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RESUMEN

Entre los retos actuales, esta gestionar nuevas formas para la gestion del conocimiento
entre los agentes de la sociedad, que les permita a través de nuevos enfoques la gerencia
mas eficiente y eficaz de la ciencia y la gestion tecnoldgica en la industria en funcion del
desarrollo sostenible.

En el siglo XXI es urgente, desarrollar tecnologias con enfoque integrador de produccién
sostenible hacia la formaciébn de avanzada de gestores tecnoldgicos que permitan
ecodisefar los productos y procesos farmacéuticos, integrando los tres aspectos de la
sostenibilidad: ecol6gico, econdmico y eco-social. El objetivo del trabajo es contribuir con
el noble propésito de incentivar la formacién de gestores tecnoldgicos con enfoque
sostenible para los procesos de la industria farmacéutica, considerando los aspectos:

ambientales, sociales y prevencién de riesgos entre otros.

La aplicacion del enfoque sostenible, contribuye a elevar la cultura de los gestores
tecnolégicos para impactar positivamente en la reduccion del consumo energético,
minimizacion del consumo de materias primas y de la produccion en base al empleo de
tecnologias limpias asociados a la industria farmacéutica a lo largo del ciclo de vida de los
productos y en los procesos de investigacion, incluido su embalaje, desde la
sintesis/obtencién de las materias primas hasta su fin de vida util. Lo que permitira la

certificacion de los procesos de la industria farmacéutica segin la NC-ISO 14001:2004.
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INTRODUCCION

Obtener MEDICAMENTOS ECOLOGICOS, desarrollando tecnologias y herramientas de
gestion para, mediante procesos limpios de produccién que permitan, ademas, conseguir
nuevos productos farmacéuticos mas econdmicos, ecolégicos y “eco-sociales” que
mejoren su aportacion al bienestar social de las personas, respecto a los existentes en el
mercado, es un reto del siglo XXI y es objetivo del nuevo enfoque que se propone en el
articulo para el desarrollo sostenible de la industria farmacéutica.

Los impactos ambientales en la industria farmacéutica mucho dependen del sistema de
gestion de los residuales generados por los procesos y el cumplimiento de la legislacién
ambiental por los directivos y trabajadores vinculados a las diferentes actividades de cada

entidad de la cadena productiva y de los servicios.

El desarrollo sostenible de la industria farmacéutica implica altos niveles de Investigacion
y Desarrollo de nuevos procesos ecoldgicos para la industria, asi como la obtencién de
nuevos productos con una orientaciéon amigable con el medio ambiente, que necesita

completarse con novedosas herramientas y metodologias de gestion.

La industria farmacéutica utiliza complejos procesos y tecnologias en la manufactura de
sus productos, identificAndose esencialmente. Investigacion y desarrollo; Sintesis
guimica; Extraccion de productos naturales; Fermentacion; Formulacion; Comercializacion
y Distribuciéon. En estos procesos la dimension Cientifico-tecnolégica se puede enfocar
en lograr tecnologias propias y patentables, para la produccion de medicamentos
ecoldgicos en correspondencia con las exigencias actuales de mercado y las normas de

certificacion internacionales.
¢ Como evaluar los impactos ambientales de la industria farmacéutica en la sociedad?
Acercamiento a una nueva propuesta.

DESARROLLO:



Para contribuir a un entendimiento adecuado de la relacién entre la produccién de
farmacos, la innovacion de procesos, sus impactos ambientales y la sociedad es muy
importante tener presente la dimension Cientifico-tecnologica que se puede enfocar la
capacitacion a lograr tecnologias propias y patentables, para la produccién de

medicamentos ecoldgicos teniendo en cuenta cuatro criterios principales:

o Que los procesos se realicen disminuyendo al méaximo el volumen de las
instalaciones, con la finalidad de reducir el consumo energético y preservar las

cualidades de asepticidad y sanitarias de los productos resultantes.

o Que los procesos sean definidos y desarrollados en base al empleo de tecnologias
limpias que minimicen el consumo de materias primas y energia y la produccién de

residuos.

o Que los sistemas operativos de gestion de los procesos permitan un control de la
sostenibilidad que avale tanto los costes econémicos, como ecoldgicos y sociales

de los medicamentos elaborados.

o La determinacién de requisitos suficientes para reglamentar la certificacion

internacional de productos farmacéuticos ecolégicos.

Cualquier producto, servicio 0 actividad tiene un impacto sobre el medio ambiente, por
eso se realiza el ACV: “Procedimiento objetivo de evaluacién de cargas energéticas y
ambientales correspondientes a un proceso 0 a una actividad, que se efectla
identificando los materiales y la energia utilizada y los descartes liberados en el ambiente
natural. La evaluacion se realiza en el ciclo de vida completo del proceso o actividad,
incluyendo la extraccion y tratamiento de la materia prima, la fabricacion, el transporte, la
distribucion, el uso, el reciclado, la reutilizacion y el despacho final.

Para demostrar la sustentabilidad de un producto es necesario el uso de herramientas
que acrediten su condicién, una de las mas potentes y novedosas es el andlisis de ciclo
de vida (ACV), avalada por las normas ISO 14040-43, que resulta ser una eficaz
metodologia para analizar los impactos ambientales asociados a un producto o proceso a
partir de su ciclo de vida (CV).

El ACV cuantifica y valora los flujos del sistema, para luego evaluar los impactos
potenciales que estos causan al medio ambiente, con el objetivo de priorizar las mejoras
en el producto o proceso.

El ACV (LCA, en inglés) comprende cuatro etapas a saber:
Fase investigativa- Impacto cientifico.
Fase industrial- Impacto tecnoldgico- ambiental: energético- emisiones al medio ambiente.



Fase Distribucibn — comercializacibn y consumo- Impacto econdmico- social:
transportacion y embalaje.

Fase destino final — Impacto ecosocial- ambiental: Tratamiento de residuales

De acuerdo con el enfoque propuesto que se utilizd6 en el proyecto IBEROEKA
EKOZUMOFUM, se opto por tratar aplicar una herramienta que logre “medir” en los tres
ejes, con las unidades que se detallan a continuacion y, en consecuencia obtener
resultados en unidades inteligibles para las empresas, cientificos y la sociedad en
general:

¢ Unidades a ofrecer como Resultados para el area ecolégica: KW-h

e Unidades a ofrecer como Resultados para el area ecosocial: DIAS DE PERSONAL
e Unidades a ofrecer como Resultados para el &rea econémica: MONEDA OFICIAL

En este sentido, se integraron, los tres aspectos de la sostenibilidad, que vemos en el
gréafico siguiente, con el afladido de que la herramienta fuese aplicable a productos de la
industria farmacéutica.
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Estructura de la Herramienta

La estructura de la Herramienta de ACV se presenta en la siguiente figura:
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De acuerdo a este esquema la modelizacion y parametrizacion, a realizar, servird para
lograr en cada una de las etapas del ciclo de vida enlazar los datos fisicos obtenidos en
las evaluaciones, mediciones y apreciaciones realizadas en los procesos productivos, de
transporte y consumo con los; analizdndose, en consecuencia los célculos que la
herramienta debe realizar autométicamente para valorar el impacto ecologico: la
contaminacién de suelo, aire, agua y los consumos, econémico: costos ingresos y valor
afadido y ecosocial: horas-persona que se ganan o pierden segun la bondad de los
procesos analizados desde el punto de vista de la seguridad, la salud y la creacion de
puestos de trabajo.



Una vez estudiado el perfil ambiental de la industria farmacéutica e interpretados sus
resultados el paso siguiente es la propuesta de mejoras al proceso para lograr la
disminucioén del impacto ambiental, de forma general las mismas estardn encaminadas a
disminuir el consumo de combustible y las emisiones al aire provocadas por la disminuir el
vertido de residuos solidos al medio ambiente minimizando de esta forma el impacto que
estos provocan al ser desechados sin un tratamiento. Para evaluar la transportacion, en la
etapa industrial y en la de distribucién y consumo y proponer alternativas de reciclaje para
efectividad de las medidas propuestas se realizara una comparacién de las mismas con
las variantes actuales utilizando el ACV.

La generacion de residuos liquidos ocurre principalmente en la produccion de jarabes,
cremas y unglentos, producto del lavado de las maquinas y reactores donde se preparan
los medicamentos; también en el agua del lavado de pisos; en el Departamento de
Control de Calidad y en la produccion de agua desmineralizada. Otra fuente de
generacién de residuos liquidos es el vertimiento al sistema de alcantarillado de los
medicamentos liquidos y semiliquidos vencidos.

Los residuos sélidos son generados principalmente en produccion de medicamentos
secos en las secciones de pesaje, mezclado y compresion; en el sistema de extraccion de
polvos y los medicamentos vencidos que retornan a la industria. También se generan
restos de embalajes de materia prima, tales como bolsas plasticas o de papel que
contienen restos de materia prima; cajas y cufias de carton y restos de blister (lamina de
PVC revestido de aluminio), filtros EPA, todos estos ultimos generalmente limpios.

Es importante entonces:

La ldentificacion y evaluacion de la actividad biolégica de componentes de interés
funcional presentes en materias primas vegetales y animales de origen ecoldgico.

Establecimiento del papel de dichos compuestos en la prevencion de enfermedades.

Establecer y desarrollar los procesos de extraccion, purificacion y estabilizacion de los
compuestos activos de interés para su uso como materia prima activa o su adicién a los

medicamentos ecoldgicos.

Desarrollar los Equipos e Instalaciones de investigacion y produccion farmacéutica

necesarios para los procesos sostenibles que se pretenden, como pueden ser:

o Logro de soluciones realmente innovadoras en el disefio de este tipo de procesos
e infraestructuras de Investigacion, unificando y reduciendo los volimenes de las
Salas Limpias empleadas en los diversos subprocesos de investigacion: screening
y desarrollo de materias primas biotecnoldgicas y bioquimicas, desarrollo galénico

y escalado en plata piloto



Encapsulacion y minimizacion de procesos productivos de medicamentos, para
reducir los consumos energéticos, aguas desionizadas y de materiales, asi como
los riesgos de contaminacion y costes de operacion y mantenimiento de filtros e

instalaciones técnicas

Sistemas de produccién de vapor, que aprovechen calores residuales de motores

de cogeneracién

Sistema de fabricaciébn con cierto grado de vacio y utilizando atmésferas
controladas

Sistemas de tratamiento de los residuos de los procesos de investigacion y

produccion.

Optimizar los Procesos de produccion y transporte, tanto de materiales como de
personal investigador, desarrollando soluciones logisticas y ERP’s “Sostenibles”,
que operen en todo el ciclo de vida de los medicamentos y de sus costosos y
largos procesos de investigacién, todo ello en funcion de las subfamilias de

productos que se consigan desarrollar.

Para ello se avanzara en el desarrollo de una Herramienta informética de facil
utilizacion, especifica del sector farmacéutico, para los Sistemas de Gestidn vy
Operativos clasicos de produccién en las empresas farmacéuticas (ERP), que
cuantifique tanto los aspectos econémicos, como los ambientales y sociales en

todo el ciclo de vida de los productos farmacéuticos.

Dicho soft, que tratara de desarrollarse en lenguaje abierto, debera permitir el
control de los procesos en todo el ciclo de vida del medicamento y su trazabilidad,
asegurando un nivel de informacion suficiente desde la obtencién de las materias
primas, hasta la comercializacion, uso o tratamiento y con especial incidencia en
los sistemas de procesado para asegurar el bienestar de los consumidores de

cualquier tipo de productos:
Medicamentos Biotecnol6gicos
Medicamentos con materias primas quimicas y bioquimicas

Medicamentos a partir de materias primas naturales y ecologicas

Ingenieria de procesos y disefio de instalaciones para la industria farmacéutica.
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Desarrollo de prototipos y equipos para el escalado de los procesos resultados de
la 1+D: Obtencién y preparaciéon de materias primas, extraccion y purificacion,
tratamiento enzimatico, estabilizacién, concentracion, etc; aprovechando calores y

energias residuales.

Modelizacién, validacion, disefio y optimizacion de procesos destinados a obtener
medicamentos ecoldgicos y basados en la aplicacion de técnicas fisicas

emergentes.

Tecnologias de recuperacion, reprocesado y reutilizacion de aguas y residuos
producidos en los procesos de fabricacién de medicamentos.

Mejora y mantenimiento de la salud de investigadores y profesionales que trabajan
en procesos farmacéuticos. Evaluacion de los riesgos derivados de la actividad
biolégica de componentes de interés farmacéutico. Aportaciones para cubrir las
necesidades de grupos de poblacién especificos. Papel de los productos en la

prevencién de enfermedades.

El caracter innovador del enfoque viene dado por el desarrollo de un conjunto de
tecnologias integradas de produccion Sostenible de Medicamentos, que hasta ahora no
se han desarrollado plenamente e implementado totalmente en el Sector Farmacéutico:

o Desarrollo de ECOPRODUCTOS FARMACEUTICOS a partir del Analisis del Ciclo
de Vida (ACV) especifico para el sector farmacéutico que considere los aspectos
ambientales, de calidad, sociales, de salud y seguridad, etc.

o Desarrollo de los correspondientes ECOPROCESOS FARMACEUTICOS, desde
tres puntos de vista complementarios: Ecol6gico, Econdémico y Ecosocial,
incidiendo en aspectos como los siguientes:

- Reduccidn del consumo energético de los procesos optimizando el tamafio
de las instalaciones.

- Minimizacién del consumo de materias primas y de la produccion de
residuos en base al empleo de tecnologias limpias.

- Sustitucién de materias primas y materiales constructivos por materiales
reciclados y libres de productos téxicos.

- Utilizaciébn de sistemas de produccibn de agua pura y vapor que
aprovechen calores residuales de motores de cogeneracion.

o Desarrollo de un SISTEMA OPERATIVO DE GESTION DE LA PRODUCCION
ERP-SOSTENIBLE en Software Libre, que controle y mida en los tres ejes de la
sostenibilidad, a lo largo de todas las Fases del Ciclo de Vida de los
Medicamentos
ECO-Disefio y desarrollo de plantas de produccion.

Entonces:



¢Como evaluar los impactos ambientales de la industria farmacéutica en la
sociedad?

Acercamiento a una nueva propuesta.

El sistema de indicadores propuestos deben ser aplicados teniendo en cuenta las
caracteristicas del area de atencion donde sean utilizados, o sea, no necesariamente
tienen que ser evaluados todos los criterios incluidos, sino solo aquellos que tienen

relacién directa con el objeto social de la entidad, producto, servicio o proceso a evaluar.

Para la evaluacion de los indicadores que se proponen, en todos los casos debe
plantearse la medicion en forma de incremento, decremento o asociacién de algun factor
de referencia respecto a un periodo de tiempo anterior, periodo este que consideramos
deba ser un afio. Los valores deben ser expresados en términos de cantidades, de

acuerdo a la unidad de medida que corresponda, y en %.

La medicion y evaluacién del impacto ambiental de la industria farmacéutica es un
elemento importante a considerar en la evaluacién del nivel de satisfaccion de las
necesidades prioritarias del desarrollo econémico, social y productivo de la sociedad, por
tanto el seguimiento y control del impacto de la ciencia debe ser también un elemento
imprescindible para orientar la gestion y planificacion de las acciones del SCIT y MA, en
funcion de su contribucién cada vez mas decisiva al logro del objetivo estratégico del

mejoramiento de la calidad de vida de los ciudadanos.

La aplicacion de los indicadores elaborados y propuestos para la medicion del impacto
ambiental de la industria farmacéutica en la sociedad permite evaluar el comportamiento
de los impactos positivos y los impactos negativos para accionar en la mejora continua
segun los resultados obtenidos aplicar y reorientar el Sistema de gestion ambiental de la
organizacion en funcién de avanzar hacia la eficacia ecoldgica, ecosocial y econdémica
para satisfacer las demandas priorizadas de los ciudadanos, los requisitos de la normas

establecidas y el avance hacia la sociedad sostenible.

Los indicadores, el afio y el periodo a tomar como referencia varian de acuerdo a las

caracteristicas de la organizacion, regién o proceso a evaluar.



Propuesta de INDICADORES para la evaluacién de impacto ambiental en la

sociedad v propiciar un enfoqgue sostenible en el desarrollo de la Industria

farmacéutica.

.1 Disefiado y en implantacion del sistema de gestion ambiental en el 100 % de las
areas y procesos de la entidad, de acuerdo a la legislacién vigente: la familia de las
normas internacionales ISO 14000 y NC ISO 14001: 2004.

.2 Caracterizados el 100% de los residuos sdlidos, liquidos y emisiones gaseosas que genera
la organizacién y sus actividades.

.3 El 100 % de los equipos y/o sistemas de tratamiento de residuales requeridos en la
organizacion y funcionan adecuadamente y cumplen su plan de mantenimiento.

.4 Elaborados y aplicados los procedimientos y fichas para el registro del monitoreo
planificado de los efluentes y emisiones como parte del control de los proceso y los ensayos
gue se realizan y el 100% se analiza estadisticamente en el Gréafico de Control Analitico, y
todos se encuentran en los parametros permisibles segun las normas .

.5 Tratamiento y manejo del 100% de productos quimicos y desechos peligrosos, de acuerdo
a lo establecido por la Ley 81 del medio ambiente cubano.

.6 El manejo de los desechos sélidos se realiza en mas del 90% de acuerdo al proceso
clasificacion, almacenamiento, extraccion, transportacion y disposicion final.

.7 Aumenta en 5 % respecto al afio anterior las acciones de educacién, capacitacion y
superacion de los trabajadores enfocado a la gestion ambiental.

.8 En el proceso de comercializacion se conocen y cumplen al 100% las exigencias
ambientales en los paises receptores y suministradores de los productos y materias

primas que importa y/o exporta la entidad.
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.9 Hay registro del control de la informacion suministrada por los proveedores incluidos la
hoja de datos, sobre posibles impactos ambientales negativos derivados del almacenamiento
y utilizacion de sus productos, se procesa esta informacion y se evalian el 100% de los
proveedores para la toma de decisiones.

.10 A partir del diagndstico ambiental del 100% de la organizacion identifico los aspectos
e impactos ambientales, tanto negativos como positivos de aquellos procesos que los
generan e incorpor6 la dimension ambiental en la planificacion econémica vy
administrativa anual de la organizacion para las inversiones y acciones de mejoras
aprobadas.

.11 Identifica y selecciona a partir de al menos 3 innovaciones, alternativas de solucion a
los impactos negativos, para lograr mejores resultados productivos que a su vez hacen
que los productos o servicios que brinda la empresa sean mas competitivos,
contribuyendo de forma efectiva a su desarrollo sostenible.

.12 Revisa e implanta mas del 90% de las medidas para la mejora continua del sistema de

gestion ambiental.

.13 Aumento de ejecucion del # proyectos cientificos — tecnolégicos o acciones vy
obtencién de resultados que tributan a las prioridades de la estrategia ambiental y facilitan
el avance hacia la calidad ambiental y el desarrollo sostenible, con relacidon a los Gltimos 3
anos.

.14 Incremento con respecto al afio anterior del volumen de la ejecucién de inversiones
destinado a la proteccion del medio ambiente.

.15 Aumento con respecto a los ultimos tres afios del uso eficiente de la energia y de
acciones para fomentar el uso de energias renovables.

.16 Aplicar adecuadamente los principios de “produccidn mas limpia y consumo

sustentable” Uso eficiente de materias primas, insumos, agua y energia, mostrando
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indices de consumo inferiores al afio anterior y ahorros alcanzados por unidad de

producto o servicio segun lo planificado para el afio.

¢ Medidas tomadas para prevenir y minimizar la generacién de los residuales (sdlidos,
liquidos y gaseosos). Efectividad lograda en la reduccion de los mismos. Especial
atencion a los desechos peligrosos.

e Caracterizacion de los residuales generados. Por ciento de residuales rehusados y
reciclados respecto al volumen generado.

¢ Adecuado tratamiento y disposicion final de los residuales generados no rehusados y
reciclados.

e Aplicar sistema de monitoreo que le permita controlar su desempefio ambiental,
manteniendo caracterizados sus vertimientos o emisiones (soélidas, liquidas y
gaseosas), asi como tomar las medidas correctivas que sean necesarias.

e Analiza la reduccién de los gastos a partir del mejor aprovechamiento de los recursos
empleados en los procesos productivos y de servicios (agua, materias primas,
insumos, energia) y el rehuso de los residuales y de los ingresos obtenidos por el
reciclaje de residuales y por el incremento en la calidad de los productos.

17 Obtencion de reconocimiento ambiental, premio nacional de medio ambiente u otro

distincion reconocida por las autoridades de gobierno, medio ambientales internacionales,

nacionales, provinciales o municipales en los ultimos 5 afios.

18 Ejecutar el 100 % del plan de acciones anuales para avanzar y obtener la Certificacion

por el cumplimiento de las normas medio ambientales segun la NC ISO 14001: 2004.

Tabla. Valores para la evaluacion cualitativa de riesgos en SGA

Nivel | Valor cualitativo Impacto en términos de medio ambiente

5 Muy Alto Muerte del personal expuesto a emisiones de gases o
sustancias contaminantes a la atmosfera.
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4 Alto Violacibn de la legislacion ambiental. Pérdidas o
destruccion de la biodiversidad por impactos negativos al
medio ambiente.

3 Medio Cambios del entorno por impactos negativos al medio
ambiente.

2 Bajo Molestias a los trabajadores expuestos a ruidos, polvo,
temperatura y otros impactos ambientales.

1 Muy Bajo No conformidades detectadas en el proceso de
implantacion del SGA (incidencias)

0 No Existe Sin impactos negativos al medio ambiente

Fuente: Saucedo N. M. 2011. “Nuevo enfoque para la gestion de la ciencia y la
tecnologia”. Pag. 153.

Conclusiones.

Hoy, segunda década del siglo XXI las organizaciones se distinguen principalmente entre
otros indicadores, por la implantacion de una adecuada gestion ambiental, en particular
para la industria farmacéutica es un reto demostrar un solido desempefio ambiental
mediante el control de los impactos de sus actividades, procesos, productos y servicios en
la sociedad, acorde con su politica y objetivos ambientales.

En el contexto de una legislaciéon cada vez mas exigente, el desarrollo de politicas
econdmicas- sociales- culturales y otras medidas para fomentar la proteccion ambiental,
hay un aumento evidente de la preocupacion expresada por la sociedad por los temas

ambientales y el desarrollo sostenible.

Practicar un enfoque sostenible para la ejecucion de los procesos, productos y servicios
en la industria farmacéutica de la gestion ambiental tienen como finalidad proporcionar a
las organizaciones los elementos de un sistema de gestion ambiental eficaz que puedan
ser integrados con otros requisitos de gestion, y contribuir a cumplir sus metas ecolégicas,

ecosociales y econémicas.

El enfoque integrado propuesto que articula, la dimension ecosocial, econémica y
ecoldgica proporciona a las organizaciones una nueva concepcion de la gestion para el
desarrollo sostenible y se expresa a partir del Sistema de indicadores como elemento
sustantivo y alternativa para evaluar el impacto ambiental de la industria farmacéutica en

la sociedad.
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La medicion y evaluacion del impacto ambiental de la industria farmacéutica es un
elemento importante a considerar en la evaluacion del nivel de satisfaccion de las
necesidades prioritarias del desarrollo econdémico, social y productivo de la sociedad, por
tanto el seguimiento y control del impacto de la ciencia, la innovacion y la tecnologia debe
ser también un elemento imprescindible para orientar la gestion y planificacion de las
acciones de los procesos farmacéuticos, en funcion de su contribucién cada vez mas
decisiva al logro del objetivo estratégico del mejoramiento de la calidad de vida de los
ciudadanos.
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