cuantificacion
global de impactos positivos y negativos, siendo los criterios empleados los que se resumen en la

tabla 4 a continuacion.

Tabla 3.
Criterios para la valoracién de impactos ambientales.
Criterio Especificacidn Simbelo Significado
Naturaleza Positiva + Interaccién que implica una mejora ambiental
Negativa - Interaccion que afecta un medio
No significativa n Impacto de naturaleza insignificante
Previsible X Dificil de cuantificar sin estudios previos
Magnitud Intensidad baja 1 Si el 4rea afectada es inferior a una hectérea o no afecta
significativamente ia [inea base
Intensidad 2 Cuando el 4rea afectada comprende entre una y 10
moderada hectareas, pero puede ser atenuado hasta niveles poco
dafiinos
Intensidad alta 3 Cuando el drea afectada por el impacto es mayor & 10
hectéreas
Importancia Sin importancia 0 Impacto insignificante
Menor 1 Socialmente poco valorada
Moderada 2 Parcialmente valorada desde el punto de vista ds fa
sociedad
Importante 3 Demanda una atencién de la sociedad
Reversibilidad Reversible | La alteracién puede ser asimilada por el entorne de forma
medible, a corto, mediano o largo plazoe, debido a los
procesos naturales de la sucesién ccolédgica y de los
mecanismos de autodepuracion del medio
Irreversible 2 Supone la imposibilidad o dificultad exirema de retornar
por medios naturales, a fa situacién anterior a la accitn que
lo produce
Iriecuperable 3 La alteracién al medio o pérdida es imposible de reparar
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Criterio Especificacion Simbele Significado
Duracion Tiempo fugaz i Si el impacto permanece menos de un aio

Temporal 2 El impacto permanece entre une y 10 afios

Temporal 4 Permanece por un tiempo mayoer a 10 afios;

pertinaz este también puede ser amade impacte permanente o de
duracidn indefinida ‘

Certeza Cierto C Cuando el impacto ccurrird con una probabilidad mayer al
75 %

Probable P El impacto ocurrird cen una probebilidad entre el 30 y
75 %

Improbable i El impacto ocurrird con una probabilidad menor al 50 %

Desconocido d Se requieren cstudios especificos para evaluar la certeza
del impacto

Tipo Directo D El impacio es consecuencia directa de la construccion u
operacion del proyecto, ei efzcto tiene una incidencia
inmediata ext algiin factor ambiental

Indirecto In El impacto es consecuencia indirecta de 1a construccién u
operaciér del proyzcto, supone una incidencia retrasada en
el tiempo respecto a la interdependencia o refacion de un
factor ambiental con otro

Acumulativp Ac Cuando los impactos individuales repetitivos dan lugar a
etros de mayor impacto, o bien al prolongarse en el tiempo
la accidn del agente o actividad inductora, incrementa
progresivantente su gravedad al carecer el medio de
mecanismos de eliminacion con efectividad temporal
similar a la del incremento de Ia accién causante del
impacto —medio con fragilidad ambiental-

Sinérgico Sn La presencia simultdnea de varios agentes o accionss
supone una incidencia ambiental mayor que el efecto
sumade de fas incidencias individuales analizadas
aisladamente

Tiempo en Corto plazo C Aparece inmediatamente ¢ dentro de los sefs meses
aparecer posteriores a la construceidn o puesta en marcha

Mediano plazo M Aparece entre seis meses y cinco afios despuds de la
construccion

Largo piazo L Se manifiesta cinco o mas afos despuss de la construceion
0 puesta en marcha

Revelancia en Baja 4 No es significativo incluirle en el monitoreo ambiental
monitereo Media = Se incluye en el monitoree con vigilancia espaciada para el
control de evolucién

Alta i Debe incluirse dentro del monitoreo con un programa
especifico de control de su evolucidn y de la efectividad de
las medidas de mitigacion aplicadas

En la valoracién de los impactos se asume que los criterios primordiales son la magmtud y la
importancia, por lo que los valores de los mismos se multiplican. Los criterios de reversibilidad ¥y
duracion se estiman muy necesarios vy se suman al resultado de tal multiplicacion, pero se estima
que su preponderancia ambiental es menor. Por lo que la formula disefiada para el efecto, se

presenta seguidamente.

Impacto ambiental total = (Magnitud * Importancia) + Reversibilidad + Duracién
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En tal sentido y tomando en cuenta los simbolos mayores para tales criterios planteados en la

tabla anterior, el valor méximo para un impacto ambiental se estima asi:

Impacto ambiental total=(3 *3) +3 + 4=16

Los criterios de naturaleza, certeza, tipo y tiempo en aparecer, han sido representados por letras,

ya que se ha ponderado que son datos utiles en la aplicacién de las medidas de mitigacion y los

planes de manejo y gestion ambiental, pero no implican necesariamente una cuantificacion

factible.

De manera semejante,

el criterio de

exclusivamente mediante flechas orientadas A, =, m.

relevancia en

monitoreo

se simboliza

Tabla 4.

Resumen de criferios.

Criterio Especilicacibn Simbolo | Criterio Especificacién | Simbolo Criterio Especificacion | Simbolo

Naturaleza Positiva + Magnitud | Intensidad baja 1 Importancia | Sin importancia 0
Negaliva - Intensidad P Menor 1
No significativa N moderada woderada 2
Previsible X [atensidad alta 3 lmportante 3

Reversibilidad { Reversible i Duracidn | Tiempo fugaz 1 Certeza Cierto ¢
Irreversible 2 Temporal 2 Probable )
Irrecuperable 3 Temporat 4 Improbable i

periinaz Desconocido d

Tipo Directo D Tiempo Corto plaze C Revelancia | Baje I
Indirecto In en Mediano plazo M en Media EN
Acumulalivo Ae aparecer | Largo plazo L monioreo Alta ft
Sinérgico Sn

D.3. Matrices de identificacién y valoracion de posibles impactos

Las actividades desglosadas en la tabla 3, fueron evaluadas con los criterios descritos

previamente (tablas 4 y 5), el detalle del analisis correspondiente se encuentra en el Anexo 2 de

Ja presente Guia Ambiental, titulado: Matrices especificas de valoracién de posibles impactos.

Al respecto, se tiene una matriz de identificacién de impactos ambientales del sector de

fabricantes de productos farmacéuticos de Guatemala, cada columna de Ia matriz lleva un color

que estd relacionado con variables, factores o medios ambientales, segim la siguiente

codificacién de colores de la tabla 5.

SECRETARIA
GENERAL
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Tabla 5.

Codigo de colores para variables, fuctores o medios ambientales.

Variables, factores o medios ambientales

Suelo

Agua
Alre
Flora y fauna

Socioecondmico

La matriz incluye, en la primera columna de la izquierda, las actividades del proceso productivo
que se considera que pueden generar algin tipo de impacto ambiental. En fila superior se

incluyeron los impactos potenciales en los componentes fisico, bidtico y social.

En el centro de la matriz se establecen las relaciones que se pueden establecer entre una accién y
los impactos potenciales que esa actividad podria generar si no se maneja adecuadamente, Una
sola accién puede generar varios impactos v, & fa vez, un impacto puede ser generado por varias

actividades. Esta matriz se puede usar de dos formas:

L. Si se entra por la columna de acciones, se puede saber qué 1mpactos provocan cada una
de las actividades del proceso productivo.
2. Si se entra por fila de impactos, se puede saber con cuales acciones estd relacionado un

impacto determinado.
Por lo tanto, cada casilla con un niimero representa una interaceion accidon-impacto,

En Ia tabla 7 se muestra la matriz de valorizacién de impactos ambientales del sector de
fabricantes de productos farmacéuticos de Guatemala, con ponderacién nimerica (valor méximo
= +/-16), en la cual se tiene un resumen de los resultados planteados en las matrices especificas

de valoracion de posibles impactos, contenidas en el Anexo 2.
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E. Plan de Gestion Ambiental (PGA)

E.1. Contenido del Plan de Gestién Ambiental
De conformidad a lo estipulado en la Resolucion Administrativa No, 004-2018/DIGARN/OBT

(Resolucion Administrativa No. 004-2018, 2018, res. 1), referente a dicho PGA, a continuacién

s¢ presentan tablas resumen que incluyen:

= Variables, factores o medios ambientales afectados

* Medidas de mitigacion propuestas]

s Indicadores de monitoreo ambiental

s Meétodos o tipos de andlisis

s [recuencia de monitoreo,

E.2. Actividades principales

La propuesta de Plan de Gestién Ambiental de Ias actividades principales de las distintas etapas

de!l sector de fabricantes de productos farmacéuticos de Guatemala, se detallan en las tablas que

se presentan a continuacién.

Tabla 7.

Plan de Gesticn Ambientual de los productos Jarmacéuticos, medicamentos para uso huntano.

Plan de Gestién Ambiental Sistema de monitoreo y evaluacién
Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o medios | ambiental mitigacion maonitoreo de andlisis monitoreo
ambientales propuestas ambiental
Suelo Generacion de | - Disponer de - Presencia de Visual Mensual
residuos centro de acopio | contenedores en
s6lidos para residuos y areas de trabajo
{comunes) desechos s6lidos | vy centro de
- Contar con acopio, con el
recipientes para | manejo
el acopio correspondiente
comrespondiente | - Evaluacién
- Recoleccion de | periddica de
residuos y contenedores,
desechos sélidos | dependiendo
comunes del volumen
- Entrega a - Comprobante
recolector del servicio de
autorizado, para_ | extraccion, y su
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Plan de Gestion Ambiental

Sistema de moniforeo y evalnacién

Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o medios | ambiental mitigacién monitoreo de an#lisis monitoreo
ambientales propuestas ambiental
$u manejo y registro
disposicion final
Suele Generacién de | - Disponer de - Presencia de Visual Mensual
{continuacion) residuos centro de acopic | contenedores en
solidos (de para residuos y areas de trabajo
manejo desechos solidos | vy centro de
especial) - Contar con acopio, con el
recipientes para | manejo
la separacidn consecuente
correspondiente | - Evaluacién
- Sgparacion de | periddica de
residuos y contenedores,
desechos séfidos | dependiendo
de manejo del volumen
especial - Constancia de
- Entrega a recepcion de
recolector residuos y
autorizado, para | desechos
sU manejo y sélidos de
disposicién final | manejo
especial, v su
registro
Agua Calidad del - - Estudio - Parametros Seglin la
aglia Implementacion, | Técnico de regulados en el regulacion
administraciény | Aguas Acuerdo vigente en
mantenimiento Residuales Gubernativo No. | descargas de
de sistemas de - Plan de 236-2006 aguas
tratamiento de Manejo de - Fisicoquimico | resiluales
aguas residuales | Aguas v microbiolégico
de tipo ordinario | Residuales - Monitoreo de
v de tipo - Plan de efluentes,
especial, de Tratamiente de | considerando
acuerdo alo que | Aguas planificacion
corresponde Residuales interna
segln las aguas
vertidas por cada
ernpresa
- Los lodos Constancia de No aplica Periddico, de
provenientes de | recepcidn de acuerdo a
los sistemas de lodos requerimiento
tratamiento de
aguas residuales,
seran extraidos y
recibidos por
recolector
autorizado
Emision de - Mantemiento Informe de - Fisico Una vez cada
material de filtros de resultados de - Medicidn de afio
particulado extraccién medicion de material
Imaterial particulado
particulado

/‘.
ORI
el
~(;>7V
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Plan de Gestidn Ambiental

Sistema de monitoreo y evaluacién

Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipes | Frecuencia de
factores 0 medios | ambiental mitigacion monitoree de andlisis monitoreo
ambientales propuestas ambiental

Emisién de - Promover el de ruido - Fisice Una vez cada

ruido

uso apropiado de
equipo de
proteccidn
personal

- Alislamiento de
areas

- Medicidn de
raido

afio

Socioecondmico

Salud
ocupacional de
trabajadores

- Uso de equipo
de proteccidén
personal

Constancia de
entrega de
equipo de
proteccion
perscnal y
requisitos de
equipo para
ingreso a las
areas que lo
requieran

No aplica

Anual

Tabla 8.

Plan de Gestion Ambiental de los productos farmacéuticos, productos naturales medicinales.

Plan de Gestion Ambiental

Sistema de monitoreo y evaluacién

Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o medios | ambiental mitigacién monitoreo de analisis mornitoreo
ambientales propuestas ambiental
Suelo Generacion de | - Separacion de - Presencia de Visual Ivlensual
residuos residuos y contenedores en
sotidos desechos solidos | 4reas de trabajo
{comunes) comurnes y centro de
- Contar con acoplo, con el
recipientes para | manejo
la separacitéa correspondiente
correspondiente | - Evaluacion
- Entrega a periodica de
recolector contenedores,
autorizado, para | dependiendo
su manejo y del volunien
disposicion finral | - Comprobante
del servicio de
extraccién, y su
registro
Generacion de | - Separacién de - Presencia de Visual Mensual

residucs
solidos (de
manejo
especial)

residucs y
desechos s¢lidos
de manejo
especial

- Contar con
recipientes para
la separacion
correspondiente

conienedores en
areas de trabajo
y centro de
acopio, con el
manejo
consecuente

~ Evaluacion
periodica de
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Plan de Gestion Ambiental

Sistema de monitoreo y evaluacién

Variables, Impacto Vedidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o medios ;| ambiental mitigacion monitoreo de analisis monitoreo
ambientales propuestas ambiental
- Entrega a contenedores,
recolector dependiendo
zutorizado, para | del volumen
su manejo y - Constancia de
disposicién final | recepcion de
residuos y
desechos
s6lidos de
manejo
especial, v su
registro
Agua Calidad del - - Estudio - Parametros Seglin la
agua Implementacion, | Técnico de regulados en el regulacion
administracidn v | Aguas Acuerdo vigente en
mantenimiento Residuales Gubernativo No. | descargas de
de sistemas de - Plan de 236-2006 aguas
tratamiento de Manegjo de - Fisicoquimico | residuales
aguas residuales | Aguas y microbioldgico
de tipo ordinario | Residuales - Monitoreo de
y de tipo - Plan de efluentes,
especial, de Tratamiento de | considerando
acuerdo alo que | Aguas planificacion
corresponde Residuales interna
seglin las aguas
vertidas por cada
enmpresa
- Los lodos Constancia de No aplica Periddico, de
provenientes de recepeion de acuerdo a
los sistemas de lodos requerimiento
tratamiento de
aguas residuales,
serdn extraidos y
recibidos por
recolector
autorizado
Alre Emisién de - Promover el Informe de - Fisico Una vez cada
ruido uso apropiado de | resultados de - Medicion de afio
equipo de medicion de ruido
proteccion ruido
personal
- Alslamiento de
areas
Socioecondmico Salud - Uso de equipo Constancia de No aplica Anual
ocupacicnal de | de proteccidn entrega de
trabajadores personal equipo de

proteccidn
personal y
requisitos de
equipo para
ingreso a las
areas que lo
requieran

tf
Yo,
%‘-b-
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Tabla 9.

Plan de Gestion Ambiental de los productos farmacéuticos, productos oficinales.

Plan de Gestidn Ambiental

Sistema de monitoreo y evaluacion

Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o medios | ambiental mitigacion monitoreo de andlisis menitoreo
ambientales propuestas ambiental
Suelo Generacion de | - Separacion de - Presencia de Visual Mensual
residuos residuos y contenedores en
s6lidos desechos solidos | 4reas de trabajo
{comunes) comunes y centro de
- Contar con acopio, con el
recipientes para | manegjo
la separacion correspendiente
correspondiente | - Evaluacion
- Entrega a periddica de
recolector contenedores,
autorizado, para | dependiendo
St Inangjo y del volumen
disposicion final | - Comprobante
del servicio de
extraccidn, y su
registro
Sueto Generacidn de | - Separacion de - Presencia de Visual Mensual
(continuacion) residuos residuos y contenedores en
solidos (de desechos solidos | éreas de trabajo
mangjo de manejo y centro de
gspecial) especial acopio, con el
- Contar con manejo
recipientes para | consecuente
ia separacion - Evaluacion
correspondiente | periddica de
- Entrega a contenedores,
recolector dependiendo
autorizado, para | del volumen
su manejo y - Constancia de
disposicion final | recepcidn de
residuas y
desechos
solidos de
manejo
especial, y su
registro
Agua Calidad del - - Estudio - Fisicoquimico | Segin la
agua Implementacion, | Técnico de y microbiolégico | regulacién
administracion y | Aguas - Monitoreo de vigente en
mantenimiento Residuales efluentes descargas de
de sistemas de - Plan de aguas
tratamiento de Manejo de residuales
aguas residuales | Aguas
de tipo ordinario | Residuales
y de tipo - Plan de

especial, de

Tratamiento de
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Plan de Gestién Ambiental Sistema de monitoreo y evaluacion
Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o medios | ambiental mitigacién monitoreo de analisis monitoreo
ambientales propuestas ambiental
acuerde a lo que | Aguas
corresponde Residuales
segin las aguas
vertidas por cada
empresa |
Alre Emision de - Promover el Informe de - Fisice Una vez cada
ruido uso apropiade de | resuitados de - Medicion de afio
equipo de medicion de ruido
proteccion ruido
personal
- Aislamiento de
areas
Socioecondmico Salud - Use de equipe | Constancia de No aplica Anual
ocupacional de | de proteccion entrega de
trabajadores personal equipa de
proteccion
personal y
requisitos de
equipo para
ingreso a las
Areas que lo
requieran
Tabla 10.
Plan de Gestion Ambiental de las droguerfas y distribuidoras.
Plan de Gestién Ambiental Sistema de monitoreo ¥ evaluacion
Variables, Impacto vledidas de Indicadores de | Métodos o Frecuencia de
factores o medios | ambiental mitigacién monitoreo tipos de monitoreo
ambientales propuesias ambiental analisis
Suelo Generacion de - Separacion de - Presencia de Visual Mensual
residuos sélidos | residuosy contenedores en
(comunes) desechos sélidos | dreas de trabajo
comunes y centro de
- Contar con acopio, con &
recipientes para mango
la separacion correspondiente
correspondiente | - Evaluacién
- Entrega a periédica de
recolector contenedores,
autorizado, para | dependiendo del
Su manejo y volumen
disposicion final | - Comprobante
del servicio de
extraccidn, y su
registro
Generacién de - Separacion de - Presencia de Visual Iensual
residucs solidos i residuos y contenedores en
(de maneio desechos solidos | dreas de trabajo
especial) de manejo y centro de
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Plan de Gestién Ambiental Sistema de monitoreo y evaluacién
Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o Frecuencia de
factores o medios | ambiental mitigacion monitoreo tipos de monitoreo
ambientales propuestas ambiental andlisis
especial acopio, con el
- Contar con mangjo
recipientes para consecuente
ta separacién - Evaluacion
correspondiente | periddica de
- Entrega a contenedores,
recolector dependiendo del
autorizado, para | volumen
sU mangio y - Constancia de
disposicion final | recepcién de
residuos vy
desechos
solidos de
manejo especial,
Y SU registro
Socioecondmico Salud - Uso de equipo Constancia de No aplica Anual
ocupacional de | de proteccidn enirega de
trabajadores personal eqaipo de
proteccion
personal y
requisitos de
equipo para
ingreso a las
dreas que lo
requieran

E.4, Actividades interrelacionadas

La propuesta de Plan de Gestion Ambiental de las actividades interrelacionadas, se plantean en

las tablas seguidamente.

Tabla 11,

Plan de Gestion Ambiental de las actividades interrelacionadas.

Plan de Gestion Ambiental

Sistema de monitoreo y evaluacion

Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o ambiental mitigacion monitoreo de analisis monitoreo
medios propuestas ambiental

ambientales

Suelo Genperacidn de | - Disponer de -~ Informe de Descrito en la - Una vez cada

residuos
s6lidos
(comunes)

centre de acopio
para residuos y
desechos sélidos
- Contar con
recipientes para el
acopio
correspondiente

- Recoleccidn de

caracterizacion
de residuos y
desechos
solidos
comunes

- Presencia de
contenedores en
areas de trabajo

«Guia para
elaborar
Estudios de
Caracterizacién
de Residuos
Sélidos
Comunes» {AM
No, 7-2019)

cinco afios
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Plan de Gestion Ambiental

Sistema de mouitoreo y evaluacion

Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métedos o tipos | Frecuencia de
factores o ambiental mitigacion monitoreo de anslisis monitoreo
medios propuestas ambiental
ambientales
residuos y y centro de ~ Visual - Mensual
desechos so6lidos acopio, con ¢l
comunes manejo
- Entrega a correspondiente
recolector - Evaluacién
autorizado, para su | periodica de
manejo y contenedores,
disposicién final dependiendo
del volamen
- Comprobante
del servicio de
extraccion, y su
registro
Generacion de | - Disponer de - Presencia de - Visual - Mensuat

residuos
solides (de
mangjo
especial)

centro de acopio
para residuos y
desechos solidos

- Separacion de
residuos v
desechos sélidos
de manejo especial
- Contar con
recipientes para la
separacion
correspondiente

- Entrega a
recolector
autorizado, para su
maneio y
digposicion final

- Evacuar
mediante material
absorbente (arena,
aserrin), de los
residuos de
derrames
accidentales de
combustibles
fosiles y entregarlo
a recolector
autorizado

- Capacitacidn al
personal para el
manejo
ambientalmente
racional de
productos
quimicos

- Encaso de
derrames de
productos

contenedores en
arzas de trabajo
y centro de
acopio, con el
manejo
consgcuente

- Evaluacién
periddica de
contenedores,
dependiendo
del volumen

- Constancia de
recepcion de
residuos y
desechos
solidos de
manejo
especial, y su
registro
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Plan de Gestion Ambiental

Sistemna de monitoreo y evaluacién

Variables,
factores o
medios
ambientales

Impacto
ambiental

Medidas de
mitigacitén
propuestas

Indicadores de
monitoreo
ambiental

Métodos o tipos
de andlisis

Frecuencia de
ntonitoreo

quimicos, tener
dispenibilidad de
aserrin, arena,
entre otros

- Entrega del
material de
retencidn a gestor
debidamente
autorizado

- Delimitacién e
identificacion de
drea de acopio

- La disposicion de
residuos y
desechos solidos
se hace en sitios
aprobados por
autoridades locales
competentes

- Disposicion
adecuada de piezas
removidas a
maquinas, a través
de entrega a
recicladores de Ias
mismas

- Entrega de
aceites usados a
recicladores de los
mismos,
debidamente
autorizadas, con
Licencia
Ambiental vigenie
- Disposicién
adecuada de
equipo de
proteccion
personal, a
gestores de los
mismos,
debidamente
autorizados, con
Licencia
Ambiental vigente

Generacion de
residuos
s6lidos
(petigrosos)

- Disponer de
centro de acopio
para residuos y
desechos solides
- Separacion de
residuos y

- Presencia de
contenedores en
dreas de trabajo
y centro de
acopio, con el
manejo

-~ Visual

- Mensual




«Guia Ambiental para la Industria Farmacéutica de Guatemalax 49

Plan de Gestion Ambiental

Sistema de monitoreo y evaluacion

Variables, Impacto Medidas de indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o ambiental mitigacién monitoreo de analisis monitoreo
medios propuestas ambiental
ambientales

desechos sélidos consecuente

peligrosos

- Contar con
recipientes para la
separacion
correspondiente

- Entrega a
recolector
autorizado, para su
manejo y
disposicién final

- Analisis de
cenizas de calderas
y su disposicion
adecuada

- El servicio de
mantenimiento y
evaluacion de
transformaderes,
lo realiza wy gestor
externo
autorizado, quien
se hace cargo del
mangjo
cotrespondiente

- Manejo adecuado
de refrigerantes
obsoletos o no
permitidos por la
legisiacidn, por
gestores
debidamente
autorizados, con
Licencia
Ambiental vigenie
- Manejo adecuado
de luminarias
obsoletas, por
gestores
debidamente
autorizados, con
Licencia
Ambiental vigente
- Disposicion
adecuada de
equipo de
proteccion
personal, a
gestores de los
mismos,
debidamente

- Evaluacion
periodica de
contenedores,
dependiendo
del volumen
- Constancia de
recepcitn de
residucs y
desechos
sélidos de
Manejo
especial, y su
registro
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Plan de Gestidn Ambiental Sistema de monitoreo y evaluacién
Variables, Impacto Medidas de Indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o ambiental mitigacién monitoreo de analisis monitoreo
medios propuestas ambiental
ambientales
autorizados, con
Licencia
Ambiental vigente
Agua Calidad del - Cuando aplique, | - Estudio - Parametros Segtm la
agua utilizar guimicos Técnico de regulados en el regulacion
para tratamiento Aguas Acuerde vigente en
de calderas, que Residuales Gubernativo No. | descargas de
tengan hojas de - Plan de 236-2006 aguas
seguridad Manejo de - Fisicoquimico | residuales
- Disposicion de Aguas y microbioidgico
aguas de purga de | Residuales - Monitoreo de
caldera, en - Plan de efluentes,
sistemas de Tratamiento de | considerando
tratamiento de Aguas planificacion
aguas residuales Residuales interna
de tipo especial
- Implementacion,

administracion y
mantenimiento de
sistemas de
tratamiento de
aguas residuales
de tipo ordinario y
de tipo especial, de
acuerdo a o que
corresponde segin
las aguas vertidas
por cada empresa

Cantidad de - Optimizacidn en | Registros de - Fisico Periodico,
agua ¢l consumo de produccién o - Cantidad de dependiendo
agua consumo de agua viilizada del sistema que
- Optimizacidénen | agua s€ usa
el consumo de
vapor
Aire Emision de - Promover el uso ¢ Informe de - Fisico Una vez cada
ruido apropiado de resuitados de - Medicidn de afto
equipo de medicion de ruido
proteccidn ruido
personal
- Adslamiento de
dreas
Secioeconémico | Salud - Uso de equipo de | - Constancia de | Mo aplica Anual
ocupacional de | proteccion entrega de
trabajadores personal equipo de
- Implementacién | proteccion
de plan de personal y
comunicacion de requisitos de
riesgo equipo para

ingreso a las
areas que lo
requieran
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Plan de Gestién Ambiental Sistema de monitoreo y evaluacion
Variables, Impacto Medidas de indicadores de | Métodos o tipos | Frecuencia de
factores o ambiental mitigacitn monitoreo de anlisis monitoreo
medios propuestas ambiental
ambientales

- Plan de

comunicacion

de riesgo

E.6. Programa de contingencias

La tabla 12 contiene las acciones a seguir en situaciones de emergencia por desastres naturales,
en 4reas ambientalmente frdgiles o que por su naturaleza representen peligro para el medio
ambiente o poblados cercanos tales como riesgo por sismo, explosion, incendio, inundacion o
cuaiquier otra eventualidad (tormenta tropical y erupcion volcanicas), en el marco de la

aplicacion de la Guia Ambiental,

Tabla 12.

Programua de contingencius.

Emergencia Riesgo Contingencia

Riesgo por sismo Ambiente - Prevencion de caidas de maguinaria
- Entrelazamiento de estructuras metélicas, especificamente en
almacenale

- Definicidn de rutas de evacuacion

- Realizacién de simulacros y entreno de brigadas, cuando aplique
Poblados cercanos | - Riesgo minimo

Explosion Ambiente - Prevencion ante incidentes por uso y almacenamiento de
materiales inflamables

- Utilizacién y mantenimiento de extintores e hidrantes (cuando
aplique)

- Proteccién y mantenimiento de calderas

Poblados cercanos | - Riesgo minimo

Incendio Ambiente - Prevencidn y enfrentamiento de incidentes o incendios en 4reas
de uso y almacenamiento de materiales inflamables

- Utilizacién v mantenimiento de extintores e hidrantes (cuando

aplique)
Poblados cercanos | - Riesgo minimo
Derrame o fuga Ambiente - Prevencitn de derrame o fuga de materiales corrosivos, reactivos,

téxicos, inflamables, entre otros

- Medidas de contencion de materiales derramados

Poblados cercaros | - Riesgo minimo

Inundacién Ambiente - Atencion a boletines de INSIVUMEH y recomendaciones de
CONRED

- Mantenimiento y limpieza de techos y bajadas de aguas pluviales
Poblados cercanos | - Atencion a boletines de INSIVUMEH y recomendaciones de
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Emergencia

" Riesgo

Contingencia

Eventualidad:
tormenta tropical

Ambiente

- Mantenimiento y limpieza de techos v bajadas de aguas pluviales
- Limpieza de canales, evaluacion de laminas y de techos de
infraestructura

Poblados cercanos

~ Riesgo minimo

Eventualidad:
erupcion volcanica

Ambiente

- Atencion a boletines de INSIVUMEH y recomendaciones de
CONRED

Poblados cercanos

- Atencion a boletines de INSTVUMEH y recomendaciones de
CONRED

Eventualidad: vientos

Ambiente

- Revisién y mantenimiento de techos e infraestructura

Poblados cercanos

- Atencién a boletines de INSIVUMEH vy recomendaciones de
CONRED

Eventualidad: granizo

Ambiente

- Revision y mantenimiento de techos e infraestructura

Poblados cercanos

- Atencién a boletines de INSTVUMEH y recomendaciones de
CONRED
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G. Anexos

Anexo 1.

Glosario.

Para la interpretacion de la presente Guia Ambiental para la Industria Farmacéutica de

Guatemala, se entiende por:

Actividades interrelacionadas: son tareas vinculadas al propio proceso productivo, sin que

obligatoriamente sean parte del mismo.

Actividades principales: aguellas que se consideran indispensables en el proceso productivo.
Distribuidora: establecimiento farmacéutico destinado a la importacién, distribucién y venta de
productos farmacéuticos de venta libre, productos afines, material de curacién equipo médico

quirtirgico e instrumental, v reactivos de laboratorio para uso diagndstico.

Drogueria: establecimiento farmacéutico destinado a la importacidn, fraccionamiento,

envasado, distribucion y venta de especialidades farmacéuticas y productos afines.

Embalaje: cualquier envoltura con que se protege un objeto.

Farmacopea: libro en que se describen las sustancias medicinales que se usan cominmente, y la

manera de prepararias y combinarlas.

Impacto ambiental: Cualquier alteracion significativa, positiva o negativa, de uno o mas de los
componentes ambientales, provocados por accidn del hombre o fendmenos naturales en un 4rea

de influencia definida.

Guia Ambiental: herramienta que tiene por objeto incorporar las buenas précticas a las variables

ambientales en la planificacién, desarrollo y seguimiento de la gestion ambiental sectorial como
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referente téenico minimo aplicable al desarrollo de proyectos, obras, industrias o actividades de
los diferentes sectores productivos del pafs. Se utiliza como base para la elaboracién del

instrumento ambiental y, consecuentemente, para realizar las auditorias respectivas.
Medicamento para uso humano: sindénimo de producto farmacéutico para uso humano.

Medidas de mitigacion: conjunto de medidas destinadas a prevenir, reducir, minimizar y
corregir la magnitud de los impactos negativos al ambiente, identificados dentro del proceso de
evaluacién ambiental como posibles consecuencias del desarrolio de una obra, industiia,

proyecto o actividad especifica.

Plan de Gestion Ambiental: conjunto de operaciones técnicas y acciones propuestas, que tienen
como objetivo asegurar la operacién de un proyecto, obra, industria o actividad, dentro de las
normas legales, técnicas y ambientales para prevenir, corregir o mitigar los impactos 0 riesgos
ambientales negativos y asegurar a los proponentes, la mejora continua y la compatibilidad con
¢l ambiente. Forma parte integral de los instrumentos ambientales, a fin de organizar las medidas

ambientales y los compromisos que implican.

Producto farmacéutico: sustancia de origen natural, sintético, semisintético o mezcla de ellas,
con forma farmacéutica definida, empleada para prevenir, diagnosticar, tratar enfermedades o

modificar una funcion fisioldgica en los seres humanos.

Producto natural medicinal: producto procesado, industrializado y etiquetado con propiedades
medicinales, que contiene en su formulacién ingredientes obtenidos de las plantas, animales,
minerales o mezclas de estos. Puede contener excipientes ademas del material natural. Los
productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias activas de sintesis quimica
o aislada de material natural como responsabies de ia actividad farmaceldgica, no son

considerados como productos naturales medicinales.
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Producto farmacéutico oficinal: producto elaborado en los laboratorios autorizados, conforme
a formulaciones farmacopéicas y a las autorizadas por el Departamento de Regulacion y Control

de Productos Farmacéuticos v Afines.

Residuos y desechos comunes: aquellos cuya naturaleza no representa, en si misma, un riespo
especial a la salud humana o al ambieate; por lo que no poseen caracteristicas toxicas,
corrosivas, reactivas, explosivas, patolégicas, infecciosas, punzocortantes, u otras de similar

riesgo.

Residuos y desechos de manejo especial: aquellos que, aunque no posean caracteristicas de los
residuos y desechos peligrosos, requieren de un maneio especifico, en virtud de su tamafio,
volumen, complejidad o potencial de riesgo de algunos de sus componentes,

Residuos y desechos peligrosos: aquellos que poseen al menos una de las siguientes
caracteristicas: corrosivo, reactivo, explosivo, téxico, inflamable, biolégico-infeccioso. Incluye
los residuos de aparatos eléctricos y electronicos -RAEE-. Pueden ser luminarias {ldmparas),
solventes, baterfas (cadmio, acido plomo, litio, etc.), desechos hospitalarios.

Adicionalmente, se presentan las siguientes siglas y acrénimos:

APIFAR: Asociacién de la Pequefia Industria Farmacéutica,

ASINFARGUA: Asociacion de Industriales Farmacéuticos Guatemaltecos.

C1G: Céamara de Industria de Guatemala.

CONRED: Coordinadora Nacional para la Reduccion de Desastres.

DIGARN: Direccidn de Gestidn Ambiental y Recursos Naturales, del Ministerio de Ambiente y

Recursos Naturales.
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DRCPFA: Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, del

Ministerio de Salud Pablica v Asistencia Social.

GREFARMA: Gremial de Fabricantes de Productos Farmacéuticos, adscrita a Camara de

Industria de Guatemala.

IFC: Corporacién Financiera Internacional, Grupo del Banco Mundial,

INSIVUMEH: Instituto Nacional de Sismologia, Vulcanologia, Meteorologia e Hidrologia.

MARN: Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales.

PCB: Bifenilos Policlorados.

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano.

Fray 670N
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Anexo 2.

Matrices especificas de valoracion de posibles impactos.

Tabla 13.

Matriz de valoracion de impactos ambientales de los productos farmacéuticos, medicamentos

para Uso Trumano.

«Guia Ambiental para la Industria Farmacéutica de Guatemala»

Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracion

Nateraleza

Magnitud

Impertancia

Reversibiil-

adadd

Duracidén

Certeza

Tipo

Tiempo cn
anyecesr

Relevancia en

monitoreo

Ingreso de
materiales

Suelo

Generacidn de
residuos sélidos

—_—

o

]

=

w [Total

Estructura quimica
de! subsuelo

Calidad de
escolrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subtetraneas

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacidn a fauna

Social

Salud ccupacional
de trabajadores

[*]

Generacién de
empleo

Almacenamiento

Suelo

Generacion de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
sublerrdaneas

Cantidad de agua

Alre

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Floray fauna

Afectacidn a flora

Afectacion a [una

Sccial

Salud ccupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

]

Dispensado

Suelo

Generacion de
residuos salidos
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracion

Magnitud
Importaneia
Reversibiil-
i

Naturaleza
Buracién

Certeza

Tipe

Tiempo cn

anaEaeper

Relevancia en
monitoreo

Total

Dispensado
(continuacién)

Suelo
(continuacion)

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad ds agua

Alre

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustién

Flora y fauna

Afectacién a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

Fabricacidn

Suelo

Generacion de
residuos solidos

Estructura quimica
det subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrdneas

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacion de
sases de
combustién

Flora y fauna

Afectacién a flora

Afectacidn a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

Acondicipnamiento
primarie,
secundario y
terciario

TORTTA

Suelo

Generacion de
residuos sélidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subferraneas

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacidn de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

o
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracion

Naturalezz
Importancia
Reversibiil-
Duracion

idad

Mugnitud

Certeza

Tipo

Tiempo en

anaracenr

Relevancia en
menitorep

Acondicionamiento
primario,
secundario y
terciario
{continuacion)

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

b

=

a

@]

=

+ [Total

Generacion de
empleo

9!

A

Almacenamiento

Suelo

Generacion de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escoirentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Alre

Emisida de ruido

Generacion de
gases de
combuistién

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacién de
empleo

o

Tabla 14.

Matriz de valoracion de impactos ambientales de los productos farmacéuticos, productos

natirales medicinales.

Criterios de valoracion

Yariables, factores - g
s . Impacto = 2 =
Actividad o melios . 510 = s | 5 = $3 88
. Ambiental = | 2| 8151 s| « 2q =&
ambientales g = = a i 5 29 ag
] % | 8 g4 F § 2 £q 53 =
= ] o 2q 5 a = a9 5 8 &8
ze,::zsaup—z—;ze§
Ingreso de Suelo Generacién de
. . o vl 2] [ DiCi U} 4
materiales residuos sélidos
Estructura quimica n
de! subsuelo
Calidad de N
escorrentia
Agua Calidad de agua - 1 2 1 1 p|D|C|=1]4
Calidad de aguas 0
subtetrdneas
Cantidad de agua i
Alire Emisién de ruido n
Ingreso de Aire (continuacién) | Generacion de 0
nuateriales gases de N
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Criterios de valoracion

Variables, factores
Actividad o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Naturaleza
Magnitud
Importancia
Reversibill-
idag
Daracidn
Certeza
Tipo
Tiempo ¢n
anaracoer
Relevancia en
moniteren
Total

(continuacion} combustién
Fiora y fauna Afectacién a tlora n
Afectacidn a fauna I
Social Salud ocupacional
de trabajadores
Generacion de
empleo

Almacenamiento Suelo Generacién de :
residuos sélidos
Estructura quimica
del subsuelo
Calidad de
escorrentia
Agua Calidad de agua n
Calidad de aguas
subterraneas
Cantidad de agua n
Aire Emision de ruido n
Generacion de
gases de n
combustion
Fiora y fauna Afectacion a flora 1t
Afectacion a fauna n
Social Saln_cl oc_upac-ionai ) - ' Llo|DlClU 4
de trabajadores
Generacién de
empieo

Dispensado Suelo F}ellmlac:mf\ Fie { 1 | ilplotcluls
residuos sélidos
Estructura quimica
del subsuelo
Calidad de
escorrentia
Agua Calidad de agug n
Calidad de aguas
subterrineas
Cantidad de agua I
Alre Emisién de ruido
Generacién de
gases de n
combustion
Fiora y fauna Afectacion a flora n
Afectacién a fauna n
Social Salud ccupacional i
de trabajadores
Generacion de
empleo
Fabricacion Suelo GC{IEI'HCIOE} Fle 5 i | plole | 4
residuos solidos
Estructura quimica
del subsuelo

Fabricacion Suelo Catidad de
(continuacidn) {continuacion} escorrentia
Agua Calidad de agua - 1 2 | i p | DIC | = 4

i
[e)

F s &

AREN
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Actividad

Variables, factores
0 medios
ambientales

Impacto
Ambijental

Naturaleza

Magnitud

Importancia

FCriteri{Js de valoracidn

Reversibiii-

Lrin

a
Duracién

Certeza

Tipo

Tiempo en

anneacents

Relevancia en
monitoreo

Total

Calidad de aguas
subterraneas

jan g

Cantidad de agua

Alre

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion afauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacidn de
empleo

Acondicionamiento
primario,
secundario y
terciario

Suelo

Generacion de
residuos s6lides

Estructura quimica
de! subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Alre

Emisién de ruide

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

Almacenamiento

Suelo

Generacion de
residuos s6lidos

P

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrdneas

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacién de
gases de
combustién

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Socia!

Salud ocupacional
de lrabajacores

Almacenamiento
(continuacion)

Social
{continuacion}

Generacion de
empleo
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Tabla 15.
Matriz de valoracién de impactos ambientales de los productos farmacéuticos, productos

oficinales.

Criterios de valoracion

VYariables, factores
Actividad o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

nionjteren

i Total

importancia
Reversibiil-
Duracién
Tiempe en
anaraeoer
Relevancia en

iriasl

MNaturaleza
Magnitud
Certeza
Tipo

Ingreso de Suelo Generacion de
materiales residuos solidos
Estructura quimica
det subsucio
Calidad de
escorrentia

Agua Calidad de agua i
Calidad de aguas
subterraneas
Cantidad de agua
Alire Emision de ruido n
Generacion de
gases de n
combustion
Flora y fauna Afectacién a flora n
Afectacion a fauna a
Social Salud ocupacionat {
de trabajadores
Generacion de ! U
empleo ]

o
)
@]
P

o

=
w!
!
=
-

Almacenamiento Suelo Generacidn de |
residucs sélidos
Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
n
escorrentia
Agua Calidad de agua i
Calidad de aguas
. n
subtetrdneas
Cantidad de agua n
Alre Emisién de ruido 1
Generacion de
gases de n
corbustion
Flora y fauna Afectacion a flora n
Afectacion a fauna n
Almacenamiento Social Salud ocupacional
(continuacion) de trabajadores } } z : : p|D|ci¥ 4
Generacién de P N 1 slelpleil 5
empleo
Dispensado Suelo Generacion de ) ) | 1 1 pID|C I 3

residuos séiidos
Estructura quimica
del sihsuelo
Calidad de
escorrentia
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Criterios de valoracién

Yariables, factores
0 medios
ambientales

Impacto

Actividad Ambiental

Natuzraleza
Magnitud
Importancia
Reversibiil+
idad
Duracién
Certeza
Tiempo en

PN AL Bl By 700

Tipo

Relevancia en
monitoreo

Total

Agua Calidad de agua

=

Calidad de aguas
subterrineas

Cantidad de agua il

Alre Emision de ruido n

Generacidn de
gases de n
conbus{ion

Flora y fauna Afectacion a flora n

Afectacion a fauna n

Social Salud ocupacional

de trabajadores

Generacién de
empleo

Generacidn de
residuos sélidos

Fabricacién Suelo

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua Calidad de agua - 1211 lLip|DjC

Calidad de aguas
subtzrraneas

Cantidad de agua n

Adre Emisién de ruido -2 Il i pi DI C

Generacion de
gases de n
combustion

Flora y fauna Afectacitn a tlora n

Alectacion a fauna n

Salud ocupacional
de trabaiadores

Social

Generacidn de
empleo

Generacion de
residuos sélidos

Acondicionamiento | Suclo

primario,

secundario y
terciario

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
gscorrentia

Agua Calidad de agua n

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua n

Acondicionamiento
primario,
secundario y
terciario
{continuacicn)

Aire

Emisién de ruido

Generacién de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afeclacién a tlora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo
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Criterios de valoracion

Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Naturaleza

Magnitud

Importancia

Reversibiil-

2lexd

Daracion

Certeza

Tipo

Tiempe en

anarzeser

Relevancia en
monitoren

Almacenamiento

Suelo

Generacion de
residuos sélidos

—_

[

]

g

@

Laneed

w  (Total

Estructura quimica
de| subsuelo

n

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de agnas
sublerrdneas

Cantidad de apgua

Adre

Emision de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a launa

Social

Saiud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

D

=

Tabla 16.

Muatriz de valoracidn de impactos ambientales de las droguerfas y distribuidoras.

Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracion

Naturaleza

Magnitud

[mportancia

Reversibiil-

rlad

Duracion

Certeza

Tipo

Tiempe en

angracesr

Relevancia en
monitoreo

Fraccionamiento
primario,
secundario y
terciario

Suelo

Generacion de
residuos sélidos

-

AS]

—_

f—

)

&

&= [Total

Estructura quimica
del subsuclo

n

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

n

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

il

Fraccionamignto
primario,
secundario y
terciario
{continuacion)

Aire

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y tauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacitn de
cmpleo

{E Y
\

&
ot e
Q)\,t\() ot ‘A-'.,:‘g
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Criterios de valoracidn
. Vm‘inE.Jles, factores Impacto ; ER §
Actividad 0 medios . g1 25| E]| = 85 58
ambientales Ambiental ElE| E|E G 23 88 _
2l 2|31 548 c| 2l Bssg
2|2 | Elgd A& E ?EQEE
Almacenamiento Suelo Ge{lei'acié? Fle i ; ; | | p I DlC| b 3
restcduos sdlidos
Estructura quimica
del subsuelo "
Calidad de
escorrentia "
Agua Calidad de agua n
Calidad de aguas n
subterraneas
Cantidad de agua n
Alre Emision de ruido n
Generacion de
gases de n
combustion
Flora y fauna Afectacion a flora n
Afectacion a fauna I
Social Salud ocupacional
-tz 0ty pliDlCc) 4
de trabajadores
Generacion de P 5 i 1a2lcinlclu 5
emplec
Tabla 17.
Mutriz de valoracion de impactos ambientales de las actividades inferrelacionadas.
Criterios de valoracion
. Variaples, factores Impacto . i . §
Actividad o me.dms Ambiental _;,4_ E E § sl § § 5E
ambientales ElE |5 5% 2 .| 59 84 4
o of =% = O T 2 23 g «
2|2 | E|258 S |E s-§°;o:
Aimacen'(.lnl]iento Suelo Gellxeraciép Fle i | | i [ s lDlcl U 3
con condicioncs residuos solidos
especificas Estructura quimica
del subsuelo "
Calidad de n
escorrentia
Agua Calidad de agua n’
Calidad de aguas
subterraneas "
Almacenamiento Agua Cantidad de agua .
con condiciones (continuacién)
especificas Alre Emisién de ruido n
(continuacién) Generacién de
gases de n
combustidn
Flora y fauna Afectacidn a flora n
Atfectacion afauna n
Social Salud oc.upacfionaf ) i 9 1 | plDlclU 4
de trabajadores
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracién

Naturaleza

Magnitud

Importancia

Reversibiil-

idad

Durncién

Certeza

Tipo

Tiempe en

ana

Relevancia en
monitoreo

Generacion de
empleo

—_—

e

—_—

o)

w

@

th Total

Generacién de
vapor

Suelo

(Generacion de
residuos sélidos

@]

— | &

[

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Adre

Emisién de ruide

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Alectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

Generacion de
energia

Sueto

Generacién de
residuos solidos

e}

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Aire

Emision de ruide

Generacion de
cases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Socizal

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
emplec

Genreracién de
gases comprimidos

Sueto

Generacion de
residuos sélidos

Generacidn de
gases comprimidos
(continuacion)

Suelo
{continuacion)

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrineas

Cantidad de agua

Alre

Emisién de ruido

Generacion de

SECRETARIA
GENERAL

¥
2
@10

W E

ot




68

«Guia Ambiental para la Industria Farmacéutica de Guatemalay

Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracién

Niuturaieza
Magnitud
Importancia
Reversibiil-
I EY:]
Duracién

Certeza

Tipe

Tiempc en
ana

Relevancia en
monitorenp

Total

gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

=}

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
enmpleo

Generacién de aire
para dreas limpias

Suelo

Generacién de
residuos sélidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrineas

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacién o fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

P

Generacion de
empleo

Produccién de agua
grado farmacéulico

Suelo

Generacidn de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrdneas

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacidn de
gases de
combustién

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Produccion de agua
grado farmacéutico
{continuacion)

Social

Salud ocupacienal
de trabajadores

Generacion de
empleo

Limpieza y
sanitizacién

Suelo

Generacidn de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracién

Naturaleza
Magnitud
Impertancia
Reversibiil-
idad
Duracién

Certeza

Tipo

Tiempo en

anarncear

Relevancia en
monitoreo

Total

Agua

Calidad de agua

-

Calidad de aguas
sublerréneas

Cantidad de agua

Adire

Emision de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacién a flora

Afectacién afauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

Laboratorio de
andlisis
fisicoquimicos y
microbioldgicos

Suelo

Generacidn de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Aire

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustién

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacién fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacién de
empleo

D

Investigacion y
desarrolio

Suelo

Generacitn de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsuelo

investigacion y
desarrolio
{continuacién)

Suelo
(continuacion)

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrdaneas

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacidn de

SECRETARIA
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracién

[mportancia
Reversibiil-

Lilagd
Duracién

Naturaleza
Magnitud

Certeza

Tipe

Tiempo en
angrarper

Relevancia en
monjtoreo

Total

gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacidn a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

Muestreo

Suelo

Generacidn de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsusio

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad dc agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Aire

Emisidn de ruido

Generacidn de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacién a flora

Afectacién a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacidn de
empleo

Actividades
domésticas del
personal

Suelo

Generacidn de
residuos solidos

Estructura quinzica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

(v

Calidad de aguas
subterrancas

Cantidad de agua

Actividades
domésticas del
personal
{continuacidn)

Alre

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacidn a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
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Actividad

Yariables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracién

Naturaleza
NMagnitud
Importancin
Reversibiil-
idad
Duracién

Certeza

Tipe

Tiempo en

ANArIcesT,

Relevancia en
monitoreg

Total

empleo

Clinica médica

Suelo

Generacion de
residucs sélidos

o

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrdneas

Cantidad de agua

Adre

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacidn a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacién de
empleo

Cafeteria

Suelo

Generacion de
residuos sélidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Aire

Emision de ruido

Generacién de
gases de
combustign

Flora y fauna

Afectacidon a flora

Afectacion a fauna

Cateteria
{continuacién)

Soctal

Saiud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empleo

Lavanderia

Suelo

Generacidn de
resicuos s6lidos

D

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

i

Agua

Calidad de agua
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacte
Ambiental

Criterios de valoracién

Importancia
Reversibiil-
Duracién

idad,

Naturaleza
Magnitud

Certeza

Tipo

Tiempo en

annracsar,

Relevancia en
monitoreq

Total

Calidad de aguas
subterranecas

o]

Cantidad de agua

Alre

Emision de ruido

Generacion de
gases de
combustién

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacién a fauna

Soctal

Satud ocupacional
de trabajadores

Generacidn de
empico

Taller

Suelo

Generactdn de
residuos s6lidos

Estructura quimica
del subsueio

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Adre

Emision de ruido

Generacidn de
sases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacicnal
de trabajadores

Generacion de
empleo

Bodega

Bodega
{continuacisn)

Suelo

Generacidn de
residuos sélidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Alre

Emisién de ruido

Generacién de
gases de
combustién
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracion

Naturalezs
Magnitud
Importancia
Reversibiil-
icfasl
Duracién

Certeza

Tipo

Tiempo en

BILO AT

Relevanciz en
menitoreo

Total

Flora y fauna

Afectacion a flora

=

Afectacién a fauna

=

Social

Salud ecupacional
de trabajadores

Generacién de
empleo

Trastado

Suelo

Generacion de
residuos soélidos

Estractura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterrineas

Cantidad de agua

Adre

Emision de ruido

)

Generacion de
gases de
combustion

Flora y tauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacidn de
empleo

Pargqueo

Suelo

Generacion de
residuos sdlidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
gscorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Parqueo
{continuacion)

Alre

Emision de ruido

Generacién de
gases de
sombustion

Flora y fauna

Afectacién a Hora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

Generacion de
empieo
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracion

Importanciz
Reversibiil-
Puracién

akard

Naturaleza
Magnitud

Certeza

ANAPICEAE

manitoreo

Helipuerto

Suelo

Generacién de
residuos sélidos

'
b2
—

=

= i Tipe

) | Tiempo en

< | Relevanciaen

= [Total

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Calidad de agua

Calidad de aguas
subterraneas

Cantidad de agua

Aire

Emision de ruido

Generacién de
gases de
combustién

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajedotes

Generacidn de
empleo

=

Disposicién final
de desechos

Suele

Generacion de
residuos solidos

o

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Calidad de agua

Calidad de aguas
sublerraneas

Cantidad de agua

Alre

Emisién de ruido

Generacidn de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Disposicidn final
de desechos
(continuacion)

Social

Salud ocupacional
de trabajaderes

In

Generacién de
empleo

Gestién de aguas
residuales

Suelo

Generacidén de
residuos solidos

Estructura quimica
del subsuelo

Calidad de
escorrentia

Agua

Catidad de agua
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Actividad

Variables, factores
o medios
ambientales

Impacto
Ambiental

Criterios de valoracion

Naturaleza

Magnitud

Importancia

Reversibiil-

idacl

Duracion

Certeza

Tipo

Tiempo en

anaracear

Relevancia en
monitareo

Total

Calidad de aguas
subterrineas

=

Cantidad de agua

Aire

Emisién de ruido

Generacion de
gases de
combustion

Flora y fauna

Afectacion a flora

Afectacion a fauna

Social

Salud ocupacional
de trabajadores

In

Generacidn de
empleo

SECRETARIA
GENERAL
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