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i. Declaracion Jurada, Notariada de la Declaracion de Impacto

Ambiental. (DiA)

(Anexo No 1: Declaracion Jurada cumplimiento de Fichas TDR)

Ii. Términos de Referencia, y Fichas Guias.

A continuacidn se presenta copia de la comunicacion del Ministerio de
Medio Ambiente y Recursos Naturales donde se suministran los Temimos
de Referencia y las Fichas Guias que sirven de marco de referencia para la
elaboracion de la Declaracion de Impacto Ambiental realizada por la

empresa Organics Coumpound Pharmacy. SRL

---------------------------------------------------------------------------- 12
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GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

MEDIO AMBIENTE
Santo Domingo, D.N.

000630
DEIA-0489-2022
2 3 FEB 2022

Senor

Victor Jordi Matos Santana

Promotor y/o representante del proyecto
Organics Compound Pharmacy OCP, SR.L.

Calle Gala #12, Viejo Arroyo Hondo, Distrito Nacional
Tel. 809)-566-9009 /(849)-962-158

Distinguido Sefior:

Sirva la presente para informarle sobre los resultados de la fase de anilisis previo, que en el
marco de la Evaluacion de Impacto Ambiental (EIA) se realizd al proyecto Organics
Compound Pharmacy OCP, S.R.L. (Codigo 20210), presentado por el Sr. Victor Jordi Matos
Santana, promotor y/o representante. Conforme a la Ley No. 64-00 (Art. 4| péarrafo V) y el
Reglamento del Proceso de Evaluacion Ambiental (2014), se ha determinado que el proyecto

se corresponde con la categoria B, por lo que elaborard un Declaracion de Impacto
Ambiental (DIA), que servird para evaluar la pertinencia de obtener un Permiso Ambiental.

En el documento anexo a esta carta se encuentran los Términos de Referencia (TdR) para
realizar el estudio ambiental, los mismos son una guia para la Evaluacién de Impacto
Ambiental del proyecto. Dado que los Términos de Referencia (TdR) han sido elaborados
basados en condiciones generales e informacion limitada en cuanto al proyecto y al
entorno, de ser necesario se debe ampliar su alcance e incluir aspectos y factores
ambientales no contemplados en éstos. Por otro lado, los componentes de estos Términos

de Referencia (TdR) se abordaran sin exclusién alguna, incluyendo dar justificacion cuando
algun dato solicitado no aplique al proyecto.

Segln la informacion presentada por el promotor, el proyecto consiste en la operacion de
un laboratorio de medicina personalizada (hibrido) con estindares farmacéuticos para
producir suplementos y fairmacos a base de ingredientes activos principalmente de origen

orgénicos para uso humano destinados a estimular el sistema endocrindlogo. Ocupard una
extension superficial de 619.19 m? y un érea construccion de 39.5 m’”.

El proyecto estara ubicado en la calle Gala #12, Viejo Arroyo Hondo, Distrito Nacional,
con el certificado de titulo No. 400404867102, matricula No. 0100235077. El poligono del
proyecto estd definido por las coordenadas por pares “Este, Norte” UTM 19Q:

Este Norte |
| 400882.02 | 2044626.64 |
| 400881.78 | 2044598.41 |

400859.74 | 204459848 |
\‘400860.02 | 2044626.56 |

2.

Repiblica Dominicana
AMBIENTE.GOB.DO

Avenida Cayetano Germosén esquina Avenida Gregorio Luperon

Ensanche El Pedregal ~ Santo Domingo
TELEFONO 809 567 4300

LINEA VERDE (WHATSAPP) 849 356 6400 809 200 6400

13
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Pag. 02
DEIA-0489-2022

El promotor contratara un equipo de prestadores de servicios ambientales (firma o individuo
seglin la especialidad técnica requerida) registrados en este Ministerio, que serd responsable
de elaborar el Estudio Ambiental, usando como guia estos Términos de Referencia. El
documento a entregar seguira el esquema y las especificaciones establecidas en los Términos
de Referencia (TdR) anexados y se depositara en el Ministerio mediante comunicacion
firmada por el promotor o representante.

Los Términos de Referencia (TdR) tienen una validez de un (I) afio a partir de la fecha de
ser emitidos. Se concede un plazo de quince (15) dias calendario, contados a partir de su
entrega, para solicitar aclaraciones o modificacién, en caso de tener alguna.

Los Términos de Referencia (TdR) de ninguna manera representan o implican una
autorizacion para iniciar y/o ejecutar el proyecto, tampoco significa que el proyecto sera
autorizado. La Autorizacion Ambiental sera el resultado de los hallazgos de la visita de
campo, las condiciones de ubicacion del proyecto, las exigencias legales y los resultados del
estudio ambiental, lo que permitira decidir si se emite o no Autorizaciéon Ambiental.

Conforme a lo establecido en la Ley No. 64-00, en su Articulo 40, la construccion del
proyecto no iniciara hasta tanto se obtenga la Autorizacion Ambiental. El incumplimiento de
esta disposicion implica sanciones administrativas de conformidad con el Articulo 167 de la
citada Ley, que incluyen multas desde medio ('2) hasta tres mil (3,000) salarios minimos,
prohibicién o suspension temporal de las actividades que generen dafio o riesgo ambiental.

BiENT
Atentamente, le saluda QO (U7 ,,&
A Y
Eduardo Julia | &= .;(.:,'E”ﬁ% =
Viceministro de Gestion Ambiental G MURCA bounicu S
»‘3 % VIEMINSTERID
EJIKM/A%th DE GESTION AMBiENTAL <>

21 de febrero de 2022

Anexo:
e Términos de Referencia guia para la Evaluacion Impacto Ambiental.

Nota:

La entrega de documentos relativos a este proyecto, seri realizada estrictamente por el promotor del mismo, o por un
representante debidamente identificado y autorizado, se presentard evidencia de su autorizacién para la salida de
documentacion. El Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales se reserva el derecho de solicitar informacién
adicional, en el caso que se considere necesario.

---------------------------------------------------------------------------- 14
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f
g‘“\ Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales
Av. Cayetano Germosén, esq. Av. Gregorio Lupern
GOBIERNO DE LA El Pedreeal. S Domi s Sh "
I ANA gal, Santo Domingo, Repiblica Dominicana
REPUBLICA DOMINIC Teléfono: (809) 567-4300
MEDIO AMBIENTE REVOCT 2020

Términos de Referencia para la elaboracidn de

Declaracién de Impacto Ambiental para Proyectos Categoria B
Organics Compound Pharmacy OCP, S.R.L. (20210)

ALCANCE DE LA EVALUACION AMBIENTAL

Estos TdR contienen las especificaciones de informacion necesarias que permitiran a la autoridad ambiental
realizar la evaluacion ambiental del proyecto a través de la presentacion de una Declaracion de Impacto
Ambiental. La evaluacién ambiental se enfocard en la prevencién y mitigacion de los impactos que se
produciran con el proyecto, previamente considerados como impactos potenciales moderados segtn el
Reglamento del Proceso de Evaluacion Ambiental vigente.

En caso de considerarse necesario luego de una revision inicial, se ampliard el alcance de estos TdR en los

aspectos gue se indicara por escrito mediante solicitud de informacién complementaria,
OBIJETIVOS

Presentar la guia para la estructura y contenido de la Declaracién de Impacto Ambiental, con los siguientes
componentes:

- Descripcion general del proyecto

- Identificacién de los potenciales impactos ambientales positivos y negativos que generan las
actividades del proyecto en sus fases de construccion y de operacidn.

- l|dentificacion de las zonas ambientalmente sensibles, dentro del solar del proyecto y en su area de
influencia directa en un radio de 2.5 kilémetros a la redonda. (asentamientos humanos, escuelas,
hospitales, cuerpos de agua, humedales, linea costera, dunas, terrenos con altas pendientes, areas
protegidas).

- Realizacién de una consulta publica a través de un analisis de interesados

- Presentacion de informacién publica del proyecto y sus caracteristicas hacia la poblacion

- Establecer las lineas de accion ambiental que seguira el proyecto en cumplimiento con la ley 64-00 y
las normas ambientales

- Presentar el esquema de monitoreo ambiental
- Incluir Anexos con las evidencias e informacion adicional pertinente.
ESTRUCTURA Y CONTENIDO DEL INFORME

1.1 DATOS GENERALES Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

a. Datos generales del proyecto:

- Nombre del proyecto.

- Datos personales del promotor y/o propietario del proyecto (nombre, teléfono, direccién, poder legal
cuando se actue a través de un apoderado).

- Registro mercantil y RNC de la empresa.

- Ubicacion del proyecto indicando direccidn, paraje, seccion, municipio y provincia.

- Localizacion del proyecto con un mapa topografico escala 1:50,000.

- Plano catastral y/o georreferenciacion del poligono del area total del terreno destinado al desarrollo del
proyecto,

---------------------------------------------------------------------------- 15
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b. Descripcion del proyecto

- Objetivos y justificacion del proyecto.
- Descripcién de cada una de las diferentes actividades que conlleva cada fase (construccion y operacién).
- Cronograma de ejecucion de la fase de construccion. Nimero estimado de empleos que seran generados
en la fase construccion.
- Indicar para la fase de construccion, la cantidad de material a remover y su disposicion final.
- Organigrama del proyecto en su fase de operacion, incluyendo su estructura o unidad ambiental, cantidad
de empleados, turnos y horario de trabajo.
- Plano de conjunto de la planta fisica del proyecto: extension total de terreno, area de construccién,
cantidad y tipo de infraestructuras y facilidades de apoyo a ser instaladas.
- Diagrama de distribucién interna con la ubicacién de las maquinarias, drea de procesos, generadores
eléctricos, depdsito de combustible, dreas de acopio de las materias primas, instalaciones sanitarias, entre
otras.
- Descripcion detallada de todos los componentes, procesos y actividades del proyecto (oficina
administrativa, drea de proceso, laboratorio, dreas de acopio de las materias primas y condiciones de
almacenamiento, talleres de mantenimientos, bafios, cocina, comedor, entre otras).

- Especificar de la cantidad y tipos de medicamentos a ser producidos.

- Especificar procesos de fabricacion.

- Produccién anual.
- Monto de la inversién total en infraestructura, inmuebles, equipos y maguinarias.
- Lista y procedencia de materia prima y productos adicionales utilizados (sustancias quimicas utilizadas en
el proceso). Incluir hojas de seguridad (MSDS) de cada una de las sustancias usadas.
- Caracteristicas de los productos finales del proceso de produccion.
- Lista de maquinarias y equipos empleados en el proyecto, capacidades utilizadas y ciclos de
mantenimiento.
- Condiciones de seguridad, proteccidn de la infraestructura y personal operativo; suministro de medios de
proteccion y equipos de proteccion personal (EPP) (botas, guantes, protectores auditivos, entre otras);
descripcidon de los extintores, equipo de deteccién de humo y alarmas de activacién manual para
evacuaciones de emergencia.
- Evaluacion de riesgos y plan de contingencia.

¢. Servicios requeridos
- Estimar para la fase de construccion/adecuacion y operacion el consumo de los servicios bdsicos (agua

potable, energia eléctrica, entre otros);
- Especificar el volumen estimado de aguas residuales a generar, de residuos sélidos peligrosos y no

peligrosos, el tratamiento y disposicion final de los mismos.
- Presentar planos de los servicios técnicos (energia, aguas residuales, aguas pluviales, ruta de evacuacidn,

entre otros).

1.2 Autorizaciones y permisos

- Titulos de propiedad y contrato de arrendamiento del terreno.

- No objecién del ayuntamiento local.

- No objecién de la Corporacian Acueducto y Alcantarillado correspondiente.
- Certificacién del Ministerio de Industria y Comercio.

1.3 Descripcién ambiental

La descripcion ambiental se trabajara a partir del mapa de uso de suelo, indicando la proximidad del
proyecto a zonas protegidas o naturales y de infraestructuras importantes en un drea de 5 km a la redonda
del mismo. Se incluirdn colindancias, rios, arroyos, humedales, cafiadas, reas vulnerables, escuelas,
hospitales, hoteles, parques, centros de alta concentracién de personas, etc.

- Se presentara un inventario de las especies que seran desplazadas en el solar para el desarrollé del
proyecto y para el sembrado en las dreas verdes.
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1.5 Plan de manejo y adecuacion ambiental

- Se presentara la matriz resumen de impactos significativos (construccidn y operacion) anexa (Anexo 1)

- Se presentaran las cinco (5) fichas de manejo anexas (anexo 2) debidamente trabajadas en los aspectos
gue apliquen a las condiciones especificas del proyecto.

- Los camiones a realizar los botes de material deberan tener tickets suministrados por el Viceministerio de
Suelos y Aguas para realizar dicha actividad (si aplica).

- Se establecerdn medidas de prevencion para mantener la fluidez del trdnsito vehicular en la carretera.

- Presentar una identificacion de riesgos con potenciales dafios al medio ambiente, a la seguridad del
personal que laborara en el proyecto y a las personas en su drea de influencia

- Presentar un plan prevencién y de contingencia ante incendios, sismos, huracanes, incluyendo ruta de
evacuacion, proteccidn de la infraestructura y al personal operativo [suministro de equipos de proteccidn y
seguridad, para su personal) entre otros.

- Descripcidn de las actividades de seguridad e higiene laboral durante las fases de construccion y operacion,
medidas a tomar.

- Costo total de Plan de Manejo y Adecuacion Ambiental (PMAA).

- Se presentard la matriz resumen del Programa de Manejo y Adecuacién Ambiental (PMAA) anexa (anexo 3)

1.6 Certificacidn de notario piblico

- Incluir la Declaracién Jurada debidamente firmada por el promotor y notariada por un Notario Pdblico
Autorizado en donde se comprometa a cumplir con cada uno de los compenentes del informe,
particularmente con el Plan de Manejo y Adecuacién Ambiental (PMAA) tanto en |a fase de construccion
como de operacion.

1.7 Formato de presentacion
El informe Ambiental y las informaciones solicitadas se entregardn con una comunicacidn escrita y
debidamente firmada por el promator.

La entrega de la informacién cumplira con las siguientes especificaciones:

- El documento final sera entregado con el original y una (1) copia fiel e idéntica y seis (6) copias en formato
digital. El original se entregard encuadernado en pasta y la copia se entregara en carpeta perforada de tres
hoyos; la impresion se realizara a ambos |lados de |a hoja, excepcion de los mapas, graficos y tablas.

- Las primeras paginas del informe consistiran en:

- Hoja de presentacién conteniendo el nombre del proyecto, cidigo, nombre del promotor, nembre de la
persona responsable del Informe y fecha.

- Lista de técnicos participantes (debidamente firmada).

- Contenido

- Datos generales del proyecto

- Descripcion del proyecto

- Autorizaciones y permisos

- Descripcidn ambiental

- Participacion e informacidn publica

- Plan de manejo y adecuacién ambiental (PMAA)

- Anexos: Informes y documentos.

En el lomo de cada uno de los ejemplares se colocara el nombre del proyecto y su codigo.
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RIEXO
Modelo 1. Matriz resumen de impactos significativos (construccién y operacién)
Actividades por fase / valoracién de impacto por significacion
l Exploracion [ Construccion j Operacion Abandono
- =4 - c — (=4 — s
=] el o o T© o o ©
Medios Factor ] 5 3 2 = 3 3 ]
afectados | ambiental 2 = = = > =] = >
t I o 5] =i 15 5] ]
< < < < < < < <
w0 | | [ ] [ ] ]
8
e T ]
v 3
w g
| e | ] T ] ] |
| pe | [ ] ] l
g
L
=l
@ Ecosistema y
paisaje
EEEN

Econdmico

|
o | [ [ [ [ [ [ |

Nota: Los espacios son indicativos cada fase tiene mas de 3 actividades que pueden provocar impactos significativos

Socio-
econdmico




Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

il
m!‘\ Ministerio de Medio Ambienie v Reeursoe Naturales

GOBIERND DE LA Av. Cayetano Germosén, esq. Av. Gregorio Luperdn,

REPUBLICA DOMINICANA El Pedregal, Santo Domingo, Repiblica Dominicana

Teléfono, ($09) 567-4300

MEDIO AMBIENTE

ANEXO 2

No. 1 MANEJO DE AGUAS RESIDUALES

OBIJETIVOS

Prevenir y minimizar los posibles impactos ambientales generados por las aguas residuales
domésticas/industriales en todas las etapas de desarrollo del proyecto y sus obras de infraestructura,
proveer un sistema de manejo y tratamiento acorde con los wvolimenes generados, evitando la
contaminacion de cuerpos de agua o suelos receptores y la propagacién de enfermedades infecto-
contagiosas.

IMPACTOS AMBIENTALES

Residuos liquidos producidos por la actividad u ocupacién humana en: adecuacion o
construccion y operacion de instalaciones temporales, adecuacién o construccién y

CAUSA operacion de infraestructura, adecuacién o construccion de vias y accesos, transporte

de material y escombros, instalacidn, operacién y mantenimiento de maquinarias y
equipos, disposicién temporal o final de material removido.

EFECTO

Alteracién de las propiedades fisico-quimicas de las aguas, afectacion de la dinamica
de las aguas superficiales y subterrdneas, sedimentacidn de los cuerpos de agua.

ACCIONES A DESARROLLAR

Presentar toda la informacion correspondiente al sistema de tratamiento de las aguas residuales
domésticas fIndustriales en términos de voldmenes, cargas tipicas de contaminantes, plano general
de redes o de las instalaciones del proyecto.

Disefio del sistema de tratamiento, recolector y determinacion de los lugares de ubicacion de las
instalaciones de tratamiento, formas y lugares de disposicidn. Tratamiento y disposicion de aguas de
escorrentia.

Disefio y construccidn de sistemas de tratamiento, con trampas de control de grasas, pozos sépticos,
filtros anaerobios, filtro en grava u otro sistema de tratamiento que permita el manejo adecuado de
aguas residuales domésticas, y evite su proximidad y contaminacién con aguas superficiales y
subterrdneas.

El disefio y construccidn del sistema de tratamiento se realiza antes de iniciar las actividades
constructivas, se deben tener en cuenta las caracteristicas del lugar en el cual se va a instalar o
construir el sistema de tratamiento (geograficas, pendientes, potencial de inundacidn, estructuras
existentes, paisaje), la capacidad de asimilacion hidraulica y las necesidades de tratamiento de las
instalaciones (caudales producidos). Tangues de sedimentacién.

Instalacién de bafios portatiles en la fase de construccion del proyecto.

TECNICA / TECNOLOGIA UTILIZADA

*  Solicitud de (los) permiso(s) correspondientes para realizar la(s) descargas de aguas residuales,
en el caso de descargar en una planta de INAPA/COORAS.

¢ Seleccion del sistema de tratamiento en funcion de los estandares de calidad del proyecto, el
cumplimiento de la normatividad vigente y el grado de eliminacién que ofrece cada tipo de
tratamiento, respecto a las exigencias de calidad del agua residual para que pueda ser reutilizada
o vertida.

¢ Mantenimiento periddico (de acuerdo con el manual de operacion) del sistema de tratamiento.
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Localizacién del sistema de tratamiento en concordancia con la ubicacién de las

LUGAR DE
instalaciones, construccidn y operacion de instalaciones temporales y obras de
3 :"\w »

AP
LICACIGN Infraestructura.

RS
P Mg

I L+ Bl J SEGUIMIENTO Y MONITOREO
* Seguimiento y control del sistema con base en el manual de operacién del sistema de tratamiento
*  Monitoreos de calidad de agua, pardmetros de calidad, métodos de muestreo y andlisis, periodicidad de

—

fos muestreos.
* Mantenimiento periddico de los elementos que constituyen el sistema de tratamiento.
Evaluacion periddica de la eficiencia del sistema de tratamiento, y de opciones de cambio tecnoldgico de

mayor eficiencia.
Presentar Matriz resumen con los costos y medidas de mitigacion en cada una de las fases del

proyecto. (Anexo 3)
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REPU BE?EIA DOMINICANA El Pedregal, Santo Dominga, Repiblica Dominicana

Teléfono: (809) 567-4300
MEDIO AMBIENTE

No.2 MANEJO DE MATERIAL PARTICULADO (POLVOS) Y GASES

OBJETIVOS

Evaluar, prevenir y mitigar las emisiones de material particulado y gases, generados de los trabajos de
desarrollo del proyecto.

: IMPACTOS AMBIENTALES :
Adecuacion o construccidn y operacién de instalaciones temporales, adecuacién o
construccién y operacidn de infraestructura, adecuacidén o construccion de vias de
accesos, transporte, instalacion, operacién y mantenimiento de magquinarias y equipos,

disposicién temporal o final de material removido, instalaciones temporales y areas
intervenidas

CAUSA

EFECTO Aumento de material particulado y gases en el entorno del proyecto.
] ACCIOMNES POR DESARROLLAR

Las principales fuentes de emisién de material particulado v gases en el drea de desarrollo de las obras de

infraestructura urbana son: el trafico vehicular, |a operacion de maguinarias y la accién del viento en areas

abiertas, La evaluacidn, prevencion y mitigacidn de estos posibles impactos se pueden lograr con medidas
sencillas, entre las cuales se destacan:

1. Planeacidn de la ubicacion de instalaciones de servicio, patios de acopio y zonas de disposicion de
estériles, determinando la direccién de los vientos como criterio decisivo,

2. Realizacion de medidas de prevencién y control de emision de particulas como barreras
rompevientos, revegetalizacion, humectacion y cubrimiento de pilas de material de escombros.

3. Humectacién de vias de acceso no pavimentadas, control de velocidad vehicular.

4. Proteger el material proveniente de excavaciones o construccion, en los sitios de almacenamiento
temporal.

5. Humectar los materiales expuestos al arrastre del viento

E. Realizacion de monitoreo permanente de concentraciones de gases, con sistemas de alarma para
evitar sobrepasar los limites permisibles de concentracién de gases nocivos.

7. Establecer, si es preciso, estaciones de monitoreo de aire en el drea de influencia de 1a obra.

8. Realizar mantenimiento periddico de magquinarias y vehiculos, para el control de la emision de gases.

9. Incentivar el uso de equipos de proteccién persenal que garanticen la menor exposicidn posible a
polvos, gases, humos, entre otros.

10. Educacién y capacitacion a todo el personal de la obra y a contratistas sobre las medidas de
prevencion y control en la emision de material particulado. lgualmente, capacitacion relacionada con
las medidas de prevencion, para evitar inhalaciones de gases nocivos y polvo.

TECNICA / TECNOLOGIA UTILIZADA
s Control de velocidad vehicular y sefializacién en zonas no pavimentadas.

Humectacién permanente de zonas no pavimentadas y de los materiales expuestos al arrastre del

viento y enlonado de materias primas.

Realizacidn de mantenimiento preventivo periodico de maquinarias, equipos y vehiculos.

e Dotacion a personal expuesto de equipos de seguridad: botas, guantes, gafas, batas entre otros.

+ Implementar medidas educativas y de capacitacién al personal del proyecto (residente,
contratista).
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SEGUIMIENTO Y MONITOREO

0......Fi‘

Verificacién de medidas, acciones y tecnologias planteadas de control de emisiones.
Control del mantenimiento de maquinaria, equipos y vehiculos vinculados a la operacién del proyecto

Controlar y verificar periédicamente los vehiculos vinculados a la operacién del proyecto.

Seguimiento y control de velocidad de vehiculos

Monitoreo permanente de gases
Operacion de estaciones de monitoreo en el drea de la obra

Realizacion de exdmenes médicos periédicos al personal de la obra, asi como el personal contratista,
que permitan la adopcién de indicadores de morbilidad encaminados a controlar la efectividad de los

programas de higiene ocupacional y riesgos profesionales.

Presentar Matriz resumen con los costos y medidas de mitigacién en cada una de las fases del

proyecto. (Anexo 3)
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MEDIO AMBIENTE

No. 3 MANEJO DE RUIDO

OBJETIVOS

Prevencidn, control y mitigacién de los niveles de ruido generados por los trabajos de construccion y
operacion del proyecto.

BT IMPACTOS AMBIENTALES
Adecuacion o construccién y operacién de instalaciones temporales, adecuacion o
construccion y operacidn de infraestructura, adecuacion o construccion de vias y
CAUSA accesos, transporte, instalacion, operacién y mantenimiento de magquinaria y equipos,

disposicion temporal o final de material removido, instalaciones temporales y dreas
intervenidas

|EFECTO. Incremento en el nivel de ruido.
' . ACCIONES POR DESARROLLAR
1. Definicion de los puntos de generacidn de ruidos.

2. Realizacion de monitoreos ambientales y ocupacionales, y evaluacion de los niveles de ruide que
ocasiona el proyecto.

3.  Definir la manera mas efectiva para el control técnico y la reduccion del ruido, de acuerdo con las
condiciones y necesidades de operacién, entre las cuales se encuentran: modificacidn de la ruta de
propagacion con el uso de pantallas, encerramiento, y proteccidn o aislamiento del receptor.

4. Realizar desde la planeacion del desarrollo de obra el manejo del ruido, con la concesion de
materiales actsticos apropiados como absorbentes (transforman la energia sonora en energia
térmica), materiales de barrera (proporcionan aislamiento) y materiales de amortiguacicn.

5, Considerar barreras y medios naturales que afectan la propagacidn del ruido como plantaciones,
barrancos, digues y valles.

6. Realizar el mantenimiento adecuado de los equipos vy la maguinaria utilizada en los trabajos de
construccion, como medida de reduccion de los niveles de ruido; asi mismo, adecuar los horarios de
trabajo para no interferir con las horas nocturnas de descanso.

7.  Definir medidas de control de ruido en el trifico vehicular para evitar ruidos producidos per pitos,
bocinas, motores desajustades, frenes, entre otros.

8.  Respetar las sefiales y normas de trénsito, a velocidades controladas con el fin de no causar dafios a la
propiedad privada o plblica.

9. Capacitar al personal del proyecto y contratistas, en el manejo del ruido.

10. Incentivar el uso de equipos de proteccidn personal que garanticen la menor exposicion posible al
ruido,
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TECNICA / TECNOLOGIA UTILIZADA
Utilizacion de equipos aclsticos apropiados como: absorbentes (lana de vidrio, espumas de
poliuretano, espumas con peliculas protectoras), materiales de barrera (naturales: arborizacidn,
materiales de acopio, diques, muros, planchas de acero, vidrio o concreto) y materiales de
amortiguacidn (sustancias viscosas o elasticas, caucho y plastico).
Instalar encerramientos acusticos, tanto en el interior como en el exterior de la obra y los lugares de
generacion del ruido, mantener ventilacion e iluminacién adecuadas para el personal de la

construccion.
Mantenimiento periddico de magquinarias, equipos y vehiculos.

Realizacién de talleres educativos y capacitaciones al personal del proyecto operador de vehiculos,
magquinarias y equipos (residente, contratista).

Dotacion al personal de implementos de seguridad.
SEGUIMIENTO Y MONITOREO

Mediciones periddicas de control del ruido, ambientales y ocupacionales.
Verificacion de medidas, acciones y tecnologias planteadas para mediciones de material particulado y

control de ruido.
Control del mantenimiento de maquinarias, equipos y vehiculos vinculados a la operacién del proyecto.

Realizacion de examenes médicos periddicos al personal de la obra, asi como el personal contratista, que
permitan la adopcién de indicadores de morbilidad encaminados a controlar la efectividad de los
programas de salud ocupacional y riesgos profesionales.

Estar atento a cualquier queja, comentario o malestar de la comunidad o del personal que labora en el
proyecto para lograr una solucién efectiva, que permita, a la vez, retroalimentacion positiva con aportes

o ideas para mejorar el ambiente de trabajo.

Presentar Matriz resumen con los costos y medidas de mitigacién en cada una de las fases del proyecto.

(Anexo 3)
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MEDIO AMBIENTE

No. 4 MANEJO DE COMBUSTIBLE

'OBIJETIVO

Prevenir, controlar y mitigar de los impactos ambientales ocasionados por el manejo de combustibles,

durante la realizacion de los trabajos en la fase de construccidn y operacion.

IMPACTOS AMBIENTALES

Adecuacion o construccién y operacidon de instalaciones temporales, adecuacién o
construccién y operacion de Infraestructura, adecuacién o construccion de vias y

CAUSA accesos, transporte, instalacion, operacién y mantenimiento de maquinarias y

equipos, disposicién temporal o final de material removido, instalaciones temporales y
areas intervenidas.

Alteracion de las propiedades fisico-quimicas de las aguas, afectacién de la dindmica

EFECTO de las aguas superficiales y subterraneas, sedimentacion de los cuerpos de agua,

contaminacion del suelo.

ACCIONES POR DESARROLLAR

El uso de combustibles es fuente energética para las maquinarias, equipos y vehiculos empleados durante
la realizacion de los trabajos de obra. Para el manejo de los combustibles se consideran los siguientes
aspectos:

1.

Limitar la aplicacién y uso de sustancias quimicas, derivadas del petréleo, en sectores cercanos a
cursos de agua.

Asegurar el almacenamiento, transporte y adecuada disposicién de los combustibles. El
almacenamiento requiere realizarse en lugares confinados y cubiertos que se ubicardn a una distancia
de no menos de 40 metros de los cursos de agua e instalaciones temporales para evitar que se
presenten derrames o fugas que puedan contaminar el suelo, asi mismo, requieren la instalacién de
una trampa de grasas.

Prevencién y control de derrames durante el transporte y llenado de los tanques de combustibles,
utilizar un sistema adecuado de bombeo y dreas impermeabilizadas. En caso de derrames de algun
producto liquido, evitar su escurrimiento haciendo canaletas alrededor y recogiéndolo con aserrin,
tierra o arena. Posteriormente, disponer el material en un sitio apropiado, con alta capacidad de
impermeabilizacion y lejos de los cursos de agua.

En lugares donde se realice el abastecimiento de combustible, se requiere un extintor cerca del sitio,
sin fuentes de ignicion en los alrededores (cigarrillos encendidos, llamas), verificar el correcto acople
de mangueras con el proposito de prevenir derrames y mantener elementos para la contencion y
limpieza de derrames accidentales (pafios oleofilicos, arena, aserrin, trapos).

Evitar que los vertimientos de aceites usados, combustibles y sustancias quimicas a las redes de aguas
lluvias, a cuerpos de agua, o su disposicion directamente sobre el suelo.

Mantener almacenadas, de acuerdo con las necesidades de operacion, cantidades minimas de
combustibles.

En caso de derrames accidentales, se aplicardn los procedimientos establecidos del plan de
contingencia para el derrame de hidrocarburos.

Capacitacion y entrenamiento de brigadas contra incendio y de los procedimientos establecidos por el
plan de contingencia para el derrame de hidrocarburos que se tenga.
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TECNICA / TECNOLOGIA UTILIZADA o
. Instalacion de sistemas de bombeo y dreas impermeabilizadas, para el manejo y abastecimiento de

combustibles.
. Instalacidn de sistemas para la prevencidn y deteccion de fugas y derrames en sitios de

almacenamiento, tanques de almacenamiento de combustibles, y sistemas de conduccion.

- Disefio de medidas en caso de derrames que eviten su escurrimiento como canaletas,
impermeabilizacion, muros de contencidn.

. Uso de elementos como pafios oleofilicos, aserrin, tierra o arena para la contencion y limpieza de
derrames accidentales, ubicacion de polietileno que cubra la totalidad del drea donde se realizard esta
actividad, de forma tal que se evite contaminacion del suelo por derrames accidentales.

. Disefio y construccion de zonas impermeabilizadas, cubiertos con techos los sitios de distribucion para
evitar gque las aguas lluvias expandan las efectos del combustibles cuando se presentan fugas o
derrames accidentales.

. Disefio y construccidon de diques perimetrales en depdsitos de hidrocarburos con suelos

impermeabilizados, con mayor capacidad que los tanques de almacenamiento.

* Ubicacion efectiva de elementaos para |a contencion y limpieza de derrames accidentales (arena, aserrin,

trapos).

. Definicion de la frecuencia y el tipo de monitoreo de fugas, de acuerdo con la normatividad vigente.

. Mantener procedimientos, de acuerdo con las necesidades de operacién, para la manipulacion de

combustibles, de residuos sdlidos y peligrosos, aceites usados v material utilizado luego de la

contencién y limpieza de derrames accidentales. -

LUGAR DE Area total del proyecto en la que se ejecute el desarrollo de obra"l;r en zonas en donde se

APLICACION ubiquen vias de acceso con flujo vehicular y en las dreas designadas para abastecer de

combustible a maquinaria, equipos y vehiculos.

SEGUIMIENTO Y MONITOREO

» Control periodico de las condiciones ambientales de los lugares dispuestos para el almacenamiento,

transporte y disposicién de combustibles.

+ Monitoreo periodico de los sistemas instalados para la prevencion, y deteccion de fugas y derrames,

s Analisis de datos de historial de frecuencias, y el tipo de monitoreo de fugas.

& Verificacion de efectividad de las medidas, acciones y tecnologias planteadas para el manejo de

combustibles.

& Analisis de informes de caracterizacion de vertimientos

Simulacros y verificacion permanente de la actualizacidn y pertinencia de los procedimientos definidos en
el plan de contingencia para el derrame de hidrocarburos.

s Control del mantenimiento de maguinaria, equipos y vehiculos vinculados a la operacion del proyecto.

s Capacitacion del personal en el manejo de combustibles (almacenamiento, deteccion de fugas, atencidn

de derrames).
s Presentar Matriz resumen con los costos y medidas de mitigacion en cada una de las fases del

proyecto. (Anexo 3}
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[ { \\\ Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales
Av, Cayetano Germosén, esq. Av. Gregorio Luperdn,
GOBIERND DE LA ' o B
= 1 p El Pedregal, Santo Dominge, Repiblica Dominicana
REPUBLICA DOMINICANA Teléfono: (809) 5674300

MEDIO AMBIENTE

No. 5 MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS

OBJETIVO

Implementar las medidas preventivas y de control necesario para el manejo adecuado de los residuos sélidos

domeésticos/industriales, que se generan en el proyecto con el fin de proteger |a salud humana y los recursos
suelo, aire, agua y paisaje.

e IMPACTOS AMBIENTALES
Adecuacidn o construccidon y operacion de instalaciones temporales, adecuacién o
construccion y operacion de infraestructura, adecuacién o construccién de vias y

CAUSA accesos, transporte, instalacion, operacién y mantenimiento de maquinarias y equipos,
disposicion temporal o final de material removido, instalaciones temporales y areas
intervenidas.

Alteracién de las propiedades fisico-quimicas de las aguas, afectacion de la dindmica de

EFECTO

las aguas superficiales y subterrdneas, sedimentacion de los cuerpos de agua,
contaminacion del suelo, modificacidn del paisaje.

ACCIONES POR DESARROLLAR
En el desarrollo de los trabajos de remocién de suelo se tiene una alta heterogeneidad de residuos sélidos,
propios o no, de la actividad de desarrollo de la obra que se podrian clasificar en reciclables, reutilizables,
desechos organicos, materiales toxicos, entre otros. Las actividades mencionadas a continuacion se orientan
a la prevencion y control que se va a realizar en el adecuado manejo y disposicion de los residuos sélidos:

1. Realizar caracterizaciones de los residuos soélidos, que incluyan datos relacionados con el lugar de
generacion, cantidades producidas y composicion. Con base en estos aspectos se definen los equipos y
métodos de recoleccion, frecuencia, rutas, sitios y cuidados de acopio temporal y disposicion final de
los residuos.

2. Con base en la caracterizacion proyectada, determinar el tipo de disposicion final de los residuos,
considerar alternativas como la utilizacidn del servicio de recoleccion de basuras existente en la regidn,
disefio y construccion de rellenos sanitarios, incineracion, utilizacién de residuos orgénicos para
compostaje, comercializacion de material reciclable, entre otros. Para ello es deseable establecer un

Plan de Manejo de Desechos S6lidos, con metas cuantitativas que busquen minimizar los desechos que
no se reutilizan o reciclan. Ello se habra de presentar mediante un registro.

Realizar clasificacion y acopio temporal de los residuos solidos por grupos:
4. Por Ejemplo: Residuos solidos ordinarios: conocidos también como residuos domésticos, incluyen
desechos de alimentos (materia organica putrescible, material biodegradable y perecedero), papel,
carton, plasticos, textiles, caucho, madera, vidrio, metales, residuos de poda, entre otros. Son los
producidos en instalaciones temporales, casinos, oficinas y demas instalaciones con ocupacién humana.
Los desechos de alimentos pueden ser entregados para compostaje o como alimento de animales de la
comunidad local, los desechos no perecederos pueden ser reutilizados y reciclados.
5. El lugar de acopio o de almacenamiento temporal de los residuos solidos requiere disponer de
recipientes independientes e identificables claramente, para lograr la separacion de los residuos desde
su fuente de generacion. Tanto el lugar destinado para el acopio temporal como los recipientes,
considerardn las caracteristicas de los residuos que van a contener, por ejemplo, los recipientes de los
residuos solidos especiales requieren ser impermeables y resistentes a la corrosion, ubicados
separadamente de los demés tipos de residuos.

w
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6.

12.

Como actividades de prevencidn se considera buscar la minimizacién en la produccion de los residuos
solidos, esto esperado como resultado de la aplicacidn de planes de educacién ambiental y
sensibilizacién dirigidos al personal vinculado al proyecto
Capacitacién, sensibilizacién y educacion del personal que labora en el proyecto sobre |la importancia

incluidos aspectos de clasificacion,

del manejo adecuado de los residuos sdlidos generados,

almacenamiento y disposicion de los residuos.
Evitar la disposicidn de material sobrante en dreas de importancia ambiental, como humedales o zonas

de productividad agricola.

Antes de iniciar la construccion de las instalaciones temporales, el contratista coordinara con la
empresa de servicio publico correspondiente lo relacionado con las practicas, sitios de almacenamiento
temporal, clasificacion y horario de recoleccion de los residuos sdlidos ordinarios.

Planificar la disposicién final de los desechos provenientes del desmantelamiento. Los materiales
reutilizables seran retirados por el contratista y dispuestos, segun su interés, en otro sitio u obra que
esté adelantando, sin que afecten el funcionamiento normal de los ecosistemas circundantes.
Establecer una politica de compras que favorezca los productos que sean ambientalmente benignos y
que puedan ser utilizados como materiales de construccién, bienes de capital, alimentos y consumibles

(aplicable solo para actividades de turismo).
Establecer una politica de reducciéon de articulos descartables y consumibles (aplicable solo para

actividades de turismo).

|

TECNICA / TECNOLOGIA UTILIZADA

J

De acuerdo con la caracterizacion de residuos desarrollada se definirdn las técnicas o tecnologias por|
emplear para el manejo de los residuos sélidos generados, algunas de estas contemplan:

Centros de acopio temporal: la correcta disposicion de los residuos inicia con un almacenamiento

L ]
en la fuente de generacion, en recipientes reutilizables, combinados con bolsas pldsticas

desechables para facilitar su manipulacién. Se separan en la fuente de origen los residuos que
puedan ser reciclados de aquellos con caracteristicas peligrosas e industriales, y disponer de
recipientes identificados (rotulados), como canecas de 55 galones rotuladas y con tapa, para
facilitar la separacion en la fuente, ubicados de manera que no se mezclen entre si y puedan}
reutilizarse, reciclarse o disponerse adecuadamente. Las dreas designadas para el almacenamiento
temporal de los residuos sélidos ordinarios y especiales, deben quedar ubicadas en lugares visibles
y de fécil identificacién por cada una de las personas vinculadas al proyecto. El tiempo de

almacenamiento debe ser tal, que los residuos no presenten ningun tipo de descomposicién
la reutilizacién vy el reciclaje son métodos mediante los cuales sel

e Reutilizacién, reciclaje:
aprovechan y transforman los residuos sdlidos recuperados. Si se desarrollan procesos de reciclaje

o reutilizacién en el proyecto, desde la fuente generadora del residuo se requiere la separacion, I
acopio, reutilizacion, transformacién y comercializacion del residuo reciclable o reusable.

s Compostaje: el compostaje es un proceso biolégico, en el que los microorganismos (bacterias
hongos, levaduras), transforman la materia orgdnica de los residuos en una materia estable rica en |
nutrientes, sales minerales y microorganismos beneficiosos para el suelo y el desarrollo de las |
plantas, los residuos orgdnicos podran ser utilizados para compostaje o como alimento para ||
animales de la comunidad local. [

e Incineracién: la incineraciéon se considera un procesamiento térmico de los residuos solrdos’

mediante la oxidacién quimica en exceso de oxigeno. Este proceso podréd ser utilizado por el/

-
|

contratista, siempre y cuando se obtengan los permisos y el cumplimiento de la legislacion vigente
{

|

LUGAR DE
APLICACION

Area total del proyecto en la que se ejecute el desarrollo de obra y zonas en las cuales
se generen residuos sélidos producto de las la bors-s desarro]ladas
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SEGUIMIENTO Y MONITOREO

e Verificacion del cumplimiento de las acciones y tecnologias de manejo de residuos sélidos establecidas.

e Observaciones y control periddico de la eficiencia del sistema de manejo y disposicion de residuos
solidos.

e Caracterizaciones periddicas de los residuos sélidos generados por las labores de construccién, que
incluyan datos relacionados con el lugar de generacion, cantidades producidas y composicién con el
objeto de llevar estadisticas y anilisis de tendencias en la reduccion y manejo de los residuos sélidos
generados.

e Efectuar observaciones, mediciones y evaluaciones continuas en un sitio y periodo determinados, con el
objeto de identificar los impactos y riesgos potenciales hacia el ambiente y la salud publica y para evaluar
la efectividad del sistema de control.

e Presentar Matriz resumen con los costos y medidas de mitigacién en cada una de las fases del proyecto
(Anexo 3).

Observaciones:
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Anexo 3
Matriz resumen del Programa de Manejo y Adecuacion Ambiental (PMAA) ‘

FASE DE CONSTRUCCION [ OPERACION

MONITOREO Y SEGUIMIENTO
comvommcca | o | e |y | ottt | sosmesoruss
- sena, MEDITAF & REALIZAR nemes FARAMETROS ASER [ = e ra | BocunEmTe ave 52
HONITOREADD By it ahaas crmrna
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Suelo
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Aire
Flora
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]
= Sedal
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2 Ecosomica
3
k-] Caltaral
COSTOS ESTIMADOS ANUALES|
TOTAL GENERAL ANUAL|
12
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Iii Introduccion.

El presente informe representa la Declaracion de Impacto Ambiental (DIA)
solicitada por el ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales a la
empresa Organics Coumpound Pharmacy SRL, para la tramitacion de la
Licencia Ambiental, la empresa se encuentra ubicada en la Urbanizacion
Gala del Sector de Arroyo Hondo, del Distrito Nacional, la misma consiste
en un laboratorio de medicina personalizada (Formulaciones Magistrales)
con estandares farmacéuticos para producir suplementos y farmacos a base
de ingredientes activos principalmente de origen organico para uso Humano

destinados a estimular el sistema endocrindlogo.

La empresa pretende dar cumplimiento a los lineamientos de sostenibilidad
ambiental y a las regulaciones estipuladas por la ley 64-00 de Medio
Ambiente y Recursos Naturales y mantener las actividades en armonia con
el entorno ambiental, en todos sus componentes, es decir en los aspectos
fisico /quimico / socioeconémico y culturales, por lo que implementara una
adecuada gestion ambiental en todos sus procesos acordes al Plan de
Manejo y Adecuacion Ambiental, PMAA, resultante de este informe de
Declaracion de Impacto ambiental (DIA). Con la implementacion de este
programa se mitigaran los impactos negativos y se potenciaran los
positivos para que la operacion sea de forma sostenible; en el aspecto
socioecondmico se considera que el proyecto es positivo ya que el mismo
satisface una necesidad por parte del mercado que requieren de los
farmacos y medicamentos que la empresa ha de producir y se manejara

cumpliendo con las normas y leyes que regulan este tipo de actividad.
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Los costos de inversion proyectados se estiman en:

Inversion: RD $ 4, 829,408.00 de pesos, en infraestructuras,

maquinarias y equipos.
Contando con un fondo para el Programa de Manejo y Adecuacion
Ambiental. Instalacion y Producciéon (PMAA) de RD 430,000.00

(P/ARO)

Capitulo 1: Informacion Referente a la Ficha: Datos Generales y

Descripcion de la Empresa, Actividades y Procesos.

1. Datos Generales:

1.1 Nombre de la Empresa

Organics Coumpound Pharmacy. S.R.L.
1.2 Datos personales del propietario y/o Representante de
la Empresa.

(Anexo No 2: Datos del representante de la

empresa)
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1.2.1 Nombre del representante

Victor Jordi Matos Santana.

1.2.2 Teléfonos

(809) 566-9009 / (849) 962-1581

1.2.3 Direccion

Calle Gala No 2, Viejo Arroyo Hondo, Distrito Nacional

1.2.4 Correo Electronico

rebecabarriosajmap@hotmail.com

1.3 Localizacion de la empresa

El proyecto estara ubicado en el la Urbanizacion Gala del sector del Viejo

Arroyo Hondo, en la calle Gala No 2 en el Distrito Nacional.

1.3.1 Paraje:
D.N

1.3.2 Seccion DM

Circunscripcion No 2
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1.3.3 Municipio

Distrito Nacional

1.3.4 Provincia

Distrito Nacional RD

1.4 Coordenadas:

El poligono del proyecto esta definido por las coordenadas UTM 19 Q
400882.02 mE / 2044626.64 mN; 400881.78 mE / 2044598.41 mN;
400859.74 mE / 2044598.48 mN; 400860.02 mE /2044626.56 mN.

1.5 Miembros del Equipo

Ing. Reynaldo Cabral PSA N° 03-214

Ing. Sergio Ledesma PSA N° 03-226

2.- Descripcion y Generalidades del Proyecto.

El proyecto se desarrollara en una extensioén superficial de 619.19 m?, y un
area de construccion de 395 m? las instalaciones del laboratorio
farmacéutico han acondicionado un locales comercial existente el cual
cuenta con las condiciones y los servicios adecuados para su uso.

- Area de recepcion

- Oficinas de la gerencia
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- Salon de reuniones

- Area de recepcion de materias primas

- Area de Produccién

- Exclusa para control de aire por presion

- Areas de almacén de productos terminados

- Areas de tratamiento de aguas residuales

- Area de séptico tratamiento de aguas de uso domestico
- Area de generador de emergencia

- Area de parqueos

Estos espacios son descritos detalladamente en este informe.

2.1.- Objetivos de la Declaracion de Impacto Ambiental

La Declaracion de Impacto Ambiental tiene como objetivo general:
“Identificar, evitar, mitigar y/o compensar los efectos adversos ocasionados
por la Instalacion y operacion de la empresa “Organics Coumpound
Pharmacy, SRL”, cumpliendo con los términos de referencia emitidos por el
Ministerio de Medio Ambiente y las fichas guias que forman parte de los

Mismos.

2.2 Objetivos Especificos:

- Evitar degradacion progresiva del medio natural por la contaminacion
y/o mala gestion de las actividades.

- Incrementar la eficiencia en la produccion del proyecto.

- Mejorar el desempefio ambiental para la prevencion de dafios

Ambientales en el area de influencia directa e indirecta.
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2.3.- Antecedentes de este estudio

Antes de iniciar esta declaracién de Impacto Ambiental, la empresa habia

obtenido los siguientes documentos:

- Registro Mercantil de la Camara de Comercio y Produccién de Santo

Domingo. Anexo No 6: Registro Mercantil

- Registro Nacional de Contribuyentes Anexo No 5: Certificacion

inscripcion en RNC

- Presentacion del formulario Unico, para instalaciones Nuevas y
Existentes
- No Objecion del ayuntamiento Anexo No 11. No Objecion del

Ayuntamiento

Emision
Promotor [ Analisisprevio ™  Tarminosde [€ Ministerio
Referencia
Promotor P i
L, Contratacion equipo

Consultor

Formacion equipo
Consultore | multidisciplinario

Evaluacion de Linea Base

Analisis

Evaluacion <4— Consultore
Social Resultados
(Analisis de
Realizécién de
Involucrados) —> <« Etapa Actual
la DIA

Figura 1: Esquema ilustrativo del avance en el proceso de adecuacion
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2.4 Presentacion del Proyecto

2.4.1- Inversion

En el cuadro a continuacion se presentan los costos de inversion

proyectados por los promotores:

Inversion: RD $4,829,408.00 de pesos, en infraestructuras,

maquinarias y equipos.

2.4.1.1- Relacion de costos de Inversion.

RELACION DE GASTOS LOCAL GALA A Y B
FECHA BEMEFICIARID DESCRIPCION uss RDS
2/11/20 GDG DEPOSITO ALQUILER £350,700.00
3/11/20 GDG ALQUILER DICIEMBRE $207,267.00
19/11/20 CONSTRUYES PRIMER AVANCE $500,000.00
27/11/21 CONSTRUYES SEGUNDO AVANCE $500,000.00
29/1/21 GDG ALQUILER ENERO 5208 683.00
31/1/21 CONSTRUYES TERCER AVANCE $500,000.00
4/3/21 CONSTRUYES CUARTO AVANCE $500,000.00
a/3/21 GDG ALOUILER FEBRERO 5208, 683.00
7/3/21] BOMELLY LLODRA  RIRES ACONDICIONADOS)  520,000.00
7/3/21 JASON HONORARIOS 53,000.00
22/3/21 GDG ALQUILER MARZO $208,683.00
23/3/21 CONSTRUYES QUINTO AVANCE $15,000.00
15/4/21 CONSTRUYES SEXTO AVANCE §25,000.00
18/4/21 GDG ALQUILER ABRIL 5205,674.00
19/5/21] BOMELLY LLODRA SEGUNDO AVANCE AA $10,000.00
4/6/21 GDG ALQUILER MAYO 5205,674.00
10/6/21 CONSTRUYES SEPTIMO AVANCE $20,000.00
30/7/21 GDG ALQUILER JUNIO 5205,674.00
31/8/21 GDG ALQUILER JULIC 5205,674.00
31/8/21 GDG ALQUILER AGOSTO 5205,674.00
15/10/21 GDG ALQUILER SEPTIEMEBRE 5205,674.00
3/11/21 GDG ALQUILER OCTUBRE 5205,674.00
8/12/21 GDG ALQUILER NOVIEMBRE 5205,674.00
15/11/21|PAGO BONELLY LLODRA RIRES ACONDICIONADQS] $8,000.00
15/11/21 BIOTECH EQUIPOS LAB. $8,000.00
23/11/22 BIOTECH EQUIPOS LAB. $8,000.00
25/11/22 MEDISCA EQUIPOS LAB. $9,500.00
7/12/21 MEDISCA EQUIPOS LAB. 526,384.99
g/12/21 CONSTRUYES SEPTIMO AVANCE $5,000.00
$157,884.99]54 829 408 00
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2.5.- Objetivos del Proyecto.

La empresa tiene como objetivo principal la instalacion de un laboratorio de
medicina personalizada (Formulaciones Magistrales) con estandares
farmacéuticos para producir suplementos y farmacos a base de ingredientes
activos principalmente de origen organico para uso Humano destinados a

estimular el sistema endocrino.

2.6 Ubicacion de las Instalaciones.

El proyecto estara ubicado en el Distrito Nacional, especificamente en la

calle Gala, No 2 de la Urbanizacién Gala del sector Viejo Arroyo Hondo.

Organics Coumpound
Pharmacv. SRI

Leonardo Auto'Parts¥ge ™

oogleEa i
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Figura 3: Vista Satelital con Coordenadas UTM poligono del proyecto. Fuente Google

Earth.

El poligono del proyecto esta definido por las siguientes coordenadas:

Coordenada UTM 19 Q

Vértice No; mE (X) mN (Y)

P-1 400882.02 2044626.64
P-2 400881.78 2044598.41
P-3 400859.74 2044598.48
P-4 400860.02 2044626.56

Tabla 1. Coordenadas UTM poligono del proyecto.

39



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

2.7 Personal requerido por la empresa.

En la siguiente tabla se describe el tipo personal permanente requerido para

la etapa operativa de la empresa, incluyendo sus tareas y horarios.

Titulo laboral Cantidad Horarios

Director de Operaciones
--Gerente farmacéutico

--Ing De Procesos 4 Lunes a viernes
--Farmacéutico 8:00 a 16:00 hs.

Gerente administrativo

--Contador

--asistente 4

Administrativa Lunes a viernes
--Recepcionista 8:00 a 16:00 hs.

Gerente Gestion Humana

--Analista seleccion y reclutamiento 5 Lunes a viernes
--analista compensacion y 8:00 a 16:00 hs.
Beneficios

--Seguridad

-- Mantenimiento

Total empleados 13

Tabla 2. Descripcion del personal permanente.

3. Planos de la Edificacion e Instalaciones.

(Anexo 4: Planos de las Instalaciones)
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Planta Arquitectonica
SD Hormones Local B

Figura 4: Plano Ubicacion de dependencias y equipos
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4.- Descripcion del Proyecto.

A continuacion seran descritas las caracteristicas mas sobresalientes e
importantes de la actividad que se evalla, describiendo todos los aspectos

de importancia del proyecto, en su fase de Instalacion y Produccién.

4.1 Descripcion del proyecto:
Organics Coumpound Pharmacy. SRL, es una empresa de Laboratorio de
Medicina personalizada (Formulaciones Magistrales), con estandares
farmacéuticos para producir suplementos y farmacos a base de ingredientes
activos, principalmente de origen organico, para uso humano destinados a
estimular el sistema endocrino.

4.1.1 Estructura fisica

4.1.1.1 Areas

Las areas se dividen en comunes y administrativas, y complejo de Areas de
Produccién. Todas las areas cuentan con vigilancia de video en circuito

cerrado 24/7 y sistema de alarmas, entre otras medidas de seguridad.

4.1.1.2 Areas administrativas y Auxiliares de la

produccion
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Areas Administrativas:

e Oficinas: en donde se realizan las tareas administrativas.

e Sala de conferencias para reuniones y capacitaciones.

Areas Auxiliares de la produccién

Despacho: es donde se remiten los productos terminados a los

consumidores primarios (médicos y centros médicos).

e Areade cuarentenay almacenaje materia prima.

e Almacén de productos terminados: es el espacio seguro donde se
guardan los productos finales previo a su despacho.

e Servicios sanitarios

e Areade comedor

4.1.1.3 Complejo de Areas de Produccién.

e Area 0 zona de soporte
e Antesala

e Areas de produccién
Este complejo es un sistema hermético con referencias basadas en la USP

795 y 800 de clasificacion 1ISO 8 e ISO 7. Es donde se llevara a cabo la

preparacion y formulacion de los compuestos magistrales.
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El area de soporte tiene uso destinado al apoyo del ante sala y Area de
produccién, es ahi donde se alojan equipos de manejo de aire y cualquier
otro equipo que debe estar cercano o adjunto a las cabinas. Ademas, ahi se
encuentran los puntos de acceso al techo y las paredes de las cabinas,

pasillos, vestidores entre otros.

Antesala: Se cuenta con clasificacion ISO 8 y USP 800, es el area por
donde se admite al personal que debe entrar a las Areas de Produccion.
Sirve en primer lugar con zona de amortiguacion o separacion entre las
areas comunes y las areas de produccién per se. Ahi se encuentra el area
de colocacién de equipos de proteccion personal, area de asepsia,
esterilizacion de productos, entre otros. La antesala contiene ademas
ventanillas para la transferencia de materiales y productos de forma segura
para mantener cerradas al maximo las puertas del complejo. Las ventanillas
cuentan con bordes uniformes con la pared del area para que sea mas
‘limpia”, o sea que una ventanilla puede sobresalir de la pared en la
antesala para dentro de la sala limpia los bordes planos. Estas ventanillas
son de doble puertas, se abre una sola puerta de ventanilla a la vez y se
coloca el item, luego se cierra la primera puerta antes de proseguir con la

transferencia del mismo.

Estériles ISO 7 y USP 800: es donde se ejecutaran las formulaciones
propiamente dichas de los compuestos magistrales estériles. Cuentan con
clasificacion ISO 7 de éareas de produccion. Ademas, contaran con
campanas de bioseguridad a presién negativa que impide la salida de
particulas al ambiente de las cabinas. Una proporciéon de las paredes seran

de material transparente para facilitar una supervision continua.
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Las paredes, el techo, y los pisos lisos y recubiertos con material
(polimeros/epoxido/etc.) no poroso, anti-ibnico y anti-crecimiento de
microorganismos y de facil limpieza. Las superficies ademas de ser lisas e
impermeables, no tienen bordes para evitar acumulacion de polvos. Los
bordes piso-pared son zdOcalos concavos también para facilitar la higiene y

evitar depaosito particulas.

El sistema cerrado de aire del antesala y areas de produccion es preparado
por expertos en el area, para establecer apropiadamente la filtracion HEPA,
direccion de flujo, recambios por hora, sistema de extraccion con sus filtros,
presion diferencial negativa, temperatura, niveles de humedad, y conteo de
particulas mediante dispersadores de luz, entre otras caracteristicas. Este
sistema de ventilacion y aire acondicionado estara separado por completo

de los aire-acondicionadores de la zona de soporte y areas administrativas.

Se emplea la minima cantidad posible de equipos y muebles dentro de las
antesalas y salas limpias para facilitar la higiene y evitar acumulacion de
particulas. Estos equipos y muebles igualmente son todos de materiales
altamente resistentes, faciles de limpiar, y de geometria especifica para los

espacios, (ejemplo: acero inoxidable tipo quirdrgico, polimeros).

La iluminacion es adecuada para cada estacion de trabajo, de bajo

consumo energetico.
4.2 Definicion de las etapas del proyecto
A continuacion, se realiza una descripcion de las etapas propias del

proyecto, las cuales se definen como Fase de Instalacion / Produccion; para
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el entendimiento y contextualizacién de la realidad actual de la empresa y

sus futuras operaciones.

4.2.1 Etapa 1: Instalacion

En el proceso actual, la empresa se encuentra adecuando el local comercial
gue ha rentado para la Instalacion y Produccion del Laboratorio, el cual en

su infraestructura fisica cuenta con los siguientes espacios:

4.2.1.1 Instalacion de Equipos en el proceso de

instalacion del Laboratorio

El area de Producciéon de la empresa cuenta con los siguientes equipos y

accesorios:

> Area cerrada o Armario con llave para medicamentos con sustancias
controladas

Tarimas plasticas, metalicas, o material adecuado

Estanterias metalicas u otro material no corrosivo

Mesas o mostrador de trabajos para preparacion de pedidos

YV V V VY

Equipo de iluminacion de emergencia

4.3.- Areas y componentes del Proyecto.

A continuacion se presenta un plano esquematico de zonificacion donde se

determinan las diferentes areas y componentes del proyecto.
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Figura 5: Plano Ubicacion de las diferentes areas en las Instalaciones
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Resumen de areas y componentes

No Descripcion del area o componente

A-1 Areas de Parqueo

A-2 Area de Recepcion

A-3 Area Administrativa

A-4 Area de Produccion

A-5 Area de Envio de medicamentos

A-6 Area de Almacén productos terminados e insumos

A-7 Area de Bafios, vestidores

A-8 Area de generador Eléctrico

A-9 Area de equipos tratamiento Efluentes

A-10 | Area de Sépticos para aguas residuales domesticas

4.4 Descripcion de las areas y componentes de la empresa.
A-1: Areas de Parqueo
En la entrada de las instalaciones se cuenta con ocho espacios de

parqueos, estos son destinados a los clientes y /o a colaboradores de la

empresa que requieran de los mismos. Aqui se incluyen zonas de carga y

descarga.
Acciones e impactos que se generan:
Acciones Impactantes Impactos Generados
Entrada y salida de Vehiculos Ruido
Derrame de sustancias oleosas Contaminacion cuerpos de aguas
subterraneas
Entrada y salida de Vehiculos Riesgo de accidentes
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A-2: Area de Recepcion

La empresa cuenta con un espacio de recepcion, acondicionado
adecuadamente para interactuar con clientes y colaboradores de la
empresa, en este espacio se usan equipos de computadoras y de oficinas,
en el lugar se cuenta con sala de espera y desde la misma se da acceso a
las diferentes areas de la empresa, tanto administrativas como de la

produccion.
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Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes

Impactos Generados

Consumo de materiales gastables

Generacion de residuos no

peligrosos

Uso de Computadoras e impresora

Generacion de residuos de tinta

Uso de aire acondicionado

Mantenimiento de equipos

Limpieza del espacio

Efluentes aguas residuales

domesticas
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A-3: Area Administrativa

La administracion en las instalaciones cuenta con diferentes cubiculos para

la gerencia y encargados de diferentes funciones, en este sentido

encontramos la Oficina del Director y la oficina de la Administracion, y la

sala de Reuniones.

Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes

Impactos Generados

Consumo de materiales gastables

Generacion de residuos no

peligrosos

Uso de computadoras e impresoras

Generacion de residuos de tinta

Uso de aire acondicionado

Mantenimiento de equipos

Limpieza de los espacios

Efluentes aguas residuales

domesticas
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A-4: Area de Produccién

Las instilaciones cuentan con dos espacios para la produccion, los cuales
cuentan con Areas de produccién y maquinarias especiales para los
procesos requeridos, y equipos para la preparacion final de cada producto
requerido. Anexo No 14: Listado de Equipos y Maquinarias

Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes Impactos Generados

Uso de equipos de produccion Ruido y emisién de particulas al
aire

Mantenimiento de equipos e Generacion de residuos y efluentes

instalaciones

---------------------------------------------------------------------------- 52



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

A-5: Area de Envio de medicamentos

Una vez se realiza la produccion se envian al area de almacén desde donde
se pasan al cuarto de envid para hacer viable la entrega adecuada a los

diferentes clientes.

Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes Impactos Generados

Preparacion de lotes para envios Generacion de residuos comunes

A-6: Area de Almacén de productos terminados e insumos de la

produccién

Se cuenta con espacio para almacenar la materia prima y los productos

elaborados. Este espacio cuenta buena ventilacion e iluminacion.

Distrito Nacional

Republica Dominicana
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A-7: Area de Bafios, vestidores

La empresa cuenta con bafios adecuados y vestidores para el uso de

empleados y colaboradores.

Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes Impactos Generados

Uso de bafos Generacion de efluentes

Vertido de efluentes al séptico y Contaminacion cuerpos de aguas

filtrante subterraneas

Generacién de lodos cloacales Manejo de residuos sdlidos

contaminantes
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A-8: Area de generador Eléctrico

La empresa cuenta con un generador Eléctrico de 30 KW, marca
Fergunson, para casos de fallas en el suministro eléctrico en la zona, el
mMismo se encuentra en una caseta que ha sido adecuada para tales fines
con compuerta de cierre hermético y chimenea con altura mas alta que la

edificacion colindante.

Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes Impactos Generados

Uso de generador Generacion de ruido

Generacion de residuos oleosos

Mantenimiento del generador Manejo de residuos solidos

contaminantes
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A-9: Area de Planta de tratamiento Efluentes

La empresa cuenta con un sistema de tratamiento de efluentes industriales,
mediante estos equipos el agua que se recibe es tratada dejandola en
condiciones de ser utilizadas en los procesos de produccion, después de
usarlas son enviadas a un deposito soterrado desde donde son bombeadas
para el proceso de tratamiento y reuso, en el proceso de mantenimiento

periodico acorde a la demandas de uso, se procedera a reemplazar los

filtros y otros residuos entre otros.
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A-9.1 Flujograma de sistema Tratamiento de efluentes:

Sistema de tratamiento de efluentes

1

Abasto de agua para uso de las

instalaciones

ﬂ

Paso por el Sistema de Tratamiento (Filtros

de carbono y Lampara Ultravioleta)

U

Uso de agua tratada por el

Laboratorio.

{1

Retorno de aguas residuales a depdsito para su posterior

tratamiento Yy reuso.

{1

Mantenimiento del

Retiro por
sistema y retiro de s
filtros y residuos. AR
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Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes

Impactos Generados

Uso de agua para produccion

Generacion de efluentes

Tratamiento de efluentes en

planta de filtrado y tratamiento

Residuos de proceso de filtrado

Mantenimiento de equipos

Generacion de residuos solidos

A-10: Area de Sépticos aguas residuales domesticas

El local donde operaria el Laboratorio cuenta con sistema sanitario que

incluye trampa de grasa, registros sanitarios, y descarga a un séptico de

tipo anaerobico, para tratamiento primario de decantacion y secundario por

la intervencion de bacterias anaerdbicas

Acciones e impactos que se generan:

Acciones Impactantes

Impactos Generados

Uso de séptico y filtrante

Generacion de lodos cloacales

Vertido de efluentes tratados al
filtrante

Contaminacion de acuiferos
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5. Descripcion de la Etapa de produccion.

Un laboratorio de compuestos magistrales puede proveer servicios de
formulacion de medicamentos y suplementos en una diversidad de

presentaciones para una gran variedad de usos.

La Convencién de Estados Unidos de Farmacopea (USP por sus siglas en
inglés) define a la formulacion de compuestos medicamentosos como “la
preparacion, mezcla, empaque, alteracién, etiquetado de un farmaco,
servicio de entrega de farmacos, o dispositivos de acuerdo con lo que se
indique en una receta, orden de medicamentos, o0 iniciativa basada en la
relacion de paciente/medico/ farmacéutico elaborado por un profesional con

licencia en el curso de la practica profesional’.

Un compuesto o formulacion magistral es una forma farmacéutica solida,

semisoélida (crema) o liquida (goteros) preparada con la finalidad de lograr

concentraciones especificas, proporcionando dosis exactas que se adaptan

a condiciones especificas del usuario como son peso, edad, sexo,

enfermedades asociadas y ciertas variables o vulnerabilidades genéticas.

Las formulaciones o compuestos magistrales abarcan una gran variedad de
presentaciones farmacéuticas preparadas segun los requerimientos

particulares de cada paciente.

Las formulaciones magistrales son preparadas por farmacéuticos, quimicos
o técnicos capacitados mediante la referencia a las normas USP-795, USP-
797, USP-800, Informe 32 (OMS) y/o la versibn mas actualizada de este,

junto a las normativas nacionales. Este conjunto de practicas vy
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conocimientos tedricos son indispensables para la adecuada preparacion de

compuestos farmacéuticos magistrales.

Para la composicion se sequiran ademas de la quia de formulacion,

protocolos estandarizados de formulacion de compuestos.

5.1 Flujograma del proceso produccion de Compuestos

A continuaciéon se presenta el flujograma detallando los pasos o fases del

proceso que se llevara a cabo en las instalaciones para la fase de

produccién de formulaciones o compuestos magistrales.

En este se implementan Is siguientes fases:

Recepcion de Materias Primas Anexo No 7: Hojas de Sequridad

Materia Prima

Mezcla primaria

Transferencia de mezcla primaria por ventanilla a la antesala de
Produccién

Transferencia por ventanilla de ante sala al Area de Produccion
Preparacion y embase de Comprimidos y Liquidos

Esterilizacion médiate Calor Seco

Inspeccion y rotulacion de productos

Almacenaje y Despacho Anexo No 13: Cartera de Productos a

elaborar
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~
¢ Cuando se reciben las materias primas se depositaran en el area

de cuarentena hasta realizar andlisis fisico y microbiolégico
J

¢ Luego de comprobar las caracteristicas de la materia prima, se
procedera a la mezcla primaria con excipientes, empleando
sistemas cerrados en la sala con clasificacion USP800. y

» Toda mezcla primaria exceptuando las pertinentes a la aplicacion
tépica, son transferidas por las ventanillas (pass box) a la
antesala,

e Posterior a la inspeccion visual son trasferidas una vez mas por |
ventanilla al area de Produccioncon clasificacién USP 800 donde
ocurre la formulacidn estéril. y

e Una vez preparado los comprimidos o liquidos, se envasanen

recipientes de cristal color ambar y selladas, rotuladas los envase

con cinta adhesiva para uso en autoclave. y

e El proceso de esterilizacion se realiza mediante calor seco a
temperaturas y por tiempos especificos.

* Una vez pasados los productos por esterilizacion, son
inspeccionados y rotulados,

 Posteriormente almacenados hasta ser despachados.
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6. Monitoreo de factores ambientales.

El tipo de produccion podria representar riesgos en cuanto a la
generacién de material particulado MP-10 y MP-2.5, por el tipo de
materia prima que utiliza en los procesos, por lo que se realizaran
monitoreo de la calidad del aire de inmision en las areas de trabajo,
también se realizaran monitoreo de los niveles de ruido ambiental y

laboral.

Para este informe se realizaron los siguientes monitoreo con la finalidad

de definir la linea base inicial de entorno del proyecto.

6.1 Monitoreo de Emisiones de Particulas PM-10 y PM-2.5

Se realizaron estaciones de monitoreo de la calidad de aire de inmision,
como parte del proceso de determinar la linea basal de ambiente y luego
poder comparar con los valores que se obtengan en los periodo de

produccion.

Como se aprecia en el cuadro a continuacion las mediciones se
encuentran dentro de los limites permitidos o establecidos por las normas
del Ministerio de medio ambiente para el control de la calidad de aire NA-
Al-00 1 -03.
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Monitoreo PM-10y PM-2.5
Laboratorio OCP Unidades Fecha:
u/m3 17/06/22
Estacion | Ubicacion Monitoreo PM- PM-10 | Normativa
25 PM-2.5 PM-10
15 50
E-1 Recepcion 2 7
E-2 Almaceén 10 35
E-3 Lindero Este 9 39
E-4 Area de generador punto 1 10 42
E-5 Area de generador punto 2 10 49
E-6 Sala de produccién 4 12
(sin operacion)
Leyenda:
Supera
Norma
Cumple
Norma
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et

Current: 088f]Total: 6175

E-1: Recepcion E-2: Almacén

E-3: Lindero Este

Kocords

Current: 000 Total: 8175

e

E-4: Area de generador

E-6: Sala de produccién

puntol

E-5: Area de generador
punto 2
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N 18°29'22
WEE95620.53356" (LONG)
Altitud: 52 m a.s.| s
17/6/2022 131:40———mul|

Proveedor de ubicacion: Fusionado
Calle Gala 14

No ciudad

Distrito Nacional

Republica Dominicana

—

Para el monitoreo se utilizo el Equipo:
Perfet Prime AQ 9600 Air Cuality Detector

6.2 Monitoreo de Emisiones de Ruido.

Se realizo el monitoreo del ruido ambiental en el interior y exterior de las

instalaciones con la finalidad de obtener una linea base para luego en el
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proceso de operacion comparar con futuros monitoreos en la fase de

produccion.

Monitoreo Ruido Diurno

Empresa Laboratorio OPC Frecuencia Fecha:
dB(A) 17/06/22
Respuesta :
Lenta
Estacion | Ubicacion Monitoreo
E-1 Recepcion 58 70+5
E-2 Almacén 56 70+5
E-3 Fuera caseta 77 70+5
generador
E-4 Area de produccién 76 70+5
(Filtro de Aire
encendido)
Leyenda:

Supera Norma—>

Cumple Norma—>

Tabla 3: Reporte Monitoreo de Ruido
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e d

N18°2922:37676 (L AT) | N 18°2922.524" (LAT)
| *

W 69°56/2016440880 ONG)| J W 69°56120.12568" (LONG)
o -

Altitud: S2rasH Altitud: 53 m a.s.|

17/6/202% N\ill 17/6/2022 11020 N n . 17/6/202211:18

Proveedor de‘%c;c_io‘n: Fusionado | Proveedofde ubicacion: FUSiohado? Proveedor de ubicacion: Fusionado
Calle Gala No. 12 Calle Gala 10
No ciudad ¢ No ciudad

Distrito Nacional Distrito Nacional | ‘Bl Distrito Nacional

Republica Dominicana [l ica Dominicana ©. ¢ [l Republica Dominicana

§53356" (LONG). "~ =

No ciudad
Distrito Nacional
Republica Dominicana

el

El Monitoreo se realizo en horario diurno, bajo el protocolo establecido
por las normas ambientales NA RU 001 03, de proteccion contra ruido
Para el monitoreo se utilizo el Sonémetro TES-1350 — A

Como se puede apreciar, al momento de visitar las instalaciones, el
ruido ambiental que define la linea base se mantiene por debajo de los

niveles de db A, que establece la norma actual (RU-CA-01).
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CAPITULO 2: Aspectos Legales y Normativos.

2.1 Marco Juridico y Legal

Ley General sobre Medio Ambiente y Recursos Naturales (Ley 64-00),
para establecer las normas para la conservacion, proteccion,
mejoramiento y restauracion del medio ambiente y los recursos naturales

asegurando su uso sostenible.

e Esta ley es el marco general de referencia para este proyecto, y en

particular los articulos 5, 45, 46 y su parrafo.

e EIl Art. 5 hace referencia a la responsabilidad de todos en hacer
uso sostenible de los recursos naturales del pais y eliminar los

patrones de proteccién y consumo no sostenibles.

e ElArt. 45y el Art. 46 y su parrafo, identifican las responsabilidades

asumidas por quien recibe una Licencia o Permiso Ambiental y
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dentro de ellas, la obligacién de cumplir e informar a la Secretaria
de Medio Ambiente y Recursos Naturales acerca del cumplimiento

y automonitoreo del PMAA.

Reglamento del Sistema de Permisos y Licencias Ambientales con su

Procedimiento para la Evaluacion de Impacto Ambiental de Proyectos

Nuevos.

El reglamento establece en su articulo 8 que las licencias y
permisos se emiten sobre la base de la evaluacion de impacto
ambiental. El articulo 10 hace referencia al caracter contractual de
los permisos y licencias. En base a esto lo escrito en este estudio y
en especial en el PMAA es el compromiso que asume el promotor

del proyecto ante la Secretaria de Estado de Medio Ambiente.

El articulo 11 establece la validez de las licencias y permisos en
funcibn de los resultados de las inspecciones y auditorias
periodicas que se realizan respecto del desempefio ambiental con
el objeto de verificar si se cumple con las normas ambientales

vigentes.

El articulo 13 indica la posibilidad de cancelacion de la licencia o
permiso si se incumpliera con cualquiera de las condiciones bajo

las cuales se otorgo la autorizacion.

Asimismo este Reglamento establece las responsabilidades del
promotor del proyecto (Art. 37, costos involucrados en el Proceso
de Evaluacion Ambiental; y Art. 47, 48 y 49, asumir
responsabilidades civiles, penales y administrativas por dafos

causados al medio ambiente).

2.2 Autorizaciones y permisos del proyecto
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Anexos se presentan los siguientes permisos y autorizaciones:

e Contrato de Alquiler Legalizado. Anexo No 9: Contrato alquiler

e Registro Mercantil

e Inscripcion en el Registro Nacional de Contribuyentes

2.3. Gestion de residuos solidos

Ley General de Gestion Integral y Coprocesamiento 225-20 para prevenir
la generacién de residuos y establecer el marco juridico para su gestion
integral y fomentar la reduccion, reutilizacion, reciclaje, aprovechamiento

y valorizacion de los residuos.

- Norma para la Gestion Ambiental de Residuos Sodlidos No
Peligrosos NA-RS-001-03

El objetivo de esta norma es establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplirse en el almacenamiento, recoleccion, transporte y
disposicién final de los residuos, asi como las disposiciones para la
reduccion, reaprovechamiento y reciclaje de los mismos, con el fin de
proteger la salud humana y calidad de vida de la poblacion, y la
preservacion y proteccion del ambiente. Esta normativa sera aplicada a
la gestion de residuos solidos no peligrosos en el area del proyecto

durante las diferentes fases del mismo.

- Reglamento Técnico Ambiental Para La Gestion De Sustancias y

Desechos Quimicos Peligrosos En La Republica Dominicana

Tiene por objeto establecer las responsabilidades legales y los requisitos

técnicos, relativos a todas las etapas de la gestién de las sustancias y
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desechos quimicos que presente alguna propiedad, caracteristicas o
condicién peligrosa, para garantizar la seguridad y proteccién de la salud

humana y el medio ambiente.

2.4. Vertido de efluentes liquidos

Norma Ambiental para el Control de Descargas a Cuerpos Superficiales,
Acuiferos y Aguas Costeras.

El objeto de esta norma es proteger, conservar y mejorar la calidad de
los cuerpos hidricos nacionales, garantizando la seguridad de su uso y
promoviendo el mantenimiento de las condiciones adecuadas para el
desarrollo de los ecosistemas asociados a los mismos, en cumplimiento

con las disposiciones de la Ley 64-00.

2.5. Generacion de ruidos

Norma Ambiental para la Proteccion contra Ruidos. 2003.

Esta norma regula y establece los niveles maximos permitidos y los
requisitos generales para la proteccion contra el ruido ambiental. En el
caso de este proyecto se considerard el producido por maquinarias y
equipos durante la etapa de construccion y por fuentes fijas en el caso de
las plantas eléctricas en la operacion, asi como fuentes moéviles en el

caso de vehiculos en ambas etapas.
2.6. Gestion de Riesgos y emergencias
- Ley 147-02. Politica Nacional de Gestion de Riesgos.
El objetivo de esta ley es establecer una politica de gestion de riesgos
para evitar o reducir las pérdidas de vidas y dafios que puedan ocurrir

sobre los bienes publicos, materiales y ambientales y de los ciudadanos,
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como consecuencia de los riesgos potenciales a causa de desastres de

origen natural o antrépico que pueden presentarse.

Considerando las condiciones generales del proyecto, la politica de
gestion de riesgo estipulada contempla los siguientes instrumentos de

esta ley:
e Plan Nacional de Gestion de Riesgos.

e Sistema Nacional de Prevencion, Mitigacidon y Respuesta ante
Desastres.
¢ Plan Nacional de Emergencia.

o Laempresa cuenta conEquios de mitigacion de incendios y Ruta

de Evacuacion Anexo Nos 4: Planos de la empresa

Capitulo 3: Descripcion del entorno ambiental.

El Territorio donde se instalara la empresa pertenece a una zona urbana
del Distrito Nacional, especificamente en el sector de Arroyo Hondo,
Calle Gala, Urbanizacion Gala, en esta zona no se evidencia ningun
cuerpo hidrico superficial de importancia, solo una red de drenaje
construida para la zona urbana que es altamente comercial, por lo que
todo el entorno de influencia directa estd compuesto por desarrollo de
infraestructuras urbanas, en especial se encuentran otros edificios de

oficinas y empresas establecidas por décadas en la zona.

3.1 Zona de Vida

El area donde se desarrollan las actividades de la empresa se encuentra
en una zona de vida clasificada como “Zona de Vida de Bosque Humedo

Subtropical”’. Este tipo de zonas presenta condiciones climaticas con
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pluviométricas medias anuales proximas a los 1400 mm/afio y con

temperaturas promedio de 24 a 27 grados Celsius.
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Figura 6: Mapa de Zona de Vida, Fuente: Atlas de Recursos Naturales, MARENA

En este tipo de zona de vida se desarrollan asociaciones vegetales
caracteristicas, en el entorno especifico de la empresa se trata de la
arborizacion urbana en parques y jardines, que sirven de habitat a una

variedad de fauna como insectos reptiles, Anfibio y aves.

La zona colindante con las instalaciones corresponde al sector de
Arroyo Hondo y la Urbanizacion Gala, en el Distrito Nacional, donde no
se evidencian recursos naturales Bi6ticos y/o hidricos de importancia, la
Biodiversidad en condiciones naturales es muy baja, por tratarse de un

area dedicada al desarrollo urbano y comercial.
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Figura 7: Ubicacion y entorno de empresa. Vista Satélite Google.
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Capitulo 4. Analisis de Involucrados zona de influencia.

4.1 Analisis de Involucrados.

Este andlisis de involucrados fue realizado en el mes de Junio del

2022, en el sector de Gala, en Arroyo Hondo, Distrito Nacional.

La empresa Organics Coumpound Pharmacy. SRL ha puesto en
conocimiento a la comunidad del proceso para la tramitacion de los

permisos requeridos por el ministerio de Medio Ambiente mediante un

letrero informativo en el frente de la empresa.

Letrero
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Cédigo: 20210
Descripcion de lo actividad:
Operacién de un Laboratorio de Medicina personalizada
(Hibrido), con estandares farmacéuticos p?ra prodm.:ir
suplementos y farmacos a base de ingredientes actwc:’s,m:ina“ms
| principalmente de origen organico, para uso humano de

a estimular el sistema endocrino.
ESTATUS

"Este proyecto se encuentra en el Proceso de evaluacio

Nombre Promotor: VICTOR JODI MATOS SANTANA
Tel del Promotor: (309);4221141? >

Tel Medio amblemibe;». :

n Ambiental”

Figura 9: Detalles informacidn letrero colocado en laempresa

Para el analisis de los involucrados Se realizaron entrevistas en el
entorno cercano al area de influencia, es decir la periferia en la

urbanizacion Gala. (Anexo: Formulario de entrevistas)

La empresa ocupa un espacio comercial de un solo nivel,
colindando con otros espacios comerciales y de oficinas, como el caso
del area de operaciones e instalaciones de la telefénica Claro, en la
actualidad la empresa ha colocado los equipos en los diferentes
cubiculos para iniciar la produccion ya que se cuenta con los espacios
de infraestructura requeridos que ya se encuentran acondicionados para

recibirlos e iniciar la produccion.
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Figura 10: Vista Satelital del entorno Socioeconémico de las Instalaciones

En este informe fueron entrevistadas, de forma aleatoria, veinte

personas (20), se le cuestiono sobre el tiempo de residencia en la zona,

resultando; seis (6) con mas de diez afios, residiendo e interactuando en

la zona, nueve (9) de 5 a 10 afios y los cinco (5) restante manifestaron

tener menos de cinco anos residiendo en el area.
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Grafico 1: Tiempo Residiendo en el sector.
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Mediante entrevistas llevadas a cabo, se recibieron informaciones
detalladas referentes a las opiniones de las personas residentes en el
lugar de influencia directa e indirecta de las futuras actividades de la
empresa. De los entrevistados nueve dijeron tener mas de 18 y menos
de 30 afos, cinco entre ocho entre 30 y 50 afios, tres resultaron tener

mas de 50 afos.

Edad de los entrevistados:
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Edades de de 18230 entre30y50 Mas de 50 afios
entrevistados afos afios

Grafico 2: Edad de los Entrevistados

Resultados de las preguntas formuladas:
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Conoce de las operaciones de la empresa Laboratorios Organics

Coumpound Pharmacy SRL (OCP)?
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Grafico 3: Conoce de las instalaciones?

La empresa podria ser beneficiosa para el sector?
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Grafico 4: El proyecto seria beneficioso para la zona?
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La empresa afecta la Tranquilidad de la zona?
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Grafico 5: Afecta la Tranquilidad de la zona?

La operaciéon de la empresa incrementa el ruido en el area?
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Grafico 6: Aumenta la operacion el ruido en el area?
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Aumenta el flujo vehicular del sector?
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Grafico 7: Aumenta del flujo vehicular del sector donde vive?

Aumenta la contaminacién en el sector?
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Grafico 8: Posibilidad de que se genere contaminacién donde vive?
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Se podrian degradar las aguas en el sector ?
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Grafico 9: Se podrian degradar las aguas en el sector?

La actividad aumenta la posibilidad de empleo en el pais?
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Grafico 10: Aumenta la posibilidad de empleo en la zona?
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Se incrementaria el comercio en el sector?
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Grafico 11: Se incrementaria el comercio en la zona?

La instalacion de la Empresa beneficiaria a la zona?
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Grafico 12: La instalacién de la Empresa beneficiaria a la zona?
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La empresa degrada el medio ambiente del sector?
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Grafico 13: La empresa degrada el medio ambiente del sector?

Estaria de acuerdo con la operacion de la Empresa?
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Grafico 14: Estaria de acuerdo con la operacion de la Empresa?

La mayoria de los entrevistados en la zona dijeron que no se

opondrian a la operacion del Laboratorio de componentes Organicos

para la salud, por entender que viene a satisfacer una demanda del pais,
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también reconocen que en la zona se han instalado y operan en la
actualidad diversas empresas y comercios, alternados con torres de
apartamentos y algunas viviendas aisladas, las viviendas existentes
cuentan con el potencial para futuros proyectos de plazas comerciales
y/o de instalacion de comercios. Algunos comentaron que el pais
requiere de empresas innovadoras que satisfagan las necesidades de

estos productos organicos a la vez de aportar a la economia del pais, a

la empleomania y la micro economia del pais.
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Figura 11: Fotos del entorno Socioeconémico de la empresa

Capitulo 4: Identificacion, Caracterizacion y Evaluacion de

Impactos.

En este acapite seran identificados y evaluados todos los impactos
considerados significativos por parte del Equipo Evaluador. Los impactos
seran considerados por etapas Yy valorados -cualitativamente para
interpretar sus caracteristicas e importancia y asi poder discriminar y
poder sugerir y diseflar medidas de prevencion, remediacion, y/o

mitigacion.
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4.1.- Metodologias Utilizadas.

Para la identificacion de los impactos se utilizé una matriz de Leopold tipo
causa efecto y para la Caracterizacién y Valoracion de los mismos se
aplico la Metodologia que sugiere Vicente Conesa Fernandez en su
texto: “Guia Metodoldgica para la Evaluacion del Impacto Ambiental. La
Metodologia se describe con mas detalles a continuacion, la misma es
altamente efectiva para definir la Importancia de Impacto y la Valoracion

Cualitativa de estos.

4.2 Importancia de Impactos.

La Importancia de impacto es la medida cualitativa del mismo, es funcion
del grado de incidencia e intensidad de la alteracion producida por la
actividad o alguna de sus componentes y de la caracterizacion del efecto,
la que responde a sus atributos de tipo cualitativo: extension, tipo de
efecto, momento, sinergia, reversibilidad, recuperabilidad, acumulacion,

periodicidad, relacion causa efecto.

4.3 Definicion de los elementos a considerar en la

Importancia de Impactos:

La importancia de impacto es la valoracion cuantitativa del mismo; aqui
se toman en cuenta todos los atributos, el signo, si es simple,
acumulativo, si es simple, acumulativo, o sinérgico, la intensidad, la
extension, la persistencia, la reversibilidad, la periodicidad, el momento,
la recuperabilidad. Por ultimo se aplica una férmula para hacer el calculo

de la Importancia.
Elementos que intervienen:

Signo: beneficioso (+), perjudicial (-)
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Intensidad (i): es el grado de incidencia de la accién sobre el factor
ambiental “considerado afectado”. La valoracion de este atributo, segun
la metodologia que se usa, (Conesa Fernandez), es entre 1 y 12; 12
expresa una destruccion total del factor en el area en la que se produce
el efecto, y 1 es una afeccion minima. Los valores comprendidos entre
esos dos extremos reflejan situaciones intermedias que se muestran en

el cuadro resumen mas adelante.

Extension (ex): se refiere al area de influencia tedrica del impacto en
relacién con elementos del proyecto (% de area, respecto al entorno, en
el que se manifiesta el efecto). Si la accidon produce un efecto muy
localizado, se considera un impacto puntual (1). Si por el contrario, el
efecto no admite una ubicacion precisa dentro del entorno del proyecto,
teniendo influencia generalizada en todo el proyecto, el impacto sera total
(8), considerando las situaciones intermedias como impacto parcial (2) y
extenso (4). Si el efecto se produce en un lugar critico (ejemplo, vertido
proximo y agua arriba de una toma de agua) se le atribuird un valor de 4

unidades.

Momento (mo): el plazo de manifestacion del impacto se refiere al
tiempo que transcurre entre la aparicion de la accién y el comienzo del
efecto sobre el factor del medio considerando. Cuando el tiempo
transcurrido es nulo, el momento sera inmediato, si es inferior a un afo,
corto plazo, en ambos casos el valor asignado es 4. Si el tiempo va entre
1 y 5 afos, medio plazo (2), y si el efecto tarda en manifestarse mas de

cinco anos, largo plazo (1).

Si ocurriere alguna circunstancia que hiciera critico el momento, se le
asigna 4 unidades de importancia mas (ejemplo, el ruido por la noche en

las proximidades de un centro de salud).

Persistencia (pe): se refiere al tiempo que, supuestamente,

permaneceria el efecto desde su aparicion y, a partir del cual el factor
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afectado retornaria a las condiciones iniciales previas a la accion (por
medios naturales o humanos). Si la permanencia del efecto tiene lugar
durante menos de un afio, el efecto se considera fugaz (1). Si dura entre
1 y 10 afos, temporal (2); si dura mas de diez afios se considera

permanente (4).

Reversibilidad (rv): se refiere a la posibilidad de recuperacion por

medios naturales, una vez la accion deja de actuar sobre el medio.

Si es a corto plazo, se le asigna un valor (1), si es a medio plazo (2) y si

el efecto es irreversible, se le asigna (4).

Recuperabilidad (rc): se refiere a la posibilidad de reconstruccion, total
o parcial, del factor afectado por el proyecto, por medios humanos.

(Introduccion de medidas correctoras).

Si el efecto es totalmente recuperable, se le asigna un valor de (1) 0 (2);
segun sea de manera inmediata 0 a mediano plazo, si es mitigable toma
un valor de (4). Cuando el efecto es irrecuperable (alteracién imposible
de reparar) se le asigna un valor de (8). Si existe la posibilidad de

introducir medidas compensatorias este valor de (8) podria bajar a (4).

Sinergia (si): contempla el reforzamiento de dos o méas acciones

simples.

Cuando una accion actuando sobre un factor, no es sinérgico con otras
acciones que actuan sobre el mismo factor, el valor asignado es (1); si se

presenta un sinergismo moderado (2), si es altamente sinérgico (4).

Acumulacion (ac): da la idea de incremento progresivo de la
manifestacion del efecto cuando persiste de manera continua o reiterada

la accion que lo genera.
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Cuando una accion no produce efectos acumulativos (acumulacion

simple) se valora como (1), si es acumulativo, el efecto se valora como

(4).

Efecto (ef): este atributo se refiere a la relacion causa-efecto, o sea, a la
forma de manifestacion del efecto sobre el factor, como consecuencia de

la accion.

El efecto es directo (4) la repercusion de la accidn es consecuencia
directa de ésta. El efecto es indirecto (1), la manifestacion no es

consecuencia directa de la accion.

Periodicidad (pr): se refiere a la regularidad de la manifestacion del
efecto: periddico, irregular o continuo. Por esta caracteristica el impacto

obtendra valores de 1, 2,4, respectivamente.

La Importancia de Impacto viene representada por un nimero que se

obtiene de la siguiente ecuacion.

I= (3in+2ex+mo+pe+rv+si+ac+ef+pr+mc); donde todos los sumando son

las caracteristicas estudiadas antes.

La Importancia tomara valores entre 13 y 100. La metodologia establece
que Impactos con valores de Importancia por debajo de 25 seran
Insignificantes, es decir, compatibles con el proyecto. Los Impactos con
valores de Importancia entre 26 y 49 seran Moderados. Los Impactos con
valores de Importancia entre 50 y 74 seran severos. Impactos con
valores de Importancia mayores de 75 seran Criticos. Para Impactos
Positivos la designacién Severos se cambia por Importantes y Criticos

por Muy Importantes.

4.4 Impactos de la Etapa de Instalacion
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En este acapite Seran considerados todos los impactos de cada uno de
los elementos del Proyecto.

Con la ayuda de la Matriz, que se presenta a continuacion, con la
experiencia del Equipo, el conocimiento de las acciones impactantes y de
los factores potencialmente impactados, se consideraron, para ser

caracterizados en esta Etapa, los siguientes impactos.

4.4.1. Identificacion de actividades con potencial de

impacto

Etapa 1. instalacion

1. Adecuacién de espacios internos de las instalaciones.

Para esta actividad, se necesita la mano de obra especializada en
albafileria y divisiones interiores, la instalacion eléctrica fue revisada y
adecuada para recibir los equipos. En algunos espacios se instalaron
plafones decorativos y/o para aislamiento, otros solo fueron objeto de
colocacion de mobiliario de oficinas. Los factores ambientales que
pueden verse afectados negativamente son el medio fisico-quimico, en
la salub laboral, debido a la degradacion de la calidad del aire
momentaneamente por levantamiento de polvos y material particulado de
cemento y otros materiales de construccion y decoracion. El medio socio-
econdmico se ve afectado de manera positiva debido a la generacion de
empleo y estimulacién econémica por la compra de insumos.

2. Instalacion del sistema de depuracion y tratamiento de aguas: La
empresa ha instalado un sistema de tratamiento aguas tanto para el
consumo de la produccion como para el tratamiento de los efluentes
previo a la descarga o vertido final, este sistema cuenta con filtros de
Carbono y Lampa Ultra Violeta, y con un sistema de recirculacion que

permite la reutilizacion de este importante recurso, los impactos de esa
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instalacién vienen a ser positivos para reducir los impactos al recurso

Agua.
3. Instalacién de equipos de generador eléctrico

Para la instalacion del generador electico se habilito una caseta la cual
cuenta con una compuerta hermética que mitiga el ruido generado. Esta
actividad genera riesgo a posibles accidentes en procesos de instalacion

y operacion.
4. Instalacién de Equipos y maquinarias de la Produccion:

Para estas actividades se usara personal especializado por lo que
existiran riesgos de accidentes y eventos que pudieran afectarla la salud

de los colaboradores,

Matriz Resumen de Impactos Significativos
Fase: instalacion / Operacion
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Figura 12 Matriz de identificacién de impacto fase Instalacién
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4.4.2 Impactos Identificados en Fase Instalacion

) Movimiento Vehiculo / Calidad de aire
) Traslado Materiales y equipos / Riesgo accidentes Laboral

o Uso Equipos y Maquinaria / Salud Laboral por Ruido

o Adecuacion infraestructuras / Riesgo accidentes Laborales.

) Instalacion Generador eléctrico / Riesgo accidentes Laborales

o Generacion de residuos oleosos / Calidad de suelos y acuiferos
) Generacion de Efluentes / Calidad de aguas

. Generacion de empleo / Economia y Empleomania

4.5 Impactos de la Etapa de Produccion.

Etapa 2. Produccién

Ingreso y egreso de insumos y producto final

Este proceso implica la afectacion de la calidad del aire de inmision en
ambiente laboral. A nivel de la operacion de los equipos y el generador
se podrian generar impactos por ruido.

En cuanto al nivel socioecondmico, se destaca el suplir importantes
compuestos para tratamientos médicos, la generacion de empleo y
estimulacion de la economia.

Ingreso y egreso de vehiculos privados

Como parte de la actividad de la empresa, habrd movimiento de

personas desde y hacia la empresa, ya sea por parte de los socios,
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empleados, clientes o demas. Ello implica la generacion de ruido en las

iInmediaciones del proyecto y aumento del flujo Vehicular.

Proceso productivo

En el proceso productivo se destacan la emision de particulas al aire, por
lo que se contara con medidas de monitoreo y de prevencion.
Otro impacto en este caso positivo, esta la generacion de empleo para

los distintos puestos.

Traslado interno de materiales

Dentro de las instalaciones es necesario trasladar las materias primas
desde su punto de almacenamiento hasta las salas de produccion. En
este punto se contara con protocolos que evitaran derrames de estos

componentes.

Uso de servicios sanitarios

El uso de los servicios sanitarios requiere del abastecimiento de agua e
implica la generacion de efluentes y residuos domiciliarios para cubrir las
necesidades higiénicas de los empleados.

Debido a que la cantidad del personal es baja, y se posee un sistema de
depuracion de efluentes y septico, el impacto a la calidad del agua

resultara leve.

Matriz Causa Efecto identificacion de los impactos de esta Etapa.

Los principales son:
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Matriz Resumen de Impactos Significativos
Fase: instalacion / Operacion
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Figura 13: Matriz de identificacion de impacto fase Produccion

4.5.1 Impactos Identificados en Fase Produccion / Operacion

o Movimiento Vehicular / Calidad de aire

o Traslado Productos / Salud Laboral

. Traslado de Materia Prima / Salud Laboral

o Uso de Equipos Laboratorio / Salud Laboral

) Uso de Generador / Calidad de aire y ruidos

) Generacion de residuos Produccion / suelos y acuiferos
) Generaciéon de Efluentes séptico / Calidad de aguas

) Economia / Generacion de Empleos

) Economia / Produccién de farmacos requeridos
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4.6 Caracterizacion y Valoracion de Impactos en la Etapa de

Instalacion.

Con la ayuda de la misma matriz de identificacion de impacto y la
participacion del Equipo Evaluador, se caracterizaron los siguientes

impactos en la etapa de Instalacion.

o Movimiento Vehiculo / Calidad de aire
) Traslado Materiales y equipos / Riesgo accidentes Laboral

o Uso Equipos y Maquinaria / Salud Laboral Ruido

) Adecuacion infraestructuras / Riesgo accidentes Laboral.
o Instalacion Generador / Riesgo accidentes Laboral

o Generacion de residuos oleosos / acuiferos subterraneos
) Generacion de Efluentes / Calidad de aguas subterraneas

Economia y Empleomania / Generacioén de empleo

Cuadro Valoracion cualitativa de Impactos en Etapa de Instalacion

Impactos categorizados Unidades de Importancia (Ul)

Movimiento Vehiculo / Calidad de | 27 Ul (Negativo Bajo)

aire

Traslado Materiales y equipos /| 49Ul (Negativo bajo)

Riesgo accidentes Laboral

Uso Equipos y Maquinaria / Salud | 66 Ul (Negativo Medio)

Laboral por Ruido

Adecuacion infraestructuras /| 53Ul (Negativo Medio)

Riesgo accidentes Laboral.
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Instalacion Generador / Riesgo | 63 Ul (Negativo Medio)

accidentes Laboral

Generacion de residuos oleosos /| 59Ul (Negativo Medio)

Calidad de acuiferos

Generacion de Efluentes / Calidad | 59Ul (Negativo medio)

de aguas Subterraneas

Generacion de empleo / Economia | 76Ul (Positivo Muy Importante)

y Empleomania

Figura 14: Resumen de Valoracién de Impactos Fase Instalacion

4.7 Identificacion y Caracterizacion de Impactos en la Etapa

de Produccion.

Usando los Procedimientos de la metodologia, el Equipo
Multidisciplinario identific6 los siguientes impactos en la Etapa de

Produccioén de la Actividad:

e Movimiento Vehicular / Calidad de aire

e Traslado de Materia Prima / Salud Laboral

e Uso de Equipos de Laboratorio / Salud Laboral

e Uso de Generador / Calidad de aire y ruidos

e Generacion de residuos Produccion / suelos y acuiferos

e Generacion de Efluentes séptico / Calidad de aguas Subterraneas
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Valoracion cualitativa de Impactos en Etapa de Produccion

Impactos categorizados Unidades de Importancia (Ul)

Movimiento Vehicular / Calidad Aire 59 Ul (Negativo Medio)

Traslado de Materia Prima / Salud | 58 Ul (Negativo Medio)

Laboral
Uso de Generador / Ruidos 50 Ul (Negativo Medio)
Uso de Generador / Calidad de aire 50 Ul (Negativo Medio)

Generaciéon de residuos Produccion /| 50 Ul (Negativo Medio)

suelos y acuiferos

Generacion de Efluentes séptico /|63 Ul (Negativo medio)

Calidad de aguas Subterraneas

Economia / Generacion de empleo 76UlI (Positivo Muy

Importante)

Figura 15 : Resumen de Valoraciéon de Impactos Fase Produccion

Capitulo 5: Fichas Guias para la elaboracion de la DIA

5.1 FICHA PARA EL MANE]JO DE LAS AGUAS RESIDUALES.

Objetivo:

Intervenir para prevenir, mediante un manejo adecuado y consistente,
evitando y/o minimizando los impactos ambientales generados por las
aguas residuales domeésticas y de procesos en todas las etapas de
desarrollo de la Actividad y mantener un sistema de Manejo y
Tratamiento acorde con los volumenes generados y caracteristicas

asociadas para evitar la contaminacion de cuerpos de agua o suelos
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receptores y la propagacion de enfermedades. Los valores que solo
podran ser mitigados deberan ser mantenidos dentro de los valores
sugeridos en las normas ambientales para el tipo de “produccién y/o

Servicios”.

Consideraciones:

Se entiende por contaminantes del agua a todos aquellos compuestos o
elementos, procedentes de las acciones humanas, que modifican su
composicion o estado disminuyendo su capacidad o aptitud para algunas
de sus aplicaciones. En las actividades industriales y domésticas, los
principalmente contaminantes considerados son efluentes organicos,

oleosos o0 quimicos, y los solidos disueltos o0 en suspension.

Los principales focos de contaminacion del liguido son las aguas
residuales producto de la produccion, del mantenimiento a las
instalaciones y los usos de servicios doméstico proveniente de los bafos
y cocinas o fregaderos.

Principales Acciones Impactantes:

~ Residuos liquidos producidos por la actividad u ocupaciéon humana en

labores de la Empresa, limpieza de las instalaciones, aseo personal, etc.

Impactos Potenciales:

- Contaminaciéon de aguas subterraneas (alteracion de la Calidad de las
aguas subterraneas por vertidos de efluentes residuales contaminados).
- Afectacion de drenajes urbanos por incremento en la carga de
sedimentos.

- Disminucion de la calidad y cantidad de agua “potable” para la

poblacion.
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Medidas:

- Uso apropiado y controlado de las aguas

- Reduccidn del volumen de vertidos (preventiva)

- Operacion eficiente de equipos de tratamiento, séptico, registros
sanitarios y trampas de grasa (mitigacion).

- Monitoreo frecuentes de los vertidos de efluentes, antes de la descarga.

- Mediciones oportunas y posteriores a los vertidos.
Actividades a desarrollar:
1. Presentar toda la informacion correspondiente al sistema de

tratamiento de las aguas residuales en términos de voliumenes, cargas

tipicas de contaminantes.

2. Plano general de redes o de las instalaciones.
3. Seguimiento de las actividades realizadas y programar otras que
apliquen

Metodologiay Tecnologias a Utilizar:

- Estudios técnicos y caracterizacion de aguas residuales para la
obtencion de resultados favorables en la reduccion de contaminantes;
conservacion o mejoria de calidad. (Salida de séptico)

- Mantenimiento constante y preventivo de infraestructuras fisicas y
equipos que mejoren la eficiencia del manejo de efluentes.

- Equipos que logren un uso efectivo del recurso agua, asi como manejo

adecuado de las residuales.

2. Niveles de eliminacion de aguas residuales:
- El disefio e implantacion de las mejoras al sistema de tratamiento y

eliminacion de aguas residuales se basa en el monitoreo de los
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efluentes de manera que se mantengan los niveles de calidad
fijados por las normas relacionadas.
(Cddigo AG-CC-01) Reduciendo, al menos, a un nivel medio la

contaminacion por los efluentes vertidos.

Etapas de aplicacion: Instalacion y operacion de facilidades
Categoria Ambiental: Medio Fisico.

Caracteristicas de la Medida: Preventiva

) Tipo de la Medida: Preventiva y de Mitigacion.
. Naturaleza de la Medida: Ingenieria Ambiental (Unica)
° Orientacion: Control y remediacion

Viabilidad: Es viable desde puntos de vista técnicos, ambientales

y econémicos.

Técnica: Tratamiento primario de efluentes y manejo de residuales y

tratamiento por Séptico de Filtro y bacterias anaerobicas.

Ubicacion: Areas de exterior de las instalaciones.

Descripcion de la Medida:

Operacion del Sistema dando un Tratamiento de a las aguas
residuales en el lugar de las instalaciones; para Tratamiento de

las aguas residuales domesticas.

Generacion:

Documento de evaluaciones de la carga y volumenes de efluentes y
residuales, en base a los caudales promedio por el uso de las

instalaciones.
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.Tratamiento o Procesamiento:

Con el fin de evitar la descarga directa de efluentes cargados de
sedimentos al subsuelo, se cuenta con el sistema de registros y trampas

de grasa antes del séptico.

Monitoreo y Seguimiento: mediciones analisis periodicos, Informes de

Cumplimiento Ambiental, control de descargas.

Costos asociados. Se incluye en el PMAA de las diferentes fases

5.2 Ficha de Cumplimiento Ambiental: Manejo de material

Particulado y Gases.

FICHA MANEJO DE MATERIAL PARTICULADO.

Generalidades. Las emisiones de particulas son minimas durante el
desarrollo de actividades; pero se han de considerar las emisiones de
gases volatiles que incidan en la calidad de aire como en el caso del

generador eléctrico.

Se denomina contaminacién atmosférica a la presencia en el aire de
sustancia y forma de energia introducida directa o indirectamente por el
ser humano, logrando alterar asi la calidad del aire, de modo que
implique riesgo, dafio o molestia grave para las personas o el Ambiente

en su conjunto.

Objetivo. Establecer medidas preventivas que minimicen la polucién de

particulas en el Ambiente, reduciendo los niveles de impactos que
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podrian afectar a las personas que se encuentran al interior de las

instalaciones y su entorno.

Acciones Impactantes:

- Emisiones de particulas y gases de vehiculos o equipos de combustion
y por la operacion de procesos y uso de generador con motor de

combustioén interna.

Impacto Ambiental. Alteracion de la Calidad del aire por particulado

durante la Fase de Operacion de la empresa.

MEDIDAS DE MANEJO

IMPACTO
Importancia | PREVENTI | CONTR | MITIGACI | COMPENS
AMBIENTAL i i
VAS OL ON ACION
Alteracion de la
calidad del aire
Moderado |X X X X

por emisiones

de particulas

Area de Accién. El area de accion la constituye el entorno del proyecto.

Medidas: Programa de Control y Vigilancia de la Calidad del aire de

influencia.

Actividades. Las acciones encaminadas a lograr los objetivos y mitigar
los efectos de este impacto son:

1. Establecimiento de mantenimiento adecuado de vehiculos.

2. Establecimiento de plan de Mantenimiento de generador, para que
eviten aceleramientos y combustion de combustible innecesarias.

3. Implementacion de medidas de prevencion y control de emision de
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particulas

4. Establecer, si es oportuno, estaciones de monitoreo de aire en el area
de influencia de la empresa.

5. Incentivar el uso de equipos de proteccion personal que
garanticen la menor exposicion posible a polvos y particulas.

6. Educacion y capacitacion a todo el personal de la obra sobre las
medidas de prevencion y control en la emision de material particulado.
Igualmente, capacitacion relacionada con las medidas de prevencion,
para evitar inhalaciones de polvo.

Partes responsables: Administracion, gerente de procesos Yy
componente ambiental del Proyecto.

Cronograma. Estas acciones se llevarian a cabo en la fase de
adecuacion y operacion.

Seguimiento.

- Se realizara el seguimiento y evaluacion del plan de accion propuesto,

se prepararan informes oportunos.

- Habra un control de mantenimiento de las maquinarias y equipos

vinculados a la operacion de la Actividad.

UNIDADE ) FRECUENCI | REGISTRO
INDICADOR DESCRIPCION
S A
1.- Promedio o
_ Este indicador _
de los niveles ] Registrar
mostrara las _
de PM-10 vy en libro vy

fluctuaciones de las
PM-2.5 dentro | PPM ] Semestral. hacer
particulas PM-10 vy

de las normas informes de

_ PM- 2.5 en la zona
ambientales _ o las
de influencia directa
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Costos asociados. El presupuesto aproximado para monitoreo y
adecuacion de fuentes emisoras, se incluye en el PMAA de las diferentes

fases.

FICHA MANEJO DE LAS EMISIONES DE GASES.

Generalidades. Este impacto se refiere a los gases de combustion

(CO, CO,, SO, y NO,) que se originan en generador eléctrico.

Objetivo. Establecer medidas preventivas que minimicen la
contaminacién del aire ocasionada por la emisién de gases, garantizando
que estos valores no sobrepasen las normas de calidad del aire vigente

para este tipo de empresas.

Impacto Ambiental. Alteracion de la Calidad en la atmosfera del entorno
de las instalaciones por emision de gases como CO, CO2, SO2, NO2,

NOx, producidos por la generadora eléctrica del Proyecto.

MEDIDAS DE MANEJO

IMPACTO Importanc
COMPEN

SACION

AMBIENTAL ia PREVENTIVAS | CONTROL | MITIGACION

Alteracion de la
Calidad del aire
por emisiones | Media X X X
de gases

contaminantes.

Area de Accion. El area de accién la constituye todo el entorno de la
empresa, principalmente por donde accionan vehiculos y en la caseta del

generador de electricidad.
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Medidas.

- Mantener en condiciones Optimas de operacion todos los vehiculos de
la empresa y generadora eléctrica.

- Monitoreo y mediciones oportunas y frecuentes.

- Proteccion personal del sistema respiratorio humano.

Plan de accion. Para alcanzar los objetivos se realizaran las siguientes
actividades.

1- Realizacion de monitoreo perioddicos de concentraciones de gases,
para evitar sobrepasar los limites permisibles.

2- Incentivar el uso de equipos de proteccidon personal que garanticen
la menor exposicién posible.

3- Revisar los sistemas de escapes de los vehiculos que laboren en
las instalaciones. Periddicamente se realizaran mantenimientos
preventivos y/o correctivos

4- Educacion y capacitacion relacionada con las medidas de
prevencién, y correccion si aplicara, para evitar inhalaciones de gases y

particulas.

Partes responsables. Componente ambiental y Gerente operaciones

Cronograma. Estas acciones se llevarian a cabo durante la fase de

Operacion.

Seguimiento. Se realizara el seguimiento y evaluacion del plan de
accion propuesto, en cuanto a logros, posibles impactos residuales y
comparaciones de mediciones pasadas. Se preparardn informes

mensuales y semestrales para la Empresa y el Ministerio Ambiente.
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UNIDADE ) FRECUE | REGISTRO
INDICADOR DESCRIPCION
S NCIA
Registrar
1.- Numero
o ] cada
de Este indicador mostrara el | Semes - o
o mantenimie
mantenimient | Generador | estatus del generador . tral ,
nto
oS
efectuado
Mediante el wuso de Informe de
equipos certificados se Cumplimien
o tomaran muestras de to
Emisiones ) _
o gases Yy particulas que | Semes- | Ambiental
3.Mediciones | de gases y _
_ deben ser analizados vy | tral
particulas

controlados segun
normativa vigentes en el

Pais.

Costos asociados.

El presupuesto aproximado para monitoreo y

adecuacion de fuentes emisoras se incluye en el PMAA de las diferentes

fases.

5.3 Ficha de Cumplimiento Ambiental: Manejo de Ruido

FICHA MANEJO DE LA CONTAMINACION ACUSTICA

Generalidades. Esta ficha esta asociada principalmente al cuidado del

ruido provocado por los equipos durante la Etapa de Produccion.
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El ruido es un sonido indeseable para quien lo percibe. El sonido se
define como la variacion de presion en medios y detectada por el oido
humano.

Las variables a tener en cuenta son: la emision, la propagacion y la

recepcion.

Contaminantes: Se entiende por contaminantes acustico, todos los
estimulos que directa o indirectamente interfieren desfavorablemente con
la salud humana, a través del sentido del oido, dando lugar a sonidos
indeseados o ruidos. Como indicador de impacto del ruido se toma el

nivel de presion acustica que usa como unidad de medida el decibelio.

Los principales focos emisores en las instalaciones son los equipos de
motores de combustion interna como el caso del generador electico,

usado en los procesos de produccion.

Objetivo. El objetivo principal es prevenir, controlar y mitigar los niveles
de ruido generados en los procesos de produccion y por otras
actividades, es decir, asegurar que las actividades y/o de la operacion del
generador eléctrico no sobrepase las normas de emision de ruidos

establecidos por el ministerio de medio ambiente.

Acciones impactantes:
- Movimiento vehicular.
- Generador Eléctrico.

Impacto Ambiental: Afeccion a la Salud Humana por recepcion de
ruidos y

Perturbaciones a las pautas de comportamientos de los seres humanos.

111



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

Medidas:
- Insonorizacion de areas donde se generan ruidos.

- Monitoreo del ruido ambiental, en los ambientes laborales.

Area de Accién.

- El area de accidn la constituye todo el entorno de las instalaciones.

Acciones. Para alcanzar los objetivos se realizaran las siguientes

actividades:

1. Uso de equipos en buenas condiciones, revision y reparacion
continla y en casos oportunos de los sistemas de escapes de las
maquinarias, asi mismo, adecuar los horarios de trabajo que impliquen
ruidos en el area exterior de las instalaciones para no interferir con las
horas nocturnas de descanso en comunidades aledanas. Tratando de que
no sean en horario fuera de ocho de la mafana hasta seis de la tarde (8:00
A. M. hasta 6:00 P. M).

2. Realizar mediciones de los niveles del ruido periiodicos durante la
Operacion. Cuidando de no superar los niveles establecidos en el Marco
Juridico Ambiental, se identificara la fuente y se estableceran las
medidas pertinentes para un ajuste apropiado.

3. Desarrollo de charlas de induccidn al uso de equipos de proteccion
auditiva por parte de los empleados y demas personal que intervenga en
la Empresa.

4, Capacitar al personal del Proyecto y contratistas, en el manejo del

ruido.

Partes responsables. La persona responsable de llevar y monitorear
estas actividades seria el Gerente de produccion y/o consultores

Ambientales.
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Cronograma. Segun las pautas de implantacion del PMAA

Seguimiento. Se realizard el seguimiento y evaluacion del plan de

accion propuesto, en cuanto a logros.

Se prepararan informes

semestrales que detallen los niveles de ruidos medidos en el area de

influencia de las instalaciones. El responsable estara atento a cualquier

queja, comentario o malestar de la comunidad o del personal que labora

en la Empresa, para lograr una solucion efectiva, que permita a la vez,

retroalimentacion positiva con aportes o ideas para mejorar el ambiente

de trabajo. También habra control de mantenimiento de maquinarias y

equipos vinculados a la operacion.

INDICADOR

UNIDADES

DESCRIPCION

FRECUENCIA

REGISTRO

Este indicador mostrara

Registrar en

1.- Niveles de _ _ libro y hacer
_ Decibel | las fluctuaciones de los _
ruidos. _ _ Semestral | informes de
es niveles de ruido en las |
as
zonas afectadas. o
mediciones
2.- Sistema | Numero
Un documento con
de escape y |de Informe o]
o detalles y cronograma | Semestral
Extractores revision o reportes
para cada actividad
es
3. Mantenimien
Generadora to oportuno
_ La caseta donde se _
eléctrica _ del equipo y
reportes | ubica la generadora | Semestral
operando en o reporte
eléctrica. .
casetas periodico
adecuadas
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Costos asociados. El presupuesto aproximado para monitoreo y
adecuacion de fuentes emisoras. Se incluye en el PMAA de las

diferentes fases

5.4 FICHA MANEJO DE LOS COMBUSTIBLES.

FICHA MANEJO DE LOS COMBUSTIBLES.

Generalidades. Este impacto se refiere a los combustibles o sustancias

oleosas o quimicas, almacenados dentro de las instalaciones.

Objetivo. Establecer medidas efectivas que garanticen reducir la
contaminacion de los suelos y aguas que ocasionarian los derrames de

sustancias quimicas accidentales o provocados por fallas de almacenaje.

Acciones Impactantes:
- Derrame de combustibles y sustancias oleosas o quimicas.
- Mantenimiento y/o reparaciones de equipos, vehiculo o maquinarias.

Impacto Ambiental. Alteracion de la Calidad Suelo y de las aguas
subterraneas por derrame de combustibles producidos durante el

transporte, uso de maquinarias y transferencias de combustible.
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MEDIDAS DE MANEJO

IMPACTO Impor-

) PREVENTI- | CON- MITIGA- COMPEN
AMBIENTAL tancia i i

VAS TROL CION SACION

Alteracion de la
Calidad de suelo
y de las aguas
subterraneas Media X X X

por vertidos de
combustible vy

residuales.

Medidas:

- Asegurar efectividad en el almacenamiento, transporte y trasvase de

combustibles y aceites.

- Prevencion y Control de derrames combustible.

- Uso de bombas de trasvase para sustancias oleosas o quimicas.

- Impermeabilizar superficies donde sea conveniente.

- Manejo apropiado de aceites (nuevos y usados).

- Contar con un procedimiento, equipos y materiales para caso de

derrames.

- Capacitacion y entrenamiento al respecto.

Area de Accion. El area de accion la constituye todo el entorno y area

de influencia de las instalaciones que sea vulnerable a cualquiera de las

acciones impactantes capaces de provocar el impacto.
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Medidas de accién. Para alcanzar los objetivos se realizaran las

siguientes actividades:

Mantenimiento y supervision oportunos de los equipos, para evitar
liqueos y fugas.

Cambio de aceites y filtros periddicamente.

El servicio de retiro de los residuos oleosos sera realizado por una
empresa certificada por MARENA.

La Empresa asegurara el almacenamiento, transporte y adecuada
disposicion de los combustibles o sustancias peligrosas, para evitar
gue se presenten derrames o fugas que puedan contaminar el suelo
y las aguas subterraneas. Recordar que estos servicios son minimos
pues no son requeridos por la produccion.

Prevencion y control de derrames durante el transporte y llenado de
la planta eléctrica. Cuando se use algun equipo de generacioén de
emergencia.

En lugares donde se realice el abastecimiento de combustible,
seran colocados extintores

Se evitaran los vertidos de aceites usados, combustibles y
residuales de sustancias quimicas en las redes de aguas
pluviales, préximo a cuerpos de agua, o disponerla directamente
sobre el suelo.

Se mantendran almacenadas, de acuerdo con las necesidades de
operacion, cantidades mininas de combustibles o sustancias
guimicas.

En caso de derrames accidentales, se aplicaran los procedimientos
establecidos del plan de contingencia para el derrame de
hidrocarburos o sustancias quimicas.

En la Operacion de las instalaciones se realizara capacitacion y
entrenamiento de brigadas contra incendio y de los procedimientos
establecidos por el plan de contingencia para el derrame de

hidrocarburos; que pudiera presentarse.
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- Se mantendra en almacén sustancias y equipos para el combate a los

posibles vertidos de oleosos.

Responsables.

- Administracion y encargado de mantenimiento, Gestion Ambiental del

Proyecto

Cronograma. Estas acciones se implementarian durante la operacion.

Seguimiento.

- Se realizara el seguimiento y evaluacion del plan de accion propuesto.

- Se prepararan informes peridédicos que detallen las revisiones por

cumplir en cada lugar.

- Se controlara periddicamente las condiciones ambientales de los

lugares dispuestos para el almacenamiento, transporte de sustancias

volatiles o peligrosas.

- También se realizaran simulacros para la accion en caso de derrame de

sustancias y se capacitara al personal en el manejo del mismo

(almacenamientos, detencion de fugas, atencion de derrames).

INDICADOR UNIDADES DESCRIPCION FRECUENCI REGISTRO
A

1- Posible _ Registro
Cantidade o

s derrames g Este indicador mostrara el e
S e

de sustancias estatus de lugares Informes
eventos . _ Mensual

oleosas 0| _ vulnerables a recibir vertidos

o inventariad _ _

quimicas en de combustibles o aceites.

0S

la Operacion.

117




Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

Costos asociados. El presupuesto aproximado para monitoreo y
adecuacion de fuentes emisoras, se incluye en el PMAA de las diferentes

fases.

5.5 Ficha Cumplimiento Ambiental: Manejo de Residuos Solidos

FICHAS PARA EL MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS.

Objetivo:

Prevenir y minimizar los impactos ambientales provocados por los
residuos solidos generados por la empresa en el desarrollo de todas las
actividades que se requieren para la produccion, y proveer un sistema de
manejo, recoleccién y deposicion acorde con los volumenes generados y

las normas vigentes.

Consideraciones:

Se entiende por residuos todos los materiales que después de ser
utilizados en las actividades de la empresa, tanto en los diferentes
procesos de produccion, limpieza y mantenimiento, como en la parte

administrativa pierden todo valor o interés comercial.

Los principales focos de contaminacion por residuos solidos en la
Empresa son los lugares donde se generan residuos de la produccion,
uso de oficina y de restos de embases de plasticos y/o carton, otro punto
a monitorear sera el area de depdsitos temporal previo a su recogida por

gestores autorizados o el ayuntamiento.

Acciones Impactantes:
- Recepcidn de residuos para ser gestionados
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- Procesos y acciones de la fase de produccién
- Residuos solidos de oficinas y bafios

- Limpieza y mantenimiento de las instalaciones y los equipos.

Impactos potenciales:
- Disminucién de la calidad ambiental y el entorno paisajistico por

presencia de residuos solidos acumulados.

Medidas:

- Reduccion del volumen de residuos (preventiva).

- Reuso y reciclaje de materiales que lo permitan (mitigacion).

- Disefio e implantacion de programa de manejo de residuos solidos
(mitigacion).

- Monitoreo de la cantidad de residuos generados y depuestos o
retirados.

- Contenedores clasificados para diferentes tipos de residuos .

- Sefalizacién de contenedores y depdsitos temporales de residuos.

- Contar con gestores autorizados para el retiro y deposicion final de los

residuos oleosos o peligrosos generados.

Acciones a desarrollar:

- Presentar toda la informacion correspondiente al programa de
recoleccion y deposicion de residuos soélidos, en términos de

volimenes y contaminantes.

- Las instalaciones contaran con el servicio de Gestores especializados
en recoger y deponer de forma adecuada los residuos no domésticos
y/o peligrosos, generados por la operacion de la empresa.

- Los residuos domeésticos son retirados por el Ayuntamiento Local,

teniendo como destino final el vertedero municipal.
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Técnicas y Tecnologias a Utilizar:

- Estudios técnicos y caracterizacion de residuos generados.
- Aprovechamiento y gestion afortunada.
- Capacitacion del personal en temas ambientales y de manejo de

residuos solidos.

Niveles de eliminacion:

El disefio e implantacion de las mejoras al sistema de manejo de
residuos solidos pretende reducir a niveles adecuados la cantidad de
residuos almacenados temporalmente.

Reduciendo a un nivel minimo la contaminacion y la degradacion del

entorno por residuos sélidos.

Etapas de aplicacion: Operacién y mantenimiento

Elemento Ambiental: Medio Fisico y Perceptual.

Caracteristicas de la Medida:

) Tipo de la Medida: Preventiva y de Mitigacion.
. Naturaleza de la Medida: Ingenieria Ambiental (periddica)
. Orientacion: Control y mitigacion

Viabilidad: Es viable desde puntos de vista técnicos, ambientales y

econdmicos.

Técnica: Manejo de Residuos Sélidos. Reuso y Reciclaje.

Ubicacion: A seleccionar en area de las Instalaciones.

Partes responsables. Gerente Ambiental y/o Gerente de produccion
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Cronograma. Estas acciones se implementarian en fase de operacion.

Seguimiento. Componente ambiental del Proyecto
- Se realizara el seguimiento y evaluacion del plan de accién propuesto.

- Se preparardn informes mensuales que detallen las revisiones

realizadas en cada lugar de importancia estimada.

- Se controlara peridodicamente las condiciones ambientales de los

lugares dispuestos para el almacenamiento y deposicion de residuos

solidos

- También se realizaran monitoreo a las cantidades generadas.

. FRECUENC | REGISTRO
INDICADOR UNIDADES | DESCRIPCION A
Olores fuertes Registro
0 Este indicador mostrara el e
desagradable | Casos estatus de lugares Informes
. _ Mensual

s, afectacion | reportados | vulnerables a ser impactados Internos.
del Paisaje o por acumulacion de residuos.
entorno

Costos asociados: Elaboracion de procedimientos, compra Yy

sefalizacién de contenedores, capacitaciones: Los costos se incluye en

el PMAA de las diferentes fases.

5.6 Plan de Manejo y Adecuaciéon Ambiental.

La ley General de Medio Ambiente y Recursos Naturales en el articulo

44, definié el Programa de Manejo y Adecuacion Ambiental, como parte
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integral de la Licencia o Permiso Ambiental y que debera de ejecutar el
responsable de la actividad, donde deberia establecer la forma de
seguimiento y cumplimiento ambiental del mismo. Ademas, debera
cumplir con los estandares de Calidad Ambiental presentados en las

normas ambientales vigentes en el Pais.

Segun se indica en los Términos de Referencia el Programa de Manejo y
Adecuacion Ambiental (PMAA), estara conformado por el conjunto de
estrategias y procedimientos para prevenir, controlar, mitigar, corregir y/o
compensar los impactos negativos que se generaran en las diferentes

etapas del Proyecto.

Los impactos han sido identificados de acuerdo a las actividades que
conlleva cada etapa del Proyecto. En el mismo se presentan las medidas

adecuadas para prevenir y mitigar cada impacto generado e identificado.

Los impactos mas significativos que se presentaran seran en la Etapa de
produccion, por la limpieza y Trafico vehicular, donde los componentes

del Medio que serian mas impactado son el aire y el agua.

5.6.1 Objetivo del PMAA

El objetivo principal del Programa de Manejo y Adecuacién Ambiental es
presentar las medidas a implementar para evitar, controlar y/o mitigar los
impactos ambientales a presentarse en el area del Proyecto durante la

Instalacion y funcionamiento del mismo.

5.6.1.1 Objetivos Especificos del Programa de Manejo y

Adecuacion Ambiental.

1. Garantizar el Manejo Ambiental durante todas las etapas del

Proyecto.
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2. Definir las estrategias, planes y acciones necesarias para mitigar el
impacto ambiental y social del Proyecto.

3. Cumplir con las normas ambientales nacionales e internacionales.
Proporcionar mecanismos de control para que las medidas de
mitigacion y correccion sean implementadas durante todas las
etapas de instalacion y operaciéon del Proyecto, mediante un
programa que integre los subprogramas de prevencion vy
seguimiento ambiental.

5. Proporcionar mecanismos de seguridad para que los impactos
potenciales adversos se solucionen, se introduzcan medidas de
Prevencion y en caso de ser estas insuficientes, identificar
rapidamente los ajustes y complementaciones 0 mejoras
necesarias para evitar los dafos al Ambiente y los Recursos

Naturales.

El Programa de Manejo y Adecuacion Ambiental para este Proyecto, ha
sido disefiado para cada uno de los componentes principales del Medio
que puedan ser afectados. Como en todo estudio como este, el

Programa de Manejo, se considera como el resultado del mismo.

Este plan estara integrado por tantos subprogramas como fichas
ambientales contiene el Informe, de manera que estara conformado por
un subprograma para la gestion de la calidad del agua, gestién de las
emisiones al aire; uno para el manejo de ruido y salud laboral otro para el
manejo de sustancias oleosas 0 quimicas; y otro para el manejo de los
residuos. Cada subprograma se desarrolla en fichas que contienen las
informaciones técnicas, de calendario, responsabilidades y costo, entre

otras.
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5.6.2 Medidas Subprograma de Manejo para la etapa de

Instalacion.

A continuacion se presentan las fichas contentivas de las medidas que
han sido disefiadas por el equipo consultor y los representantes de las
instalaciones en proceso de evaluacion, en las mismas se detallan los
objetivos, los responsables y los resultados esperados de cada medida y
las acciones que se implementaran en cada caso para mitigar, corregir o
compensar los impactos significativos que se han identificado y

categorizado en las etapas de instalacion y operacion de la empresa.

5.6.3 Subprograma de medidas para el control de la

Calidad del Agua. (Gestion de aguas residuales).

Anexo No 15: Matriz Resumen PMAA
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Subprograma de medidas para el control de la Calidad del Agua.

(Gestidn de aguas residuales y Domesticas)

Objetivo:

Evitar la contaminacion de las aguas subterraneas y superficiales.

- Posible alteracion de la calidad de las aguas

Impacto subterraneas por el vertido de sustancias
S contaminantes.

consider

ados - Posible disminucién de la calidad de las aguas.
Activida

des - Movimiento equipos

generad

oras de - Depositos moviles de sustancias contaminantes
impacto - Vertido de efluentes

S

Medidas aplicar

Evitar derrames y vertidos de sustancias peligrosas

Establecer y cumplir con el monitoreo de efluentes

mediante fichas de inspeccion.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros a

monitorear:

Calidad de las aguas residuales vertidas.

Vigilancia ante derrames.

Puntos de

Vertido Séptico
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muestreo: Vertido aguas residuales tratadas

Frecuencia: Reporte semestral.

Indicadores  de | caigad del agua y cumplimiento de las normas de

Seguimiento: vertido

Responsabilidad: | 5o rente del Proyecto.

Cronograma de Ejecuciéon y Costos

Actividades Programa Costo  anual
semestral RD$
1/2/3/4|5|6

- Mediciones de calidad de efluentes 20,000.00

vertidos PH, TSS, DBOS5, DQO, otros que 30,000.00

apliquen segun nomas vertido al subsuelo

- Mantenimiento del sistema de
drenaje

Costo RD$ 50,000.00

5.6.4 Subprograma de Manejo para el Control de la

Calidad del Aire
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Subprograma de Manejo para el Control de la Calidad del Aire

Objetivo:

Mantener los indices de Calidad de aire segun dispuesto y los niveles

exigidos por las normas ambientales relacionadas.

. Alteracion de la Calidad del Aire por las emisiones
Impactos de particulas y gases en la operacion de equipos y
considera- generador.
dos . Alteracion de la Calidad del Aire por emisiones de
Gases y Particulas de los procesos de instalacion
Acciones o Funcionamiento de los equipos de generacion
generadoras | electricidad y otros.

de impactos

) El movimiento de los vehiculos que entran y

salen de la Empresa u operan en la misma.

- Instalacion adecuada de las maquinarias y

Medidas a | mantenimiento oportuno de generador.
aplicar - Mediciones.

- Medidas de sefalizacion.
Objetivo: - Evitar que las emisiones superen las norma.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros a

) Niveles de emisiones de gases y particulado.
monitorear: - . .
. Verificar el cumplimiento de las medidas
propuestas.
Puntos de o -
. Escape de la planta eléctrica, emisiones
muestreo: . . .
ambientales fijas y moviles.
Frecuencia

° Durante la instalacion
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Indicadores
de

Seguimiento:

instalaciones y el entorno.

. Abundancia de polvo y particulas metalicas en las

. Calidad de aire area de produccion

Responsabili
dad:

. Encargado de gestiébn ambiental.

Cronograma de Ejecucién y Costos

Actividades Semestral Costo RD$
12/ 3/4/5

Mantener equipos vehiculos en buenas 20,000.00

condiciones

Monitoreo de calidad de aire (PM-10 20,000.00

y PM - 2.5, Emisiones CO Vehiculos)

Mantenimiento de parqueos 10,000.00

Costo RD$ 50,000.00

5.6.5 Subprograma de medidas para el cuidado del

Ruido y la Salud laboral.
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Subprograma de medidas para el cuidado del Ruido y la Salud

considerado

laboral.

Objetivo:

Implementar las medidas necesarias para garantizar la salud de
empleados

Impactos . Afeccion a la Salud por ruido y otras adversidades

del entorno laboral.

S
Actividades | e Operacion equipos.

generadoras |e Actividades en los procesos productivos.

de impactos |, Cuidado de los equipos e instalaciones.

Medidas Reducir las emisiones de ruidos.

aplicar Mantener la salud de los empleados mediante el uso

preventivo de equipos de proteccion.

Evitar la recepcion de ruidos fuertes usando dispositivos

de proteccion o insonorizando areas criticas.

Estrategia de

Monitoreo y Seguimiento

Seguimiento

Parametros | e Los Parametros exigidos en normas relacionadas.
a o Capacitar en Procedimientos e importancia del uso
monitorear: | de dispositivos de proteccion.
o Monitoreo de Niveles de ruidos.
Puntos de|e Lugares de emision de ruido
muestreo:
Frecuencia: |e Semestral
Indicadores | e Niveles de cumplimiento de las Normas Ambientales

Responsabili
dad

Gerencia Ambiental y contratistas de la Empresa.
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Cronograma de Ejecucion y Costos

Actividades Semestral Costo RD$
1 |2 3 (4 |5 6

Mediciones de ruidos 15,000.00

Verificar que los Operacional

escapes de vehiculos y

maquinarias estan en

buenas condiciones

Adquisiciéon de 10,000.00

dispositivos de

proteccion auditiva

sefalizacion 5,000.00

prevencion de riesgos

Costo RD$ 30,000.00

5.6.6 Subprograma de medidas para el Manejo de

sustancias oleosas y/o Quimicas
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Subprograma de medidas para el Manejo de Combustibles

Objetivo:

Evitar la contaminacion de las aguas subterraneas y superficiales y los

suelos por efecto de sustancias oleosas.

Impactos

considerados

. Posible alteracion de la Calidad de suelo por
sustancias oleosas o0 quimicas.
o Posible alteracion de calidad de las aguas

subterraneas y superficiales por vertidos.

Actividades

generadoras de

) Recepcion y almacenaje de Combustibles

Plantas eléctricas

impactos J Derrame de hidrocarburo de los vehiculos.
) Manejo inadecuado de residuos oleosos.
[
Medidas aplicar | e Evitar derrames y vertidos de sustancias

oleosas o quimicas.

o Establecer y cumplir con el monitoreo mediante
fichas de inspeccion.

o Instalaciones de trampas de combustible y
aceite donde proceda y sea importante.

o Exigir muros de contencion en area de tanques
de almacenaje de sustancias, cuando apliquen.

o Contrato con gestores autorizados para retiro de

residuos oleosos.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros

monitorear:

a

o Calidad de las aguas residuales.

o Supervision de los  depositos para
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almacenamiento de combustibles.

o Vigilancia ante derrames.

o Deposicion de residuos oleosos.
Puntos de . , .

o En la planta eléctrica y en los depdsitos de
muestreo: )

combustibles.

. Almacenamiento de residuos oleosos.
Frecuencia: . .,

° mensual en la instalacion
Indicadores de . .

o Mancha de aceite y/o combustible en areas del
Seguimiento:

9 proyecto
° Tamaio de las manchas de derrames

sustancias oleosas

Responsabilidad:

o Gerente Ambiental del Proyecto.

Cronograma de Ejecuciéon y Costos

Actividades Semestral Costo RD$
112/3/4]|5|6

. Adecuaciéon  areas  con 10,000.00

sustancias  oleosas  Yy/o
. 10,000.00

Quimicas

o Retiro por gestor autorizado

Costo RD$ 20,000.00

.6.7 Subprograma de manejo de residuos no peligrosos.
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Subprograma de manejo de residuos no peligrosos.

Etapas de construccion.

Objetivo:

Implementar las medidas adecuadas para evitar y controlar la
contaminacioén, por residuos sélidos en el suelo, cuerpos de agua y otros
elementos del Medio.

o Acumulacion de residuos en la empresa o en lugares
Impactos inapropiados.
considerado | e Almacenamiento y deposicion de Residuos
S adecuadamente.
o Proliferacion de  vectores transmisores de
enfermedades.
o o Labores en oficinas y operacion de planta.
Actividades y _ o
o Generacion Almacenamiento y deposicion de
generadoras _
_ residuos.
de impactos o _ _
. Limpieza de las instalaciones.
. Mantenimiento de los equipos.
Medidas a - Depositar los residuos solidos en Contenedores
aplicar sefializados
- Adecuacion e impermeabilizacion del suelo donde se
requiera, previo a su utilizacion.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros | e Verificar el cumplimiento de normativas

a o Llevar control y registros de la gestion de residuos
monitorear:

Puntos de|e Area de las instalaciones

muestreo:

Frecuencia: |e Durante la instalacion

133



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

Responsabilida | o Gerencia Ambiental
d

a generar deposicion de residuos.

Documentos | Registros fotograficos, documentos

de entrega o

Cronograma de Ejecucién y Costos

Actividades Semestral | Costo RD$
1/2/3/4/5/6

Establecer un Sistema de Gestion de Operacional

Residuos no peligrosos en la fase de

instalacion

Clasificacion en el origen Operacional

Compra de envases para residuos. 10,000.00

Retiro residuos gestores acreditados. 20,000.00

Costo RD$ 30,000.00

Total de costos para el Programa de Manejo y Adecuacion
Ambiental (PMAA) en la etapa de Instalacién, RD $180,000.00

Anexo No 15: Matriz Resumen PMAA

5.7 Medidas Subprograma de Manejo para la etapa de

Produccion.

5.7.1 Subprograma de medidas para el control de la

Calidad del Agua. (Gestion de aguas residuales

Domesticas).
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Subprograma de medidas para el control de la Calidad del

Agua. (Gestion de aguas residuales)

Objetivo:

Evitar la contaminacion de las aguas subterraneas y superficiales.

- Posible alteracion de la calidad de las aguas
Impacto subterrdneas por el vertido de sustancias
S contaminantes.
consider
ados - Posible disminucién de la calidad de las aguas.
Activida
des - Movimiento equipos pesados
generad
oras de - Deposﬁos moviles de sustancias contaminantes
. - Vertido de efluentes
impacto
S

Medidas aplicar

o Evitar derrames y vertidos de sustancias
peligrosas
o Establecer y cumplir con el monitoreo de

efluentes mediante fichas de inspeccion.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros a

monitorear:

o Calidad de las aguas residuales
vertidas.
o Vigilancia ante derrames.

Puntos de muestreo:

o Vertido Séptico
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o Vertido aguas residuales
Frecuencia: . Reporte semestral.
Indicadores del,  Calidad del agua y cumplimiento de

Seguimiento: .
9 las normas de vertido

Responsabilidad: . Gerente del Proyecto.

ma de Ejecucion y Costos

Actividades Programa Costo anual

semestral RD$

112/3(4/5|6

- Mediciones de calidad de 20,000.00

efluentes vertidos

PH, TSS, DBO5, DQO, otros que

apliquen segiin nomas

- Mantenimiento del sistema 30,000.00
de drenaje.
Costo RD$ 50,000.00

5.7.2 Subprograma de Manejo para el Control de la

Calidad del Aire
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Subprograma de Manejo para el Control de la Calidad del Aire

Objetivo:

Mantener los indices de Calidad de aire segun dispuesto y los niveles

exigidos por las normas ambientales relacionadas.

o Alteracion de la Calidad del Aire por las emisiones
Impactos de particulas y gases en la operaciéon de equipos y
considerado | vehiculos.
S o Alteracion de la Calidad del Aire por emisiones de
Gases y Particulas de los procesos de Produccion.
Acciones . Funcionamiento de los equipos de generacion
generadoras | electricidad y otros.

de impactos

) El movimiento de los vehiculos que entran y

salen de la Empresa u operan en la misma.

Medidas

aplicar

Objetivo:

- Instalacion adecuada de las maquinarias y
mantenimiento oportuno de vehiculos.

- Mediciones.

- Medidas de seiializacion.

Evitar que las emisiones superen la norma.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros a

. Niveles de emisiones de gases y particulado.
monitorear: - _ .

. Verificar el cumplimiento de medidas propuestas.
Puntos de . Calidad de aire de inmision en la empresa
muestreo:
Frecuencia . Semestral (ICASs)
Indicadores

. Emisién de polvo y particulas metalicas en las
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Seguimiento: | e

de instalaciones y el entorno.

Calidad de aire area de produccién

Responsabilida
d:

. Encargado de Produccion

Cronograma de Ejecucion y Costos

Actividades Semestral Costo RD$
123/ 4/5

Mantener equipos vehiculos en buenas Operacional

condiciones

Monitoreo de emisiones de aire (PM-10 50,000.00

y 2.5, CO, NOx SO2)

Costo RD$ 50,000.00

5.7.3 Subprograma de medidas para el cuidado del Ruido y

la Salud laboral.
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Subprograma de medidas para el cuidado del Ruido y la Salud

considerado

laboral.

Objetivo:

Implementar las medidas necesarias para garantizar la salud de
empleados

Impactos o Afeccidon a la Salud por ruido y otras adversidades

del entorno laboral.

s
Actividades | e Operacion equipos.

generadoras |e Actividades en los procesos productivos.

de impactos |, Cuidado de los equipos e instalaciones.

Medidas Reducir las emisiones de ruidos.

aplicar Mantener la salud de los empleados mediante el uso

preventivo de equipos de proteccion.

Evitar la recepcion de ruidos fuertes usando dispositivos

de proteccion o insonorizando areas criticas y vulnerables.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros | e Los Parametros exigidos en normas relacionadas.
a o Capacitar en Procedimientos e importancia del uso
monitorear: | de dispositivos de proteccion.
o Monitoreo de Niveles de ruidos.
Puntos de|e Lugares de emision de ruido
muestreo:
Frecuencia: |e Semestral
Indicadores | e Niveles de cumplimiento de las Normas Ambientales
Seguimient:
Responsadd | e Gerencia Ambiental y contratistas de la Empresa.
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Cronograma de Ejecucién y Costos

Actividades Semestral Costo RD$

Mediciones de ruidos 20,000.00
Verificar que los vehiculos Operacional
y maquinarias estan en

buenas condiciones

Adquisicién de dispositivos 10,000.00
de proteccion auditiva

Capacitacion y 20,000.00
sefalizacion en temas de

riesgos

Costo RD$ 50,000.00

5.7.4 Subprograma de medidas para el Manejo de

sustancias oleosas y/o Quimicas
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Subprograma de medidas para el Manejo de Combustibles

Objetivo:

Evitar la contaminacion de las aguas subterraneas y superficiales y los

suelos por efecto de sustancias oleosas.

Impactos

considerados

) Posible alteracion de la Calidad de suelo y agua
por sustancias oleosas o quimicas.
o Posible alteracion de calidad de las aguas

subterraneas y superficiales por vertidos.

Actividades

generadoras de

. Recepcion y almacenaje de Combustibles

Plantas eléctricas

impactos . Derrame de hidrocarburo de los vehiculos.
. Manejo inadecuado de residuos quimicos
Medidas aplicar . Evitar derrames y vertidos de sustancias

oleosas o quimicas.

. Establecer y cumplir con el monitoreo
mediante fichas de inspeccion.

) Instalaciones de trampas de combustible y
aceite donde proceda y sea importante.

. Exigir muros de contencion en area de
tanques de almacenaje de sustancias, cuando
apliquen.

) Contrato con gestores autorizados para

retiro de residuos oleosos.

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros a monitorear:

o Calidad de las aguas residuales.
) Supervision de los depédsitos para

almacenamiento de combustibles.
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Vigilancia ante derrames.

Deposicion de residuos oleosos.

Puntos de muestreo:

En la planta eléctrica movil y en los

depdsitos provisionales de combustibles.

Almacenamiento de residuos oleosos.

Frecuencia: .

Trimestral en la instalacion

Indicadores de .

Seguimiento:

Derrames de aceite y/o combustible en la

empresa y parqueos

Responsabilidad:

Gerente Ambiental del Proyecto.

nograma de Ejecucién y Costos

Actividades

Semestral Costo RD$

112/3/4/5/|6

. Adecuacion areas de almacén

sustancias oleosas y/o Quimicas

20,000.00

o Retiro por gestor autorizado

30,000.00

Costo RD$

50,000.00
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5.7.5 Subprograma de manejo de residuos no peligrosos.

Subprograma de manejo de residuos no peligrosos.

Objetivo:

Implementar

las medidas adecuadas para evitar y controlar la

contaminacioén, por residuos solidos en el suelo, cuerpos de agua y otros

elementos del Medio.

o Acumulacion de residuos en la empresa o en lugares
Impactos inapropiados.
considerado | e Almacenamiento y deposicion de Residuos
S adecuadamente.
o Proliferacion de  vectores transmisores de
enfermedades.
o o Labores en oficinas y operacion de planta.
Actividades B _ o
o Generacion Almacenamiento y deposicion de
generadoras _
_ residuos.
de impactos o _ _
o Limpieza de las instalaciones.
o Mantenimiento de los equipos.
Medidas a - Depositar los residuos solidos en Contenedores
aplicar sefnalizados

- Adecuacion e impermeabilizacion del suelo donde se

requiera, previo a su utilizacion como zona de depdésito

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento

Parametros | e Verificar el cumplimiento de normativas

a o Llevar control y registros de la gestion de residuos
monitorear:

Puntos de|e Area de las instalaciones

muestreo:
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Frecuencia: |e Durante la Operacion
Responsabilida | o Gerencia Ambiental
d

Documentos | Registros documentos de entrega 0 deposicion de

a generar residuos.

Cronograma de Ejecucién y Costos

Actividades Semestral | Costo RD$
12/ 3/4/5/6

Establecer un Sistema de Gestion de Operacional

Residuos

Compra de envases para residuos. 20,000.00

Retiro por gestores acreditados. 30,000.00

Costo RD$ 50,000.00

Total de costos para el Programa de Manejo y Adecuacion Ambiental
(PMAA) en la etapa de Produccion RD $250,000.00

Total de costos para el Programa de Manejo y Adecuacion
Ambiental, (PMAA) para un periodo anual, incluyendo las dos
fases sera de RD 430,000.00

Anexo No 15: Matriz Resumen PMAA
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Anexos:
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Anexo No 1: Declaracion Jurada Notariada.
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Anexo No 2: Datos representante de la empresa

REPUBLICA DOMINICANA So7oen.001 e A
JUINTA CENTRAL ELECTORAL | COLEGID ELECTORAL 01-1443432.7 | =
CROULA DE IDENTIDAD Y ELECTORAL 1878 m 00T SE 00T 01 29033008 g
001-1443432-7 B0 AT . .
LUGAR DE NAGIMENTO CLARET KM § /2 TN e
o ,R.D- AVE. JHON F.XENNEDY ESQ. PADRE CLARET ;E
S | FECHADE NACIWENTO R mwnnu:na-uu,mnAmmx_.u 2 :
. 19 OCTUBRE 1978 secTon 4 M=
| NACIONALDAD REPUBLICA DOMINICANA sy L /ému«?? =
| SEXO M SANGRE. Q- ESTADOCIVA. CASADO DISTRITO NACIONAL SRED SCSem0 Mnoue
ey 0011443
F L FECHADE . IDDOM 1 4£3<275<<<<<<<K<K<K<<K<
(la.f 18 OCTUBRE 2024
- CTJORDI 7810196M2410199D0M<<L<LKK<C<LLLT
Vi i MATOS< T << <
MATOS SANTANA S “O_S-—.S-IT~ fi‘_A . v, f? .T_O.R,_J_OP s _< f s

149



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

150



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

Anexo No 3: Ubicacion y Localizacion Georeferenciada

-l -
RIAiLablOCPIN
e

-
8

\ rGuooglefa i

El poligono del proyecto esta definido por las siguientes coordenadas:

Coordenada UTM 19 Q

Vértice No; mE (X) mN (Y)

P-1 400882.02 2044626.64
P-2 400881.78 2044598.41
P-3 400859.74 2044598.48
P-4 400860.02 2044626.56
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Anexo Nos 4: Planos de l1a empresa
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Anexo No 5: Certificacion inscripcion en RNC

Impuestos Repiiblica Dominicana
Internos Ministerio de Hacienda

CERTIFICACION DE REGISTRO

NGm.: C04400049236

La Direccién General de Impuestos Internos CERTIFICA que ORGANICS COMPOUND PHARMACY OCP
SRL, Registro Nacional de Contribuyente (RNC) No. 132460421 estd inscrito con las siguientes
informaciones:

DIRECCION: CALLE GALA, NO. 12, DEL SECTOR ARROYO HONDO VIEJO DE LA CIUDAD DE SANTO DOMINGO
DE GUZMAN.

CONDICION: CONTRIBUYENTE A PARTIR DE: 27-OCT-21

ESTADO: ACTIVO

ACTIVIDAD(ES) FABRICACI@N DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS;

ECONOMICA(S): FABRICACION DE COSMETICOS, PERFUMES Y PRODUCTOS DE HIGIENE Y TOCADOR; VENTA AL
POR MAYOR DE PRODUCTOS FARM;CEUTICOS Y VETERINARIOS (INCL. VENTA DE
MEDICAMENTOS Y KITS DE DIAGNOSTICO COMO TEST DE EMBA; VENTA AL POR MAYOR DE
PRODUCTOS COSMETICOS, DE TOCADOR Y DE PERFUMERIA

REGIMEN DE PAGO: ORDINARIO
CATEGORIA(S): NO DISPONIBLE

La presente certificacion tiene una vigencia de treinta (30) dias a partir de la fecha. La misma no
constituye un juicio de valor sobre la veracidad de las informaciones declaradas, ni excluye cualquier
proceso de verificacion posterior.

Dada en la OFICINA VIRTUAL, a los doce (12) dias del mes de noviembre del afio dos mil
veintiuno (2021).

X1W6-DROS-LDG1-6367-2232-7183

La Certificacién de Registro es un documento que presenta las principales informaciones de registro de contribuyentes y
registrados, tal cual se encuentran en nuestros sistemas de informacién tributaria.

Condiciones de inscrito: (a) registrados y (b) contribuyentes.

(a) Realizan algun tramite, ciertas operaciones o efectiian declaracién o pago de un impueste o tasa ocasional.

(b) Desarrollan actividad(es) econémica(s) que conlleva la presentacion periddica de obligaciones tributarias.

Verifique la legitimidad de la presente certificacién en http://www.dgii.gov.do/verifica o lamando a los teléfonos 809-689-3444
y 1-809-200-6060.

%53

Direccion General de Impuestos
Av. México #48, Gascue, Santo T. 809-689-2181
Dominao Republica Dominicana. dgii.gov.do
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A9

Repablica Dominicana
MINISTERIO DE HACIENDA
DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS
RNC: 401-50625.4

ACTA DE INSCRIPCION DE PERSONAS JURIDICAS EN EL REGISTRO NACIONAL DE CONTRIBUYENTES

V. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL
N/D

VI. SUCURSALES/NEGOCIOS
N/D

Vil. DEBERES Y OBLIGACIONES TRIBUTARIAS

Como contribuyente dado de aita en el RNC a partir del 26/10/2021 y partiendo de las informaciones indicadas en: Datos les y Actividades Ec le correspond
cumplir con las obligaciones tributarias de p ion y pago de imp en las siguientes fechas:

FECHAS LIMITES DE
No. OBLIGACION FORMULARIO DE DECLARACION JURADA  FECHA DE SU PRIMERA PRESENTACION PRESENTACION ¥ PAGO
A mias tardar los dias 20 de cada
1 ITBIS m 22/11/2021 mes (si es festivo sera el proximo
dia laborable).

A maés tardar 120 dias luego de
la fecha de cierre fiscal (si es
festivo sera el proximo dia
laborable). Segin el art. 314 del
Codigo Tributario, esta
declaracién genera 12 anticipos

INRUESIOQUVEENIA rs 02/05/2022 del Impues(ga i gl
SOCIEDADES :
(ISR), que funcionaran como
pagos adelantados de la
declaracién correspondiente al
periodo siguiente, La fecha limite
de pago es 3 mas tardar los dias
15 de cada mes.
A mas tardar 120 dias luego de
3 ACTIVOS IMPONIBLES  ACT 02/05/2022 Iaacha'.de. ‘clerie fiscal (5):es
festivo serd el proximo dia
laborable).
A mas tardar los dias 15 de cada
mes (si es festivo sera el préximo
dia laborable).
A mas tardar los dias 15 de cada
5 :g: MBTO.COMPRASS g 15/11/2021 mes (si es festivo seré el préximo
dia laborable).
RETENCIONES Y RETRIB. Deberé selr presentada a més tardar el dia 10 A més'lardar los dias 10 de‘ cgda
& EN RENTA 1R3 del mes siguiente del registro de los mes (si es festivo seré el préximo
empleados. dia laborable).
Para obtener sus Nimeros de Comprobantes
Fiscales (NCF) debe solicitar la autorizacién de
7 Numeros de emision de los mismos en cumplimiento con el N/D N/D
Comprobantes Fiscales  Decreto 254-06 y sus modificaciones, para
avalar sus operaciones de transferencia de
bienes o presentacién de servicios.

Informar a esta Direccién General sobre

cualquier modificacion que realice a los datos

contenidos en este registro, dentro de los diez

(10) dias de haber realizado dicho cambio, N/D ND
segun lo dispuesto en el articulo 50, literal e)

del Cédigo Tributario.

4 FORMATO VENTAS - 607 607 15/11/2021

8  Actualizacion del Registro

N1 SPRZIF4s e8I InRpBRY QDAS 2
H =

DIl - OFICINA VIRTUAL

DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS.
DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS

CAC cpion 28/10/2021
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o=
Y

Repuiblica Dominicana
MINISTERIO DE HACIENDA
DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS
RNC: 401-50625-4

ACTA DE INSCRIPCION DE PERSONAS JURIDICAS EN EL REGISTRO NACIONAL DE CONTRIBUYENTES

*El listado que antecede no es limitativo, la presente acta inicamente muestra las obligaciones al momento de su Inscripci6n, las mismas pudieran variar conforme
se ajuste en su registro o producto de modificaciones en la normativa,
“Le recordamos que una vez inscrito como contribuyente el hecho de no realizar operaciones en un determinado periodo no les exime del deber de presentar las

dientes, de informativa,

declaraci corr

Viil. OTRAS INFORMACIONES

La Administracién Local LOS PROCERES, ubicada en ja AVENIDA LOS PROCERES ESQUINA ERICK LEONARD EKMAN, teléfono: 8096333444, es la oficina encargada de dar
seguimiento a su cumplimiento tributario y donde podré recibir la asistencia que necesite. Para facilitarles el cumplimiento de sus obligaciones, la DGII cuenta con una Oficina

Virtual en el portal www.dgii.gov.do, donde deberd declarar sus impuestos, solicitar sus comprobantes fiscales, asi como realizar otros trémites tributarios

En su Oficina Virtual encontrara los derechos y deberes que le correspanden como contribuyente, de acuerdo con el articulo 50 del Codigo Tributario y un resumen de los

cambios realizados a su RNC. Los mismos forman parte integral de este documento.

Cadigo de firma: S1J5. ﬁ?wcnu:s«:ﬁmu!

shat: »nmmmmmmv
DGl - OFICINA Vi

DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS
DIRECCION GENERAL DE IMPUESTOS INTERNOS

[ T T

28/10/2021

ZAC cpion

159



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

160



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

Anexo No 6: Registro Mercantil

Ave. 27 de Febrero No. 228. La Esperilla, Torre Friusa, D.N. Cédigo Postal 10106
l'el 809-682-2688 Email:servicioalcliente@camarasantodomingo.do Website: www.camarasantodomingo.do RNC:401023687

CAMARA registm
SANTO DOMINGO mercantil
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ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE Y CUENTA CON UN CODIGO DE VERIFICACION QUE LE /7&
PERMITE SER VALIDADO INGRESANDO A WWW.CAMARASANTODOMINGO.DQ

3k 3 % 3k ok 3 ok 3k o 5 ok 3 o ok o ok 3K ok ok ok ok ok ok ok ok dkok ok ok skok dkok sk kosk sk ok skok ok ok Rk ke k ok ok ok Rk k ok ok kR Rk ok k kR kR kR ok kR kkokkkkkk Rk Rk kR Rk ok kKR kKKK

sk sk sk ok o ok ok ok ok ok 3 ok 3 ok e ok ok 3k ok s ok ok ok 3k 3k 3K 3k 3k ok 3k ok 3k ok 3k sk ok a3k sk ok 3k ok 3k sk 3k ok Sk ke 3k 3k 3k 3k 3k sk 3k ok 3k 3k ke 3 ke ok 3k 3k sk ke ke sk ok ke Sk ok ke ok ok ok 3k 3 ke ok ok ok ok ke e ok ke ok ok ok ok ok ok ok

EL REGISTRO MERCANTIL DE LA CAMARA DE COMERCIO Y PRODUCCION DE SANTO DOMINGO DE CONFORMIDAD CON
LA LEY NO. 3-02 DEL 18 DE ENERO DEL 2002, EXPIDE EL SIGUIENTE:

CERTIFICADO DE REGISTRO MERCANTIL SOCIEDAD RESPONSABILIDAD LIMITADA
REGISTRO MERCANTIL NO. 178716SD

4 ok e s s o ko s sk ok ok sk sk sk sk ok ok Sk ol sk ok o ko ok ok ok o KK KoK o R Kk ok Rk K R kR ok kR Rk kR Rk Rk Rk Rk kR R kR Rk Rk
DENOMINACION SOCIAL: ORGANICS COMPOUND PHARMACY OCP, S.R.L.

SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA RNC: ---

FECHA DE EMISION: 07/10/2021 FECHA DE VENCIMIENTO: 07/10/2023

3k 3k 3k 3k 3k 3k sk 3k 3k ok 3k ok ok ok sk ok ok ok 3k ok ok 3k 3k ok ok ok 3k ok ok ok 3k ok ok ok 3k ok 3k ok ok ok 3k 3k % ok sk ok 3k ok sk ok ok ok 3k sk ok sk ok ok sk ok s ok ok e ok ok ok ok ok ok sk ke ok ok Rk ok ko Rk sk ok sk ok ok ok kk ok ko ok

SIGLAS: NO REPORTADO

NACIONALIDAD: REPUBLICA DOMINICANA

CAPITAL SOCIAL: 100,000.00

MONEDA: RD$

FECHA ASAMBLEA CONSTITUTIVA/ACTO: 03/09/2021
FECHA ULTIMA ASAMBLEA: NO SE HA MODIFICADO

DURACION DE LA SOCIEDAD: INDEFINIDA
DOMICILIO DE LA EMPRESA:
CALLE: GALANO. 12

SECTOR: ARROYO HONDO
MUNICIPIO: SANTO DOMINGO

DATOS DE CONTACTO DE LA EMPRESA:
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Ave. 27 de Febrero No. 228. La Espenlla Torre Friusa, D.N. Cédigo Postal 10106
Tel:809-682-2688 Email:servicioalcliente@camarasantodomingo.do Website: www.camarasantodomingo.do RNC:401023687"

DURACION GRGANO DE GESTION: 3 ANO(S)

deskokskokkokkckokkkokskkokskokokskokskokkkokokoskokodkokokokokkskkokokokkkokokokkkokskokokokkokkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkk

ADMINISTRADORES/PERSONAS AUTORIZADAS A FIRMAR:

NOMBRE 'DIRECCION  RM/CEDULA NACIONALIDAD ESTADO
/PASAPORTE aviL
VICTOR JORDI MATOS C/ FEDERICO GERALDINO NO. 001-14434327  REPUBLICA  Casado(a)
SANTANA 84, TORRE REGATA, PISO 2 DOMINICANA
ENS. PARAISO SANTO
DOMINGO

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3 3 3k 3k 3k ok 3 ok ok e ok 3k 3k ok ok 3 ks e ok ok ok ok ke ke e kokok ok e ke okok dkok kol ke ok ok kok sk ok kok ok ok ok kok Rk k ok kok kR k ok kokkokkkkkokkkkkkkkokkkkkkkkkk

COMISARIO(S) DE CUENTAS (SI APLICA):
NO REPORTADO

Ko Kok kAR K o R KooK KKK KoK KRR KK K KKK K o K KK o KK K K K Kk
ENTE REGULADO: NO REPORTADO NO. RESOLUCION: NO REPORTADO
BT e
TOTAL EMPLEADOS: NO REPORTADO MASCULINOS: NO REPORTADO FEMENINOS: NO REPORTADO
SUCURSALES/AGENCIAS/FILIALES: NO REPORTADO
K KK ook K 3 K K oK R KK R K KK Ko o KK ok o K K KK K
NOMBRE(S) COMERCIAL(ES)

NOMBRE NO. REGISTRO
ORGANICS-COMPOUND PHARMACY OCP 650187
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REFERENCIAS COMERCIALES REFERENCIAS BANCARIAS
NO REPORTADO NO REPORTADO

ke 3k ok 3 3k ok 3k sk 3k ok sk 3k 3k 3k 3k ok 3k 3k ok 3k ok 3k 3k ok sk ok ok ok sk ok ok 3k ok sk ok 3k 3 sk ok 3k sk ok ok ok 3k 3k 3k ok sk ok 3k ok sk ok 3k 3k 3k ok ok 3k ok 3k 3k 3k 3 3 3k 3k ok ok 3 3k k3 3k sk sk ok sk sk 3k sk ok sk ok ok 3k K ok ok ke ok ok ok ok

COMENTARIO(S)
NO POSEE
D T L

ACTO(S) DE ALGUACIL(ES)
NO POSEE

%
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TELEFONO (1): NO REPORTADO
TELEFONO (2): NO REPORTADO

CORREO ELECTRONICO: NO REPORTADO

FAX: NO REPORTADO
PAGINA WEB: NO REPORTADO

ACTIVIDAD DE LA SOCIEDAD: INDUSTRIA, SERVICIO, COMERCIO

OBJETO SOCIAL: LA COMPRA, FABRICACION, PRODUCCION, PROCESAMIENTO, TERMINACION, TRATAMIENTO, e
MEZCLA, FORMULACION DE MATERIAS PRIMAS Y ENVASADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, COSMETICOS, /70
BIOTECNOLOGICOS, ORGANICOS Y QUIMICOS, PARA USO HUMANO, ASi COMO TODA CLASE DE UTENSILIOS,
COMPLEMENTOS Y ACCESORIOS PARA LA INDUSTRIAQUIMICA, FARMACEUTICAY CLINICA, DE MANERA

COMPLEMENTARIA: EL ALMACENAMIENTO, COMERCIALIZACION Y MEDIACION EN LA

VENTA DE TODA CLASE DE MEICAMENTOS, PRODUCTOS SANITARIOS Y PRODUCTOS FARMACEUT!COS Y DETODO

TIPO DE MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION DE DICHOS MEDICAMENTOS, PRODUCTOS

SANITAROS Y FARMACEUTICOS, INCLUYENDO CUALQUIER OTRA ACTIVIDAD COMPLEMENTARIA, SUBSIDIARIA,

DERIVADA O CONDUCENTE A ESAS ACTIVIDADES.

PRINCIPALES PRODUCTOS: SERVICIOS: MATERIAS PRIMAS Y ENVASADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
COSMETICOS, ORGANICOS Y QUIMICOS, UTENSILIOS, MEDICAMENTOS, PRODUCTOS SANITARIOS Y
FARMACEUTICOS

SISTEMA ARMONIZADO (SA): NO REPORTADO

****#****************"********‘*#*****#***li***#**##*#********t**********#t***‘***************t#

SOCIOS:
NOMBRE DIRECCION RM/CEDULA  NACIONALIDAD ESTADO
L JPASAPORTE CIviL
VICTOR JORDI MATOS C/ FEDERICO GERALDINO NO.  001-1443432-7 REPUBLICA Casado(a)
SANTANA 84, TORRE REGATA, PISO 2 DOMINICANA
ENS. PARAISO SANTO
DOMINGO
SDWELLNESS CENTER, AV. ABRAHAM LINCOLN NO. 958 153014SD REPUBLICA
SR.L. REP. POR. VICTOR ENS. PIANTINI SANTO . DOMINICANA
JORDI MATOS SANTANA DOMINGO
DOMINIC GENNARO C/ PRIMERA NO. 5 ARROYO 002-0158571-8 REPUBLICA Soltero(a)
MIGLIACCIO MICHAELSON  HONDO VIEJO SANTO DOMINICANA
DOMINGO -

CANTIDAD SOCIOS: En el presente certificado figuran 3 de 3 socios.
CANTIDAD CUOTAS SOCIALES: 1,000.00

*********tt*t***tt***#****#*****t#*#***********#***********t*t**t#***#**t#**********************

ORGANO DE GESTION:

NOMBRE CARGO DIRECCION RM/CEDULA NACIONALIDAD ESTADO

/PASAPORTE CIVIL
VICTOR JORDI Gerente C/ FEDERICO GERALDINO  001-1443432- REPUBLICA Casado(a)
MATOS SANTANA NO. 84, TORRE REGATA, 7 DOMINICANA

PISO 2 ENS. PARAISO
SANTO DOMINGO
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***#tt******t*****************t*************1:#**#*************tt******t***#*************tt*****i

ES RESPONSABILIDAD DEL USUARIO CONFIRMAR LA VERACIDAD Y LEGITIMIDAD DEL PRESENTE DOCUMENTO A
TRAVES DE SU CODIGO DE VALIDACION EN NUESTRA PAGINA WEB: WWW.CAMARASANTODOMINGO.DO

****‘#******t****************##*#**************t#*t***t**#**#***###****#***#**#*****************

ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE CON FIRMA DIGITAL Y CUENTA CON PLENA VALIDEZ
JURIDICA CONFORME A LA LEY NO. 126-02 SOBRE COMERCIO ELECTRONICO, DOCUMENTOS Y FIRMAS DIGITALES.

****t**#*****i*#****#*****#***********t****#****t**********#*i***t**************#t**t*#***##**#*
73;’ = Ay
Santiago Mejia Ortiz

Registrador Mercantil

*** No hay nada mds debajo de esta linea ***
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Anexo No 7: Hojas de Seguridad Materia Prima

MEDISCA® NETWORK INC.
TECHNICAL SUPPORT SERVICES
FORMULATION CHEMISTRY DEPARTMENT
TOLL-FREE: 866-333-7811
TELEPHONE: 514-905-5096
FAX: 514-905-5097

technicalservices@medisca.net

4/16/2015; Page 1

Suggested | Testosterone 20 mg Oral Rapid-Dissolve Tablets (Solid Suspension, 96 x 750 mg y )
Formula | [0.93 mL] Tablets) e Fooasom
SUGGESTED FORMULATION
; HE : 5 : Lot Expiry
A b cting - I # i )
Ingredient Listing Qty. Unit NDC Supplier Rl Date
Testosterone (Micronized), USP 1920 | g
Orange Flavor (Powder) 040 | g
Vanillin Flavor (Powder) 020 | g
Stevia Powder (Stevioside) 010 | g
Medi-RDT Base TBD
SPECIAL PREPARATORY CONSIDERATIONS
Ingredient-Specific Information
Light sensitive (protect from light whenever possible): Testosterone
Hygroscopic (protect from moisture whenever possible): Medi-RDT Base, Stevia Powder
Controlled s.ubstance (adhere to proper handling and M s
documentation procedures)
Suggested Preparatory Guidelines
. Non-Sterile Preparation D Sterile Preparation
Processing Error / To account for processing errors and considerations during preparation, it is suggested
Testing Considerations:  to measure an additional 5 to 9% of the required quantities of ingredients.
Special Instruction: Protective apparel, such as a lab coat, disposable gloves, eyewear and face-masks
should always be worn.
This procedure requires the use of very small quantitics of ingredients. All calculations
and preparation techniques must be verified before dispensing the final product.
IMPORTANT: This procedure involves heating the tablet mold at temperatures
reaching 110°C. Ensure that your molds are able to withstand this
temperature.
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MEDISCA® NETWORK INC.
TECHNICAL SUPPORT SERVICES
FORMULATION CHEMISTRY DEPARTMENT
TOLL-FREE: 866-333-7811
TELEPHONE: 514-905-5096
FAX: 514-905-5097
technicalservices@medisca.net

4/16/2015; Page 2

Suggested | Testosterone 20 mg Oral Rapid-Dissolve Tablets (Solid Suspension, 96 x 750 mg

Formula | [0.93 mL] Tablets) s ML
SUGGESTED PREPARATION (for 96 Tablets)
Weigh and / or measure the following ingredients when appropriate:
Ingredient Listing Qty. Unit t{:l;l)t:p(lﬁ:canon Pr(g:rcrzs;ng n?etZs.I::e
Testosterone (Micronized), USP § 1920 | g
Orange Flavor (Powder) 040 | g
Vanillin Flavor (Powder) 020 g
Stevia Powder (Stevioside) § 0.10 | g
Medi-RDT Base § TBD

*  Takes into account increased batch size conversions and density conversions, if required.
§ Weigh/ measure just prior to use.

.

Preparatory Instruction

|. | Mold calibration:

used. Refer to the Appendix for details.

Determine the required quantity of Medi-RDT Base for 96 tablets based on the actual size of the tablet mold being

o

Powder preparation:

Appendix Step SAiii).

blend:

-Testosterone (Micronized)
-Orange Flavor (Powder)
-Vanillin Flavor (Powder)
-Stevia Powder (Stevioside)

homogeneous powder blend:

-Sieved Medi-RDT Base (Step 2A)
-Homogeneous powder blend (Step 2B)

Note: Do not use excessive force as Medi-RDT Base should not be triturated.

sieve to improve flow properties and obtain content uniformity.

A. Pass the Medi-RDT Base through a 40 or 50 mesh sieve and weigh the required quantity (amount calculated in

B. By geometric addition, combine and triturate the following ingredients together to form a homogencous powder

C. By geometric addition, combine and mix (DO NOT TRITURATE) the following ingredients together to form a

D. Prior to filling the tablet mold cavities, pass the homogeneous powder blend (Step 2C) through a 40 or 50 mesh
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MEDISCA® NETWORK INC.
TECHNICAL SUPPORT SERVICES
FORMULATION CHEMISTRY DEPARTMENT
TOLL-FREE: 866-333-7811
TELEPHONE: 514-905-5096
FAX: 514-905-5097

technicalservices@medisca.net
4/16/2015; Page 3

Suggested | Testosterone 20 mg Oral Rapid-Dissolve Tablets (Solid Suspension, 96 x 750 mg

Formula | [0.93 mL] Tablets) | Feeseiow

(0% ]

Mold filling and heating:

A. Fill the 96 tablet mold cavities by tapping and pressing the sieved homogeneous powder blend (Step 2D) into the
cavities using the upper part of the mold. Repeat at least three times to ensure the cavities are completely filled. If
necessary, add additional powder blend.

B. Gently heat the powder blend to 105°C — 110°C for 10 — 15 minutes. Do not overheat.

Specifications: Heat by placing the filled mold (base cavity plate only) in an appropriate oven, preheated to
105°C - 110°C.

End Result: Homogeneous solid dispersion.

Cooling:

A. Carefully remove the tablet mold from the heated oven, using a hot hand protector.

B. Immediately remove the tablets by flipping over the mold onto a piece of wax or ointment paper and gently
tapping the mold with a mini mallet.

Note: Hold the tablet mold in place while tapping to avoid shaking and breaking the tablets.

C. Allow the tablets to cool for an additional 30 minutes at controlled temperature and relative humidity.

Validation technigue:

A. Weigh 20 tablets separately.

B. The final weight of each tablet from Step 5A (not including the weight of the tablet mold) should be between 90
and 110% of the theoretically calculated weight (Appendix, Step 4B), in accordance to USP guidelines.

6.

Product transfer: <

Transfer the final product into the specified dispensing container (sce “Packaging Requirements”™).
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MEDISCA® NETWORK INC.

TECHNICAL SUPPORT SERVICES
FORMULATION CHEMISTRY DEPARTMENT
TOLL-FREE: 866-333-7811
TELEPHONE: 514-905-5096
FAX: 514-905-5097

technicalservices@medisca.net
4/16/2015; Page 4

Formula | [0.93 mL] Tablets)

Suggested | Testosterone 20 mg Oral Rapid-Dissolve Tablets (Solid Suspension, 96 x 750 mg

FIN F 005 470v4

JGGESTED PRESENTATION

Estimated

Beyond-Use Date

6 months, as per USP*.

Packaging
Requirements

Manually put into light-resistant Medi-RDT
blisters and cold seal with foil labels.

Use as directed. Do not exceed prescribed
dose.

Keep in a dry place.

(3]

Keep out of reach of children.

Keep at room temperature (20°C — 23°C).

Instructions

Auxiliary Consult your health care practitioner if any
Labels | : - | prescription or over-the-counter medications are
3 | Protect from light. 7 5 ; s
currently being used or are prescribed for future
use.
i . . . - | Controlled substance. Dangerous unless used as
4 | Discard container after use. 8 2
. directed.
Pharmacist

Add any auxiliary labels specific to the API to the dispensing container as deemed necessary.

Patient -y i
St Contact your pharmacist in the event of adverse reactions.
Instructions
+* T I L A bl Al MM o At e a2 e aaea T3] BN A | PN TSN N Lo Bl B e AR e P o Al
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MEDISCA® NETWORK INC.
TECHNICAL SUPPORT SERVICES
FORMULATION CHEMISTRY DEPARTMENT
TOLL-FREE: 866-333-7811
TELEPHONE: 514-905-5096
FAX: 514-905-5097
technicalservices@medisca.net

4/16/2015; Page 5

Suggested | Testosterone 20 mg Oral Rapid-Dissolve Tablets (Solid Suspension, 96 x 750 mg
Formula [093 mL] Tablets) FIN F 005 470v4
REFERENCES

L. | Tablets. In: Allen, LV, Jr. The Art, Science and Technology of Pharmaceutical Compounding Third Edition. American
Pharmaceutical Association; 2008: 145.

(]

AndroGel. In: Canadian Pharmacists Association. Compendium of Pharmacists and Specialties, 2013: 191.

(%]

Testosterone. In: Sweetman SC, ed. Martindale: The Complete Drug Reference, 36" Edition. London, England: The
Pharmaceutical Press; 2009: 2129.

4. | Testosterone (Monograph). In: O’Neil MJ. The Merck Index 14" Edition. Whitehouse Station, NJ: Merck & Co, Inc.;
2006: Monograph #9180.

Testosterone. In: Trissel LA. Trissel’s Stability of Compounded Formulations, 4th Edition. American Pharmaceutical
Association; 2009: 535.

6. | Testosterone (Monograph). United States Pharmacopeia XXXVI / National Formulary 31. Rockville, MD. US
Pharmacopeial Convention, Inc. 2013: 5325.

Testosterone. Thomson Micromedex. USP DI — Drug Information for the Health Care Professional, 26™ Edition.
Taunton, MA: US Pharmacopeial Convention, Inc; 2006: 160.

8. | USP <795>. United States Pharmacopeia XXXVI / National Formulary 31. Rockville, MD. US Pharmacopeial
Convention, Inc. 2013: 355.

DISCLAIMER: MEDISCA NETWORK INC., HEREBY REFERRED TO AS 'THE NETWORK', HAS PROVIDED THE FORMULA AND
INSTRUCTIONS ABOVE AS A MODEL FOR EDUCATIONAL PURPOSES ONLY ON THE BASIS OF THE RECOGNIZED COMPENDIA AND TEXTS
REFERENCED AT THE END OF THIS DOCUMENT. THE NETWORK TAKES NO RESPONSIBILITY FOR THE VALIDITY OR ACCURACY OF
THIS INFORMATION OR FOR ITS SAFETY OR EFFECTIVENESS, NOR FOR ANY USE THEREOF, WHICH IS AT THE SOLE RISK OF THE
LICENSED PHARMACIST. ADJUSTMENTS MAY BE NEEDED TO MEET SPECIFIC PATIENT NEEDS AND IN ACCORDANCE WITH A
LICENSED PRESCRIBER'S PRESCRIPTION. THE PHARMACIST MUST EMPLOY APPROPRIATE TESTS TO DETERMINE THE STABILITY OF
THIS SUGGESTED FORMULA, THE NETWORK CANNOT BE HELD LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY CONCERNING CLAIMS, LOSS, OR
DAMAGE CAUSED BY, OR ALLEGED TO BE CAUSED BY, DIRECTLY OR INDIRECTLY, THE USE OR MISUSE OF THE INFORMATION
CONTAINED IN THIS SUGGESTED FORMULA. IN ALL CASES IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE LICENSED PHARMACIST TO KNOW THE
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Anexo No 8: Presupuesto de la inversion

RELACION DE GASTOS LOCAL GALAAY B
FECHA BEMEFICIARIO DESCRIPCION Uss RDS
2/11/20 GDGE DEPOSITO ALQUILER 5350,700.00
3/11/20 GDG ALQUILER DICIEMBRE 5207,267.00
18/11/20 CONSTRUYES PRIMER AVANCE 5500, 000,00
27/11/21 CONSTRUYES SEGUNDO AVANCE 5500,000.00
29/1/21 GDG ALQUILER ENERO 5208,683.00
31/1/21 CONSTRUYES TERCER AVANCE 5500, 000,00
4(3/21 CONSTRUYES CUARTO AVANCE 5500,000.00
4/3/21 GDG ALQUILER FEBRERO 5208,683.00
7/3/21| BOMELLY LLODRA  RIRES ACONDICIONADOS|  $20,000.00
7/3/21 JASON HONORARIOS 53,000.00
22/3/21 GDG ALQUILER MARZO 5208,683.00
23/3/21 CONSTRUYES QUINTO AVANCE 515,000.00
15/4/21 CONSTRUYES SEXTO AVAMNCE 525,000.00
18/4/21 GDG ALQUILER ABRIL 5205,674.00
18/5/21| BOMELLY LLODRA SEGUNDO AVANCE A4 510,000.00
4/6/21 GDG ALQUILER MAYO 5205,674.00
10/6/21 CONSTRUYES SEPTIMO AVANCE 520,000.00
30/7/21 GDG ALQUILER JUNIO 5205,674.00
31/8/21 GDGE ALQUILER JULIO 5205,674.00
31/8/21 GDG ALQUILER AGOSTO 5205,674.00
15/10/21 GDG ALQUILER SEPTIEMBRE 5205,674.00
3/11/21 GDGE ALQUILER OCTUBRE 5205,674.00
g8/12/21 GDG ALQUILER NOVIEMBRE 5205,674.00
15/11/21|PAGO BONELLY LLODRA BIRES ACONDICIONADOS) S8,000.00
15/11/21 BIOTECH EQUIPOS LAB. S8,000.00
23/11/22 BIOTECH EQUIPOS LAB. S8,000.00
25/11/22 MEDISCA EQUIPOS LAB. 59,500.00
7/12/21 MEDISCA EQUIPOS LAB. 526,384.99
g/12/21 CONSTRUYES SEPTIMO AVANCE 55,000.00
5157,884.99|54 B39 408.00
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Anexo No 9: Contrato alquiler

CONTRATO DE ALQUILER DE LOCAL COMERCIAL.-

De una parte, GDG, S.R.L., entidad comercial organizada y existente de conformidad con las leyes de
la Republica Dominicana, con su asiento social y oficina ubicada en la Calle Central, No. 1, Santo
Domingo Oeste, con el Registro Nacional de Contribuyentes No. 1-01-58548-1, representada por el
sefior Giancarlo Dipino Bonnelly, dominicano, mayor de edad, casado, de profesion arquitecto,
titular de la Cédula de Identidad y Electoral No. 001-1817311-1, de este domicilio y residencia, quien
en lo que sigue del presente contrato se llamara “LA PROPIETARIA” o por su nombre completo, de
otra parte;

TULLSTONE INVESTMENT, S.R.L., entidad comercial constituida y organizada de conformidad con
las leyes de la Repiblica Dominicana, con su oficina y asiento social en la Avenida Charles Summer,
esquina José Lopez, Edificio Centro Medico Moderno, Suite 405, Santo Domingo, Distrito Nacional,
con el Registro Nacional de Contribuyentes No. 1-31-08071-5, debidamente representada por el
sefior Victor Matos Santana, dominicano, mayor de edad, portador de la Cédula de Identidad y
Electoral No. 001-1443432-7, domiciliado y residente en esta ciudad de Santo Domingo, Distrito
Nacional, el cual en lo adelante se denominara “EL INQUILINO” o por su nombre completo, y de la
otra parte;

ViCTOR MATOS SANTANA, de generales mencionadas ut supra, el cual en lo adelante se denominara
“FIADOR SOLIDARIO” o por su nombre completo;

Cuando LA PROPIETARIA y EL INQUILINO sean mencionados conjuntamente se denominaran “Las
Partes”.

POR CUANTO (1): GDG, S.R.L., es propietaria de los Locales Gala, dentro de la parcela No. 5-A40-
REF-19 PORC. A, certificado de titulo No. 100235077, que tiene una superficie de seiscientos dieciséis
metros cuadrados (616m2), ubicado en la Calle Gala No. 12, Arroyo Hondo Viejo, Santo Domingo,
Distrito Nacional, la cual contiene doscientos noventa metros cuadrados (290m2) de mejora de
construccién (LOCALES GALA) divididos en dos (2) locales comerciales, Local A y Local B, (en lo
adelante el Inmueble”).

POR CUANTO (2): A que LA ARRENDATARIA le ha manifestado a LA PROPIETARIA su deseo de
arrendar el local comercial A, el cual cuenta con una extension superficial aproximada de ochenta
metros cuadrados (80m2) de marquesina techada, en el inmueble antes descrito;

POR CUANTO (3): Las partes se han puesto de acuerdo para suscribir un contrato de alquiler bajo
los términos y condiciones indicados més adelante;

POR CUANTO (4): Las partes contratantes declaran y garantizan reciprocamente lo siguiente:

(a) Que son sociedades debidamente organizadasy existentes bajo las leyes de la Reptiblica Dominicana,
y que poseen todos los poderes requeridos para conducir sus actividades como lo hacen al presente;

(b) Que poseen las facultades, poderes y autorizaciones necesarias para otorgary dar cumplimiento a
los términos de este contrato; y

(¢) Que las personas fisicas que firman el presente contrato, en nombre y representacion de cada una de
las partes, estan provistas de plenos poderes otorgados por sus 6rganos competentes para asumir
todas y cada uno de los derechos y obligaciones que consagra el presente contrato con respecto de
su representada;

£
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POR TANTO y en el entendido de que el anterior preambulo forma parte integrante del presente
contrato, las partes libre y voluntariamente; ;

HAN CONVENIDO Y PACTADO LO SIGUIENTE:

PRIMERO: LOCAL OBJETO DE ALQUILER.- Por medio del presente contrato, conviene y acepta
arrendar en las condiciones que se encuentra, un local a GDG, S.R.L., consistente en el local comercial
A con una extensidon superficial aproximada de ochenta metros cuadrados (80m2).

El local se entrega con las siguientes especificaciones adicionales:

- Dos (2) shutters motorizados con mando a control remoto.

- Dos (2) estacionamientos + callejon lateral.

- Un (1) bafio completo con equipos sanitarios debidamente instalados.
- Dos(2) puertas flotantes en cristal templado.

- Piso porcelanato.

- Una (1) bomba de agua, marca Pedrolo de 1HP modelo JSW

- Un (1) tanque de presion de 42GLS marca Economax.

SEGUNDO: DESIGNACION Y DESCRIPCION DEL INMUEBLE.- LOCAL A que se encuentra en la
propiedad Locales Gala, dentro de la parcela No. 5-A40-REF-19 PORC. A, certificado de titulo No.
100235077, que tiene una superficie de seiscientos dieciséis metros cuadrados (616m2), ubicado en
la Calle Gala No. 12, Arroyo Hondo Viejo, Santo Domingo, Distrito Nacional.

TERCERO: FECHA DE ENTREGA DEL INMUEBLE E INICIO DEL ARRENDAMIENTO.- LA
PROPIETARIA entrega a EL INQUILINO el INMUEBLE, el dia veintiséis (26) de Octubre del aio Dos
Mil Veinte (2020). Al momento de la entrega y ocupacién del Inmueble EL INQUILINO, debera
examinarlo y expedira a favor de LA PROPIETARIA, el cual es parte integral del presente Contrato, en
buen estado, y se compromete a devolverlo a en las mismas condiciones en que lo recibio, salvo
aquellos desgastes naturales y comunes que se produzcan por el uso normal del Inmueble; esto
comprende a titulo enunciativo: pintura, pisos, paredes, instalaciones eléctricas, instalaciones de
aguas negras y blancas, puertas, ventanas y similares; dicho documento también servird para que EL
INQUILINO seiiale en el mismo cualquier desperfecto que vea en las instalaciones del inmueble y asi
LA PROPIETARIA solucionarlo lo antes posible. LA PROPIETARIA se reserva el derecho de visitar
personalmente o a través de otra persona expresamente autorizada para ello, el Inmueble con el
objeto de constatar el estado del mismo. Queda expresamente establecido que las visitas de
inspeccion a ser realizadas por LA PROPIETARIA en virtud de este Articulo, seran realizadas en
horario laborable de EL INQUILINO, con un aviso previo de por lo menos veinticuatro (24) horas, y
cuidando que dicha inspeccién no cause trastornos, retrasos, alteraciones, interrupciones o impida
el libre y normal desenvolvimiento de las operaciones.

CUARTO: USO DEL LOCAL.- EL INQUILINO, durante la vigencia del Contrato, destinara el Inmueble
Ginica y exclusivamente para el desarrollo de su negocio, objeto social o actividad comercial, la cual
consiste en: servicios de salud. Es condicién esencial del presente contrato que EL INQUILINO no
dedicara a otro uso el Local arrendado, ni lo cedera generosa v gratuitamente, ni alquilara el mismo
en todo ni en parte, ni por favor o pura tolerancia admitira que ningtn tercero, ain pariente pueda
habitar u ocupar el inmueble que por este contrato se le alquila; se compromete a no hacer uso ilegal
de los predios, cumplir con todas las leyes, ordenanzas, disposiciones municipales, reglas, 6rdenes
asi como los permisos y requisitos gubernamentales, que para el normal desenvolvimiento de sus
actividades le sean requeridos al efecto. Asimismo, EL INQUILINO deberd tramitar ante las
instituciones o ante las respectivas dependencias piblicas y/o gubernamentales todos los requisitos
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necesarios para obtener el permiso de funcionamiento. Se exime LA PROPIETARIA de cualquier
responsabilidad en caso de no ser expedida dicha licencia a EL INQUILINO.

PARRAFO I: EL INQUILINO acepta que conbce los Reglamentos de Planeacion y Ordenamiento de su
tipo de negocio y por lo tanto establece comercio en ese sector bajo su propio riesgo y -
responsabilidad y por lo tanto exonera LA PROPIETARIA de cualquier responsabilidad en caso de
cierre del inmueble por sellamiento o similares. EL INQUILINO asume todos los gastos que
conllevaria esta situacién y renuncia a exigir indemnizacién

QUINTO: REPARACIONES LOCATIVAS.- EL INQUILINO queda obligado a mantener el inmueble en
buen estado y cuidar de el como un buen padre de familia debiendo realizar a su costo toda
reparacion menor durante todo el curso del arrendamiento y hasta su partida, por lo que debe
efectuar a su costa todas las reparaciones que sean necesarias para preservar el local de las
degradaciones resultantes de su actividad, de su personal o de su clientela. Queda a cargo de EL
INQUILINO la pintura interior y exterior del inmueble.-

PARRAFO I: EL INQUILINO se compromete formalmente: a) Obtener un seguro de responsabilidad
civil en: Predios y Operacién; de Inquilinos por Incendio y Explosion Propiedad Vecina;
Responsabilidad Civil asumida por Contrato para el local alquilado; b) A dar aviso inmediato
personalmente a LA PROPIETARIA de cualquier dafio que por fuego u otro accidente sufra la
propiedad; c) A cuidar esmeradamente la propiedad, impidiendo que se cometa ningun acto de
deterioro, mantenerla en buen estado y a tal efecto quedara obligada a responder frente a LA
PROPIETARIA por las pérdidas o dafios que por su culpa, o la de los empleados bajo su dependencia,
ya sea por mal uso, maltrato o descuido sufran las cosas arrendadas y que pudieran trascender y
afectar propiedades vecinas; d)Darle mantenimiento y cubrir cualquier gasto de reparacion de la
bomba de agua y del tanque de presion para la cisterna.

SEXTO: MEJORAS.- EL INQUILINO no podra hacer en el local o edificio arrendado ninguna
construccion ni demolicién, ni ningan cambio en distribucién, sin el consentimiento previo y por
escrito de LA PROPIETARIA. Todo trabajo, reparacién, embellecimiento, mejora, instalacion y
decoracion cualquiera que sea hecha por EL INQUILINO en el local o edificio alquilado durante el
curso del arrendamiento, quedaran a beneficio de LA PROPIETARIA, sin que esta deba indemnizar o
compensar a EL INQUILINO. En ese mismo orden de ideas, EL INQUILINO no modificara la estructura
arquitectonica del Edificio, de ninguna forma, a fin de no afectar la armonia del conjunto. Tampoco
utilizara colores, en las pinturas que aplique, que afecten la armonia cromatica del local, sin la previa
aprobacion por escrito de LA PROPIETARIA.

SEPTIMO: DE LAS PRECAUCIONES Y NORMAS DE CONDUCTA A OBSERVAR EN EL INMUEBLE
ARRENDADO.- EL INQUILINO debera tomar todas las precauciones necesarias para evitar todos los
ruidos, olores y humos, y para impedir la existencia de todos los animales o insectos perjudiciales,
tales como ratas, cucarachas, hormigas, polilla, comején, etc. Asimismo EL INQUILINO, debera ejercer
una vigilancia continua sobre el buen comportamiento de su personal, quedando terminantemente
prohibida toda alteracion del orden publico y toda trasgresion a las buenas costumbres.

OCTAVO: PUNTO COMERCIAL.- En razon de que local alquilado constituye un punto comercial de
primer orden, EL INQUILINO, desde ya y por adelantado renuncia de manera formal e irrevocable
frente a LA PROPIETARIA, de toda exigencia material o de cualquier indole sobre dicho punto
comercial, no pudiendo exigir en el presente, al finalizar el CONTRATO, o en momento alguno, ningin
tipo de indemnizacion, ni mucho menos ceder o transferir a terceras personas el referido inmueble.
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NOVENO: ANUNCIOS, INSIGNIAS Y LETREROS.- La instalacién de insignias y anuncios serd hecha
por EL INQUILINO, en los lugares designados por LA PROPIETRIA, quien debe velar porque esta se
encuentre sélidamente instalada y mantenerla en buen estado. Sera responsable EL INQUILINO de
los accidentes que su colocacion o existencia pudieren ocasionar asi como por cualquier pago, tributo
o impuesto que su colocacién genere frente a las autoridades competentes.

DECIMO: PAGO DE ARBITRIOS.- Todos los gastos por los servicios de Energia Eléctrica, fax,
Telecable, Internet, Teléfono, Agua, Cloaca, Basura, Ayuntamiento y cualquier otro servicio que
contrate EL INQUILINO para el disfrute de la cosa arrendada, correrd por su cuenta. Si durante el
curso de este contrato surge entre los usufructuarios del inmueble alquilado algin caso de
enfermedad contagiosa y fuere necesario, segin opinion de la autoridad competente efectuar la
desinfeccion de dicho inmueble, los gastos originados correrdn por cuenta de EL INQUILINO, quien,
ademads, se compromete a velar por el fiel cumplimiento de los reglamentos sanitarios, haciéndose
responsable de la infraccién mientras dure este contrato e indemnizar a LA PROPIETARIA en caso
de clausura del local por el perjuicio que le ocasionare dicha medida. EL INQUILINO reconoce que LA
PROPIETARIA en ninglin caso y bajo ninguna circunstancia es responsable por la interrupcién o
deficiencia en la prestacién de cualquiera de los servicios publicos del Inmueble. En caso de la
prestacién deficiente o suspensién de cualquiera de los servicios publicos del Inmueble, EL
INQUILINO reclamard de manera directa a las empresas prestadoras del servicio y no a LA
PROPIETARIA.

PARRAFO I: EL INQUILINO se compromete y obliga al término del presente contrato, a entregar a LA
PROPIETARIA los tltimos recibos de pagos al dia, de Energia Eléctrica, fax, Telecable, Internet,
Teléfono, Agua, Cloaca, Basura, Ayuntamiento y otros cualesquiera contratados por ella. Queda
entendido que de quedar alguna deuda pendiente, EL FIADOR es solidariamente responsable de la
deuda. Las partes que serdn cubiertos solo los compromisos de los servicios de Energia Eléctrica,
Teléfono, Agua y Basura contratados antes de la firma del presente contrato por LA PROPIETARIA al
momento de la entrega del inmueble, por lo que entregara a EL INQUILINO los recibos que evidencien
el pago total de los servicios antes indicados.

UNDECIMO: PRECIO.- EL INQUILINO se obliga a pagar por concepto de alquiler mensual o fraccion
de mes la suma de Mil Délares De Los Estados Unidos Con 00/100 (US$1,000.00), o su
equivalente en Pesos dominicanos calculados a la tasa de cambio promedio para la venta del Dolar
estadounidense en relacion a la conversiéon de moneda local en délares de los Estados Unidos de
América, que se encuentre publicada en el Banco Popular Dominicano, al momento de realizarse el
pago. El precio de alquiler antes indicado, debera ser pagadero por adelantado, mensualmente y sin
retardo alguno en el domicilio de LA PROPIETARIA, o en el que ésta indique, el dia primero (01) de
cada mes que corresponda el pago, o el primer dia habil subsiguiente en caso de que ese dia sea un
dfa no laborable o sea declarado feriado por la autoridad competente. Las partes acuerdan fijar desde
ya un incremento anual de un cinco por ciento (5%), exigible en caso de renovarse el alquiler del
inmueble objeto del presente contrato.

PARRAFO I: EL INQUILINO reconoce que a las sumas correspondientes al pago por concepto de
alquiler mensual de acuerdo a lo establecido por la Ley No. 288-04 sobre Reforma Tributaria, se le
adicionara el dieciocho por ciento (18%) del ITBIS o cual que sea su valor, el cual le serd facturado
concomitantemente con el monto del alquiler. El pago del referido impuesto sera cobrado siempre
por mes completo y nunca por fraccién de mes.
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PARRAFO II: Queda entendido y acordado entre las partes, que EL INQUILINO pagard a LA

PROPIETARIA un cargo por mora de un CINCO POR CIENTO (5%) de interés mensual o por fraccion
de mes, al término del plazo de CINCO (5) dias del vencimiento de la renta.

DUODECIMO: DEPOSITO Y PAGOS POR ADELANTADO.- LA ARRENDATARIA al momento de la
suscripcién del presente contrato, entrega en manos de LA PROPIETARIA, las siguientes sumas: A)
Ciento Dieciséis Mil Novecientos Pesos Dominicanos Con 00/100 (RD$116,900.00) por
concepto de deposito; y B) Mil Délares De Los Estados Unidos Con 00/100 (US$1,000.00) mas
18% de itbis por concepto de alquiler mensual por adelantado, sumas estas que LA PROPIETARIA
declara haber recibido a su entera satisfaccion.

PARRAFO I: La suma entregada a titulo de deposito no generara intereses de ningin tipo y podra
ser aplicada al pago de los dafios que pueda producir EL INQUILINO en el inmueble objeto del
presente acto, si al término del presente contrato dicha suma no amerita ser aplicada, la misma sera
restituida en favor de EL INQUILINO en su totalidad o con las deducciones correspondientes, si asi lo
amerita. En caso de renovarse el contrato de arrendamiento el depdsito debera reflejar un
incremento acorde al monto de la nueva tarifa de alquiler. La suma consignada como depdsito no
serd en ningun caso imputada ni calculada como renta por concepto de alquileres.

DECIMO TERCERO: TERMINO - Este contrato tendra una duracién limitada a partir del veintiséis
(26) de Octubre del afio 2020 hasta el primero (01) de Noviembre del afio 2021. No renovable (no

opera la ticita reconduccién). El arrendamiento terminara de pleno derecho, sin necesidad de
requerimiento alguno de caracter judicial o extrajudicial por parte de EL PROPIETARIO, lo que
implica que EL INQUILINO renuncia a prevalerse de cualquier ley, decreto o decision jurisprudencial
que sea contraria a la libre expresion de su voluntad consentida en este apartado.

PARRAFO I: No obstante lo anteriormente estipulado, las partes podrdn de mutuo acuerdo y si
desearan prorrogar éste contrato por un perfodo igual o diferente y bajo las mismas o diferentes
condiciones, principalmente en lo concerniente al precio del alquiler, el cual en caso de una
renovacién contractual serd renegociado debiendo EL INQUILINO notificar su decisién por escrito a
la otra parte con SESENTA (60) DIAS de anticipacion a la llegada del término. En caso de que las
partes no lleguen a un acuerdo referente al nuevo valor por precio del alquiler, EL INQUILINO
dispondra de un plazo no mayor de treinta (30) dias después de la fecha de terminacién del presente
Contrato para desocupar el inmueble y entregarlo a LA PROPIETARIA en la forma aqui prevista
quedando expresamente establecido y pactado entre las Partes, que una vez expirado el plazo de los
treinta (30) dias otorgados a partir de la llegada del término EL INQUILINO estara obligada a pagarle
a LA PROPIETARIA el precio incrementado en un 20% y como clausula penal indemnizatoria, la suma
de CIENTO SETENTA Y CINCO DOLARES ESTADOUNIDENSES {US$175.00) diarios, o su equivalente
en pesos dominicanos calculados a la tasa de cambio promedio para la venta del Dolar
estadounidense en relacion con la conversion de moneda local en délares de los Estados Unidos de
América, que se encuentre publicada en el Banco Popular Dominicano, C. Por A, Banco BHD, S.A,, y
Scotiabank, vigente por cada dia de retraso en la entrega del inmueble totalmente desocupado objeto
del presente contrato permitiendo que durante el curso de ese plazo LA PROPIETARIA, previa cita,
pueda mostrar los Inmuebles a terceros para fines de promocion. Sin menoscabo de todas y cada una
de las obligaciones consignadas a las partes en el presente contrato. Las partes podran hacer uso de
esta facultad cuantas veces lo estimen pertinente, con la salvedad de que estas prérrogas seran
siempre, consensuales y nunca de pleno derecho, considerdndose que este contrato quedara
rescindido al termino de cada prérroga.
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PARRAFO II: Las Partes acuerdan que en caso de que EL INQUILINO decida desocupar el inmueble
alquilado antes de cumplir seis (6) meses de alquiler debera pagar a LA PROPIETARIA los alquileres
correspondientes hasta el vencimiento del mismo a titulo de compensacién por el rompimiento
unilateral y extemporaneo del mismo, bajo reservas expresas de otras acciones y derechos
contenidas en las leyes y/o este contrato, de igual manera EL INQUILINO dejara en manos de LA
PROPIETARIA la suma correspondiente al deposito a titulo de compensacién por el rompimiento
unilateral y extemporaneo del mismo, bajo reservas expresas de otras acciones y derechos
contenidas en las leyes y/o este contrato.

PARRAFO III: Las Partes acuerdan que en caso de que EL INQUILINO decida desocupar el inmueble
alquilado luego de haber cumplido seis (6) meses de alquiler debera en dicho caso pagar a LA
PROPIETARIA el monto correspondiente a tres (03) meses de alquiler a titulo de compensacion por
el rompimiento unilateral y extemporaneo del mismo, bajo reservas expresas de otras acciones y
derechos contenidas en las leyes y/o este contrato, de igual manera EL INQUILINO dejara en manos
de LA PROPIETARIA la suma correspondiente al deposito a titulo de compensacion por el
rompimiento unilateral y extemporaneo del mismo, bajo reservas expresas de otras acciones y
derechos contenidas en las leyes y/o este contrato.

DECIMO CUARTO: GARANTIA DEL TERMINO.- Las partes acuerdan que el inmueble no se alquila
bajo ninguna circunstancia, por un periodo inferior al establecido en el articulo Décimo Tercero del
presente contrato.

DECIMO QUINTO: ABANDONO: EL INQUILINO autoriza de manera expresa e irrevocable LA
PROPIETARIA para ingresar al Inmueble y recuperar su tenencia, con el solo requisito de la presencia
de dos (2) testigos, en procura de evitar el deterioro o desmantelamiento del Inmueble, en el evento
que por cualquier causa o circunstancia el [Inmueble permanezca abandonado o deshabitado por el
término de dos (2) meses o mas y que la exposicion al riesgo sea tal que amenace la integridad fisica
del bien o la seguridad del vecindario

DECIMO SEXTO: SUBSISTENCIA DE LAS OBLIGACIONES.-Sin perjuicio de todo lo antes indicado,
las obligaciones de EL INQUILINO persistiran hasta el momento en que real y efectivamente, entregue
el inmueble alquilado y sus llaves a LA PROPIETARIA y ésta dé su conformidad; Obligacion ésta cuya
responsabilidad corre por completo a cargo de EL INQUILINO, comprobandose la entrega mediante
CONSTANCIA DE ENTREGA DE LLAVES firmada por EL INQUILINO y refrendada por LA
PROPIETARIA, previa visita de inspeccién que sera realizada al inmueble conjuntamente por EL
INQUILINO personalmente y LA PROPIETARIA o el inspector que ésta designe, a fin de comprobar el
estado de los lugares, y que EL INQUILINO pueda responder de los dafios que puedan detectarse de
acuerdo Con los términos del Articulo Quinto (5to.) de este contrato.-

DECIMO SEPTIMO: PENALIDAD POR CHEQUE DEVUELTO.-En caso de que EL INQUILINO efectte

su pago mediante cheque bancario y éste fuere devuelto por el banco girado, por cualquier razén
imputable a EL INQUILINO, ésta debera pagar a LA PROPIETARIA la suma de US$ 25.00 o su
equivalente en moneda nacional calculados a la tasa de cambio promedio para la venta del Délar
estadounidense, que se encuentre publicada en el Banco Popular Dominicano, C. Por A,, Banco BHD,
S.A., y Scotiabank, N.A. al momento de realizarse el pago por concepto de cargo por servicios, debido
a los gastos que ocasione a LA PROPIETARIA la devolucién de dicho cheque, a lo que consienten
expresamente EL INQUILINO y acepta LA PROPIETARIA. Igualmente correrd por cuenta de EL
INQUILINO cualquier comisién que sea cobrada por el banco girado en caso de pagar con cheque
contra algin banco fuera de esta ciudad. Todo ello sin perjuicio del derecho de LA PROPIETARIA a
perseguir el cobro de dicho cheque segiin el procedimiento establecido en la Ley de Cheques de la
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Republica Dominicana, con los consiguientes gastos judiciales y honorarios profesionales que
pudieren ser incurridos en dicho cobro, log que estaran a cargo de EL INQUILINO.- La entrega del
cheque en pago, alin aceptada por LA PROPIETARIA, no produce novacién.- En consecuencia, el

crédito original subsiste con todas sus garantias hasta que el cheque haya sido pagado, certificado o ~

cambiado por un cheque de administracion por el banco librado, conservando LA PROPIETARIA el
ejercicio de los derechos que le acuerdan este contrato y las leyes vigentes en el caso de falta de pago.-

DECIMO OCTAVO: CLAUSULAS RESOLUTORIAS.- Queda expresamente convenido y pactado en el
presente CONTRATO que el mismo quedara rescindido en caso de ocurrir una, varias o todas las
circunstancias siguientes:

(a) Falta de pago de cualesquiera de las mensualidades convenidas como precio del arrendamiento y del
precio de la facturacién por servicios de agua, luz, etc...

(b) La falta de cumplimiento de las condiciones estipuladas en el presente contrato.

(c) Si EL INQUILINO emplea la cosa arrendada en otro uso distinto de aquel a que se desting.

(d) Si EL INQUILINO incumple las obligaciones que el derecho comin le impone.

(e) La violacién a cualesquiera de las disposiciones de orden publico contenidas en el decreto No.4807,
del 16 de mayo de 1959, muy especialmente su Articulo 3ro.

DECIMO NOVENO: GARANTIAS.- LA PROPIETARIA garantiza que EL INQUILINO, al firmar el
presente contrato y cumplir las obligaciones consignadas en el mismo, podra ocupar pacificamente
y disfrutar del inmueble alquilado, por el término especificamente determinado, mientras cumpla
por su parte las condiciones previstas y efectiie con la debida regularidad los pagos mensuales del
arrendamiento.-

VIGESIMO: VALUACION DEL INMUEBLE.- Queda expresamente convenido, entendido y acordado
entre las partes que el inmueble objeto de este contrato es alquilado por un precio justo y equitativo
no obstante cualquier avaltio que haya sido hecho en el pasado o pueda serlo en el futuro por el
Catastro Nacional o por cualquier otra entidad oficial o privada que exista o pueda ser creada, por lo
cual ambas partes declaran su conformidad con el mismo.-

VIGESIMO PRIMERO: FIADOR SOLIDARIO.-. El sefior VICTOR MATOS SANTANA, dominicano,
mayor de edad, portador de la Cédula de Identidad y Electoral No. 001-1443432-7, domiciliado y
residente en esta ciudad de Santo Domingo, Distrito Nacional, abajo firmado, se constituye en FIADOR
SOLIDARIO de EL INQUILINO en el presente contrato, y ésta acepta con obligacion de pagar en el caso
de que EL INQUILINO dejare de hacerlo, y sin que haya que recurrir a la previa excusién, tanto los
alquileres dejados de pagar DIEZ (10) dias después de su vencimiento, como los deterioros que se la
hayan ocasionado al inmueble, y las costas que ocasione el desalojo de EL INQUILINO Asi como asume
el FIADOR SOLIDARIO por igual todas las demas obligaciones.de EL INQUILINO sin excepciones de
ningun genero.- Sial terminar el tiempo previsto en este contrato se operan las prérrogas estipuladas
en el Parrafo | del Art. DECIMQ TERCERO. Del mismo, queda formalmente convenido entre los
suscritos, que el FIADOR SOLIDARIO continuara en esa calidad frente a LA PROPIETARIA en lo que
respecta al pago de los alquileres y al cumplimiento de las demas obligaciones de EL INQUILINO, sin
excepciones de ningiin género, por todo el tiempo que contintie vigente el presente contrato y hasta
la completa desocupacion del local alquilado y entrega de sus llaves a LA PROPIETARIA.- Las
obligaciones contraidas por el FIADOR SOLIDARIO subsistiran en toda su extension, dejandose sin
efecto alguno las disposiciones del Art. 1740 del Codigo Civil, atin en el caso de que este contrato haya
sido resiliado por sentencia que goce de la autoridad de la cosa definitivamente juzgada, durante todo
el tiempo en que subsistan las obligaciones de EL INQUILINO frente a LA PROPIETARIA,
considerandose vigente este contrato para los fines de interés de LA PROPIETARIA, no obstante las
disposiciones de la sentencia que haya sido dictada. Las obligaciones que conforme al presente

i
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contrato contraen EL INQUILINO y el FIADOR SOLIDARIO son indivisibles entre ellas, lo mismo que
entre sus herederos y causahabientes, frente a LA PROPIETARIA.

VIGESIMO SEGUNDO: SOLUCION DE CONFLICTOS.- Para todo lo no expresamente pactado en el
presente contrato, las partes se remiten al Derecho Comin de la Reptblica Dominicana, que regira a
titulo supletorio sus relaciones. Todas las disputas o controversias que surjan o estén relacionadas
con el presente contrato, ya sean sobre su interpretacion, formacion, efectos, obligaciones, ejecucién
0 no ejecucion, o cualquier otra consecuencia relacionada con las mismas, que no sean resueltas
amigablemente por las partes, seran sometidas y resueltas en forma definitiva por los tribunales
competentes de la Reptblica Dominicana.

VIGESIMO TERCERO: OTRAS DISPOSICIONES GENERALES Y FORMALIDADES.- L.AS PARTES, en
lo que respecta a la ejecucidn, interpretacion y cualquier otro aspecto relativo al presente contrato,
acuerdan acogerse a las siguientes condiciones:

a) Este acuerdo debera considerarse obligatorio entre las partes, sus sucesores y causahabientes a
cualquier titulo, tanto para EL INQUILINO como para LA PROPIETARIA.

b) Cuando se haya notificado un desahucio, no puede EL INQUILINO, aunque continte, en el disfrute
del edificio o local, invocar la tacita reconduccion.

¢) Si alguna disposicién de este acuerdo se considerara como invalida, ilegal y sin efecto, la validez de
todas las otras disposiciones no sera afectada por esto.

d) Las partes acuerdan otorgar al presente CONTRATO fuerza de ley, predominantemente sobre
todas las disposiciones relativas al inquilinato que no sean de orden publico. Para todo lo no
expresamente convenido, las partes se remiten al Derecho Comun.

VIGESIMO CUARTO: ELECCION DE DOMICILIOQ.- Los domicilios de las partes para fines de cualquier
comunicacion, notificacién o cualquier otro aspecto que tenga que ver con el presente contrato, seran
los mencionados ut supra.

PARRAFO I: Cualesquiera y todas las notificaciones y otras comunicaciones requeridas o permitidas
a ser realizadas bajo cualesquiera de las cldusulas del presente Contrato deberan realizarse por
escrito y se reputaran haber sido entregadas personalmente o por correo certificado, con acuse de
recibo, o cuando sean recibidas por acto de alguacil, servicio de correo expreso o Courier y servicio
de mensajero, dirigidas a las partes en las direcciones consignadas en este Contrato.

PARRAFO II: Ambas partes se obligan a mantenerse informadas de los cambios que se produzcan en

sus respectivos domicilios. Mientras no lo hagan, seran validas todas las notificaciones que fueren

hechas en los domicilios indicados precedentemente.

HECHO Y FIRMADO de buena fé, en tres (3) originales de un mismo tenor y efecto, uno para cada

una dg_laséyr&Q{ontratantes, en Santo Domingo, Distrito Nacional, a los veintiséis (26) dias del mes
!

d@b}; del afig dos mil veinte (2020).

Giancarlo Dipino Bonnelly Victor Matos Santana _
En representacion de Por si mismo y en representacion.de

GDG, S.R.L. TULLSTONE INVES'I’M_BNT, S.R.L.
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Yo, Dra, LUISA MARILYN RAMIREZ, Abogado (a) Notario Ptiblico de los del Nimero para el Distrito
Nacional, con Colegiatura del Colegio de Notarios de la Reptiblica Dominicana niimero 4313,
CERTIFICO Y DOY FE, que las firmas que anteceden fueron puestas en mi presencia libre y
voluntariamente por los sefiores Giancarlo Dipino Bonnelly, en representacion de la sociedad GDG,
S.RL., y Victor Matos Santana, por si mismo y en representacién de la sociedad TULLSTONE
INVESTMENT, S.R.L., a quienes doy fe conocer y quienes me han declarado que esas son las firmas
que acostumbran a usar en todos los actos de sus vidas. En la ciudad de Santo Domingo, Distrito
Nacional, capital de la Reptiblica Dominicana, a los veintiséis (26) dias del mes de octubre del afio dos
mil veinte (2020). \

)
2
PIL ppllF 5“’;&

/o q /, y
Vil » M- ; ;
Dfa. LUISA MARILYN RAMIREZ -3 7
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Anexo No 10: Memoria descriptiva Laboratorio OCP (Propuesta)

/3D ﬁwm ¢

/' SANTO DOMINGO ORGANIC COMPOUNDS

ORGANICS COMPOUND PHARMACY OCP, SRL
RNC 132460421

. ABORATORIODE
COMPUESTOSMAGISTRALES

ORGANICOS

Propuesta de desarrollo

Dr. VictorAtallah
Dr. Victor Matos

Dr. Dominic Migliaccio

Fecha 05/10/2021
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Rubro Laboratorio de Compuestos Magistrales

Concepto

Unlaboratorio de compuestos magistrales puede proveer servicios de
formulacion de medicamentos y suplementos en una diversidad de

presentaciones para una gran variedad de usos.*

La Convencion de Estados Unidos de Farmacopea (USP por sus siglas
en inglés) define a la formulacion de compuestos medicamentosos como
“‘la preparacion, mezcla, empaque, alteracion, etiguetado de un farmaco,
servicio de entrega de farmacos, o dispositivos de acuerdo con lo que se
indique en una receta, orden de medicamentos, o iniciativa basada en la
relaciéon de paciente/medico/farmacéuticoelaborado por un profesional

con licencia en el curso de la préctica profesional”. 2

Un compuesto o formulacion magistral es una forma farmacéutica solida,

semisolida (crema) o liguida (goteros) preparada con la finalidad de

lograr concentraciones especificas, proporcionando dosis exactas que se

adaptan a condiciones especificas del usuario como son peso, edad,

sexo, enfermedades asociadas y ciertas variables o vulnerabilidades

genéticas.’

Las formulaciones o compuestos magistrales abarcan una gran variedad
de presentaciones farmacéuticas preparadas segun los requerimientos

particulares de cada paciente.?

Las formulaciones magistrales son preparadas por farmacéuticos,
quimicos o técnicos capacitados mediante la referencia a las normas
USP-795, USP-797, USP-800, Informe 32 (OMS) y/o la version mas

actualizada de este, junto a las normativas nacionales. Este conjunto de
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practicas y conocimientos tedricos son indispensables para la adecuada

preparaciéon de compuestos farmacéuticos magistrales.
Propiedades particulares de un Laboratorio de compuestos magistrales:

El disefio del espacio facilita el cumplimiento de los protocolos y evita la
contaminacion cruzada, sistema cerrado de ventilacion y aire acondicionado, agua
purificada, sistema de plomeria libre de defectos, iluminacién adecuada dentro de

toda la instalacion, incluyendo almacén y area de formulacion entre otros.

Los factores ambientales de esta instalacidbn continuamente monitoreados vy
controlados son: temperatura, humedad, presion, ventilacion, conteo de particulas,
entre otros. En otras palabras, un complejo de salas limpias junto a las areas de

soporte forman la estructura fisica de una laboratorio de compuestos.”

Antecedentes

Los laboratorios o farmacias de compuestos datan de la era preindustrial
farmacéutica, donde existian las farmacias comunitarias y el mismo médico, un
farmaceuta o boticario preparaba las formulas sugeridas por los médicos,
utilizando materia prima disponible en la misma botica. El concepto mismo de
botica hacia referencia aun lugar donde se producian y despachaban remedios,

esto a diferencia del mismo término como es conocido hoy en dia.

Desde hace unos 200 afos, los compuestos magistrales en Estados Unidos son
regidos por la Farmacopea de Estados Unidos, conocido en inglés como
UnitedStatesPharmacopeia (USP). La preparacion de compuestos magistrales es
muy comun y permitida en los 50 estados. Los compuestos magistrales son
preparados en centros de salud privados, publicos, de forma intrahospitalaria y en

laboratorios designados Unicamente a esta practica. La FDA también toma parte

186



en la regulacién de los laboratorios de compuestos magistrales®, actuando de la
mano con la USP.

La USP provee normativas claras y ampliamente detalladas sobre todos los
aspectos de los compuestos magistrales, desde las materias primas,
almacenamiento de materiales, produccién, conservacion de los productos
terminados. Estas normativas son tan completas y precisas que son una referencia
internacional, siendo utilizadas en varios continentes.

La USP-NF es el formulario nacional de compuestos magistrales que ostenta mas
de 9,000 férmulas y se actualiza anualmente, se encuentra en inglés, espafiol, y

portugués.

En Espafia se ha practicado desde hace décadas la produccion de medicamentos
individualizados, con mas de 400 profesionales del area pertenecientes a la
Sociedad Espafiola delMedicamento Individualizado.” Esta préactica se regula por la
ley (Real Decreto 175/2001), que establece las normas en la elaboracion de
cualquier férmula magistral de acuerdo con las Normas de Correcta Fabricacion
(NCF) o GoodManufacturingPractices (GMP). De las especialidades médicas que
mas prescriben medicamentos individualizados en Espafia, se encuentran la
pediatria, dermatologia y endocrinologia, utilizando estos medicamentos a nivel

privado y publico.?

En Argentina desde el afio 2015 se comenz6 a trabajar para conformar la Comision
Federal de Buenas Practicas de Elaboracién y Dispensacion de Formulaciones
Oficinales (CFBP) constituyéndose en el afio 2017, planteandose como comision
principal de armonizar y federalizar normativas de farmacias, creando la "Guia de
buenas préacticas de elaboracion’basadas en las normativas vigentes como base
de la Farmacopea Argentina, sirviendo de referencia para las autoridades

ministeriales de cada provincia.®

En Méxicolas normas para las formulaciones magistrales se basan en la USP, y en
la Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, sobre Mezclas estériles:

nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion a las
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formulaciones magistrales.Estos laboratorios se denominan centros de mezclas
autorizados para la preparacion y dispensaciéon de formulaciones estériles con
fines nutricionales y medicamentosas como antibidticas, oncolégicas Yy

hormonales.’

Justificacion

En la Republica Dominicana actualmente no existe un laboratorio de compuestos
gue satisfaga las necesidades de reemplazo hormonal, para la medicina de
precision enfocado en la prevencion y salud funcional, para tratar situaciones
propias del declive hormonal de los pacientes o cuando existan alteraciones

fisiologicas que limitan su produccion.

El laboratorio magistral de compuestos tiene el fin de proveer productos a base de
plantas naturales, a regirse bajo las normas del Informe 32 que actualmente rige la
produccion de farmacéuticos en la Republica Dominicana. En conjunto con las
normativas del Informe 32, los espacios y procesos se apoyaran a las normativas
del USP 795 USP 800 que a su vez se alimenta de ISO: 9001 control de calidad,
14001 medio ambiente, 14644:2015 Salas Limpias. Todo esto con el fin de
mantener los estandares mas altos de calidad de producto final, y ademas servir

de pionero en el pais como laboratorio de compuestos magistrales a modelar.

Normas nacionales sobre férmulas magistrales

Ley General de Salud 42-01 Art 103"°

Parrafo |.- Todos los establecimientos citados en el presente articulo requieren,
para su instalaciéon y funcionamiento, de un permiso de la MISPAS, y deberan
funcionar bajo la supervisiontécnica de este ministerio, sin desmedro de los
permisos y autorizaciones que deban ser expedidos por otras instituciones o

autoridades en la materia.
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Parrafo Il.- Los laboratorios industriales farmaceéuticos deberan tener como director
técnico a un profesional quimico o farmacéutico , quien serd responsable de la
identidad, pureza y calidad de los productos que elaboren.

Parrafo Il .- Las farmacias deberan estar regenteadas por un profesional en
farmacia, quien deberd supervisarla en la forma y bajo las condiciones que
establezca la MISPAS.

Decreto 246-06*

Articulo 273No. 55F6rmula Magistral. Es el medicamento, descrito en la
Farmacopea Nacional o en otra de referencia, destinado a un paciente
determinado, preparado por el farmacéutico segun las normas y el arte
farmacéutico y dispensado en la farmacia de acuerdo a las normas especificas
establecidas. Las Férmulas Magistrales iran acompafadas del nombre del
farmaceéutico responsable de su elaboracion y del servicio donde se han realizado,
llevaran la informacién suficiente y el envasado y acondicionamiento adecuado
para garantizar su correcta identificacion y conservacion, asi como su segura

utilizacion.

Articulo 176: Toda farmacia, para la realizacion de férmulas magistrales o

preparados oficinales , debera contar con una habilitaciénespecifica , obtenida a

través de la Direccion General de Habilitacion.

Articulo 268: Se consideran irregularidades o faltas dentro del sector
farmacéutico, las siguientes:

1 Elaborar, fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, prescribir y
dispensar 10s productos reglamentados en esta normativa sin estar legalmente
registrados.

2 Poner en el mercado o en cualquiera de sus formas, especialidades

farmaceéuticas sin estar legalmente registradas.
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21 Preparar formulas magistrales o preparados oficinales sin cumplir los requisitos
establecidos, estando registrados los establecimientos que los realizan y los
profesionales que los hacen o supervisan.

77 Laboratorios industriales farmacéuticos clase F — son los laboratorios que

se dedican a la elaboracién de vacunas, sueros, bioldégicos, hormonales vy

productos similares.

Ministerio de Salud Publica (MSP) Disposicién No. 0000001 2018
“Normas Particulares para la Habilitacion de los Establecimientos Farmacéuticos”

8.1.2.11 Toda farmacia ambulatoria debe tener las siguientes areas o zonas que
seran parcialmente independientes y adecuadas a su funcion . Area de
almacenamiento, Area de dispensacion, Area administrativa o de gestion , Area de
servicios sanitarios para el personal , Area de laboratorio para las farmacias

autorizadas para la elaboracion de férmulas magistrales o preparados u oficinales

(cuando aplique).

8.1.2.12 Las farmacias que elaborenférmulas magistrales o preparados 0

medicinales, deberan contar con una habilitacionespecifica, obtenida a travées de la
Direccion General de Habilitacion y Acreditacién . El areadebera tener un tamano

apropiado para realizar la elaboracién de férmulas , contar con iluminacion blanca y
protegida, asi como ventilacion apropiada a las caracteristicas de los productos a

elaborar.

8.4 Requerimientos de documentacion(ver Capitulo 8 para resto de requerimientos
de farmacia ambulatoria, muchas caracteristicas de una farmacia magistral se
solapan con otros tipos de Laboratorios Farmacéuticos como la elaboracion de

medicamentos)

g) Formulario Nacional o de los de referencia (en el caso que se proceda a la

elaboracion de formulas magistrales u oficinales).
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Informe 32 de la OMS®®

Actualmente en la Republica Dominicana la manufactura y distribucion
farmaceéutica se rige por el Informe 32 preparado por el Comité de Expertos de la
Organizacibn Mundial de la Salud (OMS) en Especificaciones para las
Preparaciones Farmacéuticas en el afio 1995. A pesar de que la version mas
reciente de dicho informe es el Informe 54* del afio 2020, el Informe 32 contiene
normas muy valiosas y sirven como guia importante para la manufactura,
distribucion y buenas préacticas en la industria farmacéutica. Este informe abarca
una variedad bastante completa de temas puntuales tales como fabricacién de
productos farmacéuticos, pautas para inspeccion y habilitaciones de laboratorios,
materiales y métodos de control de calidad, productos derivados de plantas,
capaciones de servidores publicos en el area de farmacéutica, y gestion de analisis

de farmacéuticos por terceros independientes.

Propuesta de Proyecto

Con el envejecimiento, los niveles hormonales disminuyen acompafado de
sintomas de menopausia y andropausia en mujeres y hombres respetivamente.
Las ventajas de la terapia de sustitucion de hormonas bioidénticas son bastante
numerosas.’® Con la terapia de pellet, durante meses se observa un estado
constante de estas hormonas. Otras formas de terapia de sustitucién de hormonas
sintéticas causan niveles séricos erraticos de una hora o incluso de un minuto a
otro lo cuales es extremadamente insalubre e incomodo para un paciente. Los
picos y bajos de terapia cotidiana de reemplazo hormonal debido a la vida media y

biodisponibilidad cambiante debido al uso de pastillas e inyecciones se evitan.'®*’

Los compuestos organicos formulados en el laboratorio se distribuiran anicamente
a meédicos capacitados en la medicina individualizada y de precision. Ningun
meédico podra recibir ni dispensar dichos productos a sus pacientes hasta que haya

sido completamente versadoen esta modalidad terapéutica.
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En base a la falta de un laboratorio en la Republica Dominicana que pueda suplir
las necesidades de la poblacion con compuestos organicos de alta calidad para
fines de integracion de una medicina personalizada de alta precision, se propone la
habilitacion de un Laboratorio Magistral de Compuestos Organicos tal como
descrito anteriormente. Esta habilitacion ha sido contemplada desde hace afios de
forma tedrica en las normas nacionales referentes a compuestos magistrales, por
lo que seria un hito poner en practica esta modalidad terapéutica, tanto para el

pais como ejemplo para el resto del Caribe y Latinoamérica.

Objetivos

Objetivo General
Desarrollar un laboratorio para preparaciones hormonales de origen natural.
Objetivos Especificos

e Estandarizar el concepto de "Medicina de Precision o Personalizada™.

e Suministrar dosificaciones adecuadas que minimizan efectos secundarios de
los farmacos (en caso de nifios 0 ancianos con bajo peso)

e Adaptar las prescripciones médicas a pacientes con limitaciones fisicas o
fisiologicas para usar preparados de compuestos estandarizados
(preparaciones de cremas, buscando un preparado mas accesible a
condiciones especiales).

e Reducir exposiciones toxicas de algunos farmacos, minimizar alérgenos
entre otros (minimizando los compuestos aditivos o las sobredosis quimicas).

e Preparar farmacéuticos combinados para reducir la frecuencia y numero de
los medicamentos tomados asi mejorando la adherencia de los pacientes a
Su régimen terapéutico, con el fin de obtener mejores resultados.

e Desarrollar productos innovadores para el mercado local (creacion de
productos nuevos no desarrollados por la industria o retirados del mercado
por razones comerciales).
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Productos

Tipo de producto

Si bien es cierto que utilizando la misma materia prima comercial sintética se
pueden modificar fisicamente estos para mejorar sus disponibilidad y presentacion,
las farmacias de comprimidos utilizan a menudo materia prima orgénica para la
mayoria de sus productos innovadores en el mercado, entre los productos que

disponen de materia prima organica se encuentran las hormonas bioidénticas:

e Testosterona e Progesterona
e Estradiol

Las hormonas naturales o bioidénticas se denominan asi debido a que provienen
de fuentes vegetales como la soya y el iame, y su configuracion morfolégica es
molecularmente similar a las que produce el ser humano. Esta similitud hace que el
cuerpo no pueda distinguir entre las fisiologicamente naturales y las suministradas,
creando una estructura sumatoria en su valor real, sin desencadenar reacciones
guimicas a nivel celular, ni respuestas mutagénicas anormales, ni generando
alteraciones fisiolégicas que pudieran presentar efectos adversos farmacoldgicos.
Por estas razones, las terapias con hormonas bioidénticas se consideran

confiables y seguras. **>*°

Las hormonas bioidénticas estan indicadas en situaciones propias del declive
hormonal o cuando existen alteraciones fisioldégicas que limitan su produccion, por
ejemplo, en condiciones como:

e Andropausia
e Ansiedad
Enfermedades
metabdlicas
Depresion
Menopausia
Insomnio
Hipotiroidismo
Problemas de
fertilidad
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Estas hormonas se administran por distintas vias en dosis muy bajas para el
manejo de los sintomas de la menopausia en las mujeres y los sintomas de
la andropausia en los hombres.'®* Es muy importante saber que las
hormonas a base de plantas son distintas a las hormonas sintéticas que se
han utilizado durante décadas en mujeres menopausicas relacionandose las
hormonas sintéticas con cancer de varios tipos, infartos cardiacos,
derrames cerebrales y coagulopatias, solo por nombrar algunos efectos
secundarios. Entre muchas publicaciones revisadas por pares, han sido
documentados estos efectos adversos de este tipo de hormonas en un
estudio prestigioso de cohorte titulado
TheWomen’sHealthlinitiative Trials(ensayos de iniciativa para la salud de la
mujer) y publicado en la revista de la Asociacion Médico de los EEUU
(JAMA), 2021

Formas farmacéuticas:
Solidos: “Pellets” o pequefios comprimidos para uso subcutaneo

Semisdlidos: especificamente cremas, geles y trochesentre otros para

aplicacion topica con dispensadores de dosis exactas.
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Estructura fisica

Areas

Las areas se dividen en comunes y administrativas, y complejo de salas
limpias. Todas las areas cuentan con vigilancia de video en circuito cerrado
24/7, detectores de humo exceptuando el interior del complejo de salas

limpias, sistema de alarmas, entre otras medidas de seguridad.

Areas auxiliares y administrativas

e Recepcion: consta de entrada/puertas dobles con cortina de aire y
zona de amortiguamiento para mantener al minimo la entrada de
polvos y otras particulas a las instalaciones.

e Oficinas en donde ser realizan las tareas administrativas.

e Sala de conferencias para reuniones y capacitaciones.

e Despacho es donde de remiten los productos terminados a los
consumidores primarios (médicos y centros médicos).

e Area de cuarentena y almacenaje materia prima.

e Almacénde productos terminados - es el espacio seguro donde se
guardan los productos finales previo a su despacho.

e Servicios sanitarios

e Area de comedor

Complejo de salas limpias

e Area o zonade soporte
e Antesala
e Salas limpias

Este complejo es un sistema herméticocon referencias basadas en laUSP
795, 797 y 800 de clasificacion ISO 8 e ISO 7. Es donde se llevara a cabo la

preparacion y formulacion de los compuestos magistrales.
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El area de soporte tiene uso destinado al apoyo del ante sala y sala limpia,
es ahi donde se alojan equipos de manejo de aire y cualquier otro equipo
que debe estar cercano o adjunto a las cabinas. Ademas, ahi se encuentran
los puntos de acceso al techo y las paredes de las cabinas, pasillos,

vestidores entre otros.

Antesala: cuenta con clasificacion 1ISO 8 y USP 797, es el area por donde
se admite al personal que debe entrar a las salas limpias. Sirve en primer
lugar con zona de amortiguacion o separacion entre las areas comunes y
las salas limpias per se. Ahi se encuentra el &rea de colocacién de equipos
de proteccion personal, area de asepsia, esterilizacion de productos, entre
otros. La antesala contiene ademas ventanillas para la transferencia de
materiales y productos de forma segura para mantener cerradas al maximo
las puertas del complejo. Las ventanillas cuentan con bordes uniformes con
la pared del area que sea mas “limpia”, o sea que una ventanilla puede
sobresalir de la pared en la antesala para dentro de la sala limpia los bordes
planos. Estas ventanillas son de doble puertas, se abre una sola puerta de
ventanilla a la vez y se coloca el item, luego se cierra la primera puerta

antes de proseguir con la transferencia del mismo.

Salas limpias estériles ISO 7 y USP 800:es donde se ejecutaran las
formulaciones propiamente dichas de los compuestos magistrales estériles.
Cuentan con clasificacion ISO 7 de salas limpias. Ademas, contaran con
campanas de bioseguridad a presion negativa que impide la salida de
particulas al ambiente de las cabinas. Una proporcion de las paredes seran

de material transparente para facilitar una supervision continua.
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Las paredes, el techo, y los pisos lisos y recubiertos con material
(polimeros/epoxido/etc.) no poroso, anti-ibnico y anti-crecimiento de
microorganismos y de facil limpieza. Las superficies ademas de ser lisas e
impermeables, no tienen bordes para evitar acumulacion de polvos. Los
bordes piso-pared son zdOcalos concavos también para facilitar la higiene y

evitar depaosito particulas.

El sistema cerrado de aire del antesala y salas limpias es preparado por
expertos en el area, para establecer apropiadamente la filtracion HEPA,
direccion de flujo, recambios por hora, sistema de extraccion con sus filtros,
presion diferencial negativa, temperatura, niveles de humedad, y conteo de
particulas mediante dispersadores de luz, entre otras caracteristicas. Este
sistema de ventilacion y aire acondicionado estrara separado por completo

de los aire-acondicionadores de la zona de soporte y areas administrativas.

Se emplea la minima cantidad posible de equipos y muebles dentro de la
antesalas y salas limpias para facilitar la higiene y evitar acumulacién de
particulas. Estos equipos y muebles igualmente son todos de materiales
altamente resistentes, faciles de limpiar, y de geometria especifica para los

espacios, (ejemplo: acero inoxidable tipo quirdrgico, polimeros).

La iluminacion es adecuada para cada estacion de trabajo, de bajo

consumo energético.

Areas complementarias:

e Recepcion de materia prima
e Cuarentena materia prima
¢ Almacén de material de empaque y materiales miscelaneos
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e Almacén producto terminado
e Control de calidad

e Areade pesada

e Area de empaque

e Area de despacho

Formulacion y Produccién

El uso de la Guia Maestra de Formulacién*®**de uso interno
seraobligatorio para todos los compuestos formulados, asi cumpliendo con
las normas nacionales sobre las formulaciones magistrales. La Guia
Maestra de Formulacion de este laboratorio se emplea en toda tarea de
formulacion para mantener una estandarizacion de calidad en todo producto
terminado. La naturaleza de medicamentos individualizados no resulta como

obstaculo si las normas y guias se siguen estrictamente.

El articulo 144 del Decreto 246-06 establece que “Los establecimientos
farmacéuticos fabricantes deberan cumplir las condiciones técnicas
relacionadas con la Buenas Practicas.” Las inspecciones de BPM (Buenas
Practicas Manufactura), BPA (Buenas Practicas de Almacenamiento y BPD
(Buenas Précticas de Distribucién) realizado por la DIGEMAPS y el MSP
son parte fundamental de la habilitacion de este laboratorio de compuestos
magistrales.?®> Ademas, las autoevaluaciones sugeridas por el OPS?* estan
integradas en los protocoles y sirven para suplementar las inspecciones
periodicas oficiales. La Red Panamericana de Armonizacion de la
ReglamentacionFarmacéutica (Red PARF) provee la Guia de
Autoevaluacion de Buenas Practicas para Laboratorios Nacionales de
Control Farmacéutico, esta guia sirve como base para las evaluaciones

internas del laboratorio. De forma suplementaria, las guias de
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GoodManufacturingPractices (GMP) de la FDA® se emplean de referencia

con la intencion de adquirir en un futuro cercano certificacion internacional.

Para la composicion se seguirdn ademas de la guia de formulacion,
protocolos estandarizados de formulacion de compuestos. Cuando se
reciben las materias primas se depositaran en el area de cuarentena hasta
realizar analisis fisico y microbiolégico. Luego de comprobar las
caracteristicas de la materia prima, se procederd a la mezcla primaria con
excipientes empleando sistemas cerrados en la sala con clasificacion
USP800. Toda mezcla primaria exceptuando las pertinentes a la aplicacion
topica, son transferidas por las ventanillas (pass box)a la antesala, posterior
a la inspeccion visual son trasferidas una vez mas por ventanilla a la sala
limpia con clasificacion USP 800 donde ocurre la formulacion estéril. Una
vez preparado los comprimidos o liquidos, se envasan en recipientes de
cristal color ambar y selladas, rotuladas los envase con cinta adhesiva para
uso en autoclave. El proceso de esterilizacion se realiza mediante calor
seco a temperaturas y por tiempos especificos. Una vez pasados los
productos por esterilizacion, son inspeccionados y rotulados, posteriormente

almacenados hasta ser despachados.

Medioambiente y Bioseguridad
Este proyecto no representa un riesgo para el medioambiente y un riesgo

casi nulo para el personal que labora dentro de las instalaciones.

M La cantidad de materia prima necesitada es baja.

M Se utiliza toda la materia prima con pérdidas nulas o negligibles.

M Debido al ambiente hermético a presién negativa, se impide la salida
de particulas al exterior del complejo de salas limpias por lo que el
medioambiente no se afecta.

199



Declaracion de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Cédigo 20210.

M

Las caracteristicas de la USP 795, 797 y 800 para materiales de
riesgo sobrepasa las necesidades reales de este laboratorio, pero se
emplea con enfoque en la prevencion maxima de cualquier
eventualidad.

M El sistema de salas limpias,mantener los altos estandares de calidad

en los productos finales.

M Las materias primas pasan por reformulaciones, pero no por

M

manipulacion quimicaper se, es mas bien una mezcla composicion de
ingredientes activos con excipientes inertes.

En el caso de algun incidente laboral, se seguiran los protocoles
preestablecidos para la higienizacion de personal y ambiente.

Como forma de monitoreo continuo los empleados seran testeados
periodicamente mediante analisis séricos pertinentes a los productos
producidos.

Los desechos sdlidos, semisolidos y gases, son procesados de forma
gue resultan perjudiciales para el medioambiente ni las personas
quienes pueden formar parte del proceso de eliminacion de residuos.
El aire desechado pasara por un sistema de filtracion previo a salir del
complejo.

Los estandares de la USP 795, 797, 800 y el Informe 32 por la OMS
se seguiran de forma sistematica para proteger al maximo los
empleados, ambiente interno y externo a pesar del bajo riesgo de las
materias primas empleadas.

Medidas de bioseguridad utilizadas por el personal que labora en la
planta: equipos de proteccion personal, mascarillas N95, protectores
faciales, vestimenta/overols apropiados, contamos con los protocolos
y/o procedimientos necesarios para la proteccion del personal.

Control de calidad

A toda materia prima y productos terminadosse practican analisis fisicos

ymicrobioldgicos. Las pruebas de calidad se llevaran a cabo principalmente

de forma interna con equipos de alta tecnologia apropiados para dichos

andlisis, ademas de estudios de microbiologia, realizando en cada lote

muestras aleatorias.De forma peridédica se contratan los servicios de
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auditores externos para comprobar el cumplimiento de los protocolos y los
estandares de calidad.

Las materias primas en su totalidad cuentan con registros y/o permisos de
importacion. Todos los productos terminados contaran con su debido
registro sanitario.Las materias primas llegan al pais junto a sus certificados
de andlisis pertinentes a cada lote individual, se comprueba la calidad y

pureza de toda materia prima mediante andlisis locales.

Instrumentos y equipos

Este laboratorio estara equipado con*?:

Equipos generales
Sistema de informacién automatico para el registro de todo lo concerniente

a la documentacion del laboratorio.

M Area cerrada o Armario con llave para medicamentos con sustancias
controladas

M Tarimas plasticas, metalicas, o material adecuado

M Estanterias metdlicas u otro material no corrosivo

M Mesas o mostrador de trabajos para preparacion de pedidos

M Equipo de iluminacién de emergencia

Equipos especializados
Contaremos con los equipos minimos necesarios partiendo con la referencia
con el Informe 32 y la USP 795, 797 y 800.
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Anexos:

Fichas informativas de productos
Ver documentos adjuntos pertinentes a cada materia prima y producto

terminado.

Modelos salas limpias
Ref. 26
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Anexo No 11: No Objecion del Ayuntamiento del Distrito Nacional

AYUNTAMIENTO DEL DISTRITO NACIONAL
SANTO DOMINGO, RD. RNC. 401007479

DIRECCION DE PLANEAMIENTO URBANO

CERTIFICADO DE USO DE SUELO Y RETIRO DE EDIFICACIONES EN EL D.N

No.: DPU-CC-2021-0088 02/09/2021

A: GDG, S.R. L.

Cortésmente esta Direccion de Planeamiento Urbano, después de revisar la certificacién nimero
ADN-DPU-2021-0926 emitida, procedemos a rectificar que no tiene objecién que hacer al
desarrollo de: EDIFICIO COMERCIAL DE UN (1) NIVEL.

Dicho Uso de Suelo esta ubicado en:
Designacién Catastral: 400404867102
Parcela: D.C. No.:

Solar No.: Manzana No.

Localizado en:

Direcci6n: Calle Gala, No. 12
Sector: Viejo Arroyo Hondo
Circunscripcién: 2

USO APROBADO: COMERCIAL Y DE SERVICIOS | B-Local (LABORATORIO FARMACEUTICO DE
ELABORACION DE PRODUCTOS DE ORIGEN NATURAL)

Tipo Calle Retiro
Frontal Calle Gala | 5.00 ML
Lateral Derecho | N/A 2.00 ML
Lateral lzquierdo | N/A 2.00 ML
Posterior N/A 2.00 ML

OBSERVACIONES: OCUPACION DEL SOLAR MAXIMO 60%. PERMEABILIDAD MINIMA DE 20%. NO
SERVICIOS EN LINDERO FRONTAL. APLICAR NORMAS DE TRANSITO.

El presente Certificado de Uso de Suelo, se refiere uinica y exclusivamente al uso propuesto y retiro
a los linderos. En ninglin momento este documento autoriza la realizacién de la construccién,
solamente permite la elaboracién de los planos para ser sometidos a los organismos
correspondientes

Este certificado tiene validez de 1 Afio a partir de la fecha de notificacién. Pagina 1de 1
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Anexo No 12: Consumo de energia eléctrica

o
edesur

Edesur Dominicana, S. A.

RNC: 1-01-82124-8

|AVDA JOHN F. KENNEDY, 1

'|TELEFONO: 809-683-9393

REFERENCIA DE PAGO:

FECHA DE EMISION:

CENTER S,R,L, SDWELLNESS
RNC - CEDULA:131838741

PUNTO DE EMISION: 1204 - GALERIA 360

7030368017 41
02/05/2022

;- ,
\__ Entender tu fac
~ es mas facil. {Solo gt
CF:

Ni B0232938265  Factura de Consumo
DIRECCION: CALLE GALA

NO.: 12/0 Piso/Depto.: 1RO Oficina: 1204
Finca: Ruta:- o1
SUMIN.: Itiner.: 0001
REF.:LDO DER. N°10 NIC: 7030368
LOC.:VIEIO ARROYO HONDO (OFIC 1204) NIS: 2136560

Seccion: Medidor: 151809551

ZONA URBANA

Este es su numero de co

LOC.: VIEJO ARROYO HONDO (OFIC
NIS: 2136560

DATOS DEL CONTRATO
TARIFA: BTS2

Piso/Depto.: 1RO
REF.: LDO DER. N°10

VOLTAJE:

Baja 120/240 Doble Monofasica

Municipio: SANTO DOMINGO DE GUZMAN
Provincia: 2136560-DISTRITO NACIONAL

TITULAR DEL CONTRATO /
CENTER S,R,L, SDWELLNESS 4

POTENCIA CONTRATADA
2.327 kW

PERIODO DE FACTURACION
02/04/2022 - 02/05/2022 = 30 dias

Potencia B.T. 15180955 0 11284 1,0000 11284 kW
Activa B.T. 15180955 53309 54158 1.0000 849kWh Cargafiio
e » 30 dias, RD$  128.96 RD$ 128.96
: Energia
849 kWh X RD$  13.43 RD$ 11,402.07
3
Mes Cosm. Pot. kWh HISTORICO DE CONSUMOS
0521 87  0.000 jjg
06/21 173 0.000
0721 207 0.000
08/21 731 0.000 963
09/21 1194 0.000
10/21 1284 0.000
1121 921 0.000 642,
12721 995 0.000
01/22 816 0.000 321
0222 797 0.000
03/22 890  0.000 IMPORTE TOTAL EN RD$ 11,531.03
04/22 1036 0.000 b
05/22 849 0.000 2021May  Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr 2022 May FECHA LIMITE DE PAGO 01/06/2022
6
RESERVADO PARA LA OFICINA DE COBRO
v/;i ORIGINAL
e d eml oty
TITULAR DEL CONTRATO REFERENCIA DE PAGO 703036801741
CENTER S,R,L, SDWELLNESS
DIRECCION DEL SUMINISTRO FECHALINITEDEPAGO: (01/08/2022 IMPORTE EN RD$ 11,531.03

CALLE GALA

No.: 12/0

Piso/Depto.: 1RO

LOC.:VIEJO ARROYO HONDO (OFIC
REF.:LDO DER. N°10

TARIFA: BTS2

Ruta: 01
Itiner.: 0001
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Anexo No 13: Cartera de Productos a elaborar

&
(1

&
g

&S

F

T

g

™/ ;Mnu/n (ed
ywuuo

ORGANICS COMPOUND PHARMACY

ORGANICS COMPOUND PHARMACY OCP, SRL.

RNC 132460421

Cartera de productos:

Cremas:

Testosterona
L]
(]
L
L
L]

Progesterona
L]
L]
L ]

8mg/dispersion
10mg/dispersién
200mg/dispersion
300mg/ dispersion

DHEA 50mg + testosterona 300mg+ anastrazol 0.5mg / dispersién

25mg/dispersion
50mg/dispersion
100mg/dispersion
200mg/dispersion

E3 estriol /E2estradiol, E3+E2+P4, E3+E2+T4,

DHEA

E31.5 mg/E21.5 mg/dispersién
E32.5mg/E22.5mg / dispersién
E31.5mg /E22.5 / dispersion

E3 1.5mg +E2 1.5mg+T4 50mg

E3 1.5mg +E2 1.5mg+T4 50mg

E3 1.5mg +E2 1.5mg +DHEA 12.5mg
E3 1.5mg +E2 1.5mg +DHEA 12.5mg

e 6.5mg / dispersién

e 12.5mg /dispersion

e 25mg/ dispersidn

Calla Gald #12, Viejo Arroyo Hondo, Santo Domingo -+

Q 809 373 0512
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RGANICS COMPOUND PHARMACY

Anastrazol

e 0.5mg/dispersion

Troches:
e Tadalafil 5mg/ troche
¢ Sildenafil Smg/troche

Gota sublinguales:
Testosteronasublinual 100mg/gotero
Oxitocina 10

Comprimidos de disolucion rapida (RDT)
e Melatoninade 3mg, 5mg, 10mg, 15mg.

Productos futuros:

“pellets” o granulos de testosterona, progesterona, DHEA, estradiol, otros o combinados.

Produccidon esperada luego de 3 meses de iniciar produccion, 3-5mil frascos de cremas por mes
entre las presentaciones mencionadas. 300-500 cajas de troches/mes. 300-500 frascos de
testosteronay oxitocina sublingual.

\ﬂx/c// X

DrU(/ICtOFJOFdI IiMatos Santana
Gerent‘.e

Calla Gald #12, Viejo Arroyo Hondo, Santo Domingo - ‘\;)\ 809 373 0512
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Anexo No 14: Listado de Equipos y Maquinarias

~ NOMBRE DEL EQUIPO AREA
Farmacopea USP 43 Control Calidad
Agitador Magnético Control Calidad
Balanza Analitica Control Calidad
Campana de Fxtraccion Control Calidad
Conductimetro Control Calidad
Espectrofotémetro Control Calidad
HPLC Control Calidad
HOT PLATE Control Calidad
Punto de Fusion Control Calhidad
pHmeter Control Calidad
Ultrasonido Control Calidad
Viscosimetro Control Cahdad
Autaclave para Laboratorio Microbiologia
Baiio de Maria Microbiologia
Cabina de Flujo Laminar Microbiologia
Cenfrifuga Microbiologia
Contador de colonia Microbiologia
Filtracién por Membrana Microbiologia
Hormo Estenlizacion Microbiologia
Horno de Secado Microbiologia
Incubadora Microbiologia
Refrigerador (nevera) Microbiologia
Maquina Fumigadora -
Balanza Digital Pesada
Maauina Loteadora de Etiquetas Emnaaue
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Anexo No 15: Matriz Resumen PMAA

Matriz Resumen del Programa de Manejo y Adecuacién Ambiental (PMAA)

Anuales

Fase : L OCP
Componen |Elemen || Pregrana ! Periodo de R b L I PR AL 20D
tes del | tos del |mPactofealo |, b idad Medidas a Realizar| Ejecucién de la e D C del
Madi Modi Patencial Modid. Medidas arametros a | pynigs de F . i bi astes del |nooumento
ledio ledio (Riesgos) ledida — ser . Muestreo recuencia esponsable l:omtgugu y "
nnitaraadne
1 Mediciones de ocalidad de DBOS. 000, S5T. Vertido al Reportes de
efluentes vertidos PH, TSS, DBOS,| H, Coliformes. 0, Semestral Consultora Ambiental Monitareo en
P Filrarte
Subprograma de |PA0- otres que apliquen segin otros Isboratorio
g meddaz paracl t- Inchidaen Tiempa que duraré la
) Fonta 992 |2 Mantenimiento del sistema de drer) Semesus| monitoreos fase deinstalacidn 1-20,000.00
2 | calidaddel agua o e
[Gestion de Aguas i 1sportes de
Residuales) T;:’::j;:;:"‘!:’;!a Encargado de Mantenimiento mantenimi-
ento
1 Mantener equipos vehiculos en - 20,000.00 equipos, Tiempo que durarala Promotor
buenas condiciones . Generador fase deinstalacidn
2Maritoren de calidad de sire (PM-
10y 2.5, Emisiones CO VYehiculos)
Subprograma de _
Manejo para el Semestral 2-lehido &n PM10,PM2.5,  |as de instalacid i Reportes
op. manitoreo Consul tal
Control de Calidad 310,000.00 50, NOw, Otros Monitoreo
del Aire 3 Mantenimiento de parqueos .00,
20,000.00
9 Tiempo que durarala Promotor reportes de
E fase deinstalacidn monitoreo
= TMediciones de ruidos
a 2 2 Verficar que los escapes de 1+ Incluido  en
o = 5 . 2 . Anual Promotor
£ vehiculos y maquinarias estan en| Monitorea
& 3 Adguisicién de disposiives de 2-Operacional e del Proyeo
Sub 4 protecsion aut:.llhva .
e ama ) |3 sehalizacién  prevencién de 3-10.000.00 Decibeles (dBAl Semestral Consultora Ambiental Reportes
P- fiesqos Semestral Laboratorios
cuidado del Ruido 4-5,000.00 1-15,000.00
ySalud Laboral Tiempo que durarala Eromator Reporte
fase deinstalacién Labaratorio
Anual Promatar Fotos y
Evidencias
1 Adecuacién reas  con 10,000.00 AreaTanque
sustancias oleosas vlo Quimicas de Fotos
Cant Retiradas Camb tikle
Subprogramade |2 Retiro por gestor autorizade 10,000.00 Anual Promnotar Incluides
o | meddasparael
fl mansio de Semestral Proyecta
o combustibles y Informes
residuos oleosos Certificado
Tiempoque duratdla | Gestor Autorizado MARENA . o
Centro de Acopi 2 Disposicidn
fase de instalacién Promater Finl
,;L Gestién de Residuos no peligrosos| Operacional Areadel
B i i Py to
Subs de |#nlainstalacién royect
o € | et poael |2-Clasiicacién en el rigen Operasionsl
3 - : .
2 g mansiode |37 Compra de envases para Semestial 10.000.00 Certade T"emP: que d"«"a’;i la Promotor Incluidos Informes
= ] residuos no residuos, Acopio aze de instalacidn
hl Ji 4~ Retiro por gestore autorizades . 20,000
] pelgrosos Areadel
o Provecto
Costos Estimados | gn6125,000.00 COSTO MONITOREOS ~ |RDS 55.000.00

Total general del PMAA fase Instalacion

RD$180,000.00

Total de costos para el Programa de Manejo y Adecuacién Ambiental (PMAA)

en la etapa de Instalacién, RD $180,000.00
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Matriz

A

del Pr

de

joyAd

Fase : Operacion Laboratorio OCP

al (PMAA)

Programa MONITOREO Y SEGUIMIENTO
Elemento " - e
Componentes = Impacte Real o letividad ¢ Medidas a Realiz Periodo de Ejecucion |Costos de las P g Cost
del Medio | 0~ Patencial de la Medida Medidas Srametr | ntos de 05105 | Document
edio {Riesgos) 05 a ser Fi i R bl del o
Monitore | Muestreo Monitore | geperado
- Mediciones de calidad de DEOS, Reportes de
efluentes vertidos DQO, §5T, Moo
pH. Yertido al Filtrante Semestral Consultora Ambiental n
Calliormes, laboratorio
Sub d 0, otros
med\:a?;agrf:l'acoilml P, TS5, DBOS, DRO, atres
= - p
g F que apliquen seqln nomas
? delacalidaddel agua |- Mantenimiento  del Semestral 1- Incluida en Tiempa que . " 1-20,000.00
[G":‘“"_';del"g"” sistema de drenaje. monitoreos durathlafase fomater
esiduales) 2. 30,000.00
Tiempo que Reporte
durara lafase RRHH Promotor mantenimien
Operacion o
1- Mantener equipos vehiculos Mlaquinarias Tiempo que
en buenas condiciones 1- Operacién ul durarlafase de Promaotor
\ Vehiculos i
Operacion
Subprograma de 2- Monitoreo de calidad de aire 2-Ieluido en P10, Feportes
Manejo para el Control [PM-10y 2.5, Emisiones CO Semestral . PM25, 502, | freas del Proyectol Semestral Conzultors Ambiental 2.50,000.00 P
. manitareo Laboratorio
de Calidad del Aire Vehiculos) MOz, Otros
8 Tiempo que
" durarilafase de Fromotor Fotos
E Operacién
& TMediciones de ruidos
8 H 2 Verificar que loz vehiculoz y - Incluida  en|
5 < magquinarias $n en buenas monitareos Semestral Promotor
[ condiciones
2.10,000.00 Area de Empresa
3 adquisicidn de dispositivas de 3-20,000.00 Decibeles Semestral Consultars Ambiental Reportes
:;bprograrra d: 4 proteccién auditiva (dE8) Laboratorios|
e e
Y 4 Capacitacién y sefalizacién Tiempo que 1-20.000.00
Laboral . Reparte
entemas de riesgos duraré lafase de Fromotor
it Laboratorio
instalacion
freadelaempress  Anual Promator Fotosy
Evidencias
{- Adecuacion areas de almacén 1- 20,000 4
sustancias  oleosas  ylo ';a T;"uiu;dﬁ Fotos
: ombustible
Quimicas Cant Retira
Subprogramade | 2+ Retiro por gestor autorizada 230,000 Anual Promnatar Incluidos
2 medidas para el manejo
o Semestral
2 de combustibles y Area del Progecto
residuos oleosos Informes
| Jempoque | Gecror unorizad MARENA ¢ Certifioada
Centro de Acopio | duraralafase de Disposicidn
i Fromaror .
Operacidn Final
1- Establecer un Sisterna de
% Gestién  de  Residuos  no Firea del Proyecto
L peligrosos en lainstalacién
) £ Subprograma de Operacional Tiermpo que
o i jo|2- Compra de envases para 20,000.00 "
kS g med:: vy :‘Sr::"?"’ esidumn " Semestral ! Centro de Acopio | durarlafase de Promatar Inckidos | Informes
= - peligrosos 3-Retira por gestor autorizado 30,000.00 instalacidn
4
]
|§ Areadel Proyecto
Costos Estimados Anuales | RDS160,000.00| COSTO MONITOREOS RDS 90.000.00
Total general del PMAA faze Operacion RD$250,000.00

Total de costos para el Programa de Manejo y Adecuacion Ambiental (PMAA)

en la etapa de Produccion RD $250,000.00

Total de costos para el Programa de Manejo y Adecuacién

Ambiental, (PMAA) para un periodo anual, incluyendo las dos

fases sera de

RD 430,000.00
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