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INTRODUCCION

La generacion de residuos farmacéuticos en la industria es una actividad comun,
debido al periodo de vida Util que poseen los medicamentos, periodo luego del
cual su accion terapeutica es insignificante y por lo tanto ya no son idoneos para

su utilizacién.

La destruccion final de los mismos, puede darse de muchas formas, tanto de una
empirica (sepultarlos en tierra), como una tecnoldgica que se ajuste a Normativas

ambientales actuales (incineracion y/o bio remediacion).

La incineracion de productos farmacéuticos es la actividad mas frecuente y que

se utiliza por varias razones, como:

e Seguridad de su destruccion total.
e Contaminacion reducida al ambiente.
e Garantia de cumplimiento con la autoridad sanitaria y ambiental,

entre otros.

Es por eso que la accion de incinerar dichos residuos toma una importancia

considerable, pues conlleva inmersos procesos contables, técnicos y ambientales.

El presupuesto establecido para dicha accidn, es un gasto contable que es asunto

de revision y andlisis.

En este analisis se presentan diferentes aspectos relacionados con la clase
terapéutica de los medicamentos, entre ellos, aquellos que representan un riesgo
potencial para la salud (oncologicos, biotecnologicos, tratamientos terminales,
antibioticos). Ademas se discute sobre cual es el tratamiento adecuado que se les

debe dar a los productos farmacéuticos caducados para prevenir la contaminacién



del medio ambiente, asi como también el evitar que sean vendidos o utilizados

luego de la fecha de expiracion.

Actualmente se acepta en todo el mundo el uso de estudios cinéticos y predictivos
de estabilidad para establecer las fechas confiables de vencimiento de los
productos farmacéuticos.

La ESTABILIDAD, se define como la capacidad de una férmula en particular,
para mantener las mismas propiedades que poseia al momento de su fabricacion,
en un sistema especifico de envase y cierre, en el cual se aseguran su identidad,

potencia, calidad y pureza.

En este momento se exige que los prospectos de los medicamentos brinden
informacion sobre las condiciones recomendadas de almacenamiento y la fecha de

vencimiento asignada a la formula y el envase especificos.

Una vez pasada la fecha de vencimiento, todas las preparaciones farmacéuticas
pierden eficacia y algunas pueden desarrollar un perfil de reaccion diferente y

adversa en el organismo.

Existen algunas categorias de medicamentos con fecha vencida o practicas
inadecuadas de desecho que conllevan un riesgo de salud publica. Es por eso que,
idealmente, los productos farmacéuticos deberan eliminarse, por incineracion, a
altas temperaturas (a mas de 1.200 °C), pero en general, sélo en los paises
industrializados (en Ecuador a partir del afio 2.000) se cuenta con equipos de
incineracion con control adecuado de emisiones. Sin embargo, éste no es el Unico
método que puede emplearse para lograr una eliminacion adecuada, entre otros se
enuncian: Incineracion a alta y media temperatura, Inmovilizacion quimica,
Descomposicion quimica, todos apropiados en funcién de un andlisis de la

composicién y sustancias a emitirse en cada proceso.!

! http://www.fcq.unc.edu.ar/cime/vencimientosll.htm

10



CAPITULO I

1. SITUACION ACTUAL DEL SECTOR FARMACEUTICO

1.1.Definicion de empresa

“Una empresa es un sistema que interacciona con su entorno materializando una
idea, de forma planificada, dando satisfaccion a unas demandas y deseos de
clientes, a través de una actividad econémica". Requiere de una razon de ser, una
mision, una estrategia, unos objetivos, unas tcticas y unas politicas de actuacion.
Se necesita de una vision previa y de una formulacion y desarrollo estratégico de
la empresa. Se debe partir de una buena definicion de la mision. La planificacion

posterior esta condicionada por dicha definicién.?

1.2.Tipos de empresas

e Botiquines.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para expender

al publico, Unicamente la lista de medicamentos y otros productos que

2 http://es.wikipedia.org/wiki/Empresa
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determine la autoridad sanitaria nacional; funcionaran en zonas rurales en las
que no existan farmacias y deben cumplir en todo tiempo con préacticas

adecuadas de almacenamiento.

Casas de representacion.- Son los establecimientos farmacéuticos
autorizados para realizar promocion médica, importacion y venta al por
mayor a terceros de los productos elaborados por sus representados. Deben
cumplir con buenas practicas de almacenamiento y distribucion determinadas
por la autoridad sanitaria nacional. Requieren para su funcionamiento de la
direcciéon técnica responsable de un profesional quimico farmacéutico o

bioquimico farmacéutico.

Distribuidoras farmacéuticas.- Son establecimientos farmacéuticos
autorizados para realizar importacion, exportacion y venta al por mayor de
medicamentos en general de uso humano, especialidades farmacéuticas,
productos para la industria farmacéutica, auxiliares médico-quirdrgico,
dispositivos médicos, insumos médicos, cosméticos y productos higiénicos.
Deben cumplir con las buenas practicas de almacenamiento y distribucién
determinadas por la autoridad sanitaria nacional. Funcionaran bajo la
representacion y responsabilidad técnica de un quimico farmacéutico o

bioguimico farmacéutico.

Laboratorios farmacéuticos.- Son establecimientos farmacéuticos
autorizados para producir o elaborar medicamentos en general,
especialidades farmacéuticas, biol6gicos de uso humano o veterinario; deben

cumplir las normas de buenas practicas de manufactura determinadas por la
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autoridad sanitaria nacional; y, estaran bajo la direccion técnica de quimicos

farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos.®

1.3.0bligaciones con organismos de control

1.3.1. Obligaciones con organismos de salud.

Segun lo establecido en la Ley Organica de Salud en su Capitulo V en los

articulos pertinentes:

Art. 175.- Sesenta dias antes de la fecha de caducidad de los medicamentos, las
farmacias y botiquines notificaran a sus proveedores, quienes tienen la obligacién
de retirar dichos productos y canjearlos de acuerdo con lo que establezca la

reglamentacion correspondiente.

Art. 176.- Los medicamentos caducados referidos en el articulo anterior deben
ser destruidos y eliminados por los fabricantes o importadores. Conforme a los
procedimientos establecidos por la autoridad sanitaria nacional y bajo su

supervision.

Razon por la cual los establecimientos farmacéuticos estan obligados a destruir
todos sus productos luego de su periodo de vida util.

En funcion de aquello es necesario disponer de un proceso adecuado de la

eliminacion de medicamentos para no incumplir con la Ley.

3 www.farmacologiavirtual.org/index.php?option
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1.3.2. Obligaciones con organismos ambientales.

La Norma de Calidad ambiental para el manejo y disposicion final de desechos
solidos no peligrosos, es una norma técnica dictada bajo el amparo de la Ley de
Gestion Ambiental y del Reglamento a la Ley de Gestion Ambiental para la
Prevencién y Control de la Contaminacion Ambiental y se somete a las
disposiciones de estos, es de aplicacion obligatoria y rige en todo el territorio

nacional.

Esta Norma establece los criterios para el manejo de los desechos sélidos no

peligrosos, desde su generacion hasta su disposicion final.

La presente Norma Técnica no regula a los desechos sélidos peligrosos.

La presente norma técnica determina o establece:

e De las responsabilidades en el manejo de desechos sélidos

e De las prohibiciones en el manejo de desechos sélidos

e Normas generales para el manejo de los desechos sélidos no
peligrosos.

e Normas generales para el almacenamiento de desechos sélidos no
peligrosos.

e Normas generales para la entrega de desechos sélidos no
peligrosos.

e Normas generales para el barrido y limpieza de vias y areas
publicas.

e Normas generales para la recoleccion y transporte de los desechos

s6lidos no peligrosos.
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e Normas generales para la transferencia de los desechos sélidos no
peligrosos.

e Normas generales para el tratamiento de los desechos sélidos no
peligrosos.

¢ Normas generales para el saneamiento de los botaderos de desechos
solidos.

e Normas generales para la disposicion de desechos sélidos no
peligrosos, empleando la técnica de relleno manual.

e Normas generales para la disposicion de desechos sélidos no
peligrosos, empleando la técnica de relleno mecanizado.

e Normas generales para la recuperacion de desechos sélidos no

peligrosos.”

1.3.3. Leyes tributarias.

Las normas tributarias que se encuentran vigentes en el Ecuador y que tienen su
incidencia en forma directa o indirecta en la preparacion de estados financieros

son.

e Cadigo Tributario
e Ley Organica de régimen Tributario Interno

e Reglamento para la aplicacion de la Ley Organica del Régimen

Tributario

Es importante indicar que los estados financieros que preparen los contribuyentes
quienes estén obligados a hacerlo serviran de base para la presentacion de las
declaraciones de impuestos, asi como también para su preparacion a la

Superintendencia de Bancos, segun el caso.

* Norma de Calidad Ambiental
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Segun lo establecido en el Reglamento para la aplicacion de la Ley de Régimen

Tributario Interno:

Art. 28.- Gastos generales deducibles.-... Numeral 8.-... Literal b) Las
pérdidas por las bajas de inventarios se justificaran mediante declaracion
juramentada realizada ante un notario o juez, por el representante legal, bodeguero
y contador, en la que se establecera la destruccion o donacion de los inventarios a
una entidad publica o instituciones de caracter privado sin fines de lucro con
estatutos aprobados por la autoridad competente. En el acto de donacidn
compareceran, conjuntamente el representante legal de la institucion beneficiaria
de la donacion vy el representante legal del donante o su delegado. Los notarios
deberan entregar la informacién de estos actos al Servicio de Rentas Internas en

los plazos y medios que éste disponga.

1.4.Procesos relacionados a bajas de unidades de inventarios

Definicion de Baja

Acto, justificado, mediante el cual se ponen fuera de servicio o funcionamiento

bienes de la empresa.

La empresa realiza diferentes procesos antes de llegar a registrar la baja
contablemente y posterior a la destruccion de las unidades.

Los procesos a seguir son los siguientes:

16



1. Se realiza un andlisis de fechas de vencimiento de todo el inventario. Para
esto se genera un reporte de “Stock de productos” en el cual se puede
visualizar las unidades proximas a caducar.

2. Se solicita la separacion de estas unidades del Inventario Total y su
ubicacion en la bodega de “Rechazos”

3. Se realiza un inventario fisico de estas unidades vencidas

4. Se solicita al Gestor su servicio de traslado e incineracion de estas

unidades.

1.5.0bjetivos e Hipotesis

1.5.1. Objetivos Generales

Realizar un proceso de incineracion de medicamentos caducados en tiempos
adecuados que permitan tener la documentacidn necesaria para justificar un gasto

deducible que mejore la rentabilidad de la empresa.

1.5.2.  Objetivos Especificos

e Determinar periodos de tiempo trimestral para proceder con la incineracion
de productos farmacéuticos.

e Establecer un proceso adecuado para la destruccion de medicamentos
caducados, que permita optimizar tiempos y documentacion.

e Obtener el certificado de incineracion de productos en un tiempo acorde al

proceso, y sugerir modificaciones al gestor calificado para dicha accion.

17



e Mediante el control del proceso integro de incineracion de productos
caducados, obtener a tiempo las actas finales de incineracion notariadas, que
permitan ser instrumentos de accion contable.

e Realizar un analisis comparativo en funcion de contar o no con las actas
finales en un periodo anual y su incidencia en la rentabilidad de un periodo

contable.

1.5.3. Hipotesis

Una adecuada gestion de residuos constituye una practica indispensable de
responsabilidad social empresarial y es también una herramienta que aumenta la
competitividad de las empresas en un entorno de globalizacién, mejorando su

imagen y reputacion, eficiencia en los procesos productivos y menores costos.

Se entiende por gestion de los residuos las actividades encaminadas a dar a los
residuos el destino final mas adecuado de acuerdo con sus caracteristicas,
comprende las operaciones de recogida, clasificacion, almacenamiento, transporte,
tratamiento, recuperacion y eliminacién. Permite avanzar en forma gradual hacia

un mejoramiento continuo y hacia sistemas productivos eco-eficientes.

La eliminacion de residuos farmacéuticos, por parte de una empresa farmacéutica
es una actividad muy importante pues es un rubro considerado como valor
deducible de impuestos y que contribuye de forma directa de céalculo de

rentabilidad en una empresa.
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La periodicidad de dicha accion es importante desde el punto de vista de obtener
la documentacion que permita sustentar la baja y su posterior calculo en tema de
rentabilidad.

Una vez terminado el proceso de destruccion final, es importante poseer un
certificado que avale de forma total el proceso y permita al final de un periodo

justificar las bajas contablemente.

La obtencion de un certificado de incineracion trimestral, permite que al final del

periodo anual, se pueda registrar los valores de bajas de forma casi inmediata.

El determinar puntos criticos dentro del proceso integral de incineracion de
medicamentos, permitird acortar plazos y acciones inter areas, lo que conlleva a

un sistema de mejora continua.

El certificado final de incineracién es la herramienta util para fines contables, su
obtencion en tiempos acordes a la necesidad de la empresa es una tarea en la cual

se debe trabajar de forma directa.

El analizar de forma conjunta el proceso de incineracion con el gestor calificado
permite tener una visién clara de los pasos en cada etapa de incineracion y evaluar

mejoras a utilizar.

Actualmente la obtencion del certificado en el dltimo trimestre no es factible
debido al tiempo que demora el proceso y el registro contable también es fuera de

tiempos establecidos, esto conlleva de una u otra forma a en mas de una ocasion
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no poder justificar adecuadamente como gastos deducibles en el momento del

calculo de los impuestos anuales y que afecta a la rentabilidad de la empresa.

Segln un analisis pertinente, el impacto de no registrar de estos valores hace
observar que en tema de utilidades anuales, existe un clara diferencia entre lo

adecuadamente y lo que en teoria deberia ser.

Por lo tanto la mejora en el proceso de eliminacion de medicamentos, desde la
interna de la empresa (procesos de recoleccion, disposicion final, entrega al
gestor) como del gestor (incineracion final), permitird dentro de un mismo periodo
calendario la obtencidon de toda la documentacion pertinente y la terminacion con

la obtencion de actas finales que son el respaldo para el &rea contable.
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CAPITULO 11

2. ELIMINACION DE RESIDUOS FARMACEUTICOS

2.1.Definicion de Residuo

Residuo es todo material inatil o no deseado, originado por la actividad humana,
en cualquier estado fisico (sélido, liquido, gaseoso, y sus respectivas mezclas) y

que puede ser liberado en cualquier medio receptor (atmésfera, agua, suelo).’

Gréaficol RESIDUOS

Fuente: http://deconceptos.com/ciencias-naturales/residuos

Shttp://www.gestiopoIis.com/canaIesS/ger/cIasificacion-de-residuos-industriales-anaIisis-
morfologico.htm
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2.2.Tipos de Residuos

2.2.1. Farmacéuticos

Son medicamentos vencidos, alterados, producidos fuera de estandares de calidad,
deteriorados, mal almacenados (cadena de frio), fuera de su empaque original,

parcialmente consumidos.

Gréafico2 RESIDUOS FARMACEUTICOS

Fuente:

htm/espafiol/residuos_peligrosos/incineracion_residuos_peligrosos.htm

2.2.2. Bioldgicos

Los residuos peligrosos bioldgicos infecciosos son aquellos que se generan
durante las actividades asistenciales a la salud de humanos o animales en los
centros de salud, laboratorios clinicos o de investigacion, bioterios, centros de
ensefianza e investigacion, principalmente; que por el contenido de sus

componentes puedan representar un riesgo para la salud y el ambiente, ya que
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pueden contener agentes biolégicos infecciosos que se definen como “cualquier
microorganismo capaz de producir enfermedades cuando estd presente en
concentraciones suficientes (inoculo), en un ambiente propicio (supervivencia), en

un hospedero susceptible y en presencia de una via de entrada”.’

Gréafico3 RESIDUOS BIOLOGICOS

Fuente: http://www-ekonor.es/ekonor.html

2.2.3. Higiénicos

Son residuos inorgénicos conformados por todo el material utilizado para

tratamientos médicos en el hogar, escuelas, hospitales etcétera.

Por ejemplo: gasas, vendas, algoddn, papel higiénico, toallas sanitarias, toallas de
papel y dispositivos desechables. Este tipo de desechos contiene microorganismos

capaces de causar diferentes enfermedades. Esta basura debe ser depositada en

6

http://www.fcq.uach.mx/phocadownload/Academico/Material_de_Estudio/RPBI/acercade.html
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bolsas cerradas y con una leyenda que especifique que contiene desechos

sanitarios.

2.2.4. Varios
Entre algunos de los mas comunes generados a partir de un proceso operativo

pueden ser: ’

e Residuos municipales

La generacién de residuos municipales varia en funcion de factores culturales
asociados a los niveles de ingreso, habitos de consumo, desarrollo tecnoldgico y

estandares de calidad de vida de la poblacion.

Los sectores de més altos ingresos generan mayores volumenes per capita de los
residuos, y estos residuos tienen un mayor valor incorporado que los provenientes

de sectores mas pobres de la poblacion.

e Residuos industriales

La cantidad de residuos que genera una industria es funcién de la tecnologia del
proceso productivo, calidad de las materias primas o productos intermedios,
propiedades fisicas y quimicas de las materias auxiliares empleadas, combustibles

utilizados y los envases y embalajes del proceso.

7 http://www.fortunecity.es/expertos/profesor/171/residuos.html
8 www.yavne.edu.uy/proyecto/rsu/clasificacion.htm
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Grafico4 RESIDUOS INDUSTRIALES

Fuente:http://www.desleronline.com/html/espanol/residuos_peligrosos

/incineracion_residuos_peligrosos.htmi

e Residuos mineros

Los residuos mineros incluyen los materiales que son removidos para ganar
acceso a los minerales y todos los residuos provenientes de los procesos mineros.
Actualmente la industria del cobre se encuentra empefiada en la implementacion
de un manejo apropiado de estos residuos, por lo cual se espera en un futuro

proximo contar con estadisticas apropiadas. °

2.3. Técnicas de eliminacion de residuos

2.3.1. Incineracién controlada

La incineracion es uno de los procesos térmicos que pueden aplicarse en el
tratamiento de los residuos solidos urbanos para disminuir su cantidad y
aprovechar la energia que contienen. Los aspectos medio ambientales que causan

mayor preocupacion son las emisiones atmosféricas, especialmente las dioxinas y

® www.actiweb.es/mirval/conceptos.html
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furanos, y las escorias y cenizas formadas. La heterogeneidad de los materiales a
tratar y los niveles de emision impuestos por las normas legales ha obligado a
desarrollar o adaptar unas tecnologias especificas para este proceso. Los aspectos
socioecondémicos ponen de manifiesto que se requieren elevadas inversiones,

grandes costes de operacion y, en general, una fuerte oposicion popular.

La incineracion ha sido objeto de criticas desde el punto de vista medioambiental
debido a la formacion de sustancias muy toxicas, dioxinas y furanos, que junto a
diferentes metales pesados pueden ser emitidos por estas instalaciones. Las
disposiciones y normas legales que limitan las emisiones de las incineradoras son
cada vez mas estrictas de modo que para conseguir su cumplimiento ha sido
necesario desarrollar nuevas tecnologias para el sistema de combustion y para el

sistema de depuracion de gases.

Actualmente la incineracion debe contemplarse como una de los posibles
elementos que configuran los sistemas de gestion integrada de los residuos
solidos. En estos sistemas debe procederse a la reducciéon de la generacion de
residuos, a la recuperacion de los materiales reciclables y finalmente al
tratamiento y eliminacion de los residuos inevitables y no reciclables. Es en esta
ultima etapa donde la incineracion compite con otros procesos térmicos o
bioldgicos como tratamiento previo al vertido de los residuos no reciclables en el

terreno.’”

2.3.2. Bio remediacion

Se define como bio remediacién a cualquier proceso que utilice microorganismos,
hongos, plantas o las enzimas derivadas de ellos para retornar un medio ambiente
alterado por contaminantes a su condicién natural. La bio remediacion puede ser
empleada para atacar contaminantes especificos del suelo, por ejemplo en la

degradacion bacteriana de compuestos organoclorados o de hidrocarburos. Un

10 http://www.icp.csic.es/cyted/Monografias/Monografias2001/C2-327.pdf
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ejemplo de un tratamiento méas generalizado es el de la limpieza de derrames de
petréleo por medio de la adicion de fertilizantes con nitratos o sulfatos para
estimular la reproduccion de bacterias nativas o exdgenas (introducidas) y de esta

forma facilitar la descomposicién del petréleo crudo. **

2.3.3. Destruccion y encapsulacion

La encapsulacion consiste en la inmovilizacion de los productos farmaceuticos en
un bloque sélido dentro de un tambor de plastico o de acero. Los tambores
deberan limpiarse antes del uso y no deben haber contenido materiales explosivos

ni peligrosos.

Se llenan al 75% de su capacidad con farmacos sélidos y semisolidos, y luego se
rellena el espacio restante con cemento o una mezcla de cemento y cal, espuma

plastica o arena bituminosa.

Para facilitar el relleno deberan cortarse y doblarse hacia atras las tapas del
tambor, teniendo cuidado de no cortarse las manos al colocar los medicamentos
en el tambor. Una vez que se llegd al 75% de la capacidad, se agrega una mezcla
de cal, cemento y agua en una proporcion de 15:15:5 (en peso) hasta llenarlo
totalmente.

Posiblemente deba agregarse mas agua si se desea una consistencia liquida
satisfactoria. Las tapas del tambor deberan doblarse nuevamente para cerrarlo, y
deberan sellarse con soldadura de costura continua o de puntos. Los tambores

sellados deberan descargarse en el fondo del vertedero y cubrirse con residuos

11 http://www.monografias.com/trabajos57/biorremediacion-  hidrocarburos/biorremediacion-
hidrocarburos.shtml
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solidos municipales frescos. Para facilitar la manipulacion de los tambores,

deberan colocarse en tarimas y debera utilizarse un montacargas. **

2.4. Tiempos del proceso

1. Control de Calidad recibe y revisa las devoluciones que recibe por parte de
su distribuidor al inicio de cada mes e inmediatamente son ingresadas al

sistema para regresar al inventario (primer dia del mes).

2. Los productos recibidos por devoluciones son trasladados a Bodega de

rechazos.

3. Bodega de rechazos también almacena, las bajas que procesa Control de
Calidad por varios criterios como: dafios, roturas, obsolescencia, productos
fuera de especificaciones, contaminacion, etc. y las bajas que realiza el
departamento contable de los productos que han caducado en percha
(bodega).

4. El departamento de Contabilidad realiza el inventario de los productos

almacenados en la bodega de rechazos. ( forma semestral )

5. Finalizado el conteo se verifican la existencia o no de diferencias, si es el
caso Control de Calidad debe explicar las diferencias generadas ya que es

el unico responsable del manejo de dicha bodega.

6. Luego de analizadas y salvadas las diferencias, Control de Calidad

notificara a las entidades pertinentes para cumplir dicha actividad :

12 http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/whozip55s/whozip55s.pdf
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e Entidad de seguimiento de la Direccion Metropolitana de Medio
Ambiente.

e Direccion Provincial de Salud.

e CONSEP, debido a la existencia de productos psicotropicos, Yy
estupefacientes, quien informaran la fecha en la realizard una
inspeccion fisica en funcion de la informacion enviada por el

Laboratorio para aprobar la destruccion.

Todo el proceso de la notificacion y traslado de los productos hasta la empresa
calificada para la destruccién de los productos esta a cargo de Control de Calidad

quien realiza los siguientes pasos para cumplir con esta actividad:

1. Una vez que todas las entidades han aprobado y expedido la
autorizacion el &rea de Control de Calidad, debe notificar 5 dias antes
de su transporte y envio de los productos al gestor calificado para la

destruccioén.

2. En los préximos 15 dias laborables luego de entregado los productos,
la empresa calificada para la destruccién, realizan un inventario
clasificando los productos por grupo de incineracion, luego de 15 dias
laborables adicionales notifican al Laboratorio la fecha en que se

llevara a cabo la destruccion.

3. Laempresa calificada para la incineracion finalmente emite el informe
de destruccion, en un formato sefialando producto, peso, grupo de
incineracion, éste lapso de tiempo lleva aproximadamente 3 meses
hasta obtener el informe de todo el proceso realizado en la destruccion,
se entrega una copia del informe de incineracion a la entidad se

seguimiento para cerrar el proceso.
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A continuacion tenemos un resumen del proceso:

Cuadrol PROCESO DE ELIMINACION DE RESIDUOS
FARMACEUTICOS

ACTIVIDAD TIEMPO ACTUAL
Recepcion de devoluciones 2 dias
Traslado a bodega de rechazos 1 dia
Inventario Fisico 180 dias
Envio de comunicaciones a 5 dias

Entidades de Control

Inspeccion por parte de Entidades 20 dias
de Control

Traslado de residuos 2 dias
Proceso de eliminacion de residuos 60 dias

(incineracion)

Entrega del informe final al 30 dias
Laboratorio

Entrega del informe final a la 8 dias
Entidad de Control

Elaborado por: Propia de la Autora

El tiempo total para el proceso de eliminacion de residuos es de 127 dias
calendario, desde la recepcion del producto como devolucion hasta la entrega del
Informe Final al Laboratorio y a la Entidad de Control.
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2.5. Gestores calificados

2.5.1. Definicién

Gestion ambiental, conjunto de acciones encaminadas al uso, conservacion o
aprovechamiento ordenado de los recursos naturales y del medio ambiente en
general. Implica la conservacion de especies amenazadas, el aprovechamiento
cinegético, el aprovechamiento piscicola, la ordenacién forestal, la gestion

industrial e, incluso, la gestion doméstica.

El concepto de gestion lleva implicito el objetivo de eficiencia, por lo que la
gestion ambiental implica aprovechar los recursos de modo racional y rentable
aplicando criterios de materia y energia. Se debe tender a una filosofia de ahorro y

aprovechamiento sostenible.

Es una disciplina muy reciente conceptualmente, si bien se ha venido realizando
en una u otra forma desde el momento en que el ser humano comenz6 a
aprovechar los recursos naturales, en un principio en busca de un aumento de la
cantidad de alimentos mediante la gestién del suelo. Dado que esta labor
implicaba la interaccion con su medio ambiente, ya puede ser considerada como
una forma de gestion ambiental. No obstante, el sentido que se le otorga a este
concepto en la actualidad es de un caracter mas conservacionista en relacién con
el medio ambiente; de hecho asimilamos la gestion ambiental a aquellas acciones
encaminadas a preservar el medio ambiente de la accién del ser humano, que

tiende a sobreexplotar y a degradar su entorno natural.
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Gréafico5 GRAFICO DEMOSTRATIVO DEL PROCESO DE GESTION

AMBIENTAL
POLITICA AMBIENTAL
OBIETIVOS ACTUACIONES
ANMBIENTALES. ¥ MEDIDAS
MEJORA CORRECTORAS

AMBIENTAL
CONTINUA

REVISION
AUDITORIA

CERTIFICACION

Figura 1. Consideraciones para la implantacidn de las normnas 152-14001

Fuente:http://www.efdeportes.com/efd106/sistema-de-gestion-ambiental-en-
las-instalaciones-deportivas.htm

Como se ha dicho, la gestion ambiental implica la préactica totalidad de las
actividades humanas, ya que transcurren o afectan al medio en mayor o menor
grado, y esta supeditada a una ordenacién previa del territorio y de los usos del
mismo. Esta ordenacion marca para qué usos puede destinarse el suelo en funcion
de su aptitud potencial como terreno agricola, como poseedor de minerales
aprovechables, como suelo industrial en funcién de su escasa aptitud para un uso
mas directo, como residencial en funcion de la existencia de agua disponible y de
una climatologia adecuada, o como reservado en funcién de su valor natural
intrinseco, entre otros. Una vez que se ha establecido la ordenacion, se disefia una

estrategia para gestionar cada parte y uso.
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A la gestion mas o menos productivista o economicista, disefiada para la

explotacion y aprovechamiento del suelo, se superpone la gestién ambiental.

En una industria, por ejemplo, la gestion ambiental implica tanto aquellas
acciones encaminadas a hacer el medio ambiente laboral méas sano y seguro para
los trabajadores, mediante la prevencién por ejemplo de riesgos laborales, como
las que tienen por objeto la reduccion del consumo de energia y de materias
primas haciéndolo 6ptimo en relacion con la produccidon. Asi, el ahorro de energia
que se puede obtener por el empleo de maquinaria mas eficiente, o el ahorro de
agua que se conseguiria por el reciclado de la misma en los procesos productivos,
deben considerarse como objetivos de la gestion ambiental de la empresa. Por
ello, en muchas empresas se estan instaurando sistemas de gestion ambiental
destinados, en los casos mas sencillos, al ahorro de recursos tan habituales como
el papel o la electricidad, consiguiéndose efectos significativamente positivos
econdémica y ambientalmente. En definitiva, se siguen los preceptos que marca la
norma ISO 9000 (véase Normas ISO 9000 y 14000).

La introduccion del concepto de gestion ambiental, en su acepcion mas
conservacionista, ha afectado a todo tipo de actividades humanas. Asi, la misma
agricultura esta dando un giro hacia sistemas de produccion mas respetuosos con
el medio (lo que se ha dado en llamar agricultura bioldgica o ecoldgica)
reduciendo el empleo de sustancias agresivas y potencialmente contaminantes,
como ciertos tipos de abonos y pesticidas. Actividades que transcurrian en la
naturaleza con un escaso control, como la caza y la pesca, se han visto favorecidas
por la mejora que supone, tanto para la préctica de estas actividades como para la
conservacién de las especies, la instauracion de una gestion ambiental de tipo
cinegético o piscicola, en la que se pretende obtener un aprovechamiento
sostenible de los animales salvajes sin hacer peligrar el equilibrio ecoldgico de las

comunidades naturales.
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La gestion de aquellos espacios protegidos por su valor natural se encuentra
dentro de lo que podriamos definir como la acepcién mas pura de la gestion
ambiental. Asi, es labor encomendada a los gestores ambientales el cuidado y
preservacion de los espacios naturales y sus recursos bioldgicos y geologicos. La
conservacion de las especies amenazadas, la organizacion de los usos dentro de

los espacios naturales, son objetivos de este tipo de gestion ambiental.

La gestion ambiental puede también llegar al hogar mediante el ahorro de energia,
controlando la generacion de residuos al evitarse, por ejemplo, el uso excesivo de
embalajes, utilizando productos detergentes poco contaminantes, y reciclando, en
cualquier caso, los residuos generados previa clasificacion de los mismos (papel,

vidrio, envases y organicos).

Otros aspectos de la vida cotidiana también pueden verse favorablemente
afectados por la aplicacion de estos criterios de gestion como, por ejemplo,
cuando se realiza la eleccion de un vehiculo para su adquisicion: cada vez més los
propios fabricantes se preocupan de que los componentes de los coches sean
reciclables y de que consuman menos combustible que, por otra parte, es un
recurso natural no renovable. Este modo de hacer gestion ambiental a escala
familiar puede también reportar ahorros importantes a la economia doméstica y

mejorar la calidad general de vida.

Los conceptos de conservacion y gestion del medio ambiente estan
indefectiblemente ligados, y ésta conservacién se ha convertido en objetivo
prioritario de las sociedades desarrolladas, como queda reflejado en el Acta Unica
Europea y en los mas recientes documentos constitucionales de los distintos
paises; asi, la gestion ambiental, en su mas amplio sentido, es una herramienta
fundamental para la consecucion de este objetivo. Este sentido prioritario queda

patente en el importante desarrollo habido en las dltimas decadas en lo relativo a
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instrumentos legislativos (normas) y ejecutivos (administraciones) con esa
funcién especifica (por ejemplo, normativa sobre impacto ambiental y la creacion
de ministerios y consejerias de medio ambiente a nivel estatal y autonémico

respectivamente). =3

2.5.2. Listado de gestores autorizados.

Ver Anexo 1.

2.5.3. Relacién autoridad ambiental

Sequin lo estipulado en la Ley Organica de Salud:

Art. 103.- La proteccion del ambiente es responsabilidad del estado y de las
personas naturales y/o juridicas, los que tienen la obligacion de mantenerlo dentro
de estandares que, para preservar la salud de las personas, establece la Autoridad
de Salud competente.

Art. 104.- Toda persona natural o juridica, esta impedida de efectuar descargas de

desechos o sustancias contaminantes en el agua, el aire o el suelo, sin haber

13 http://otros.conaf.cl/shop_image/CFFCN/Medio%20Ambiente/Gesti%F3n%20ambiental.pdf
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adoptado las precauciones de depuracion en la forma que sefialan las normas

sanitarias y de proteccion del ambiente.

Seqgun lo estipulado en la Constitucion:

Art. 86.- El estado protegera el derecho de la poblacion a vivir en un medio
ambiente sano y ecolégicamente equilibrado, que garantice un desarrollo
sustentable.

Se declaran de interés publico y se regularan conforma a la ley, entre otros:

e La prevencion de la contaminacién ambiental, la recuperacion de los
espacios naturales degradados, el manejo sustentable de los recursos
naturales y los requisitos que para fines deberan cumplir las actividades

publicas y privadas.

e La ley tipificara las infracciones y determinara los procedimientos para
establecer responsabilidades administrativas, civiles y penales que
correspondan a las personas naturales o juridicas, nacionales y/o
extranjeras, por las acciones u omisiones en contra de las normas de

proteccion al medio ambiente.

Razén por la cual se hace necesario contar no solo con un proceso efectivo de
eliminacién de residuos, sino también apegados de forma total a la Normativa

ambiental, y lo estipulado en la Constitucion vigente.
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2.5.4. Medidas de seguridad industrial
(Tomado de: Normas Basicas de Seguridad Industrial)

Dentro de los criterios mas utilizados para la implantacién de medidas de
seguridad, es preciso mencionar lo que se llama el Decalogo de de Seguridad

Industrial aplicado a todo el personal y areas de una empresa, a saber:

1. El orden y la vigilancia dan seguridad al trabajo. Colabora en

conseguirlo.

2. Corrige o da aviso de las condiciones peligrosas e inseguras.

3. No uses maquinas o vehiculos sin estar autorizado para ello.

4. Usa las herramientas apropiadas y cuida de su conservacion. Al

terminar el trabajo dejalas en el sitio adecuado.

5. Utiliza, en cada paso, las prendas de proteccién establecidas.
Mantenlas en buen estado.

6. No quites sin autorizacion ninguna proteccién de seguridad o sefial de

peligro. Piensa siempre en los demas.

7. Todas las heridas requieren atencion. Acude al servicio médico o

botiquin.

8. No gastes bromas en el trabajo. Si quieres que te respeten respeta a los
demas.
9. No improvises, sigue las instrucciones y cumple las normas. Si no las

conoces, pregunta.
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10. Presta atencion al trabajo que estés realizando. Atencion a los minutos

finales. La prisa es el mejor aliado del accidente.

Orden y Limpieza

1. Mantén limpio y ordenado tu puesto de trabajo.

2. No dejes materiales alrededor de las méaquinas. Colocalos en lugar
seguro y donde no estorben el paso.

3. Recoge las tablas con clavos, recortes de chapas y cualquier otro objeto
que pueda causar un accidente

4. Guarda ordenadamente los materiales y herramientas. No los dejes en

lugares inseguros

o1

No obstruyas los pasillos, escaleras, puertas o salidas de emergencia

“UN SOLO TRABAJADOR IMPRUDENTE PUEDE HACER
INSEGURO TODO UN TALLER”
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Equipos de Proteccion Industrial

1. Utiliza el equipo de seguridad que la empresa pone a tu disposicion

2. Si observas alguna deficiencia en él, ponlo enseguida en conocimiento de tu

superior.

3. Mantén tu equipo de seguridad en perfecto estado de conservacion y cuando

esté deteriorado pide que sea cambiado por otro.

4. Lleva ajustadas las ropas de trabajo; es peligroso llevar partes desgarradas,

sueltas o que cuelguen.

5. En trabajos con riesgos de lesiones en la cabeza, utiliza el casco.

6. Si ejecutas o0 presencias trabajos con proyecciones, salpicaduras,

deslumbramientos, etc. utiliza gafas de seguridad.

7. Si hay riesgos de lesiones para tus pies, no dejes de usar calzado de

seguridad.

8. Cuando trabajes en alturas colécate el cinturon de seguridad.

9. Tus vias respiratorias y oidos también pueden ser protegidos: inférmate.

“LAS PRENDAS DE PROTECCION SON NECESARIAS. VALORA LO QUE
TE JUEGAS NO UTILIZANDOLAS”
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Herramientas manuales

1. Utiliza las herramientas manuales sélo para sus fines especificos.

Inspeccionalas periodicamente.

2. Las herramientas defectuosas deben ser retiradas de uso

3. No lleves herramientas en los bolsillos salvo que estén adaptados para ello.

4. Cuando no la utilices deja las herramientas en lugares que no puedan
producir accidentes.

CADA HERRAMIENTA DEBE SER UTILIZADA EN FORMA
ADECUADA

Escaleras de mano

1. Antes de utilizar una escalera comprueba que se encuentre en perfecto estado.

2. No utilices nunca escaleras empalmadas una con otra, salvo que estén

preparadas para ello.

3. Atencion si tienes que situar una escalera en las proximidades de instalaciones

con tensidn. Provéelo antes y toma precauciones.

4. La escalera debe estar siempre bien asentada. Cercidrate de que no se pueda

deslizar.

5. Al subir o bajar, da siempre la cara a la escalera.

“LAS ESCALERAS SON CAUSA DE NUMEROSOS ACCIDENTES: SE
PRECAVIDO”
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Electricidad

1. Toda instalacion debe considerarse bajo tensién mientras no se compruebe lo

contrario con los aparatos adecuados.

2. No realices nunca reparaciones en instalaciones o equipos con tension.

Asegurate y pregunta.

3. Si trabajas con maquinas o herramientas alimentadas por tension eléctrica,

aislate. Utiliza prendas y equipos de seguridad.

4. Si observas alguna anomalia en la instalacion eléctrica, comunicala. No trates

de arreglar lo que no sabes.

5. Si los cables estan gastados o pelados, o los enchufes rotos se corre un grave

peligro, por lo que deben ser reparados de forma inmediata.

6. Al menor chispazo desconecta el aparato 0 maquina.

7. Presta atencion a los calentamientos anormales en motores, cables,

armarios...notificalo.

8. Si notas cosquilleo al utilizar un aparato, no esperes mas: desconéctalo.
Notificalo.

9. Presta especial atencion a la electricidad si trabajas.

“TODO TRABAJO DE ELECTRICIDAD REQUIERE LA MAXIMA
ATENCION”

41



Riesgos Quimicos

1. Si trabajas con liquidos quimicos, piensa que tus ojos serian los mas

perjudicados ante cualquier salpicadura.

2. También otras partes del cuerpo pueden ser afectados. Utiliza el equipo

adecuado.

3. Si mezclas &cido con agua, hazlo asi: acido sobre agua, nunca al reves; podria

provocar una proyeccion sumamente peligrosa.

4. No remuevas acidos con objetos metélicos; puede provocar proyecciones.

5. Si te salpica acido a los ojos, lavate inmediatamente con abundante agua fria

y acude siempre al servicio médico.

6. Si manipulas productos corrosivos toma precauciones para evitar su derrame;

si este se produce acttia con rapidez segun las normas de seguridad.

7. Si trabajas con productos quimicos extrema tu limpieza personal,

particularmente antes de las comidas y al abandonar el trabajo.

8. Los riesgos para tu organismo pueden llegar por distintas vias: respiratoria,
oral, por contacto...etc. Todas ellas requieren atencion.

“EL DESCUIDO EN EL USO DE PRODUCTOS QUIMICOS CONLLEVA
GRAVES RIESGOS, INFORMATE.”
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El riesgo de incendios
1. Conoce las causas que pueden provocar un incendio en tu area de trabajo y

las medidas preventivas necesarias.

2. Recuerda que el buen orden y limpieza son los principios mas importantes

de prevencion de incendios.

3. No fumes en lugares prohibidos, ni tires las colillas o cigarros sin apagar.

4. Controla las chispas de cualquier origen ya que pueden ser causa de

muchos incendios.

5. Ante un caso de incendio conoce tu posible accion y cometido.

6. Los extintores son faciles de utilizar, pero s6lo se conocen; entérate de

como funcionan.

7. Si manejas productos inflamables, presta mucha atencion y respeta las

normas de seguridad.

“LA FORMA MAS EFICAZ DE LUCHAR CONTRA EL FUEGO ES
EVITANDO QUE SE PRODUZCA”
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Emergencias

1. PreocUpate por conocer el plan de emergencia. Conoce las instrucciones de
la empresa al respecto.

2. Sigue las instrucciones que se te indiquen, y en particular, de quien tenga

la responsabilidad en esos momentos.

3. No corras ni empujes a los demas; si estas en un lugar cerrado busca la

salida mas cercana sin atropellamientos.

4. Usa las salidas de emergencia, nunca los ascensores 0 montacargas.

5. Presta atencién a la sefializacion. te ayudard a localizar las salidas de

emergencia.

6. Tu ayuda es inestimable para todos. Colabora.

“LA SERENIDAD Y CALMA SON IMPRESCINDIBLES EN CASOS DE
EMERGENCIA”
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Accidentes

1. Manteén la calma pero actua con rapidez. Tu tranquilidad dara confianza al

lesionado y a los demas.

2. Piensa antes de actuar. Asegurate de que no hay mas peligros.

3. Asegurate quien necesita mas tu ayuda y atiende al herido o heridos con

cuidado y precaucion.

4. No hagas mas de lo indispensable; recuerda que tu misibn no es

reemplazar al médico.

5. No des jamas de beber a una persona sin conocimiento; puedes ahogarla

con el liquido.

6. Avisa inmediatamente por los medios que puedas al médico o servicio de

SOcorro.

“UNA ADECUADA ACTUACION PERSONAL PUEDE SALVAR UNA VIDA
O REDUCIR LAS CONSECUENCIAS DE UN ACCIDENTE.” **

¥ \www.ibermutuamur.es/Normas-basicas-de-Seguridad.html
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2.5.5. Costos de procesos

La incineracion de desechos sélidos es una practica muy antigua.

El objetivo en general en convertir los residuos sélidos en un material no
peligroso, estable quimicamente, microbiolégicamente y con un peso y volumen
menor. Un segundo objetivo es obtener energia derivada del uso de dichos

residuos como combustibles.

La instalacion de una planta incineradora implica un costo siempre muy elevado.
En algunos paises como México o Europa, la inversion supera los 80 millones de
ddlares con un costo funcional de 60 a 70 dolares por tonelada de residuos a

incinerar.

En nuestro pais existes dos empresas con instalaciones y tecnologia adecuada a

esta actividad.

Dichas empresas ya llevan realizando esta actividad cercas de 10 afios en el
mercado, con un flujo constante de residuos que van desde residuos sélidos no

domésticos hasta residuos petroleros.

Los costos de incineracion por kg de peso de residuo, fluctia entre 1.50 a 1.60

dolares. Adicionalmente y debido a la normativa ambiental dichas empresas
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proveen el servicio de transporte de residuos desde los generadores hasta las

plantas, incrementando el valor en un 5% adicional.™

2.5.6. Situacién actual de la Industria Farmacéutica

En el Ecuador actualmente uno de los retos mas importantes en materia ambiental
es el tratamiento disposicion adecuada de los residuos peligrosos, puesto que un
manejo inadecuado puede provocar proliferacion de enfermedades y alterar las

caracteristicas del ambiente.

El sector farmacéutico tiene un papel importante en la investigacion y procura de
la salud humana. La generacion de residuos requiere de un tratamiento y
disposicion final acorde a su composicion quimica particular. Como parte de estos
residuos se contemplan farmacos caducados provenientes de la propia industria,

distribuidores y farmacias.

Los productos farmacéuticos una vez que termina con su periodo de vida Util, ya
no pueden ni deben ser utilizados, razén por la cual se debe utilizar un mecanismo
apropiado para su eliminacién. EI volumen de farmacos caducados de todas las
empresas comercializadoras en alto, en funcion de aquel que sale al mercado para

su comercializacion.

Se describen varios métodos para el tratamiento de productos farmacéuticos con
un riesgo minimo para la salud y el ambiente, mecanismos apropiados con las

limitaciones y recursos de las empresas y el pais.

> www.monografias.com > Ecologia
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La inadecuada recoleccion, transporte ,almacenamiento y disposicion final de los
desechos pueden provocar dafios fisicos serios e infecciones graves al personal
que labora en la empresas destinadas a esta actividad, y se hace necesario poseer

por parte de ellas un sistema de seguridad industrial para sus operarios.

La industria farmacéutica en el Ecuador, para la eliminacion de sus residuos,
utiliza a la incineracion como el método mas comun y seguro para ello,
considerando que este proceso reduce un 90% del volumen y el 75% del peso y

adicional consiguiendo una esterilizacion adecuada.

La incineracion ademas permite la destruccion de los farmacos cito toxicos.

La incineracion requiere de controles especiales ya que las cenizas y los gases
producidos son téxicos, por eso la mayoria de ellos apuntan a una tecnologia de
punta para tratar al final del proceso enviar al ambiente cantidades de particulas y

gases lo menos téxicos e inocuos al ambiente. *°

16 http://wwwz2.ine.gob.mx/publicaciones/consultaPublicacion.html?id_pub=127
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CAPITULO 11

3. DIAGNOSTICO

3.1. Analisis Situacional

La situacion del sector farmacéutico en la actualidad, referente al tema de bajas de
unidades y su posterior eliminacion es un problema de real analisis a fin de

solventar todo tipo de procesos contables y ante la autoridad sanitaria competente.

La eliminacion de residuos farmacéuticos mediante un proceso controlado desde
su inicio hasta el final, permite evaluar todos los sub-procesos implicados,
permitira realizar una mejora continua y por consiguiente un resultado eficiente en

funcion de tiempos y documentacion respectiva.

El no poder contar con la documentacion que exige el proceso de eliminacion de
residuos a tiempo, es un factor de incidencia en el resultado final de la

rentabilidad del periodo fiscal.
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El proceso de eliminacion de residuos inicia desde el momento mismo de la venta
por parte de la empresa hacia sus clientes, en esta instancia se debe tomar en
cuenta que cada medicamento posee un periodo de vida util luego del cual ya no
es efectivo terapéuticamente, en funcion de ello y en concordancia con las leyes

existentes deben ser devueltos a quien generd la venta.

La devolucion de productos genera un retiro por parte de la empresa farmacéutica
y su registro de forma contable a fin de reconocer este valor a su cliente, el cual
puede ser una nota de crédito valorada o un canje de productos segun

conveniencia del cliente.

La empresa farmacéutica una vez registrada la devolucién por parte del cliente,
inicia todo el proceso de eliminacion de residuos, segun se puede observar en el

flujograma siguiente:

Cuadro2 FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE ELIMINACION DE

RESIDUOS
IMPORTACION
DE PRODUCTOS

4

INGRESO AL
INVENTARIO

VENTA A
LOS
CANALES




VENTA AL
CONSUMIDOR
FINAL FIN

RETORNO A
BODEGA COMO
DEVOLUCION

GENERACION NC
/| REGISTRO /
DETERMINACION
DE LA BAJA

DESTINO FINAL J

ELIMINACION
DE RESIDUOS

Fuente: Propia del Autor
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Un sub-proceso que es de mucha importancia es el inventario de las bajas de
unidades, el tiempo empleado para ello es muy considerable y demanda de mucho
esfuerzo fisico y mental, el orden, identificacion rotulacién y embalaje final
adecuado, permitird que el traslado y posterior proceso de eliminacion sean

acordes a la Normativa Ambiental y Leyes de Salud vigentes.

El traslado y posterior entrega al Gestor calificado, marca de forma real el inicio

del proceso en si de eliminacion.

El Gestor, en funcién de sus politicas y procesos propios, determina el tiempo de

demora para el proceso, tiempo que esta en funcién de varios factores como:

e Volumen de residuos pendientes a incinerar.

¢ Planificacion coordinada de la entrega de residuos de sus clientes.

e Auditorias por parte de las autoridades competentes.

e Prioridades propias en funcion de requerimientos especiales

(autoridades estatales)

Una vez verificadas las caracteristicas de los residuos a destruirse, se los clasifica

de acuerdo al principio activo, dentro de tres grupos de incineracion:

e Grupo 1: Compuestos organicos, alifaticos, aromaticos, sulfurados
y nitrogenados
e Grupo 2: Oligoelemento, minerales y sales organicas

e Grupo 3: Compuestos halogenados
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Ciertos residuos pueden pertenecer a la vez a los tres grupos mencionados,
toméandose para su clasificacion final la siguiente secuencia: primero grupo 3,

luego 2 y finalmente 1.

Dado el tipo de incinerador, disefio y condiciones técnicas de funcionamiento,

permite incinerar residuos de las siguientes caracteristicas:

e Caracteristicas quimicas: Compuestos organicos (sulfurados,
nitrogenados, alifaticos), compuestos que contengan metales
pesados en su estructura, compuestos halogenados y, hospitalarios.

e Caracteristicas fisicas: Solidos, liquidos y pastosos (lodos

organicos industriales).

El proceso de incineracion requiere de varias condiciones técnicas:

Temperatura de combustion > 800 °C

Temperatura de postcombustion :

T > 850 °C (residuos peligrosos no halogenados)

T > 1000 C (residuos peligrosos halogenados)

Permanencia en postcombustion > 2 segundos (disefio)

PH solucién en torre de lavado: 6 _pH _8

Una vez terminado el proceso, el gestor emite su certificado final de eliminacion
de residuos, este documento permitira al Area contable sustentar las bajas de
inventario mediante actas debidamente notariadas que abalizan la baja

permitiendo justificar el gasto dentro del periodo fiscal.
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Este certificado no es entregado al Laboratorio mientras todo el proceso de
incineracion antes mencionado no haya concluido, y en muchos casos, este
documento es emitido en alrededor de 120 dias. Motivo por el cual la empresa no
puede incluir este rubro significativo de bajas dentro del periodo fiscal que
corresponde, lo que ocasiona que la rentabilidad de la misma se vea afectada en

gran manera.

Se hace necesario, por lo tanto establecer un proceso coherente que permita
disminucion de tiempo en la entrega del certificado y por consiguiente mejorar los

valores de rentabilidad de la empresa.

Grafico6 PLANTA GESTOR INCINEROX - PIFO

Fuente: Propia del Autor
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Grafico7 PLANTA GESTOR INCINEROX — SHUSHUFINDI

S

Fuente: Presentacion ilustrativa Incinerox para PACIFPETROL (04/2006)

3.2. Frecuencia de eliminacion de residuos

La frecuencia de eliminacion de residuos actualmente es:

e Semestral

e Anual (ocasionalmente)

La eliminacioén de los residuos esta condicionada a factores como:
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e \/olumen de devoluciones recibidas.

e Proceso activo de registro de devoluciones en un periodo

determinado.

e Espacio fisico de almacenamiento de residuos farmacéuticos.

El proceso de recepcion y registro de devoluciones, es una actividad realizada en
forma semanal, proceso que finaliza con la generacion de una Nota de crédito y el
posterior traslado fisico de los residuos al area de almacenamiento.

El factor mas importante y condicionante para el inicio del proceso de eliminacion
de residuos, es el volumen de devoluciones que son registradas en forma mensual,

actividad directamente relacionada con el espacio de almacenamiento.

Dentro de este aspecto, es importante tomar en cuenta ciertos procesos anexos
apegados a criterios de calidad como son: orden, clasificacién, identificacion y
embalaje final, procesos que requieren de un tiempo adecuado y de una

coordinacion de personal operativo que realice dicha actividad.

3.3. Costos reales del proceso

La incineracién de productos es un proceso cuyo costo real es un rubro

significativo dentro de un periodo calendario para la empresa.

El proceso contempla valores calculados sobre la base de:

e Valor de h/hombre: debido a que los productos devueltos deben ser

sometidos a varios subprocesos cuyo objeto es tener el producto listo para
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su traslado al gestor calificado, se utilizan 24 h laborables de forma mensual
para ello, que incluye la supervision del personal de Calidad de la empresa.

Este rubro se establece en un valor maximo de $300.

e Valor de incineracion del kg de peso de cada residuo. El valor actual por

kg/peso de residuo esta entre $1.50 — 2-00. Anualmente el promedio de

kilos a incinerar es de 10.000 que transformados a valores es $ 20.000

e Valor de bio remediacion se establece entre $0.75 — 1.00. El promedio de

kilos anuales para esta actividad es 3000kg, que es un valor de $3000.

e Valor del transporte desde el generador hasta el gestor calificado para esta

actividad. La tasa por este servicio fluctia entre $90 — 300, segun el gestor
y la empresa calificada para esta actividad; en forma anual en funcion de la
programacion de incineracion es 4 a 6 veces segun el volumen de residuos,

estimados un valor de $1800.

3.4.VValoracion de unidades contables

Las bajas de unidades a contabilizar se originan de dos formas identificadas asi:

e Bajas provenientes del proceso de devoluciones por caducidad de
producto, bajas que se cuantifican en 98% del total de unidades.

[ J

e Bajas provenientes por mal manipuleo del producto en procesos de:
almacenamiento y acondicionamiento del producto para su
disponibilidad a la venta. El porcentaje representa en total de las

unidades un 2%.
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La valoracion de dichas unidades se la realiza al costo promedio del producto,
valor definido por la empresa en funcion de su rentabilidad y procesos inmersos

de fijacion de precios aprobados por el organismo pertinente.

Para este tema no existe un valor estimado de bajas de unidades para un periodo
anual o calendario, existen varios factores que contribuyen directamente para

ello, asi:

e Estrategias de mercado: la aplicacion de una estrategia adecuada en
funcién de promocionar el producto serd una herramienta fundamental

para lograr la accion de prescripcion del producto y su posterior venta.

e Volumen de ventas: la promocion correcta y adecuada del producto,
atado a una estrategia correcta de marketing, permitird la rotacion e

incremento del volumen de ventas del producto.

e Precios de venta competitivos: la fijacién de un precio en funcion del
segmento de mercado enfocado y en relacion a sus competidores,
permitira establecer una proyeccion de unidades de venta y por

consiguiente un forecast adecuado de unidades a importar.

e Periodo de vida util : este factor tiene una importancia que resalta el
momento de un analisis de causas de generacién de bajas de unidades,
pues la validez de un producto es un limitante para su comercializacion,
rotacion venta y posterior devolucién al laboratorio; el tiempo de
validez se ha convertido en un factor fundamental en el momento de
una transaccion comercial, enfocada en ventas con o sin descuentos con
la alta probabilidad de proyectar una devolucién en un tiempo no mayor
de 3 a 4 meses, contribuyendo el tema que la ley orgéanica de salud

faculta la devolucion de productos con 60 dias antes de su caducidad,
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razon por la cual si la empresa no analiza todo el universo de factores
que afectan la generacion de unidades destinadas a bajas, su volumen

tendra valores considerables.

En la tabla siguiente, se puede observar una valoracion de unidades dadas de baja
por caducidad en funcion de su costo promedio, los datos reportados contemplan
un periodo anual de enero — diciembre, para un segmento del mercado

comercializado.
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Cuadro 3
LINEA: FERRER FARMA

PERIODO: ENERO - JUNIO

REPORTE BAJAS ENERO - JUNIO 2010

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO
cODIGO PRODUCTO BAJAS | AJUSTE AL |BAJAS| AJUSTE AL |BAJAS| AJUSTE AL |BAJAS| AJUSTE AL |BAJAS| AJUSTE AL |BAJAS| AJUSTE AL
UNID. | COSTO VTAS [ UNID. | COSTO VTAS [ UNID. | COSTO VTAS [ UNID. | COSTO VTAS [ UNID. | COSTO VTAS [ UNID. | COSTO VTAS
230379 | DISLEP 25 MG. CAJA X 20 COMP. 2 165,10 31 232,65 46 358,62 19 148,13 10 77,96 23 179,31
230380 | DISLEP GOTAS FCO. X 20 ML. 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
230412 | HIDRASEC 10 MG. CAJA X 18 SOBRES 28 86,20 0 0,00 0 0,00 9 27,20 3 9,07 24 72,53
230415 | HIDRASEC 100 MG. CAJA X 9 CAPS. 8 14,54 8 14,54 0 0,00 23 48,70 6 12,70 20 42,35
230413 | HIDRASEC 30 MG. CAJA X 18 SOBRES 46 249,22 64 346,74 0 0,00 0 0,00 22 116,23 33 174,35
230505 | NUCLEO CMP FORTE X 30 CAPS.
123203 | SOMAZINA GOTAS FCO. X 30 ML. 34 303,09 46 410,06 16 142,63 43 410,76 9 85,97 9 84,66
123204 [ SOMAZINA 500 MG. CAJA X 5 AMP. 131 1.004,34 6 46,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 41,03
230451 | SOMAZINA 500 MG. X 10 COMP. 0 0,00 2 24,66 0 0,00 4 52,34 0 0,00 0 0,00
230495 | SOMAZINA 1000 MG. SOL. ORAL X 6 SOBRES 1 10,20 11 117,60 3 32,07 3 33,72 0 0,00 6 66,07
TOTALES 270 1.832,69 168 1.192,25 65 533,33 101 720,84 50 301,94 120 660,29

Fuente: Propia del Autor
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Cuadro4 REPORTE BAJAS JULIO - DICIEMBRE 2010

LINEA: FERRER FARMA

PERIODO: JULIO - DICIEMBRE

JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE TOTAL TOTAL
) AJUSTE AJUSTE AJUSTE AJUSTE AJUSTE AJUSTE
CODIGO PRODUCTO BAJAS AL BAJAS AL BAJAS AL BAJAS AL BAJAS AL BAJAS AL UNIDADES | COSTO
COSTO COSTO COSTO COSTO COSTO COSTO
UNID. VTAS UNID. VTAS UNID. VTAS UNID. VTAS UNID. VTAS UNID. VTAS
230379 DISLEP 25 MG. CAJA X 20 COMP. 118 919,95 22 165,10 31 232,65 46 358,62 19 148,13 10 77,96 397 | 3.064,18
230380 DISLEP GOTAS FCO. X 20 ML. 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
230412 HIDRASEC 10 MG. CAJA X 18 SOBRES 21 63,46 28 86,20 0 0,00 0 0,00 9 27,20 3 9,07 125 380,91
230415 HIDRASEC 100 MG. CAJA X 9 CAPS. 64 135,52 8 14,54 8 14,54 0 0,00 23 48,70 6 12,70 174 358,82
230413 HIDRASEC 30 MG. CAJA X 18 SOBRES 9 47,55 46 249,22 64 346,74 0 0,00 0 0,00 22 116,23 306 | 1.646,27
230505 NUCLEO CMP FORTE X 30 CAPS. 0 0,00
123203 SOMAZINA GOTAS FCO. X 30 ML. 38 357,44 34 303,09 46 410,06 16 142,63 43 410,76 9 85,97 343 | 3.147,13
123204 SOMAZINA 500 MG. CAJA X 5 AMP. 2 16,41 131 | 1.004,34 6 46,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 281 | 2.158,12
230451 SOMAZINA 500 MG. X 10 COMP. 0 0,00 0 0,00 2 24,66 0 0,00 4 52,34 0 0,00 12 154,00
SOMAZINA 1000 MG. SOL. ORAL X 6
230495 SOBRES 0 0,00 1 10,20 11 117,60 3 32,07 3 33,72 0 0,00 42 453,26
TOTALES 252 | 1.540,33 270 | 1.832,69 168 | 1.192,25 65 533,33 101 720,84 50 301,94 1.680 | 11.362,69

Fuente: Propia del Autor
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El reporte contempla todas las unidades dadas de baja en forma contable, sin
diferenciar su origen, es decir incluye unidades devueltas por caducidad, mal

estado y obsoletos en percha.

Un andlisis en funcion de unidades por mes, permite observar que en ciertos
meses del afio, las bajas registradas poseen variacion debido a varios factores
como: periodo de vida util, forecast de venta mal calculado y factores intrinsecos

del mercado.

Es importante considerar que una provision de valores de bajas estimadas para
cada periodo, es una herramienta que nos permite cuantificar los costos mensuales
y anuales tanto de las bajas de inventario como de los costos de incineracion, lo
que permite realizar una proyeccion de ventas cercana a la realidad, y elaborar un
flujo de caja con valores confiables que proporcionan liquidez para cubrir los

gastos de la empresa dentro de un periodo determinado.

3.5.Comparacion de presupuestos estimados vs reales

La provision de unidades definidas como baja, es un proceso que se lo realiza en
forma mensual tomando en cuenta las unidades préximas a vencerse dentro de los
3 siguientes meses. Se considera como premisa para ello, la fecha de caducidad

del producto.

Es frecuente que las unidades provisionadas no sean las mismas registradas como

baja real. Esto se da por diferentes factores, entre ellos podemos mencionar:

e Ventas a personal con un descuento importante.
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e Acondicionamiento de producto original a presentacion Muestra
Médica.
¢ Donaciones a Instituciones sin fines de lucro.

e Campanias especiales de inicio de tratamientos.

A continuacion se muestra la diferencia existente entre la provision de bajas y el

registro real del gasto por este concepto:

Grafico8 RELACION PROVISION DE BAJAS VS EL REGISTRO
REAL

100% 1
30%||||'|| I||||I|II
60%

40%
20% [ BAJAREAL ENERO

0% ¥ PROVISION DIC

SANCOR BEBE...
ACNOTIN 20..
BAGOMICIMNA..
GLIOTEN 10...
INVIGAN 500
LEVOPROMNT..]
SOMAZINA...
TEMNWVALIM..
TEMNWALIM ..
TRANQUIMNAL...
URO BACTICEL...
SAMNCOR BEBE...
BROMNCOTOSIL..]
BROMNMCOTOSIL..]
CARVEDIL 6.25..
DOXIFEN
DOXTIE 50...

Fuente: Propia del Autor

Podemos observar, que en la mayoria de datos comparativos de productos, las
unidades proyectadas no son las dadas de baja dentro de un periodo determinado,
la consecuencia de ello es que la empresa en cierto modo se vea beneficiada por
tener que eliminar menor nimero de unidades que las previstas, ello determina al

final un grado de disminucion en el gasto que esto implica.
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La tabla permite observar también que la valoracion de las unidades totales,
difieren de lo proyectado, contribuyendo de forma directa en el tema de
rentabilidad dentro de un periodo fiscal determinado, ésto se traducira en que
dichos valores sean sujetos de un valor deducible que beneficia a la empresa

notablemente.
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Cuadro5 DETALLE DE MOVIMIENTO DE BAJAS DEL MES

Total Reg Gto

Prov. Dic/2010 Prov. Ene/2011 Ene/2011
Descripcion Cantidad Total Costo Cantidad Total Costo Cantidad Co-l;?z)aISP

230433 | SANCOR BEBE 1. CAJA X 450 GR. 0090 3-ene-2011 4 14,97 4 14,97 0]-
230421 | ACNOTIN 20 MG. CAJA X 30 COMP. 901191 31-ene-2011 6 58,35 6 58,35 0]-
230417 | BAGOMICINA 100 MG CAJA X 12 COMP. A90033C 31-ene-2011 1 3,17 1 3,17 0]-
121501 | GLIOTEN 10 MG. CAJA X 30 COMP VO0I2 31-ene-2011 189 221,43 123 144,10 -66 | 77,32 )
108407 | INVIGAN 500 MG. CAJA X 10 COMP. A90031A 31-ene-2011 103 152,33 23 34,01 -80 118,3-1
230411 | LEVOPRONT JBE. FRASCO X 60 ML. 09010026 31-ene-2011 1.101 1.632,50 675 1.000,85 -426 631,6-5
123204 | SOMAZINA 500 MG. CAJA X5 AMP. B001 31l-ene-2011 15 110,54 15 110,54 0]-
230365 | TENVALIN FORTE FCO. X100 ML. A90027A 31-ene-2011 24 35,94 2 2,99 -22 132,94 )
102303 | TENVALIN SUSP. FCO. X 100 ML. A90096A 31l-ene-2011 14 20,54 5 7,34 -9 113,20 ]
160102 | TRANQUINAL 0.25 MG. CAJA X 30 COMP. A90048A 31-ene-2011 9.537 9.612,01 7.567 7.626,51 -1.970 1.98-5,49
230435 | SANCOR BEBE 3. CAJA X 800 GR. 0137 17-feb-2011 234 1,70 212 1,54 -22 10,16 ]
230323 | BRONCOTOSIL ELIXIR FCO. X 120 ML. VB3-0 28-feb-2011 54 2,62 32 1,55 -22 1,07 ]
230354 | BRONCOTOSIL PEDIATRICO JBE. FCO. X 120 ML V43-0 28-feb-2011 32 3.578,93 12 1.342,10 -20 2.2?;6,83
108412 | DOXIFEN CREMA VAG. TUBO X 50 GR. B90138A 31-mar-2011 123 36,68 23 6,86 -100 | 29,82 ]
108412 | DOXIFEN CREMA VAG. TUBO X 50 GR. B90137A 31-mar-2011 214 5,52 112 2,89 -102 | 2,63 ]
230392 | DOXTIE 50 MG. CAJA X 1 AMP. 0910732-1 31-mar-2011 23 2,78 6 0,73 -17 | 2,06 ]

TOTALES 12.565 15.495,57 9.578 10.363,46 -2.987 5.13:2,11

Fuente: Propia del Autor
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3.6. Incidencia de valores en flujo de caja y proyecciones
establecidas

Los valores de flujo de caja, se proyectan en funcion directa de pagos de clientes
de acuerdo a las politicas comerciales establecidas por la empresa para una venta

establecida.

Esta proyeccion se la realiza en forma mensual, considerando variables propias
del mercado y posibles retrasos de un segmento del mercado que se enfoca
directamente a establecimientos estatales, cuyos lineamientos sufren cambios

debidos a la entrega 0 no de partidas presupuestarias.

El cuadro siguiente permite ver un modelo de proyeccion de flujo de fondos:
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Cuadro6 FLUJO DE CAJA PROYECTADO SIN GASTOS DE INCINERACION

ENERO
Del 24 al 31 Enero Del 01 al 03 Febrero
Pichincha|Produbanco|Pichincha)Produbanco
Saldo Bancos al 75,003 14,239 15,003 8,885
24-ene-12
Distribuidor 200,000 267,890
Institucional 10,000 10,000
Transf. entre bancos 0 230,000 -230,000
Ingresos 10,000 200,000 240,000 37,890

Proveedores Exterior

Argentina 91,425 7,464
Chile 67,960

Panama

ISD 7,969 373
DINERS

INCINERACION BAJAS G

Proveedores Locales 70,000 80,000

Reembolso Empleados 8,000

Débitos Dui / Fletes 30,000 30,000
Sueldos

IESS

Impuestos

Egresos 70,000 205,354 80,000 37,837

Ingresos - Egresos 15,003 8,885 175,003 8,938

Saldo Disponible 23,888 183,941

Fuente: Propia del Autor
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La proyeccion establece el ingreso de fondos y pagos ya establecidos a los
proveedores, la variacion de cualquier rubro establecido o la no inclusion de
variables hacen que la proyeccion pierda su finalidad y que los fondos sean
redistribuidos de forma no equitativa en funcion de asignacion de prioridades o

no.

Al no poseer un cronograma establecido de eliminacién de residuos, los gastos
que se derivan de este proceso tienen que ser solventados de forma inmediata y no

provisionados como seria lo correcto.

La inclusién inmediata de este rubro afecta el flujo de pagos ya establecido y la
asignacion de pagos en funcion de fondos previstos para un determinado periodo

de tiempo.

En el siguiente cuadro podemos observar como afecta la inclusion de valores no

contemplados en un flujo mensual:
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Cuadro 7
INCINERACION

ENERO

Del 24 al 31 Enero
Pichincha | Produbanco

FLUJO DE CAJA PROYECTADO CON GASTOS DE

Pichincha | Produbanco
Saldo Bancos al 75,003 14,239 15,003 -6,115
24-ene-12

Distribuidor 200,000 267,890
Institucional 10,000 10,000
Transf. entre bancos 0 230,000 -230,000
Ingresos 10,000 200,000 240,000 37,890
Proveedores Exterior
Argentina 91,425 7,464
Chile 67,960
Panama
ISD 7,969 373
DINERS
INCINERACION BAJAS 15,000
Proveedores Locales 70,000 80,000
Reembolso Empleados 8,000
Débitos Dui / Fletes 30,000 30,000
Sueldos
IESS
Impuestos
Egresos 70,000 220,354 80,000 37,837
Ingresos - Egresos 15,003 175,003 -6,062
Saldo Disponible | | 8,888 168,941

Fuente: Propia del Autor
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El cuadro nos demuestra la incidencia que tiene el incluir el valor a pagar por el
proceso de incineracion sin estar proyectado o previsto, es mas notorio en la

primera semana, la cual se ve afectada notablemente en su liquidez.

3.7.Proyecciones y previsiones a futuro

En el célculo del Impuesto a la Renta que las empresas declaran y pagan en abril
de cada afio se ve reflejado la influencia tan marcada que tienen los Gastos no
Deducibles.

Se considera Gasto no deducible a todo gasto efectuado por la empresa que no
esté debidamente respaldado por un comprobante de venta y que no se hayan

aplicado las debidas retenciones de Impuesto a la Renta y de IVA.

Asi determinamos que al no tener sustentada la baja de unidades de inventario con
el respectivo Informe Final y el Acta notariada dentro del mismo periodo fiscal,

no podemos justificar que este sea un Gasto Deducible para la empresa.

En el siguiente cuadro podemos observar un ejemplo de la influencia de un Gasto
no deducible frente al Pago del Impuesto a la Renta anual que las empresas deben

efectuar:
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Cuadro8 CONCILIACION TRIBUTARIA DEL IMPUESTO A LA RENTA SIN GASTOS DEDUCIBLES
CONCILIACION TRIBUTARIA DEL IMPUESTO A LA RENTA

Ano fiscal 2010
(En US Dolares)

CUADRO No. 12

CALCULO DE LA AMORTIZACION DE LA PERDIDA TRIBUTARIA (c)

Detalle Numero de Casillero Cuentas Contables de la Cuadro Valor
Compafiia Relacionado
Utilidad contable 1.016.030,70
(-) 15% de participacion a trabajadores (a) CUADRO NO. 8 152.404,61
Utilidad después de participaciones 863.626,09
(-) Ingresos exentos 0,00
(-) Otras deducciones 0,00
(+) Gastos no deducibles 100.063,49
(-) Otras partidas conciliatorias no gravadas (b) 0,00
Base de Calculo para la amortizacion 963.689,58
Limite de amortizacion de pérdidas tributarias (25%) 240.922,40

Fuente: Propia del Autor
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CONCILIACION TRIBUTARIA DEL IMPUESTO A LA RENTA
Ano fiscal 2010
(En US Dolares)

CUADRO No. 12
CALCULO DE LA AMORTIZACION DE LA PERDIDA TRIBUTARIA (c)

Detalle Numero de Casillero Cuentas Contables de la Cuadro Valor
Compaifiia Relacionado
Utilidad contable 1.016.030,70
(-) 15% de participacion a trabajadores (a) CUADRO NO. 8 152.404,61
Utilidad después de participaciones 863.626,09
(-) Ingresos exentos 0,00
(-) Otras deducciones 0,00
(+) Gastos no deducibles 456.789,00
(-) Otras partidas conciliatorias no gravadas (b) 0,00
Base de Calculo para la amortizacion 1.320.415,09
Limite de amortizacién de pérdidas tributarias (25%) 330.103,77

Cuadro9 CONCILIACION TRIBUTARIA DEL IMPUESTOS A LA RENTA CON GASTOS DEDUCIBLES
Fuente: Propia del Autor
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En el primer cuadro observamos que la empresa debe pagar al SRI un valor de $
240.922,40 por Impuesto a la Renta anual con unos Gastos no Deducibles de $
100.063,49, mientras que en el segundo cuadro se refleja que un aumento de $
356.725,51 en los Gastos no Deducibles genera un incremento significativo de $

89.181,37 en el pago del Impuesto a la Renta.

Este analisis confirma que es necesario considerar las bajas de unidades de
inventario dentro del mismo periodo fiscal para que el pago de este impuesto no
afecte significativamente al Flujo de Caja y la rentabilidad neta de la empresa.

3.8.Foda

El proceso de eliminacion de medicamentos, establece un conjunto de acciones
que permiten establecer un analisis FODA, en funcion de una planeacion

estratégica y un reajuste correcto o no.

Este andlisis permitird conformar un cuadro de la situacién actual del proceso de
eliminacién de residuos, permitiendo obtener un diagnéstico preciso que permita

tomar decisiones acordes con los objetivos planteados en este tema.

Este tipo de analisis representa un esfuerzo para examinar la interaccion entre las
areas internas involucradas del proceso desde su inicio y el entorno externo dentro

del cual existen gestores muy competitivos.

El analisis FODA debe enfocarse solamente hacia los factores claves para el éxito

del proceso de eliminacion de residuos, resaltando las fortalezas y debilidades, y
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de una manera objetiva la diferenciacion de oportunidades de mejora en funcion
de un cambio del proceso o un analisis de puntos criticos de desarrollo y cambio

total.

Este andlisis internamente permitira ver las fortalezas y debilidades del proceso de
eliminacién de residuos, aspectos propios sobre los cuales de una u otra forma se

posee algun grado de control.

En forma externa se enfocara en las oportunidades que ofrece el proceso
relacionado con organismos de control y la capacidad de eleccion de un gestor
calificado que proporcione un servicio adecuado en funcion de los requerimientos
de la empresa. Este andlisis permitird aprovechar una oportunidad de mejora y
minimizar o anular amenazas circunstanciales sobre la cuales se posee poco o

ningun control.

3.8.1. Fortalezas

e EIl proceso de eliminacién de residuos farmacéuticos, garantiza la
destruccion total del producto, permitiendo de esa forma que no sea
utilizado por persona alguna y evitar manipulaciones posteriores que

deriven en intoxicaciones o graves consecuencias para la salud.

e Esun proceso que reduce un volumen grande de residuos a cenizas de facil
manejo; los controles establecidos y la tecnologia utilizada permite
garantizar emisiones de particulas inocuas a la capa de ozono, y con ello

contribuir de forma directa a la proteccion del medio ambiente.
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3.8.2. Oportunidades

La obtencion del certificado final de incineracion permite tener varios aspectos

como una oportunidad de mejora, aspectos relacionados a procesos internos de la

empresa, asi como todo el proceso operativo de la empresa que realiza la

incineracion como tal.

Entre estos aspectos podemos mencionar:

POS MANEJO DE PRODUCTOS CADUCADOS: la elaboracion de
un proceso de manejo de productos caducados acordes a la normativa
GMP y ambiental, permitira establecer tiempos adecuados para cada
actividad, y con ello disminuir notablemente el tiempo final de entrega
del certificado de incineracion y por consiguiente los procesos

posteriores de registro contable.

POS BAJAS: un proceso de control de unidades destinadas a baja, y su
correcta aplicacion, garantizara una depuracién del inventario de venta,
y la segregacion de las mismas a un area fisica determinada acorde con

las condiciones estipuladas para ello.

PROCESO DE INCINERACION: las diferentes etapas del proceso
de incineracion tienen un tiempo de duracién en funcién de variables
propias del producto y su forma farmacéutica. La entrega de residuos al
gestor por parte del generador, deberd contemplar ciertos aspectos
relacionados con una separacion de unidades que permitan que procesos
posteriores e iniciales de la incineracion se minimicen en tiempos y por
consiguiente el periodo estimado para todo el proceso de incineracion

Sea menor.
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El establecer una planificacion ordenada y coordinada entre gestor y generador
permitira que el proceso se realice de forma casi inmediata, pues el contar con la
informacion de residuos a destruir con anticipacion permite programar y segregar

un segmento o periodo de tiempo para dicha actividad.

Un anélisis conjunto de cada etapa de incineracion y sus variables, podra
evidenciar ciertos aspectos de mejora que de una u otra forma son parte de los
procesos de cada una de las empresas, y que pueden ser modificados en funcion

del objetivo final.

3.8.3. Debilidades

e Si consideramos que el proceso de incineracion es una actividad
realizada por un gestor calificado, y que el nimero de gestores que
efectlan esta actividad no es amplio, el proceso se vuelve totalmente

lento y la entrega de la documentacién final se hace en forma dilatada.

e En la actualidad, no existen mas de 2 a 3 gestores calificados para el
proceso de incineracion, ello conlleva a que el proceso en si se vuelva
no solo lento por el volumen de residuos a eliminar, sino por el tiempo
que va a tomar la realizacion del mismo, y por lo tanto al incluirse
dentro de una planificacion poco flexible los generadores deberan estar

sujetos a las condiciones del gestor.
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Las empresas farmaceuticas una vez que inician el proceso de gestion
de eliminacion de sus residuos, determinan un tiempo establecido para
su realizacion, la culminacion permitird obtener la documentacion de
soporte para respaldar las bajas contables y en funcion de ello permitir
el calculo correcto de la rentabilidad de la empresa en un periodo fiscal

determinado.

3.8.4. Amenazas

Un andlisis minucioso de los factores de incidencia del proceso de incineracion y

posterior entrega de la documentacion final al generador (empresa farmacéutica),

permite visualizar varios aspectos que de una u otra forma inciden directamente

en el objetivo a cumplir:

La existencia de un volumen grande de residuos a incinerar por parte de
las empresas farmacéuticas y la falta de infraestructura adecuada para
cubrir esta demanda hace que el reporte final del proceso no sea

entregado en forma oportuna.

La falta de una planificacion interna por parte de la empresa
farmacéutica en funcion de periodos establecidos para la eliminacion de
residuos, conlleva a que todo el proceso se dilate, ocasionando que el
gestor no tenga capacidad de reaccionar de acuerdo a los

requerimientos de la empresa.

La inconsistencia de la informacion entregada por parte de la empresa
farmacéutica al gestor, determina que el proceso interno del gestor se
vea afectado, y por consiguiente los tiempos de inicio y finalizacion

también sean reprocesados.
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La falta de comunicacion oportuna por parte de la empresa farmacéutica
con las autoridades pertinentes (CONSEP, MSP), establece que las
actividades que deben realizar como aval al proceso, sean realizadas en
tiempos que afectan de forma directa el inicio del proceso y en
consecuencia que la documentacion final del mismo sea entregada en

tiempos no acordes a las necesidades de la empresa.
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CAPITULO IV

4. PROPUESTA

4.1. Mejora en el proceso de manejo de residuos

La obtencion del certificado final de incineracion contempla todo un proceso que

es susceptible de cambios que mejorarian en forma sustancial los tiempos y

resultado final.

A continuacion detallamos el proceso a seguir mediante un diagrama de flujo

explicativo:

Cuadro 10 FLUJOGRAMA DE MEJORA DEL PROCESO

Recepcidn de
Devoluciones
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Inventario Bajas
Contables

Verificacién de
diferencias
contables

Comunicacion
a Entidades de
Control

Incineracion J

|

Obtencidn del
Certificado

Final

Fuente: Propia del Autor

Un analisis de cada paso permitird determinar la actividad sujeta a mejora y por

consiguiente la variacion del proceso y la evidencia en funcion de tiempos.
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Analicemos los puntos de forma individual:

a. Recepcion de devoluciones: la entrega recepcion de productos
devueltos, debe efectuarse en funcion de una verificacion de unidades
fisicas y de una clasificacion por producto a entregar. El proceso actual
solo establece la entrega sin orden de productos y sin una clasificacion.
El implementar la entrega en forma separada por producto permitira
disminuir el tiempo establecido para el registro en el sistema y para la
clasificacion posterior de los mismos luego del almacenamiento en

bodega de rechazos.

b. Almacenamiento de productos en bodega de rechazos: en funcién de
recibir las devoluciones en forma ordenada por productos, permitira que
el almacenamiento en el area de rechazos solo se enmarque en politicas
definidas por la Direccién de Medio Ambiente mediante lo establecido
en el documento llamado Plan de Manejo ambiental. EI PMA, contempla
los lineamientos para el almacenamiento de productos, identificacion,
rotulacion de cajas y condiciones de apilamiento de bultos dentro del
area. Actualmente al recibir las devoluciones sin orden ni por producto,
el tema de identificacion, rotulacién y clasificacion de los productos una
vez sean trasladados al area, es una actividad adicional que tiene

implicito un tiempo que retrasa todo el proceso.

c. Inventario de bajas contables: el proceso actual contempla la
realizacion de esta actividad en forma semestral, el implementar realizar
este inventario en forma mensual o trimestral, permitira planificar el
proceso de eliminacién de residuos con una frecuencia determinada, y

solventar las bajas de forma totalmente documentada

d. Verificacion de diferencias contables: la existencia de diferencias en el
inventario por parte del area contable, se veran minimizadas si el

momento de la recepcion de devoluciones se utiliza un criterio de calidad
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enmarcado en un orden y clasificacion de cada productos por
presentacion de venta, y su verificacion en ese momento con los
documentos generados por parte del distribuidor para esta actividad. El
recibir varios productos en una misma caja, hace que su identificacion y
cuantificacion en funcién del documento generado prolongue el proceso

y el tiempo a utilizar es mayor.

e. Comunicaciones a entidades de Control: para la realizacion de todo el
proceso de eliminacion de residuos, es fundamental la autorizacion de
todos los organismos de control que intervienen, lldmense: Direccion
Provincial de Salud, CONSEP, y Entidad de Seguimiento de Medio
Ambiente.

Las comunicaciones son generadas por Control de Calidad, y emitidas una vez
que los productos estdn totalmente listos bajo todas las condiciones de
almacenamiento estipuladas tanto por la norma GMP como por los lineamentos
establecido por la autoridad ambiental bajo la regulacion del PMA (plan de

manejo ambiental) aprobado y auditado para ello.

Podemos diferenciar las comunicaciones en funcion de su tiempo de respuesta al
requerimiento solicitado, y la verificacion por parte de personeros de las mismas,

a saber:

1. Comunicacion a la ES (entidad de seguimiento). La Ordenanza
Municipal establece que previo el traslado de residuos al gestor calificado, debera
comunicarse a la Entidad de Seguimiento con 7 dias de anticipacion, de la fecha
ya establecida y coordinada con el gestor. EIl personero de la ES visitara las
instalaciones del generado (laboratorio) el dia séptimo luego de recibir la
comunicacion respectiva, y evaluara ciertos parametros contemplados en el PMA

para el manejo y traslado de los mismos , aspectos importantes como :
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Identificacion y rotulacion de cajas.

e Correcto apilamiento de cajas en el vehiculo destinado a

transportar los residuos.

e Condiciones fisicas visuales y documentales de vehiculo

transportador.

¢ Plan de contingencia tanto del generador (laboratorio) como
del transportador, a utilizar en caso de emergencia en el

proceso de traslado de dichos residuos.

¢ Revision de la documentacién autorizada para el traslado de
residuos, la misma que debe ir adjunta al los residuos a

trasladar.

2. Comunicacion MSP (Ministerio de Salud Publica) y CONSEP.

Los Art. 175y 176 de la Ley Orgéanica de Salud, establecen que:

Los farmacos que han llegado a su vencimiento deben ser destruidos.

Art. 175.- Sesenta dias antes de la fecha de caducidad de los
medicamentos, las farmacias y botiquines notificaran a sus proveedores,
quienes tienen la obligacion de retirar dichos productos y canjearlos de

acuerdo con lo que establezca la reglamentacién correspondiente.

Art. 176.- Los medicamentos caducados referidos en el articulo anterior deben ser

destruidos y eliminados por los fabricantes o importadores. Conforme a los
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procedimientos establecidos por la autoridad sanitaria nacional y bajo su

supervision.

En el Capitulo V de la Ley Codificada para el CONSEP, determina que:

PRIMERA.- Obligacion de informar cambios.- Las personas calificadas o que
hayan obtenido la licencia, tienen la obligacion de informar, documentadamente y
de manera inmediata, los cambios referentes a: representante legal, representante
técnico, bodegueros, denominacion social, objeto social, reforma de estatutos,
domicilio, nimeros telefénicos, casillas, suspension temporal o definitiva de las
actividades o de la utilizacion de las sustancias sujetas a fiscalizacion o
medicamentos que las contengan y cualquier otra informacion requerida por el
CONSEP o que tenga relacion a la actividad por la que se califico o se le otorgo la

licencia.

SEGUNDA.- Obligacion de solicitar inspecciones y verificaciones en caso de
destrucciones o siniestros.- Las personas naturales o juridicas tienen la obligacion
de solicitar la inspeccion previa a la destruccion de sustancias sujetas a
fiscalizacion y medicamentos que las contienen y la verificacion inmediata de
derrames, pérdidas, robos o cualquier otro siniestro ocurrido con dichas sustancias
0 medicamentos. El funcionario de control y fiscalizacion que efectie la
inspeccion o verificacion estd obligado a elaborar y suscribir el acta que sera el

unico justificativo para la destruccién y/o baja.

En funcion de ello, Control de calidad emite la comunicacion a las dos entidades,
informando la destruccién de medicamentos y solicitando una Inspeccién previa,

inspeccion que sirve como aval para el inicio del proceso de incineracion.
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Una vez ingresada la comunicacion, el tiempo estimado para una respuesta sin un
seguimiento adecuado es de 8 dias laborables, luego de lo cual se coordina con el
personero designado, la fecha de inspeccion de los productos en las instalaciones
del gestor, sin embargo la experiencia nos permite indicar que un seguimiento
efectivo permitira disminuir el tiempo por lo menos a una tercera parte del
empleado actualmente, y por consiguiente la fecha de verificacion e inspeccion

también serd menor.

El realizar una coordinacién efectiva y empaética con los personeros de Salud y
CONSEP, permitira de forma directa la disminucion del tiempo para el inicio del

proceso, pues la verificacion de Salud marca el punto de partida para todo.

La inspeccion a efectuarse en forma conjunta o individual contempla:

e Verificacién de rotulacion e identificaciobn de cajas bajo

normativa GMP.

e Validaciébn de nUmero de unidades en funcién de la

informacion previamente enviada.

e Revision de la documentacion de soporte para el
funcionamiento y realizacion de las actividades tanto del gestor
como del generador.

e Condiciones de almacenamiento y tiempo estimado para el

proceso de incineracion total de las unidades entregadas.

La implementacion de ciertos mecanismos de seguimiento y coordinacion,

totalmente personalizados con la autoridad de Salud, y un proceso idoneo de
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identificacion, rotulacion, almacenamiento y posterior traslado de los residuos,
permitira que el momento de la inspeccion y verificacion el tiempo para esta
actividad no se dilate, pues la existencia de observaciones por omision de factores
establecidos, ocasionara retraso no solo en el inicio de la eliminacion, sino

también en volver a repetir todas las actividades previas para ello.

Por lo tanto es fundamental para una mejora en este punto:

e Cumplir previamente con todos los requisitos previos para la
incineracion de productos, sean por regulaciones de Salud

como Ambientales,

e Establecer un tipo de relaciones de caracter personalizado con

dichas autoridades.

f) Proceso de incineracion: Para el inicio del proceso de incineracion en las
instalaciones del gestor calificado, es fundamental haber concluido y realizado
todos los pasos previos ya mencionados, y con ello el traslado se puede realizar

sin contratiempos.

Los pasos sujetos a mejora en funcion del proceso propio del gestor e internos del

generador (laboratorio), se mencionan de la siguiente manera:

Entrega de productos al gestor calificado: los residuos a entregar poseen
condiciones previas de almacenamiento, rotulacion e identificacion, y de esa

forma son trasladados y entregados al gestor.
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Posteriormente a la entrega, el gestor realiza su proceso interno de revision fisica

de las unidades en funcion de:

e Forma farmaceéutica: jarabes, ampollas y comprimidos envasados

en blister aluminio-PVC.

e Grupo de incineracion de productos: clasificados como quemable 1,
quemable 2, quemable 3, vidrio 1, vidrio 2.

El tiempo estimado para esta actividad es de 15 dias laborables, tiempo que se
deberia disminuido si los residuos son entregados en funcion de las condiciones
establecidas por el gestor para iniciar el proceso de incineracion, con lo cual la
variable del proceso seria la planificacion del proceso dentro de las actividades

semanales del gestor.

En funcion de disminuir el tiempo contemplado para la actividad anterior, el
tiempo del proceso de destruccion de los residuos, sera menor, y el informe final

también serd emitido méas rdpidamente.

La entrega del certificado de destruccion final est estimado en un tiempo de 50 a
60 dias posteriores a la entrega de los residuos al gestor, el realizar un
seguimiento personalizado de todo el proceso de destruccion, permitira exigir al
gestor la emision del certificado en tiempos menores, debido a que varios factores
de incidencia directa estdn modificados en funcion de sus propios requerimientos.
El tiempo estimado y real seria de 30 dias, dependiendo tan solo en esta instancia

de una coordinacion y planificacion del gestor para la actividad final.
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4.2.Andlisis de periodo actual vs propuesta

El siguiente cuadro muestra la diferencia entre los tiempos del periodo actual vs el

tiempo estimado en la propuesta de este estudio:

Cuadro 11 ANALISIS DE PERIODO ACTUAL VS PROPUESTA

ACTIVIDAD TIEMPO ACTUAL TIEMPO
ESTIMADO

Recepcion de devoluciones 2 dias 1 dia
Traslado a bodega de 1 dia 1 dia
rechazos
Periodo del Inventario Fisico 180 dias 30 dias
Tiempo duracion inventario 5 dias 1 dia
Envio de comunicaciones a 5 dias 3 dias
Entidades de Control
Inspeccion por parte de 20 dias 10 dias
Entidades de Control
Traslado de residuos 2 dias 1 dia
Proceso de eliminacién de 60 dias 20 dias
residuos (incineracion)
Entrega del informe final al 30 dias 8 dias
Laboratorio
Entrega del informe final a la 8 dias 8 dias

Entidad de Control

Fuente: Propia del Autor
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Los datos comparativos del cuadro anterior nos permiten evidenciar que las
mejoras propuestas en el proceso total de la eliminacion de residuos permiten
disminuir notablemente el tiempo en cada actividad, por consiguiente la obtencién
del certificado final de incineracion sera efectuado en un tiempo mucho menor al

actual.

La disminucion en el tiempo es el factor predominante para la obtencion del
certificado y en consecuencia el respaldo para sustentar las bajas contables y su

incidencia en el calculo y pago de impuestos anuales de la compafiia.

El establecer un control 6ptimo y certero de procesos implicitos en cada paso del
proceso total, permitird la modificacion del proceso actual y la mejora continua
para el fin a conseguir, sin embargo es fundamental una planificacién adecuada de
la eliminacion de residuos como base fundamental de todo el proceso, pues las
acciones posteriores a ello tan solo seran la consecuencia en cascada de acciones

enmarcadas en procesos que derivan del inicio.

Los tiempos establecido para cada accion, son calculados en funcién de variables
que permiten evaluarse de forma inmediata, son susceptibles de una variacion
debido a factores de total responsabilidad de las instituciones que participan en el
proceso y que son juez del mismo, es por eso que hemos mencionado que un trato
personalizado y un seguimiento oportuno son claves para una disminucion notable

de este tipo de factores.
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4.3.Proyeccion de la rentabilidad en un periodo determinado

Cuadro 12

CONSIDERANDO GASTOS
OBTENCION DEL CERTIFICADO DE

PROYECCION DE CALCULO DE IMPUESTOS

PERIODO CORRESPONDIENTE.

NO DEDUCIBLES

POR LA NO

INCINERACION EN EL

PERIODO Utilidad  GASTOS NO Utilidad
Contable DEDUCIBLES Tributable IMPUESTOS

2007 287.500
850.000 300.000 1.150.000

2008 312.500
900.000 350.000 1.250.000

2009 400.000
1.200.000  400.000 1.600.000

2010 487.500
1.560.000  390.000 1.950.000

2011 537.500
1.700.000  450.000 2.150.000

Fuente: Propia de la Autora
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Cuadro 13 PROYECCION DE CALCULO DE IMPUESTOS
CONSIDERANDO QUE TODOS LOS GASTOS POR BAJAS DE
INVENTARIO SON DEDUCIBLES POR LA OBTENCION DEL
CERTIFICADO DE INCINERACION EN EL  PERIODO
CORRESPONDIENTE.

PERIODO  Utilidad GASTOSNO  Utilidad Ahorro
Contable PEPUCIBLES " Trihytable IMPUESTOS en el pago
de
impuestos
2007
850.000  50.000 900.000  225.000 62.500
2008
900.000  70.000 970.000 242.500 70.000
2009
1.200.000  30.000 1.230.000  307.500 92.500
2010
1.560.000  80.000 1.640.000  410.000 77.500
2011
1.700.000  350.000 2.050.000  512.500 25.000

Fuente: Propia de la Autora

Un analisis comparativo de los cuadros precedentes permite evidenciar la
influencia directa de la inclusion o no de rubros considerados como Gastos no
Deducibles en el célculo y posterior pago de impuestos dentro de un periodo

determinado.

Si consideramos que un porcentaje alto de los gastos no deducibles corresponde a

bajas de inventario, es fundamental concluir el proceso de incineracién de
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residuos y la entrega del certificado final y por consiguiente la emision del Acta
Notarizada de bajas de inventario como respaldo contable del proceso

mencionadas.

Los datos del Cuadro No. 2 nos permiten observar que la justificacion de las bajas
de inventario arroja un ahorro en el flujo de fondos de aproximadamente un 25%

del valor contemplado, si no se incluye los rubros mencionados.
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CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.Conclusiones

La planificacion trimestral de incineracion de productos caducados,
debe ser considerada como una actividad fija a efectuarse, la
realizacion efectiva permite contribuir al proceso total de
incineracion y la obtencion de la informacion necesaria para la

justificacion con fines contables.

El elaborar un proceso real de incineracion y destruccién de
medicamentos caducados, permite contemplar todos los pasos que
se deben realizarse y la incidencia directa en funcion de la
culminacion del mismo; la inclusién de las variables que se pueden
presentar determinan que el proceso sea validado en: tiempo de
ejecucion, documentacion pertinente y relaciones personalizadas
con entidades de control quienes supervisan directamente el

proceso.

Las modificaciones reales del proceso de incineracion, permite

establecer la secuencia légica de actividades que deben realizarse,
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y enmarcarse dentro de un proceso de mejora continua en funcion
de obtener el certificado final de destruccion y su posterior

documento notarizado como instrumento de justificacion contable.

La obtencion de certificado de destruccion, permite la inclusion de
valores considerados como gastos deducibles en el calculo anual
del impuesto a la renta, y la disminucion del pago del mismo, esto
contribuye a mejorar la liquidez de la empresa en ese periodo
contable.

La mejora de los proceso internos de bajas contables y la
implementacion correcta del proceso de destruccion de
medicamentos y obtencion de la documentacion final,
conjuntamente con la inclusion de valores deducibles dentro de un
periodo fiscal, contribuye de forma directa al aumento de la

rentabilidad de la empresa y el beneficio directo de accionistas.

5.2.Recomendaciones

La planificacién establecida para los procesos de bajas contables y
destruccion de medicamentos debe ser una actividad que debe
cumplirse en los tiempos establecidos para ello, caso contrario los
procesos subsiguientes no permitiran cumplir con el objetivo

establecido.

El registro de devoluciones de forma inmediata en el sistema
contable, permitird que la mayoria de unidades sujetas a destruccion
sean incineradas en el mismo afio calendario, y tan solo un minimo

no seran objeto de analisis contable.
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Se recomienda coordinar los procesos de entrega de devoluciones
entre el laboratorio y los clientes, estableciendo tiempos para esta

actividad en funcién de su posterior registro contable.

Es necesario la elaboracion de un documento escrito que detalle
todos los procesos inmersos en la actividad de destruccion de
medicamentos, su conocimiento por parte de todo el personal

operativo y la aplicacién efectiva del mismo.

Es fundamental la implementacion de un seguimiento personalizado
con las entidades de control, en funcion de solventar posibles
deficiencias que se pueden presentar dentro del proceso de

comunicacion y verificacion por parte de ellas.

El establecer una coordinacion y sinergia entre las actividades de la
empresa y el gestor calificado para la destruccion de medicamentos,
permitird que el proceso fluya de mejor forma y por consiguiente

los tiempos estimados serdn menores.

Las condiciones fisicas y operativas, establecidas para las
actividades relacionadas con todo el proceso, deben ser evaluadas de
forma periddica, con la finalidad de poseer todos los elementos que
permitan desarrollar las actividades de forma normal en tiempos

establecidos.

La verificacion fisica de las unidades por parte del area contable
acorde a lo establecido en el proceso, deberd ser una de las
actividades fundamentales, que no deben postergarse por ninguna
razon, el resultado serd poseer un retraso considerable en los

procesos subsiguientes.
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e EIl seguimiento responsable de cada una de las actividades de todo
el proceso, y la gestion oportuna de deficiencias, permitira el
desarrollo y conclusion de cada uno de ellos y por consiguiente la
obtencion de documentacion de respaldo contable necesaria.
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ANEXO 1
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ANEXO 2

CERTIFICADO DEL GESTOR
INCINEROX




INCINEROX CIA. LTDA. &
INCINERACION DE RESIDUOS TOXICOS PELIGROSOS m

CERTIFICADO DE DESTRUCCION DE DESECHOS
PELIGROSOS

No.- INC-84 / PIFO-11
FECHA:

ReciBi: 600 KG. bE FARMACOS CADUCADOS CONTROLADOS POR.EL CONSEP.
pERfODO 2009 (OCTUBRE A DICIEMBRE). (COD. DMA 5.04 / cob.
MAE DP-NE-34).

SE EXTIENDE LA PRESENTE COMO COMPROBANTE DE QUE 600 KG. DE FﬁmMAcos
CADUCADOS CONTROLADOS POR EL CONSEP. PERIODO 2009 (OCTUBRE A
DICIEMBRE). (COD. pDMA 5.04 / cob. MAE DP~-NE-34), CATALOG! OMO
DESECHOS PELIGROSOS, Y QUE FUERON TRANSPORTADOS POR INCINEROX CIA, LTDA.; HACIA
LAS INSTALACIONES DE INCINEROX CIA. LTDA., UBICADAS EN LA Via PIFO- QU
KM, 13 V2, EN DONDE SE DIO TRATAMIENTO TERMICO DE ACUERDO A LA LICENCIA

No. 103 (08 pE DICIEMBRE DE 2006).

GENERADOR:

DISPOSICION FINAL:

FECHA DE RECEPCION ' A8 0& DICAEWARE DL 2010 T
RECIBIDO POR TWe. DAVID VIRAAGES. AAIRYY
NOMBRE Y FIRMA DEL ING. PEDRO MANTILLA N YOI~
RESPONSABLE JEFE DE COMERCIALIZACION
INCINEROX
Oficinas: Av, Juan de Selis N 77-131 y Vicente Dugue. PLANTA PIF(G: Via Pr.f'o S g

Teléfonos: 022 481 865, 022 802 403
Celular: 099 661 259/ 099 661 635
Quito - Fcuador




INCINERA SUS PROBLEMAS DE CONTAMINACION

01 de Febrero de! 2011

CERTIFICADO

Mediante el presente, certificamos que se ha r
desechos controlados por el Consep de Lab
detalle:

trolados por el Consep, periodo
2rdo al Certificado de Destruccidn

o 600 Kg. de Farmacos caducados
2009 (Octubre a Diciembre). De a
No. INC-84 / PIFO -11

« 1830 Kg. de Farmacos caducad
2010 (Enero a Noviembre). De a
INC-85 / PIFO -11

ontrolados por el Consep, periodo
erdo al Certificado de Destruccién No.

INCINER % CIA LT0A.

Lo, 17914743008 ;
x gh g \Cpanda
et R
ing. Pedro Mantilla Arroyo
JEFE DE COMERCIALIZACION

INCINEROX CIA. LTDA.

José Andrade Oe1-512 y Joaquin Mancheno (Carcelén) - Quito Telefax: 2481-865
E-mail. info@incinerox.com.ec
www.incinerox.com




INCINEROX CIA. LTDA,
FORMATO DE CLASIFICACION DE RESIDUOS POR EMBALAJE Y POR GRUPO DE INCINERACION

FCC No. 02110
DATOS GENERALES

1. ESTABLECIMIENTO GENERADOR DE LOS RESIDUQOS 2. TRANSPORTE YTRATAMIENTO Y DISPOSICION DE RESIDUOS

1.1 Razén Social : Laboratorios Farmacéulicos Ecuatorianos Bago 5.4 2.1 Razdn Social: INCINEROX CIALTDA

1.2 Direccion: Av. De Iog_Shyris ¥ Rio Coca 2.2 Direccion: km 13 142 via Pifo-Sangolaui

1.3 Teléfong Emergencia: 239-050 ext.214  Dr.Ramiro Cardenas 2.3 Teléfono emergencia; 09-9661725

Representante : Representanie Legal: DIEGC ROMAN SILVA

FIrMa .. L& OO Firma: ... Cl.; 170780500-6

INFORME DE VERIFICACION No.03 - DICIEMBRE 2010
B. DETALLE DE LOS RESIDUOS

PESD ESTADO EMBALAJE (2]
RESIDUC PRINCIPID ACTIVO FORMULA GUIMICA KG FISICO{1) | EMBALAJE EMBALAJE SECUNDARK)
PROD D » =
BLISTER GRUPO 3
C22H29N02.C1CHE03
KLOSIDOL X 2 CPR. MM Dexiropropoxifeno/Metamizg S.H20 ] BL CC
C22H29N02.C10H803
JKLOSIDOL X 24 CPR. DexiropropoxifenciMelamiza $.H20 S BL cC
[NASTIZOL COMPOSITUM X 16 CPR. Clorfenamina C14H208r2N2 CIH 5 BL CC
NASTIZOL COMPOSITUM X 10 COMP Clorfenamina C14H20Br2N2.CIH 5 BL CC
NASTIZOL X 15 CPR. Clorfenamina {14H2GBr2N2 CIH S BL cC
NEURYL 0.5 MG X 50 CPR. Clonazepam G15-H10-CI-N3-03 S BL ol
\}NEURYL 2 X 50 CPR. Clgnazepam C15-H10-Cl-N2-03 L] BL CC
QCTANYL 1.5 MG X 20 CPR, Bromazepam C14-H10-Br-N3-0O S BL CC
CTANYL 3 MG X 50 CPR. Bromazepam C14-H10-Br-N3-O S BL CC
TRANQUINAL 0.25 MG X 30 CPR. Alprazolam C17H13CING S BL CC
.50 MG X 30 CPR. Alprazolam C17H13CING 346,50 ] BL cC
GOTAS X 15 ML Clorhidrato de Bromhexina |C14H20Br2N2.CIH LO FP cC




RASTIZOL COMPOSITUM JBE X 100 ML

Ciorhidralo de Bromhexina {C14H20812N2 CIH LD FP CcC
INASTIZOL COMPOSITUM JBE X 20 ML Clorhigrata de Brornhexina |C14H20Br2M2 CIH LO P cC
NASTIZOL GOTAS X 15 ML Clorhidrate de Bromhexina [C14H20Br2N2 CIH Lo FP cC
TUSIGEN JBE X 120 ML Pseudogfednna Clorhidealo |C22H23CIN20Z HOL 889,60 L FP [
MOLINO GRUPO 3
G22H29N0D2.C10HBD3
KLOSIDOL X 1 AMP. DE 5 ML + JERINGA MM Dexiropropoxiteno/Metamizg S.H2D LO AV cC
{22H29NO2.C10HB03
KLOSIDOL X 1 AMP. DE 5 ML + JERINGA Dexiropropoxifeno/MetamizalS.H20. Lo AW CC
G22H23N02.C10H303
KLOSIDOL X 5 AMP. Dextropropoxifeno/Meatamizo S H20 240,80 Lo LY cC
VIDRIO GRUPO 3
NASTIZCH. JBE X 120 ML Clorhidrato de Bromhexina |C14H20B12N2.CIH LO ' cC
NASTIZOL JBE X 150 ML Clorhidralo de Bromhexina |C14H20Br2N2.CiH L0 Fy cC
NEURYL 2.5 MG GOTAS X 20 ML Clonazepam C15-H10-CI-N3-03 810,90 Lo FV cC

PESQ CONSEP BAGO: 2287.8 KG

PESO TOTAL BAGO : 9084,8 KG




ANEXO 3

CERTIFICADO DEL GESTOR CRA
HAZWAT




GESTION, TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS ESPECIALES

Cédigo de procese Lugar . Fecha Revisién: 001
HZ-R-C- 65 Otoncito - Cayambe 21/12/2011 Fecha: 06/01/03

CERTIFICADO
HAZWAT - C.R.A.

No. 7265 :
Fecha: 21 de Diciembre del 2011 |
Recibi: 1883.15 kg de productos no confrolados del 01 de Qctubre at 30 de Noviembre 2011.
115.00 kg de carton . ‘11

MINISTERIO DEL AMBIENTE: \

Se extiende la presente como comprobante de que 1883.15 kg de productos no control dos
del 01 de Octubre al 30 de Noviembre 2071, 115.00 kg de cartén . catalogados cdwo
desechos peligrosos, fueron transportados por la empresa AV. CORP, a Cayambe - Otonk:

Km. 37 ¥ (CRA), en donde se dio tratamiento mediante los procescs de Gasificacion
téermica y Gestion, de acuerdo a la licencia ambiental (ACUERDO MINISTERIAL N° 067) de

22 de diciembre 2003.

Generador
Razén social Nimero de | Responsable Teléfono Cantidad
Registro
LABORATORIOQOS Dr. Ramiro 1 3080702 1998.15 ky.
BAGO DEL ECUADOR Cardenas :
Transportista
Nombre o razén sociaf AV. CORP.

Numero de Licencia ambiental | 475

Direccion y teféfonb Quito, Cusubamba OE4-115. 26230?9

Nombre del conductor Hernan Caiza

Disposicion final

Fecha de recepcion: 17 de Diciembre 2011

Recibido por: ing. César Meléndez

Ing. Cesar Meléndez W/ //1/ /Z{(’%Z,
77

Direccidn: Leonardo Davince N° 30 v Durero

Planta Industriall Via Quito — Cayambe Km, 37 4

STEF: 2801599 - 088250184 - 092368553

TEF: 098102061y,




SIDUOS ESPECIALES

Cédigo de proceso Lugar _ F Fecha ; Hte'visiér}: Q01
HZ-R-C- 65 Otoncito - Cayambe E 21712/2011 | Fecha: 06/01/03
CERTIFICADO
e i
HAZWAT - C.R.A.
E
No. 7266 :

Fecha: 21 de Diciembre dd

Recibi: 1522.35 kg de pro
93.00 kg de cartd
MINISTERIO DEL |

Se extiende la presente co*no comprobante de q}ue

01 de Enero al 30 de Noy
peligrosos, fueron transport
(CRA}, en donde se dio trg
de actierdo a fa licencia a
2003.

) 2011 ;

b

§
!

Huctos controlados del 01 de nero al'g
AMBIENTE: !

1524.35 kg ag |
iembre 2011, 93.00 )fg de carton , ¢ &
ndos por la empresa AV. CORP, a Cdya
tamiento mediante fog pchesOs de Gasj

mbiental (ACUERDG MHY:‘STER!AL

p—g

E;ogados como desechgs

pe Noviembre 2011,

nroductos controlados de

be - Ofoncito Km. 37 %
icacion térmica y Gest.fdh,
067) de 22 de diciembig

i

Generador | __
Razén social Niirero de R{éspc nsaple Teléfono Cantidad
Registro
LABORATORIOS Or. Ramirp ' i3 080703 | 161535 kg.
BAGO DEL ECUADOR Cérdenas !
: :
|
Transportista ;
Nombre o razon social | AV. CORP,
Numero de Licencia ambigntal | 475
Direccion y teléfono Quito, Cusubaimbd Og4-115. 26”3079
Nombre del conductor Hernan Caizaz ,
N
Disposicion final
Fecha de recepcion: 17 de Diciembre 2011

Recibido por:

ing. Cesar Me?énd

Ing. Cesar Meléndez

Direccidn: Leonardo Davince Ne 30y D
#TEF: 2891593 — (88250184 - 0923684

Hrerc

Wmm

Planta )

wongw g DL en
R ot A

ekl ;

strial Via Quito - Cayambe Km. 37 4

TEF: 098102061




AV.CORP.

LOGISTICA Y SERVICIOS AMBIENTALES PARA LA INDUSTRIA.

DOCUMENTO DE MOVIMIENTO DE RESIDUOS N? 0000805
: GENERADOR

r”RAzON SOCIAL: LAD. AALO ENTREGA DEL RESIDUO |
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HAZWAT

CENTRQ DE
' :R A REMEDIACION
AMBIENTAL

C.R.A, 21 de dicie bré 2011
Sefigr Doctor |
Ramiro Cardenas
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Presente;

En fecha 17 de diciembre 2011 se recibe 1615.35 Kg. (peso bruto) de medicameitos
caducados controlados por el CONSEP de BAGO DEL ECUADOR S.A. mediante
hoja de seguimiento de residuos N° Hz 002-PRV, transportados por la em esa
AV.CORP.
En fecha 19 de diciembre 2011 se inicia la destruccién de los controfados
correspondientes al lote del 01 de enero al 30 de noviembre 2011, certifico que el
proceso se termind el 21 de diciembre 2011. .

ki producto destruido por gasificacion térmica resultd 1522.35 Kg.
La cantidad de cartén reciclable fue de 93.00 Kg. \

Atentamente,
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C.RA., 19 de diiembre 2011 -,

Sefor Doctor ; % e
Ramiro Cardenas [ewivet g
Presente: !

En fecha 17 de diciembre 2011 se recibe 1998.15 Kg. (peso bruto) de medicamentos
caducados no controlados de BAGO DEL ECUADOR S.A. mediante hoja de
seguimiento de residuos N° Hz 002-PRYV, transportados por la empresa AV.CORP.
En esta misma fecha se inicia la destruccion de los no controlados correspondﬁentes
al lote del 01 de octubre ail 30 de noviembre 2011, certifico que el proceso se t%rminé
el 19 de diciembre 2011,

N

El producto destruido por gasificacion térmica resultd 1883.15 Kg. : \
La cantidad de carton reciclable fue de 115.00 Kg. |

Atentamente,
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ACTA DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS

En las instalaciones de las bodegas de Letarago S. A., siendo las 10H20 del 30 de Marzo
del 2010, se procedit a realizar la verificacién de los medicamentos listados a confinuacion,
en presencia del Dra. Fanny Galiegos, Representante del CONSEP y def Dr. Ramiro
Cérdenas, Representante de la empresa, ios mismos que son:

UNIDADES
VERIFICADAS
Cédigo Producto
PRODUCTO TERMINADO
116101 [KLOSIDOL CAJA X 24 COMP. 112
116102 [KLOSIDOL CAJA X § AMPOLLAS 478
123101 [NASTIZOL CAJA X 15 COMP. 32
NASTIZOL COMPOSITUM CAJA X
123106 .o COMP. 46 |
230452 :ﬂsAa{lZOL COMPOSITUM GOTAS X| 387
NASTIZOL COMPOSITUM JBE.
230385 1o X 100 ML, 159
NASTIZOL COMPOSITUM X 10 '
230479 |~ 1
230384 nNntSHZOL GOTAS FRASCO X 15 202
123102 [NASTIZOL JBE. FRASCO X 150 ML. 54
230478 INASTIZOL JBE. X 120 ML. 78
NEURYL 0.50 MG. CAJA X 50
230325 Joomp. 448
230327 |NEURYL 2 MG. CAJA X 50 COMP. 35
230328 ggﬁﬁﬂ.vz.s MG GOTAS FRASCO X 201
TRANQUINAL 0.25 MG, CAJAX 30 |
160102 |~ 10
TRANQUINAL 0.50 MG. CAJA X 30
160103 \aomp. 2
223201 USIGEN JBE. FCO. X 120 ML. 633
MUESTRA MEDICA
9116102 |KLOSIDOL CAJA X 5 AMPOLLAS 464
9310003 ::dtsnzoa. COMPOSITUM JBE X 20 126

Para constancia de lo actuado se firman en tres sjemplares originales con igual contenido y
valor.
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