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i. Declaración Jurada, Notariada de la  Declaración de Impacto 

Ambiental. (DÍA)    

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

 

Ii. Términos de Referencia, y Fichas Guías.    

 

A continuación se presenta copia de la comunicación del Ministerio de 

Medio Ambiente y Recursos Naturales donde se suministran los Temimos 

de Referencia y las Fichas  Guías que sirven de marco de referencia para la 

elaboración de la Declaracion de Impacto Ambiental realizada por la 

empresa Organics Coumpound Pharmacy. SRL 
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Iii Introducción. 

 

El presente informe representa la Declaración de Impacto Ambiental (DIA) 

solicitada por el ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales a la 

empresa Organics Coumpound Pharmacy SRL, para la tramitación de la 

Licencia Ambiental, la empresa se encuentra ubicada en la Urbanización 

Gala del Sector de Arroyo Hondo, del Distrito Nacional, la misma consiste 

en un laboratorio de medicina personalizada (Formulaciones Magistrales) 

con estándares farmacéuticos para producir suplementos y fármacos a base 

de ingredientes activos principalmente de origen orgánico para uso Humano 

destinados a estimular el sistema endocrinólogo.  

 

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 armonía con 

el entorno ambiental, en todos sus componentes, es decir en los aspectos  

físico /químico / socioeconómico y culturales, por lo que implementara una 

adecuada gestión ambiental en todos sus procesos acordes al Plan de 

Manejo y Adecuación  Ambiental, PMAA, resultante de este informe de  

Declaración de Impacto ambiental (DIA). Con la implementación de este 

programa se mitigaran  los impactos negativos y se potenciaran los 

positivos para que la operación sea de forma sostenible; en el aspecto 

socioeconómico se considera  que el proyecto es positivo ya que el mismo 

satisface una necesidad por parte del mercado que requieren de los 

fármacos 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 inversión proyectados se estiman en:  
  
 

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

maquinarias y  equipos. 

  

Contando con un fondo para el Programa de Manejo y Adecuación 

Ambiental. Instalación y Producción (PMAA) de RD 430,000.00                      

(P/Año) 

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

Descripción 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 

   

                                               Víctor Jordi Matos Santana. 

              1.2.2 Teléfonos 

 

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

              1.2.3 Dirección 

 

Calle Gala No 2, Viejo Arroyo Hondo, Distrito Nacional 

              1.2.4 Correo Electrónico 

 

                                                             rebecabarriosajmap@hotmail.com  

            1.3 Localización de la empresa 

 

El proyecto estará ubicado en el la Urbanización 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 Sección DM 

        Circunscripción No 2 

mailto:rebecabarriosajmap@hotmail.com
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                    1.3.3 Municipio 

        Distrito Nacional 

                   1.3.4 Provincia 

        Distrito Nacional RD 

          1.4 Coordenadas:  

 

El polígono del proyecto está 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 Nº 03-214 

 

Ing. Sergio Ledesma          PSA Nº 03-226 

 

2.- Descripción y Generalidades del Proyecto. 

 

El proyecto se desarrollara en una extensión superficial de  619.19  m2, y un 

área de construcción de 395 m2 las instalaciones del laboratorio 

farmacéutico han acondicionado un  locales comercial existente el cual 

cuenta con las condiciones y los servicios adecuados para su uso. 

-  Área de recepción  

-  Oficinas de la gerencia  
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-  Salón de reuniones   

-  Área de recepción de materias primas 

-  Área de Producción  

-  Exclusa para control de aire por presión 

-  Áreas de almacén de productos terminados  

-  Áreas de tratamiento de aguas residuales 

-  Área de séptico tratamiento de aguas de uso domestico 

-  Área de generador de emergencia  

-  Área de parqueos  

 

Estos espacios son descritos detalladamente en este informe. 

2.1.- Objetivos de la Declaración de Impacto Ambiental 

 

La Declaración de Impacto Ambiental tiene como objetivo general: 

―Identificar, evitar, mitigar y/o compensar los efectos adversos ocasionados 

por la Instalación y operación de la empresa ¨Organics Coumpound 

Pharmacy, SRL‖, cumpliendo con los términos de referencia emitidos por el 

Ministerio de Medio Ambiente y las fichas guías que forman parte de los 

mismos. 

        2.2  Objetivos Específicos: 

 

- Evitar degradación progresiva del medio natural por la contaminación  

y/o mala gestión de las actividades. 

- Incrementar la  eficiencia en la producción del proyecto. 

- Mejorar el desempeño ambiental para la prevención de daños 

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

 

Antes de iniciar esta declaración de Impacto Ambiental, la empresa había 

obtenido los siguientes documentos: 

 

- Registro Mercantil de la Cámara de Comercio y Producción de Santo 

Domingo.  Anexo No 6: Registro Mercantil 

- Registro Nacional de Contribuyentes  Anexo No 5: Certificación 

inscripción en  RNC 

- Presentación del formulario Único, para instalaciones Nuevas y 

Existentes   

- No Objeción del ayuntamiento Anexo No 11: No Objeción del 

Ayuntamiento 

-  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1: Esquema ilustrativo del avance en el proceso de adecuación 
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2.4 Presentación del Proyecto 

               2.4.1- Inversión 

 

En el cuadro a continuación se presentan los costos de inversión 

proyectados por los promotores:   

 

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

maquinarias y  equipos. 

                2.4.1.1- Relación de costos de Inversión.  
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2.5.- Objetivos del Proyecto. 

 

La empresa tiene como objetivo principal la instalación de un  laboratorio de 

medicina personalizada (Formulaciones Magistrales) con estándares 

farmacéuticos para producir suplementos y fármacos a base de ingredientes 

activos principalmente de origen orgánico para uso Humano destinados a 

estimular el sistema endocrino.  

2.6  Ubicación de las Instalaciones. 

 

El proyecto estará ubicado en el Distrito Nacional, específicamente en la 

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

 

 

Figura 2: Ubicación  de la empresa Vista Satelital Google Earth 

 

Ubicación del Proyecto 

Organics Coumpound 

Pharmacy. SRL  



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 

---------------------------------------------------------------------------- 39 

 

Figura 3: Vista Satelital con  Coordenadas UTM polígono del proyecto. Fuente Google 

Earth. 

 

El polígono del proyecto está 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 polígono del proyecto. 
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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. 

 

Título laboral Cantidad Horarios 

Director de Operaciones   

--Gerente farmacéutico 

--Ing De Procesos 

--Farmacéutico 

 

 

4 

 

 

 

Lunes a viernes  

8:00 a 16:00 hs. 

Gerente administrativo  

--Contador  

--asistente  

Administrativa 

--Recepcionista 

 

 

4 

 

 

 

Lunes a viernes  

8:00 a 16:00 hs. 

Gerente Gestión Humana 

--Analista selección y reclutamiento 

--analista compensación y 

Beneficios  

--Seguridad  

-- Mantenimiento 

 

5 

 

Lunes a viernes  

8:00 a 16:00 hs. 

Total empleados 

 

13 

                      Tabla 2.  Descripción del personal permanente. 

 

3. Planos de la Edificación e Instalaciones. 

(Anexo 4: Planos de las Instalaciones) 
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Figura 4: Plano Ubicación de dependencias y equipos  
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4.- Descripción del Proyecto. 

 

A continuación serán descritas las características más sobresalientes e 

importantes de la actividad que se evalúa, describiendo todos los aspectos 

de importancia del proyecto, en su fase de Instalación y Producción. 

4.1 Descripción del proyecto: 

 

Organics Coumpound Pharmacy. SRL, es una empresa de Laboratorio de 

Medicina personalizada (Formulaciones Magistrales), con estándares 

farmacéuticos para producir suplementos y fármacos a base de ingredientes 

activos, principalmente de origen orgánico, para uso humano destinados a 

estimular el sistema endocrino. 

    4.1.1 Estructura física 

4.1.1.1 Áreas 

 

Las áreas se dividen en comunes y administrativas, y complejo de Áreas de 

Producción. Todas las áreas cuentan con vigilancia de video en circuito 

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

4.1.1.2 Áreas administrativas y Auxiliares de la 

producción 
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Áreas Administrativas:  

 

 Oficinas: en donde se realizan las tareas administrativas.  

 

 Sala de conferencias para reuniones y capacitaciones. 

 

Áreas Auxiliares de la producción 

 

 Despacho: es donde se remiten los productos terminados a los 

consumidores primarios (médicos y centros médicos). 

 Área de cuarentena y almacenaje materia prima. 

 Almacén de productos terminados: es el espacio seguro donde se 

guardan los productos finales previo a su despacho. 

 Servicios sanitarios 

 Área de comedor  

4.1.1.3 Complejo de Áreas de Producción. 

 

 Área o zona de soporte  

 Antesala 

 Áreas de producción 

 

Este complejo es un sistema hermético con referencias basadas en la USP 

795 y 800 de clasificación ISO 8 e ISO 7. Es donde se llevará a cabo la 

preparación y formulación de los compuestos magistrales.  
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El área de soporte tiene uso destinado al apoyo del ante sala y Área de 

producción, es ahí donde se alojan equipos de manejo de aire y cualquier 

otro equipo que debe estar cercano o adjunto a las cabinas. Además, ahí se 

encuentran los puntos de acceso al techo y las paredes de las cabinas, 

pasillos, vestidores entre otros. 

 

Antesala: Se cuenta con clasificación ISO 8 y USP 800, es el área por 

donde se admite al personal que debe entrar a las Áreas de Producción. 

Sirve en primer lugar con zona de amortiguación o separación entre las 

áreas comunes y las áreas de producción per se. Ahí se encuentra el área 

de colocación de equipos de protección personal, área de asepsia, 

esterilización de productos, entre otros. La antesala contiene además 

ventanillas para la transferencia de materiales y productos de forma segura 

para mantener cerradas al máximo las puertas del complejo. Las ventanillas 

cuentan con bordes uniformes con la pared del área para que sea más 

―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 ítem, luego se cierra la primera puerta antes de proseguir con la 

transferencia del mismo.  

 

 Estériles ISO 7 y USP 800: es donde se ejecutarán las formulaciones 

propiamente dichas de los compuestos magistrales estériles. Cuentan con 

clasificación ISO 7 de áreas de producción. Además, contarán con 

campanas de bioseguridad a presión negativa que impide la salida de 

partículas al ambiente de las cabinas.  Una proporción de las paredes serán 

de material transparente para facilitar una supervisión continua.  
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Las paredes, el techo, y los pisos lisos y recubiertos con material 

(polímeros/epóxido/etc.) no poroso, anti-iónico y anti-crecimiento de 

microorganismos y de fácil limpieza. Las superficies además de ser lisas e 

impermeables, no tienen bordes para evitar acumulación de polvos. Los 

bordes piso-pared son zócalos cóncavos también para facilitar la higiene y 

evitar depósito partículas. 

 

El sistema cerrado de aire del antesala y áreas de producción es preparado 

por expertos en el área, para establecer apropiadamente la filtración HEPA, 

dirección de flujo, recambios por hora, sistema de extracción con sus filtros, 

presión diferencial negativa, temperatura, niveles de humedad, y conteo de 

partículas mediante dispersadores de luz, entre otras características. Este 

sistema de ventilación y aire acondicionado estará separado por completo 

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

 

Se emplea la mínima cantidad posible de equipos y muebles dentro de las 

antesalas y salas limpias para facilitar la higiene y evitar acumulación de 

partículas. Estos equipos y muebles igualmente son todos de materiales 

altamente resistentes, fáciles de limpiar, y de geometría específica para los 

espacios, (ejemplo: acero inoxidable tipo quirúrgico, polímeros). 

 

La iluminación es adecuada para cada estación de trabajo, de bajo 

consumo energético.  

 4.2 Definición de las etapas del proyecto 

 

A continuación,  se realiza una descripción de las etapas propias del 

proyecto, las cuales se definen como Fase de Instalación / Producción; para 
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el entendimiento y contextualización de la realidad actual de la empresa y 

sus futuras operaciones. 

4.2.1 Etapa 1: Instalación 

 

En el proceso actual, la empresa se encuentra adecuando el local comercial 

que ha rentado para la Instalación y Producción del Laboratorio, el cual en 

su infraestructura física cuenta con los siguientes espacios:  

4.2.1.1 Instalación de Equipos en el proceso de 

instalación del Laboratorio  

 

El área de Producción de la empresa cuenta con los siguientes equipos y 

accesorios: 

  

 Área cerrada o Armario con llave para medicamentos con sustancias 

controladas 

 Tarimas plásticas, metálicas, o material adecuado 

 Estanterías metálicas u otro material no corrosivo 

 Mesas o mostrador de trabajos para preparación de pedidos 

 Equipo de iluminación de emergencia 

4.3.- Áreas y componentes del   Proyecto. 

 

A continuación se presenta un plano esquemático de zonificación donde se 

determinan las diferentes áreas y componentes del proyecto. 
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                               Figura 5: Plano  Ubicación de las diferentes áreas en  las Instalaciones  

 

 

 

 

 

A-1 

A-2 

A-3 

A-4 A-3 

A-7 

A-9 

A-7 

A-8     A--

7 

A-4 

A-6 

A-10 

A-5 

A-7 
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Resumen de áreas y componentes 

No  Descripción del área o componente  

A-1 Áreas de Parqueo 

A-2 Área de Recepción  

A-3 Área Administrativa  

A-4 Área de Producción 

A-5 Área de Envío de medicamentos  

A-6 Área de Almacén productos terminados e insumos  

A-7 Área de Baños, vestidores  

A-8 Área de generador Eléctrico 

A-9 Área de equipos tratamiento Efluentes  

A-10 Área de Sépticos para aguas residuales domesticas  

4.4 Descripción de las áreas y componentes de la empresa. 

 

A-1: Áreas 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.  Aquí se incluyen zonas de carga  y 

descarga. 

Acciones e impactos que se generan: 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Entrada y salida de Vehículos   Ruido  

Derrame de sustancias oleosas  Contaminación cuerpos de aguas 

subterráneas 

Entrada y salida de Vehículos   Riesgo de accidentes 
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A-2: Área de Recepción  

 

La empresa cuenta con un espacio de recepción, 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 áreas de la empresa, tanto administrativas como de la 

producción.  
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Acciones e impactos que se generan: 

 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Consumo de materiales gastables    Generación de residuos no 

peligrosos  

Uso de Computadoras e impresora    Generación de residuos de tinta   

Uso de aire acondicionado   Mantenimiento de equipos   

Limpieza del espacio  Efluentes aguas residuales 

domesticas  
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A-3: Área Administrativa  

 

La administración en las instalaciones cuenta con diferentes cubículos para 

la gerencia y encargados de diferentes funciones, en este sentido 

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

sala de Reuniones.  

 

 

Acciones e impactos que se generan: 

 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Consumo de materiales gastables   Generación de residuos no 

peligrosos  

Uso de computadoras e impresoras    Generación 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: Área de Producción 

 

Las instilaciones cuentan con dos espacios para la producción, los cuales 

cuentan con Áreas de producción y maquinarias especiales para los 

procesos requeridos, y equipos para la preparación  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 producción  Ruido y emisión de partículas al 

aire 

Mantenimiento de equipos e 

instalaciones 

Generación de residuos y efluentes 
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A-5: Área de Envío de medicamentos  

 

Una vez se realiza la producción se envían al área de almacén desde donde 

se pasan al cuarto de envió para hacer viable la entrega adecuada a los 

diferentes clientes.   

 

 

Acciones e impactos que se generan: 

 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Preparación de lotes para envíos Generación de residuos comunes 

 

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

producción 

 

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

elaborados.  Este espacio cuenta buena ventilación e iluminación.  
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A-7: Área de Baños, vestidores  

 

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

empleados y colaboradores.   

 

 

 

 

Acciones e impactos que se generan: 

 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Uso de baños  Generación de efluentes  

Vertido de efluentes al séptico y 

filtrante  

Contaminación cuerpos de aguas 

subterráneas 

Generación de lodos cloacales Manejo de residuos sólidos 

contaminantes 
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A-8: Área 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 

mismo 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 

edificación colindante. 

 

-   

  

 

Acciones e impactos que se generan: 

 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Uso de generador Generación de ruido 

Generación de residuos oleosos  

Mantenimiento del generador  Manejo de residuos sólidos 

contaminantes 
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A-9: Área 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 dejándola en 

condiciones de ser utilizadas en los procesos de producción, después de 

usarlas son enviadas a un depósito soterrado desde donde son bombeadas 

para el  proceso de tratamiento y reuso, en el proceso de mantenimiento 

periódico acorde a la demandas de uso, se procederá 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 

Abasto de agua para uso de las 

instalaciones  

Paso por el Sistema de Tratamiento  (Filtros 

de carbono y Lámpara Ultravioleta) 

Uso de agua tratada por el  

Laboratorio. 

Retorno de aguas residuales a depósito para su posterior 

tratamiento y reuso. 

Mantenimiento del 

sistema y retiro de 

filtros y residuos.  

Retiro por 

Gestor 

Autorizado.  
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Acciones e impactos que se generan: 

 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Uso de agua para producción Generación de efluentes  

Tratamiento de efluentes en  

planta de filtrado y  tratamiento  

Residuos de proceso de filtrado 

Mantenimiento de equipos  Generación de  residuos sólidos  

 

A-10: Área 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 anaeróbico, para tratamiento primario de decantación y secundario por 

la intervención de bacterias anaeróbicas  

 

 

Acciones e impactos que se generan: 

 

Acciones Impactantes Impactos Generados 

Uso de séptico y filtrante   Generación de lodos cloacales 

Vertido de efluentes tratados al 

filtrante    

Contaminación de acuíferos  
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5. Descripción de la Etapa de producción. 

 

Un laboratorio de compuestos magistrales puede proveer servicios de 

formulación de medicamentos y suplementos en una diversidad de 

presentaciones para una gran variedad de usos.  

 

La Convención de Estados Unidos de Farmacopea (USP por sus siglas en 

inglés) define a la formulación de compuestos medicamentosos como “la 

preparación, mezcla, empaque, alteración, etiquetado de un fármaco, 

servicio de entrega de fármacos, o dispositivos de acuerdo con lo que se 

indique en una receta, orden de medicamentos, o iniciativa basada en la 

relación de paciente/medico/ farmacéutico elaborado por un profesional con 

licencia en el curso de la práctica profesional”.  

 

Un compuesto o formulación magistral es una forma farmacéutica sólida, 

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

concentraciones específicas, proporcionando dosis exactas que se adaptan 

a condiciones específicas 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 según los requerimientos 

particulares de cada paciente.  

 

Las formulaciones magistrales son preparadas por farmacéuticos, químicos 

o técnicos capacitados mediante la referencia a las normas USP-795, USP-

797, USP-800, Informe 32 (OMS) y/o la versión más actualizada de este, 

junto a las normativas nacionales. Este conjunto de prácticas y 
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conocimientos teóricos son indispensables para la adecuada preparación de 

compuestos farmacéuticos magistrales.    

 

Para la composición se seguirán además de la guía de formulación, 

protocolos estandarizados de formulación de compuestos.  

5.1 Flujograma del  proceso producción de Compuestos  

 

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

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

producción de formulaciones o compuestos magistrales. 

 

En este se implementan ls siguientes fases:  

- Recepción de Materias Primas  Anexo  No 7: Hojas de Seguridad 

Materia Prima 

- Mezcla primaria  

- Transferencia de mezcla primaria por ventanilla a la antesala de 

Producción 

- Transferencia por ventanilla de ante sala al Área de Producción 

- Preparación y embase de Comprimidos y Líquidos 

- Esterilización médiate Calor Seco  

- Inspección y rotulación de productos  

- Almacenaje y Despacho   Anexo No 13: Cartera de Productos a 

elaborar 
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•Cuando se reciben las materias primas se depositarán en el área 
de cuarentena hasta realizar análisis físico y microbiológico

• Luego de comprobar las características de la materia prima, se 
procederá a la mezcla primaria con excipientes, empleando 
sistemas cerrados en la sala con clasificación USP800. 

•Toda mezcla primaria exceptuando las pertinentes a la aplicación 
tópica, son transferidas por las ventanillas (pass box) a la 
antesala, 

• Posterior a la inspección visual son trasferidas una vez más por 
ventanilla al area de Produccioncon clasificación USP 800 donde 
ocurre la formulación estéril. 

•Una vez preparado los comprimidos o líquidos, se envasan en 
recipientes de cristal color ámbar y selladas, rotuladas los envase 
con cinta adhesiva para uso en autoclave. 

• El proceso de esterilización se realiza mediante calor seco a 
temperaturas y por tiempos específicos.

•Una vez pasados los productos por esterilización, son 
inspeccionados y rotulados, 

• Posteriormente almacenados hasta ser despachados. 



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 

 

 

 

6.  Monitoreo de factores ambientales. 

 

El tipo de producción podría representar riesgos en cuanto a la 

generación 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 inmisión en las áreas 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 línea base inicial de entorno del proyecto.  

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

 

Se realizaron estaciones de monitoreo de la calidad de aire de inmisión, 

como parte del proceso de determinar la línea basal de ambiente y luego 

poder comparar con los valores que se obtengan en los periodo de 

producción. 

 

Como se aprecia en el cuadro a continuación las mediciones se 

encuentran dentro de los límites 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-10 y PM-2.5   

 

Laboratorio OCP Unidades 

u/m3 

Fecha: 

17/06/22  

 

 

Estación Ubicación Monitoreo  PM-

2.5 

PM-10 Normativa 

PM-2.5 

15 

PM-10 

50 

E-1 Recepción 

 

2 7   

E-2 Almacén 

 

10 35   

E-3 Lindero Este   

 

9 39   

E-4 Área de generador punto 1 10 42   

E-5 Área de generador punto 2 10 49   

E-6 Sala de producción  

(sin operación)  

 4 12   

Leyenda: 

Supera  

Norma 

 

Cumple 

Norma 
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 E-1: Recepción 

 E-4: Área de generador 

punto1 

 E-5: Área de generador 

punto 2 

 

 

E-2: Almacén 

E-3: Lindero Este   

E-6: Sala de producción  
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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 línea base para luego en el 
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proceso de operación comparar con futuros monitoreos  en la fase de 

producción.  

 

Monitoreo Ruido Diurno  

 

Empresa Laboratorio OPC Frecuencia 

dB(A) 

Fecha: 

17/06/22 

Respuesta : 

Lenta 

 

Estación Ubicación Monitoreo    

E-1 Recepción  58 70+5 

E-2 Almacén  56 70+5 

E-3 Fuera caseta 

generador  

 77 70+5 

E-4 Área de producción 

(Filtro de Aire 

encendido) 

 76 70+5 

Leyenda: 

Supera  Norma  

Cumple Norma  

Tabla 3:  Reporte Monitoreo de Ruido 
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El Monitoreo se realizo en horario diurno, bajo el protocolo establecido 

por las normas ambientales NA RU 001 03, de protección contra ruido  

Para el monitoreo se utilizo el Sonómetro TES-1350 – A 

 

Como se puede apreciar, al momento de visitar las instalaciones,  el  

ruido ambiental  que define la línea base  se mantiene por debajo de los 

niveles de db A, que establece la norma actual (RU-CA-01).  
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                Sonómetro utilizado Tes-1350-A                   Certificado de Calibración     

 

CAPITULO 2: Aspectos Legales y Normativos.  

 

2.1 Marco Jurídico y Legal 

 

Ley General sobre Medio Ambiente y Recursos Naturales (Ley 64-00), 

para establecer las normas para la conservación, protección, 

mejoramiento y restauración del medio ambiente y los recursos naturales 

asegurando su uso sostenible. 

 

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

particular los artículos 5, 45, 46 y su párrafo. 

 El Art. 5 hace referencia a la responsabilidad de todos en hacer 

uso sostenible de los recursos naturales del país y eliminar los 

patrones de protección y consumo no sostenibles.  

 El Art. 45 y el Art. 46 y su párrafo, identifican las responsabilidades 

asumidas por quien recibe una Licencia o Permiso Ambiental y 
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dentro de ellas, la obligación de cumplir e informar a la Secretaría 

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 Evaluación de Impacto Ambiental de Proyectos 

Nuevos. 

 El reglamento establece en su artículo 8 que las licencias y 

permisos se emiten sobre la base de la evaluación de impacto 

ambiental. El artículo 10 hace referencia al  carácter 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 artículo 11 establece la validez de las licencias y permisos en 

función de los resultados de las inspecciones y auditorias 

periódicas que se realizan respecto del desempeño ambiental con 

el objeto de verificar si se cumple con las normas ambientales 

vigentes. 

 El artículo 13 indica la posibilidad de cancelación de la licencia o 

permiso si se incumpliera con cualquiera de las condiciones bajo 

las cuales se otorgo la autorización. 

 Asimismo este Reglamento establece las responsabilidades del 

promotor del proyecto (Art. 37, costos involucrados en el Proceso 

de Evaluación Ambiental; y Art. 47, 48 y 49, asumir 

responsabilidades civiles, penales y administrativas por daños 

causados al medio ambiente). 

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

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

 Registro Mercantil  

 Inscripcion en el Registro Nacional de Contribuyentes 

 2.3. Gestión de residuos sólidos 

 

Ley General de Gestión Integral y Coprocesamiento 225-20 para prevenir 

la generación de residuos y establecer el marco jurídico para su gestión 

integral y fomentar la reducción, reutilización, reciclaje, aprovechamiento 

y valorización de los residuos. 

 

- Norma para la Gestión Ambiental de Residuos Sólidos No 

Peligrosos NA-RS-001-03 

 

El objetivo de esta norma es establecer los requisitos sanitarios que 

deben cumplirse en el almacenamiento, recolección, transporte y 

disposición final de los residuos, así como las disposiciones para la 

reducción, reaprovechamiento y reciclaje de los mismos, con el fin de 

proteger la salud humana y calidad de vida de la población, y la 

preservación y protección del ambiente. Esta normativa será aplicada a 

la gestión de residuos sólidos no peligrosos en el área del proyecto 

durante las diferentes fases del mismo.  

 

- Reglamento Técnico Ambiental Para La Gestión De Sustancias y 

Desechos Químicos Peligrosos En La Republica Dominicana 

 

Tiene por objeto establecer las responsabilidades legales y los requisitos 

técnicos, relativos a todas las etapas de la gestión de las sustancias y 
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desechos químicos que presente alguna propiedad, características o 

condición peligrosa, para garantizar la seguridad y protección de la salud 

humana y el medio ambiente. 

         2.4. Vertido de efluentes líquidos 

 

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 hídricos 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. Generación de ruidos 

 

Norma Ambiental para la Protección contra Ruidos. 2003. 

Esta norma regula y establece los niveles máximos permitidos y los 

requisitos generales para la protección contra el ruido ambiental. En el 

caso de este proyecto se considerará el producido por maquinarias y 

equipos durante la etapa de construcción y por fuentes fijas en el caso de 

las plantas eléctricas en la operación, así como fuentes móviles en el 

caso de vehículos en ambas etapas. 

2.6. Gestión de Riesgos y emergencias 

 

- Ley 147-02.  Política Nacional de Gestión de Riesgos. 

 

El objetivo de esta ley es establecer una política de gestión de riesgos 

para evitar o reducir las pérdidas de vidas y daños que puedan ocurrir 

sobre los bienes públicos, 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 antrópico que pueden presentarse.  

 

Considerando las condiciones generales del proyecto, la política de 

gestión de riesgo estipulada contempla los siguientes instrumentos de 

esta ley:  

 Plan Nacional de Gestión de Riesgos. 

 Sistema Nacional de Prevención, Mitigación y Respuesta ante 

Desastres. 

 Plan Nacional de Emergencia. 

 La empresa cuenta conEquios de mitigacion de incendios y Ruta 

de Evacuacion Anexo Nos 4: Planos de la empresa 

Capitulo 3: Descripción del entorno ambiental. 

 

El Territorio donde se instalara la empresa pertenece a una zona urbana 

del Distrito Nacional, específicamente en el sector de Arroyo Hondo, 

Calle Gala, Urbanización Gala, en esta zona no se evidencia  ningún 

cuerpo hídrico 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 está 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 área donde se desarrollan las actividades de la empresa se encuentra 

en una zona de vida clasificada como ―Zona de Vida de Bosque Húmedo 

Subtropical‖. Este tipo de zonas presenta condiciones climáticas con 
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pluviométricas medias anuales próximas a los 1400 mm/año y con 

temperaturas promedio de 24 a 27 grados Celsius.  

 

 

Figura 6: Mapa de Zona de Vida, Fuente: Atlas de Recursos Naturales, MARENA 

 

En este tipo de zona de vida se desarrollan asociaciones vegetales 

características, en el entorno específico de la empresa se trata de la 

arborización urbana en parques y jardines, que sirven de hábitat 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 Urbanización Gala, en el Distrito Nacional, donde no 

se evidencian recursos naturales Bióticos y/o hídricos de importancia, la 

Biodiversidad en condiciones naturales es muy baja, por tratarse de un 

área dedicada al desarrollo urbano y comercial.    

Bosque Húmedo Subtropical 

Zona de 

Bosque 

húmedo, DN 
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  Figura 7: Ubicación y entorno de empresa.  Vista  Satélite Google.  
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3.1.1Colindancias de las instalaciones: 

 

 

 Figura 8: Colindancias de Las Instalaciones 

 

- Al Norte:  

                                      Otros Edificios Comerciales  

 

 

 

 

 

 

N
o

rt
e

 



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 

    

 76 

- Al Oeste,  

                                     Otros Edificios Comerciales  

 

-  

- Al Este: 

            Otros Edificios Comerciales  

 

- Al Sur: 

                                 Área de Parqueo empresa telefónica  
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Capitulo 4. Análisis de Involucrados zona de influencia. 

4.1 Análisis de Involucrados. 

 

Este análisis 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 tramitación de los 

permisos requeridos por el ministerio de Medio Ambiente mediante un 

letrero informativo en el frente de la empresa. 

 

 

 

 

 

Letrero 

Informati

vo 
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Figura 9: Detalles información letrero colocado en laempresa 

 

Para el análisis de los involucrados Se realizaron entrevistas en el 

entorno cercano al área de influencia, es decir la periferia en la 

urbanización 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 área de operaciones e instalaciones de la telefónica Claro, en la 

actualidad la empresa ha colocado los equipos en los diferentes 

cubículos para iniciar la producción ya que se cuenta con los espacios 

de infraestructura requeridos que ya se encuentran acondicionados para 

recibirlos e iniciar la producción. 
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                Figura 10: Vista Satelital del entorno Socioeconómico 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 más de diez años, residiendo e interactuando en 

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

tener menos de cinco años residiendo en el área. 

 

 

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 más de 18 y menos 

de 30 años, cinco entre ocho entre 30 y 50 años, tres resultaron tener 

más de 50 años.     

 

Edad de los entrevistados: 

 

            

           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)? 

 

 

        

     Grafico 3: Conoce de las instalaciones? 

 

 

La empresa  podría ser  beneficiosa para el sector? 

 

 

            Grafico 4: El proyecto sería beneficioso para la zona? 
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La empresa afecta la Tranquilidad de la zona? 

 

               Grafico 5: Afecta la Tranquilidad de la zona? 

 

 

La operación de la empresa incrementa el ruido en el área? 

 

                  Grafico 6: Aumenta la operación el ruido en el área? 
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Aumenta el flujo vehicular del sector? 

 

 

                Grafico 7: Aumenta del flujo vehicular del sector donde vive? 

 

Aumenta la contaminación en el sector? 

 

 

     Grafico 8: Posibilidad de que se genere contaminación donde vive? 
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Se podrían degradar las aguas en el sector ? 

 

 

                    Grafico 9: Se podrían degradar las aguas en el sector? 

 

La actividad aumenta la  posibilidad de empleo en el país? 

 

 

                     Grafico 10: Aumenta la  posibilidad de empleo en la zona? 
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Se incrementaria el comercio en el sector? 

                                            

 

           Grafico 11: Se incrementaria el comercio en la zona? 

 

 

 

La instalación de la Empresa beneficiaria a la zona? 

 

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

 

           

          Grafico 13: La empresa degrada el medio ambiente del sector? 

 

 

Estaría de acuerdo con la operación de la Empresa? 

 

 

               Grafico 14: Estaría de acuerdo con la operación de la Empresa? 
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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 instalación de comercios. Algunos comentaron que el país 

requiere de empresas innovadoras que satisfagan las necesidades de 

estos productos orgánicos a la vez de aportar a la economía del país, a 

la empleomanía y la micro economía del país.  

 

   

 

   

 

   

 



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 

    

 88 
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Figura 11: Fotos del entorno Socioeconómico de la empresa 

 

Capitulo 4: Identificación, Caracterización y Evaluación de 

Impactos. 

 

En este acápite serán identificados y evaluados todos los impactos 

considerados significativos por parte del Equipo Evaluador. Los impactos 

serán considerados por etapas y valorados cualitativamente para 

interpretar sus características e importancia y  así poder discriminar y 

poder sugerir y diseñar medidas de prevención,  remediación, y/o 

mitigación. 



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 

    

 90 

4.1.-  Metodologías Utilizadas. 

 

Para la identificación de los impactos se utilizó una matriz de Leopold tipo 

causa efecto y para la Caracterización y Valoración de los mismos se 

aplicó la Metodología que sugiere Vicente Conesa Fernández en su 

texto: ―Guía Metodológica para la Evaluación del Impacto Ambiental.  La 

Metodología se describe con más detalles a continuación, la misma es 

altamente efectiva para definir la Importancia de Impacto y la Valoración 

Cualitativa de estos. 

4.2 Importancia de Impactos. 

 

La Importancia de impacto es la medida cualitativa del mismo, es función 

del grado de incidencia e intensidad de la alteración producida por la 

actividad o alguna de sus componentes y de la caracterización del efecto, 

la que responde a sus atributos de tipo cualitativo: extensión, tipo de 

efecto, momento, sinergia, reversibilidad, recuperabilidad, acumulación, 

periodicidad, relación causa efecto. 

4.3 Definición de los elementos a considerar en la 

Importancia de Impactos: 

 

La importancia de impacto es la valoración cuantitativa del mismo; aquí 

se toman en cuenta todos los atributos, el signo, si es simple, 

acumulativo, si es simple, acumulativo, o sinérgico, la intensidad, la 

extensión, la persistencia, la reversibilidad, la periodicidad, el momento, 

la recuperabilidad. Por último se aplica una fórmula para hacer el cálculo 

de la Importancia. 

Elementos que intervienen: 

Signo: beneficioso (+), perjudicial (-) 
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Intensidad (i): es el grado de incidencia de la acción sobre el factor 

ambiental ―considerado afectado‖. La valoración de este atributo, según 

la metodología que se usa, (Conesa Fernández), es entre 1 y 12; 12 

expresa una destrucción total del factor en el área en la que se produce 

el efecto, y 1 es una afección mínima. Los valores comprendidos entre 

esos dos extremos reflejan situaciones intermedias que se muestran en 

el cuadro resumen más adelante. 

Extensión (ex): se refiere al área de influencia teórica del impacto en 

relación con elementos del proyecto (% de área, respecto al entorno, en 

el que se manifiesta el efecto). Si la acción produce un efecto muy 

localizado, se considera un impacto puntual (1). Si por el contrario, el 

efecto no admite una ubicación precisa dentro del entorno del proyecto, 

teniendo influencia generalizada en todo el proyecto, el impacto será total 

(8), considerando las situaciones intermedias como impacto parcial (2) y 

extenso (4). Si el efecto se produce en un lugar crítico (ejemplo, vertido 

próximo y agua arriba de una toma de agua) se le atribuirá un valor de 4 

unidades. 

Momento (mo): el plazo de manifestación del impacto se refiere al 

tiempo que transcurre entre la aparición de la acción y el comienzo del 

efecto sobre el factor del medio considerando. Cuando el tiempo 

transcurrido es nulo, el momento será inmediato, si es inferior a un año, 

cortó plazo, en ambos casos el valor asignado es 4.  Si el tiempo va entre 

1 y 5 años, medio plazo (2), y si el efecto tarda en manifestarse más de 

cinco años, largo plazo (1). 

Si ocurriere alguna circunstancia que hiciera critico el momento, se le 

asigna 4 unidades de importancia más (ejemplo, el ruido por la noche en 

las proximidades de un centro de salud). 

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

permanecería el efecto desde su aparición y, a partir del cual el factor 
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afectado retornaría a las condiciones iníciales previas a la acción (por 

medios naturales o humanos). Si la permanencia del efecto tiene lugar 

durante menos de un año, el efecto se considera fugaz (1). Si dura entre 

1 y 10 años, temporal (2); si dura más de diez años se considera 

permanente (4). 

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

medios naturales, una vez la acción 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 reconstrucción, total 

o parcial, del factor afectado por el proyecto, por medios humanos. 

(Introducción de medidas correctoras). 

Si el efecto es totalmente recuperable, se le asigna un valor de (1) ò (2); 

según sea de manera inmediata o a mediano plazo, si es mitigable toma 

un valor de (4). Cuando el efecto es irrecuperable (alteración imposible 

de reparar) se le asigna un valor de (8). Si existe la posibilidad de 

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

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

simples.  

Cuando una acción actuando sobre un factor, no es sinérgico con otras 

acciones que actúan sobre el mismo factor, el valor asignado es (1); si se 

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

Acumulación (ac): da la idea de incremento progresivo de la 

manifestación del efecto cuando persiste de manera continua o reiterada 

la acción que lo genera. 
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Cuando una acción no produce efectos acumulativos (acumulación 

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

(4). 

Efecto (ef): este atributo se refiere a la relación causa-efecto, o sea, a la 

forma de manifestación del efecto sobre el factor, como consecuencia de 

la acción. 

El efecto es directo (4) la repercusión de la acción es consecuencia 

directa de ésta. El efecto es indirecto (1), la manifestación no es 

consecuencia directa de la acción. 

Periodicidad (pr): se refiere a la regularidad de la manifestación del 

efecto: periódico, irregular o continuo. Por esta característica el impacto 

obtendrá valores de 1, 2,4, respectivamente. 

La Importancia de Impacto viene representada por un número que se 

obtiene de la siguiente ecuación. 

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

las características estudiadas antes. 

La Importancia tomará valores entre 13 y 100. La metodología establece 

que Impactos con valores de Importancia por debajo de 25 serán 

Insignificantes, es decir, compatibles con el proyecto. Los Impactos con 

valores de Importancia entre 26 y 49 serán Moderados. Los Impactos con 

valores de Importancia entre 50 y 74 serán severos. Impactos con 

valores de Importancia mayores de 75 serán Críticos. Para Impactos 

Positivos la designación Severos se cambia por Importantes y Críticos 

por Muy Importantes. 

4.4 Impactos de la Etapa de  Instalación  
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En este acápite Serán considerados todos los impactos de cada uno de 

los elementos del Proyecto. 

Con la ayuda de la Matriz, que se presenta a continuación, 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. Identificación de actividades con potencial de 

impacto 

Etapa 1. instalacion  

 

1. Adecuación de espacios internos de las instalaciones. 

Para esta actividad, se necesita la mano de obra especializada en 

albañilería y divisiones interiores, la instalación 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 

colocación de mobiliario de oficinas.  Los factores ambientales que 

pueden verse afectados negativamente son el medio físico-químico,  en 

la salub laboral, debido a la degradación de la calidad del aire 

momentáneamente por levantamiento de polvos y material particulado de 

cemento y otros materiales de construcción y decoración. El medio socio-

económico se ve afectado de manera positiva debido a la generación de 

empleo y estimulación económica por la compra de insumos.  

 

2. Instalación del sistema de depuración y tratamiento de aguas: La 

empresa ha instalado un sistema de tratamiento aguas tanto para el 

consumo de la producción 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 recirculación que 

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

Agua.  

 

3. Instalación de equipos de generador eléctrico 

 

Para la instalación 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 instalación 

y operación. 

 

4. Instalación de Equipos y maquinarias de la Producción: 

 

Para estas actividades se usara personal especializado por lo que 

existirán riesgos de accidentes y eventos que pudieran afectarla la salud 

de los colaboradores,   

 

Figura 12  Matriz de identificación de impacto fase Instalación  
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4.4.2 Impactos Identificados en Fase Instalación 

 

 Movimiento Vehículo / Calidad de aire 

 Traslado Materiales y equipos  / Riesgo accidentes Laboral 

 Uso Equipos y Maquinaria / Salud Laboral  por Ruido 

 Adecuación infraestructuras / Riesgo accidentes Laborales. 

 Instalación Generador eléctrico / Riesgo accidentes Laborales  

 Generación de residuos oleosos  / Calidad de suelos y acuíferos  

 Generación de Efluentes / Calidad de aguas  

 Generación de empleo / Economía y Empleomanía  

4.5 Impactos de la Etapa de  Producción. 

 

Etapa 2. Producción   

 

 Ingreso y egreso de insumos y producto final 

 

Este proceso implica la afectación de la calidad del aire de inmisión en 

ambiente laboral. A nivel de la operación de los equipos y el generador 

se podrían generar impactos por ruido. 

 

En cuanto al nivel socioeconómico, se destaca el suplir importantes 

compuestos para tratamientos médicos, la generación de empleo y 

estimulación de la economía. 

 

Ingreso y egreso de vehículos privados 

 

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

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

inmediaciones del proyecto y aumento del flujo Vehicular. 

 

Proceso productivo 

 

En el proceso productivo se destacan la emisión de partículas al aire, por 

lo que se contara con medidas de monitoreo y de prevención. 

Otro impacto en este caso positivo, esta la generación 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 producción. 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 generación 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 

depuración de efluentes y septico, el impacto a la calidad del agua 

resultara leve. 

 

Matriz Causa Efecto  identificación de los impactos de esta Etapa. 

Los principales son: 
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  Figura 13: Matriz de identificación de impacto fase Producción 

4.5.1 Impactos Identificados en Fase Producción / Operación 

 

 Movimiento Vehicular / Calidad de aire 

 Traslado Productos  / Salud Laboral 

 Traslado de Materia Prima  / Salud Laboral 

 Uso de Equipos Laboratorio  / Salud Laboral  

 Uso de Generador / Calidad de aire y ruidos  

 Generación de residuos Producción /  suelos y acuíferos  

 Generación de Efluentes séptico / Calidad de aguas  

 Economía / Generación de Empleos 

 Economía / Producción de fármacos requeridos   
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4.6 Caracterización y Valoración de Impactos en la Etapa de 

Instalación. 

 

Con la ayuda de la misma matriz de identificación de impacto y la 

participación del Equipo Evaluador, se caracterizaron los siguientes 

impactos en la etapa de Instalación.  

 

 Movimiento Vehículo / Calidad de aire 

 Traslado Materiales y equipos  / Riesgo accidentes Laboral 

 Uso Equipos y Maquinaria / Salud Laboral Ruido 

 Adecuación infraestructuras / Riesgo accidentes Laboral. 

 Instalación Generador / Riesgo accidentes Laboral  

 Generación de residuos oleosos  / acuíferos subterráneos   

 Generación de Efluentes / Calidad de aguas subterráneas 

  Economía y Empleomanía / Generación de empleo 

 

Cuadro Valoración cualitativa de Impactos en Etapa de Instalación 

 

Impactos categorizados  Unidades de Importancia (UI) 

 

Movimiento Vehículo / Calidad de 

aire 

27 UI (Negativo Bajo) 

Traslado Materiales y equipos  / 

Riesgo accidentes Laboral 

49UI (Negativo bajo) 

Uso Equipos y Maquinaria / Salud 

Laboral por Ruido 

66 UI (Negativo Medio) 

Adecuación infraestructuras / 

Riesgo accidentes Laboral. 

53UI (Negativo Medio) 
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Instalación Generador / Riesgo 

accidentes Laboral  

63 UI (Negativo Medio) 

Generación de residuos oleosos  / 

Calidad de acuíferos  

59UI (Negativo Medio) 

Generación de Efluentes / Calidad 

de aguas Subterráneas  

59UI (Negativo medio) 

Generación de empleo / Economía 

y Empleomanía  

76UI (Positivo Muy Importante) 

Figura 14: Resumen de Valoración de Impactos Fase Instalación  

 

4.7 Identificación y Caracterización de Impactos en la Etapa 

de Producción. 

 

Usando los Procedimientos de la metodología, el Equipo 

Multidisciplinario identificó los siguientes impactos en la Etapa de 

Producción de la Actividad: 

 

 Movimiento Vehicular / Calidad de aire 

 Traslado de Materia Prima  / Salud Laboral 

 Uso de Equipos de Laboratorio  / Salud Laboral  

 Uso de Generador / Calidad de aire y ruidos  

 Generación de residuos Producción /  suelos y acuíferos  

 Generación de Efluentes séptico / Calidad de aguas Subterráneas 
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Valoración cualitativa de Impactos en Etapa de Producción 

Impactos categorizados  Unidades de Importancia (UI) 

Movimiento Vehicular / Calidad Aire 59 UI (Negativo Medio) 

Traslado de Materia Prima  / Salud 

Laboral 

58 UI (Negativo Medio) 

Uso de Generador /  Ruidos  50 UI (Negativo Medio) 

Uso de Generador / Calidad de aire  50 UI (Negativo Medio) 

Generación de residuos Producción /  

suelos y acuíferos  

50 UI (Negativo Medio) 

Generación de Efluentes séptico / 

Calidad de aguas Subterráneas  

63 UI (Negativo medio) 

Economía / Generación de empleo 76UI (Positivo Muy 

Importante) 

Figura 15 : Resumen de Valoración de Impactos Fase Producción 

Capitulo 5: Fichas Guías para la elaboración de la DIA  

 

 

5.1 FICHA PARA EL MANEJO 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 domésticas y de procesos en todas las etapas de 

desarrollo de la Actividad y mantener un sistema de Manejo y 

Tratamiento acorde con los volúmenes generados y características 

asociadas para  evitar la contaminación de cuerpos de agua o suelos 
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receptores y la propagación de enfermedades. Los valores que solo 

podrán ser mitigados deberán ser mantenidos dentro de los valores 

sugeridos en las normas ambientales para el tipo de ―producción y/o 

Servicios‖. 

 

Consideraciones: 

 

Se entiende por contaminantes del agua a todos aquellos compuestos o 

elementos, procedentes de las acciones humanas, que modifican su 

composición o estado disminuyendo su capacidad o aptitud para algunas 

de sus aplicaciones. En las actividades industriales y domésticas, los 

principalmente contaminantes considerados son efluentes orgánicos, 

oleosos o químicos, y los sólidos disueltos o en suspensión. Disueltos y 

en Suspensión. 

Los principales focos de contaminación del líquido son las aguas 

residuales producto de la producción, del  mantenimiento a las 

instalaciones y los usos de servicios doméstico proveniente de los baños 

y cocinas o fregaderos. 

Principales Acciones Impactantes:  

 

~ Residuos líquidos producidos por la actividad u ocupación humana en 

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

 

 Impactos Potenciales: 

 

- Contaminación de aguas subterráneas (alteración de la Calidad de las 

aguas subterráneas por vertidos de efluentes residuales  contaminados). 

- Afectación de drenajes urbanos por incremento en la carga de 

sedimentos. 

- Disminución de la calidad y cantidad de agua ―potable‖ para la 

población. 
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 Medidas:  

 

- Uso apropiado y controlado de las aguas 

- Reducción del volumen de vertidos (preventiva) 

- Operación eficiente de equipos de tratamiento, séptico, registros 

sanitarios y trampas de grasa (mitigación). 

- 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 información correspondiente al sistema de 

tratamiento de las aguas residuales en términos de volúmenes, cargas 

típicas de contaminantes. 

2.  Plano general de redes o de las instalaciones. 

3. Seguimiento de las actividades realizadas y programar otras que 

apliquen 

  

Metodología y Tecnologías a Utilizar:  

 

- Estudios  técnicos y caracterización de aguas residuales para la 

obtención de resultados favorables en la reducción de contaminantes; 

conservación o mejoría de calidad. (Salida de séptico) 

- Mantenimiento constante y preventivo de infraestructuras físicas y 

equipos que mejoren la eficiencia del manejo de efluentes. 

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

adecuado de las residuales.  

 

2. Niveles de eliminación de aguas residuales: 

- El diseño e implantación de las mejoras al sistema de tratamiento y 

eliminación 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.  

(Código AG-CC-01) Reduciendo, al menos, a un nivel medio la 

contaminación por los efluentes vertidos. 

 

 Etapas de aplicación:     Instalación y operación de facilidades 

 Categoría Ambiental:      Medio Físico. 

 Características de la Medida: Preventiva 

 

 Tipo de la Medida:   Preventiva y de Mitigación. 

 Naturaleza de la Medida:  Ingeniería Ambiental (Única) 

 Orientación:    Control y remediación  

 

 Viabilidad: Es viable desde puntos de vista técnicos, ambientales 

y económicos. 

 

Técnica: Tratamiento primario de efluentes y manejo de residuales y 

tratamiento por Séptico de Filtro y bacterias anaeróbicas. 

 

 Ubicación: Áreas de exterior de las instalaciones. 

 Descripción de la Medida: 

 

Operación del Sistema dando un Tratamiento de a las aguas 

residuales en el  lugar de las instalaciones; para Tratamiento de 

las aguas residuales domesticas.  

 

Generación: 

 

Documento de evaluaciones de la carga y volúmenes 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 análisis periódicos, 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 partículas son mínimas durante el 

desarrollo de actividades; pero se han de considerar las emisiones de 

gases volátiles que incidan en la calidad de aire como en el caso del 

generador eléctrico. 

 

Se denomina contaminación atmosférica a la presencia en el aire de 

sustancia y forma de energía introducida directa o indirectamente por el 

ser humano, logrando alterar así la calidad del aire, de modo que 

implique riesgo, daño o molestia grave para las personas o el Ambiente 

en su conjunto. 

 

Objetivo. Establecer medidas preventivas que minimicen la polución de 

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

instalaciones y su entorno. 

 

Acciones Impactantes:  

- Emisiones de partículas y gases de vehículos o equipos de combustión 

y por la operación de procesos y uso de generador con motor de 

combustión interna. 

 

Impacto Ambiental. Alteración de la Calidad del aire por particulado 

durante la Fase de Operación de la empresa. 

 

IMPACTO 

AMBIENTAL 
Importancia 

MEDIDAS DE MANEJO 

PREVENTI

VAS 

CONTR

OL 

MITIGACI

ÓN 

COMPENS

ACIÓN 

Alteración de la 

calidad del aire 

por emisiones 

de partículas  

Moderado X X X x 

 

Área de Acción. El área de acción 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 vehículos.  

2. Establecimiento de plan de Mantenimiento de generador, para que 

eviten aceleramientos y combustión de combustible innecesarias. 

3. Implementación de medidas de prevención y control de emisión de 
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partículas  

4. Establecer, si es oportuno, estaciones de monitoreo de aire en el área 

de influencia de la empresa. 

5. Incentivar el uso de equipos de protección personal que 

garanticen la menor exposición posible a polvos y partículas. 

6. Educación y capacitación a todo el personal de la obra sobre las 

medidas de prevención y control en la emisión de material particulado. 

Igualmente, capacitación relacionada con las medidas de prevención, 

para evitar inhalaciones de polvo. 

Partes responsables: Administración, gerente de procesos y 

componente ambiental del Proyecto. 

Cronograma. Estas acciones se llevarían a cabo en la fase de 

adecuación y operación. 

Seguimiento. 

- Se realizará el seguimiento y evaluación del plan de acción propuesto, 

se prepararán informes oportunos.  

 - Habrá un control de mantenimiento de las maquinarias y equipos 

vinculados a la operación de la Actividad. 

 

INDICADOR 
UNIDADE

S 
DESCRIPCIÓN 

FRECUENCI

A 

REGISTRO 

1.- Promedio 

de los niveles 

de PM-10 y 

PM-2.5 dentro 

de las normas 

ambientales 

 

PPM 

 Este indicador 

mostrará las 

fluctuaciones de las 

partículas PM-10 y 

PM-  2.5 en la zona 

de influencia directa 

Semestral. 

 

Registrar 

en libro y 

hacer 

informes de 

las 

mediciones 
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Costos asociados.  El presupuesto aproximado para monitoreo y 

adecuación 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 combustión 

(CO, CO2, SO2 y NOx) que se originan en generador eléctrico. 

 

Objetivo. Establecer medidas preventivas que minimicen la 

contaminación del aire ocasionada por la emisión de gases, garantizando 

que estos valores no sobrepasen las normas de calidad del aire vigente 

para este tipo de empresas. 

Impacto Ambiental. Alteración de la Calidad en la atmosfera del entorno 

de las instalaciones por emisión de gases como CO, CO2, SO2, NO2, 

NOx, producidos por la generadora eléctrica del Proyecto.  

IMPACTO 

AMBIENTAL 

Importanc

ia 

MEDIDAS DE MANEJO 

PREVENTIVAS CONTROL MITIGACIÓN 

COMPEN

SACIÓN 

Alteración de la 

Calidad del aire 

por emisiones 

de gases 

contaminantes. 

Media X X x  

 

Área de Acción.  El área de acción la constituye todo el entorno de la 

empresa, principalmente por donde accionan vehículos y en la caseta del  

generador de electricidad. 
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Medidas.  

- Mantener en condiciones óptimas de operación todos los vehículos de 

la empresa y generadora eléctrica. 

- Monitoreo y mediciones oportunas y frecuentes. 

- Protección personal del sistema respiratorio humano. 

 

Plan de acción. Para alcanzar los objetivos se realizarán las siguientes 

actividades. 

1- Realización de monitoreo periódicos de concentraciones de gases, 

para evitar sobrepasar los límites permisibles. 

2- Incentivar el uso de equipos de protección personal que garanticen 

la menor exposición posible. 

3- Revisar los sistemas de escapes de los vehículos que laboren en 

las instalaciones. Periódicamente se realizaran mantenimientos 

preventivos y/o correctivos   

4- Educación y capacitación relacionada con las medidas de 

prevención, y corrección si  aplicara, para evitar inhalaciones de gases y 

particulas. 

 

Partes responsables. Componente ambiental  y Gerente operaciones 

 

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

Operación.  

 

Seguimiento. Se realizará el seguimiento y evaluación del plan de 

acción propuesto, en cuanto a logros, posibles impactos residuales y 

comparaciones de mediciones pasadas.  Se prepararán informes 

mensuales y semestrales para la Empresa y el Ministerio Ambiente.  
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INDICADOR 
UNIDADE

S 
DESCRIPCIÓN 

FRECUE

NCIA 

REGISTRO 

1.- Numero 

de  

mantenimient

os 

 

Generador 

Este indicador mostrará el 

estatus  del  generador .                           

Semes -

tral  

Registrar 

cada 

mantenimie

nto 

efectuado 

3.Mediciones 

Emisiones 

de gases y 

particulas 

Mediante el uso de 

equipos certificados se 

tomaran muestras de 

gases y partículas que 

deben ser analizados y 

controlados según 

normativa vigentes en el 

País. 

Semes-

tral 

Informe de 

Cumplimien

to 

Ambiental 

 

Costos asociados.  El presupuesto aproximado para monitoreo y 

adecuación 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 CONTAMINACIÓN ACÚSTICA 

 

Generalidades.  Esta ficha está asociada principalmente al cuidado del 

ruido provocado por los equipos durante la Etapa de Producción. 
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El ruido es un sonido indeseable para quien lo percibe. El sonido se 

define como la variación de presión en medios y detectada por el oído 

humano. 

Las variables a tener en cuenta son: la emisión, la propagación y la 

recepción. 

 

Contaminantes: Se entiende por contaminantes acústico, todos los 

estímulos que directa o indirectamente interfieren desfavorablemente con 

la salud humana, a través del sentido del oído, dando lugar a sonidos 

indeseados o ruidos. Como indicador de impacto del ruido se toma el 

nivel de presión acústica que usa como unidad de medida el decibelio. 

 

Los principales focos emisores en las instalaciones son los equipos de 

motores de combustión interna como el caso del generador electico, 

usado en  los procesos de producción. 

 

Objetivo.  El objetivo principal es prevenir, controlar y mitigar los niveles 

de ruido generados en los procesos de producción  y  por  otras 

actividades, es decir, asegurar que las actividades y/o de la operación del 

generador  eléctrico no sobrepase las normas de emisión de ruidos 

establecidos por el ministerio de medio ambiente. 

 

Acciones impactantes: 

- Movimiento vehicular. 

- Generador Eléctrico. 

Impacto Ambiental: Afección a la Salud Humana por recepción de 

ruidos y 

Perturbaciones a las pautas de comportamientos de los seres humanos. 
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Medidas:  

- Insonorización de áreas donde se generan ruidos. 

- Monitoreo del ruido ambiental, en los ambientes laborales. 

 

Área de Acción.   

 

- El área de acción la constituye todo el entorno de las instalaciones. 

 

Acciones. Para alcanzar los objetivos se realizarán las siguientes 

actividades: 

 

1.   Uso de equipos en  buenas condiciones,  revisión y reparación 

continúa y en  casos oportunos de los sistemas de escapes de las 

maquinarias, así mismo, adecuar los horarios de trabajo que impliquen 

ruidos en el área exterior de las instalaciones para no interferir con las 

horas nocturnas de descanso en comunidades aledañas. Tratando de que 

no sean en horario fuera de ocho de la mañana 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 

Operación. Cuidando de no superar los niveles establecidos en el Marco 

Jurídico Ambiental, se identificará la fuente y se establecerán las 

medidas pertinentes para un ajuste apropiado.  

3. Desarrollo de charlas de inducción al uso de equipos de protección 

auditiva por parte de  los empleados y demás 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 sería el  Gerente de producción y/o consultores 

Ambientales. 



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 

    

 113 

 

Cronograma. Según las pautas de implantación del PMAA 

 

Seguimiento. Se realizará el seguimiento y evaluación del plan de 

acción propuesto, en cuanto a logros.  Se prepararán informes 

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

influencia de las instalaciones. El responsable estará atento a cualquier 

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

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

retroalimentación positiva con aportes o ideas para mejorar el ambiente 

de trabajo. También habrá control de mantenimiento de maquinarias y 

equipos vinculados a la operación. 

 

INDICADOR 

 

UNIDADES 

 

DESCRIPCIÓN 

 

FRECUENCIA 

 

REGISTRO 

1.- Niveles de 

ruidos. 

 

Decibel

es 

Este indicador mostrará 

las fluctuaciones de los 

niveles de ruido en las 

zonas afectadas.                             

Semestral 

Registrar en 

libro y hacer 

informes de 

las 

mediciones 

2.- Sistema 

de escape y 

Extractores 

 

Número  

de 

revision

es 

Un documento con 

detalles y cronograma  

para cada actividad 

Semestral 

 

Informe o 

reportes 

3. 

Generadora 

eléctrica 

operando en 

casetas 

adecuadas 

reportes 

La caseta donde se 

ubica la generadora 

eléctrica.  

Semestral 

Mantenimien

to oportuno 

del equipo y 

reporte 

periódico 
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Costos asociados.  El presupuesto aproximado para monitoreo y 

adecuación 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 químicas, almacenados  dentro de las instalaciones. 

 

Objetivo. Establecer medidas  efectivas que garanticen reducir la 

contaminación de los suelos y aguas que ocasionarían los derrames de 

sustancias químicas accidentales o provocados por fallas de almacenaje. 

Acciones Impactantes:  

- Derrame de combustibles y sustancias oleosas o químicas. 

- Mantenimiento y/o reparaciones de equipos, vehículo o maquinarias. 

Impacto Ambiental. Alteración de la Calidad Suelo y de las  aguas 

subterráneas  por derrame de combustibles producidos durante el 

transporte, uso de maquinarias y transferencias de combustible. 
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IMPACTO 

AMBIENTAL 

Impor-

tancia 

MEDIDAS DE MANEJO 

PREVENTI-

VAS 

CON-

TROL 

MITIGA-

CIÓN 

COMPEN

SACIÓN 

Alteración de la 

Calidad de suelo 

y de las aguas 

subterráneas 

por vertidos de 

combustible y 

residuales. 

Media X X X  

 

Medidas:  

- Asegurar efectividad en  el almacenamiento, transporte y trasvase de 

combustibles y aceites. 

- Prevención y Control de derrames combustible. 

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

- Impermeabilizar superficies donde sea conveniente. 

- Manejo apropiado de aceites (nuevos y usados). 

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

derrames. 

- Capacitación y entrenamiento al respecto. 

Área de Acción.  El área de acción la constituye todo el entorno y área 

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 acción. Para alcanzar los objetivos se realizarán las 

siguientes actividades: 

- Mantenimiento y supervisión oportunos de los equipos, para evitar 

liqueos y fugas. 

- Cambio de aceites y  filtros periódicamente. 

- El servicio de retiro de los residuos oleosos será realizado por una 

empresa certificada por  MARENA. 

- La Empresa asegurara el almacenamiento, transporte y adecuada 

disposición de los combustibles o sustancias peligrosas, para evitar 

que se presenten derrames o fugas que puedan contaminar el suelo 

y las aguas subterráneas. Recordar que estos servicios son mínimos 

pues no son requeridos por la producción. 

- Prevención y control de derrames durante el transporte y llenado de 

la planta eléctrica. Cuando se use algún equipo de generación de 

emergencia.  

- En lugares donde se realice el abastecimiento de combustible,  

serán colocados extintores 

- Se evitaran los vertidos de aceites usados, combustibles y 

residuales de sustancias químicas en las redes de aguas 

pluviales, próximo a cuerpos de agua, o disponerla directamente 

sobre el suelo. 

- Se mantendrán  almacenadas, de acuerdo con las necesidades de 

operación, cantidades mininas de combustibles o sustancias 

químicas. 

- En caso de derrames accidentales, se aplicaran los procedimientos 

establecidos del plan de contingencia para el  derrame de 

hidrocarburos o sustancias químicas. 

- En la Operación de las instalaciones se realizara capacitación 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 mantendrá en almacén sustancias y equipos para el combate a los 

posibles vertidos de oleosos. 

Responsables. 

- Administración  y encargado de mantenimiento, Gestión Ambiental del 

Proyecto 

Cronograma. Estas acciones se implementarían durante la operación. 

Seguimiento. 

- Se realizará el seguimiento y evaluación del plan de acción propuesto.   

- Se prepararán informes periódicos que detallen las revisiones por 

cumplir en cada lugar.  

- Se controlara periódicamente las condiciones ambientales de los 

lugares dispuestos para el almacenamiento, transporte de sustancias 

volátiles o peligrosas.  

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

sustancias y se capacitara al personal en el manejo del mismo 

(almacenamientos, detención de fugas, atención de derrames). 

 

 

INDICADOR 

 

UNIDADES 

 

DESCRIPCIÓN 

 

FRECUENCI

A 

REGISTRO 

1- Posible

s derrames 

de sustancias 

oleosas o 

químicas en  

la Operación. 

Cantidade

s de 

eventos 

inventariad

os 

Este indicador mostrara  el 

estatus de lugares 

vulnerables a recibir vertidos 

de combustibles o aceites. 

Mensual 

Registro 

e 

Informes  
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Costos asociados.  El presupuesto aproximado para monitoreo y 

adecuación de fuentes emisoras, se incluye en el PMAA de las diferentes 

fases. 

5.5 Ficha Cumplimiento Ambiental: Manejo de Residuos Sólidos 

 

FICHAS PARA EL MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS. 

 

Objetivo: 

Prevenir y minimizar los impactos ambientales provocados por los 

residuos sólidos generados por la empresa en el desarrollo de todas las 

actividades que se requieren para la producción, y proveer un sistema de 

manejo, recolección y deposición acorde con los volúmenes 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 producción, limpieza y mantenimiento, como en la parte 

administrativa pierden todo valor o interés comercial. 

 

Los principales focos de contaminación por residuos sólidos en la 

Empresa son los lugares donde se generan residuos de la producción, 

uso de oficina y de restos de embases de plásticos y/o carton, otro punto 

a monitorear será el área de  depósitos temporal previo a su recogida por 

gestores autorizados o el ayuntamiento.   

 

 

 Acciones Impactantes:  

- Recepción de residuos para ser gestionados 
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- Procesos y acciones de la fase de producción  

- Residuos sólidos de oficinas y baños 

- Limpieza y mantenimiento de las instalaciones y los equipos. 

 

Impactos potenciales: 

- Disminución de la calidad ambiental y el entorno paisajístico por 

presencia de residuos sólidos acumulados. 

 

Medidas: 

- Reducción del volumen de  residuos (preventiva). 

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

- Diseño e implantación de programa de manejo de residuos sólidos 

(mitigación). 

- Monitoreo de la cantidad de residuos generados y depuestos o 

retirados. 

- Contenedores clasificados para diferentes tipos de residuos . 

- Señalización de contenedores y depósitos temporales de residuos. 

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

residuos     oleosos o peligrosos generados. 

 

Acciones a desarrollar: 

 

- Presentar toda la información correspondiente al programa de 

recolección y deposición de residuos sólidos, en términos de 

volúmenes 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 operación de la empresa.  

- Los residuos domésticos son retirados por el Ayuntamiento Local, 

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

-  Estudios  técnicos y caracterización de  residuos generados. 

-  Aprovechamiento y gestión afortunada. 

-  Capacitación del personal en temas ambientales y de manejo de 

residuos sólidos. 

 

Niveles de eliminación: 

El diseño e implantación de las mejoras al sistema de manejo de 

residuos sólidos  pretende reducir a niveles adecuados la cantidad de 

residuos almacenados temporalmente.  

Reduciendo a un nivel mínimo la contaminación y la degradación del 

entorno por  residuos sólidos. 

 

 Etapas de aplicación: Operación y mantenimiento 

 Elemento Ambiental:  Medio Físico y Perceptual. 

 

Características  de la Medida: 

 

 Tipo de la Medida:   Preventiva y de Mitigación. 

 Naturaleza de la Medida:  Ingeniería Ambiental (periódica) 

 Orientación:    Control y mitigación 

 

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

económicos. 

 

Técnica: Manejo de Residuos Sólidos. Reuso y Reciclaje. 

Ubicación: A seleccionar en área de las Instalaciones. 

 

Partes responsables.   Gerente Ambiental y/o Gerente de producción 
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Cronograma. Estas acciones se implementarían en fase de operación. 

 

Seguimiento. Componente ambiental del Proyecto 

- Se realizará el seguimiento y evaluación del plan de acción propuesto.   

- Se prepararán informes mensuales que detallen las revisiones 

realizadas en cada lugar  de importancia estimada.  

- Se controlara periódicamente las condiciones ambientales de los 

lugares dispuestos para el almacenamiento y deposición de residuos 

sólidos 

- También se realizaran monitoreo a las cantidades generadas. 

 

INDICADOR UNIDADES DESCRIPCIÓN 
FRECUENC

IA 

REGISTRO 

Olores fuertes 

o 

desagradable

s, afectación 

del Paisaje o 

entorno  

Casos 

reportados 

Este indicador mostrara  el 

estatus de lugares 

vulnerables a ser impactados 

por acumulación de residuos. 

Mensual 

Registro 

e 

Informes 

Internos.  

 

Costos asociados: Elaboración de procedimientos, compra y 

señalización de contenedores, capacitaciones: Los costos se incluye en 

el PMAA de las diferentes fases. 

5.6 Plan de Manejo y Adecuación Ambiental. 

 

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

44, definió el Programa de Manejo y Adecuación Ambiental, como parte 
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integral de la Licencia o Permiso Ambiental y que deberá de ejecutar el 

responsable de la actividad, donde debería establecer la forma de 

seguimiento y cumplimiento ambiental del mismo. Además, deberá 

cumplir con los estándares de Calidad Ambiental presentados en las 

normas ambientales vigentes en el País. 

Según se indica en los Términos de Referencia el Programa de Manejo y 

Adecuación Ambiental (PMAA), estará 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 más significativos que se presentarán serán en la Etapa de 

producción, por la limpieza y Tráfico vehicular, donde los componentes 

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

5.6.1 Objetivo del PMAA 

 

El objetivo principal del Programa de Manejo y Adecuación Ambiental es 

presentar las medidas a implementar para evitar, controlar y/o mitigar los 

impactos ambientales a presentarse en el área del Proyecto durante la 

Instalación  y funcionamiento del mismo. 

5.6.1.1 Objetivos Específicos del Programa de Manejo y 

Adecuación 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. 

4. Proporcionar mecanismos de control para que las medidas de 

mitigación y corrección sean implementadas durante todas las 

etapas de instalación  y operación  del Proyecto, mediante un 

programa que integre los subprogramas de prevención y 

seguimiento ambiental. 

5. Proporcionar mecanismos de seguridad para que los impactos 

potenciales adversos se solucionen, se introduzcan medidas de 

Prevención y en caso de ser estas insuficientes, identificar 

rápidamente los ajustes y complementaciones o mejoras 

necesarias para evitar los daños al Ambiente y los Recursos 

Naturales. 

 

El Programa de Manejo y Adecuación Ambiental para este Proyecto, ha 

sido diseñado 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 estará integrado por tantos subprogramas como fichas 

ambientales contiene el Informe, de manera que estará conformado por 

un subprograma para la gestión de la calidad del agua, gestión de las 

emisiones al aire; uno para el manejo de ruido y salud laboral otro para el 

manejo de sustancias oleosas o químicas; 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 

Instalación. 

 

A continuación se presentan las fichas contentivas de las medidas que 

han sido diseñadas por el equipo consultor y los representantes de las 

instalaciones en proceso de evaluación, 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 instalación y operación de la empresa. 

5.6.3 Subprograma de medidas para el control de la 

Calidad del Agua. (Gestión de aguas residuales).  

 

 

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

(Gestión de aguas residuales y Domesticas) 

Objetivo: 

Evitar la contaminación de las aguas subterráneas y superficiales. 

 

Impacto

s  

consider

ados 

- Posible alteración de la calidad de las aguas 

subterráneas por el vertido de sustancias 

contaminantes. 

 

- Posible disminución de la calidad de las  aguas. 

Activida

des 

generad

oras de 

impacto

s 

- Movimiento equipos  

 

- Depósitos móviles de sustancias  contaminantes 

- Vertido de efluentes 

 

 

 

-  

 -  

 

Medidas aplicar 

Evitar derrames y vertidos de sustancias peligrosas  

 

 Establecer y cumplir con el monitoreo de efluentes 

mediante fichas de inspección. 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros a 

monitorear:    

Calidad de las aguas residuales vertidas. 

Vigilancia ante derrames. 

Puntos de 
Vertido Séptico 
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5.6.4 Subprograma de Manejo para el Control de la 

Calidad del Aire 

 

 

 

 

muestreo: Vertido aguas residuales tratadas 

Frecuencia: 
 Reporte semestral. 

 

Indicadores de 

Seguimiento: 

Calidad del agua y cumplimiento de las normas de 

vertido 

 

Responsabilidad: 
Gerente del Proyecto. 

Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Programa 

semestral 

Costo anual   

RD$ 

1 2 3 4 5 6  

- Mediciones de calidad de efluentes 

vertidos PH, TSS, DBO5, DQO, otros que 

apliquen según nomas vertido al subsuelo 

- Mantenimiento del sistema de 

drenaje  

      20,000.00 

      30,000.00 

Costo  RD$ 50,000.00 
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Subprograma de Manejo para el Control de la Calidad del Aire 

Objetivo: 

Mantener los índices de Calidad de aire según dispuesto y los niveles 

exigidos por las normas ambientales relacionadas. 

 

Impactos  

considera-

dos 

 

 Alteración de la Calidad del Aire por las emisiones 

de partículas y gases en la operación de equipos y 

generador. 

 Alteración de la Calidad del Aire por emisiones de 

Gases y Partículas de los procesos de instalación  

Acciones 

generadoras 

de impactos 

 

 Funcionamiento de los equipos de generación 

electricidad y otros. 

 El movimiento de los vehículos  que entran y 

salen de la Empresa u operan en la misma. 

Medidas a 

aplicar 

- Instalación adecuada de las maquinarias y 

mantenimiento oportuno de generador. 

- Mediciones. 

- Medidas de señalización. 

Objetivo: - Evitar que  las emisiones superen las norma. 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros a 

monitorear:    

 

 Niveles de emisiones de gases y particulado. 

 Verificar el cumplimiento de las medidas 

propuestas. 

Puntos de 

muestreo: 

 

 Escape de la planta eléctrica, emisiones 

ambientales fijas y móviles. 

Frecuencia 
 Durante la instalación 
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Indicadores 

de 

Seguimiento: 

 

 Abundancia de polvo y partículas metálicas en las 

instalaciones y el entorno. 

    Calidad de aire área de producción 

 

Responsabili

dad: 

 

 

 Encargado de gestión ambiental. 

 

 

Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

Mantener equipos  vehículos en buenas 

condiciones 

      20,000.00 

Monitoreo de calidad de aire (PM-10    

y PM - 2.5, Emisiones CO Vehículos) 

      20,000.00 

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 

laboral. 

Objetivo: 

Implementar las medidas necesarias para garantizar la salud de 

empleados 

Impactos  

considerado

s 

 Afección a la Salud por ruido y otras adversidades 

del entorno laboral. 

 

Actividades 

generadoras 

de impactos 

 Operación equipos. 

 Actividades en los procesos productivos. 

 Cuidado de los equipos e instalaciones. 

 

Medidas 

aplicar 

Reducir las emisiones de ruidos. 

Mantener la salud de los empleados mediante el uso 

preventivo de equipos de protección. 

Evitar la recepción de ruidos fuertes usando dispositivos 

de protección o insonorizando áreas críticas. 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros 

a 

monitorear:    

 Los Parámetros exigidos en normas relacionadas. 

 Capacitar en Procedimientos e importancia del uso 

de dispositivos de protección. 

 Monitoreo de Niveles de ruidos. 

Puntos de 

muestreo: 

 Lugares de emisión de ruido 

Frecuencia:  Semestral  

Indicadores 

Seguimiento 

 Niveles de cumplimiento de las Normas Ambientales 

Responsabili

dad 

 Gerencia Ambiental y contratistas de la Empresa. 
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Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

Mediciones de ruidos       15,000.00 

Verificar que los 

escapes de  vehículos y 

maquinarias están en 

buenas condiciones 

      Operacional 

Adquisición de 

dispositivos de 

protección auditiva 

      10,000.00 

señalización  

prevención de  riesgos 

      5,000.00 

Costo  RD$ 30,000.00 

 

 

 

 

5.6.6 Subprograma de medidas para el Manejo de 

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

Objetivo: 

Evitar la contaminación de las aguas subterráneas y superficiales y los 

suelos por efecto de sustancias oleosas. 

 

Impactos  

considerados 

 Posible alteración de la Calidad de suelo por 

sustancias oleosas o químicas. 

 Posible alteración de calidad de las aguas 

subterráneas y superficiales por vertidos. 

Actividades 

generadoras de 

impactos 

 

 Recepción y almacenaje de Combustibles 

Plantas eléctricas  

 Derrame de hidrocarburo de los vehículos. 

 Manejo inadecuado de residuos oleosos. 

   

Medidas aplicar  Evitar derrames y vertidos de sustancias 

oleosas o químicas. 

 Establecer y cumplir con el monitoreo mediante 

fichas de inspección. 

 Instalaciones de trampas de combustible y 

aceite donde proceda y sea importante. 

 Exigir muros de contención en área de tanques 

de almacenaje de sustancias, cuando apliquen. 

 Contrato con gestores autorizados para retiro de 

residuos oleosos. 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros a 

monitorear:    
 Calidad de las aguas residuales. 

 Supervisión de los depósitos para 
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.6.7 Subprograma de manejo de residuos no peligrosos. 

 

almacenamiento de combustibles. 

 Vigilancia ante derrames. 

 Deposición de residuos oleosos. 

Puntos de 

muestreo: 
 En la planta eléctrica y en los depósitos de 

combustibles. 

 Almacenamiento de residuos oleosos. 

Frecuencia: 
 mensual en la instalación 

Indicadores de 

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

proyecto  

 Tamaño de las manchas de derrames 

sustancias oleosas 

Responsabilidad: 
 Gerente Ambiental del Proyecto. 

Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

 Adecuación áreas con  

sustancias oleosas y/o 

Químicas  

 Retiro por  gestor autorizado  

      10,000.00 

 

      10,000.00 

Costo  RD$ 20,000.00 
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Subprograma de manejo de residuos no peligrosos. 

Etapas de construcción. 

Objetivo: 

Implementar las medidas adecuadas para evitar  y controlar la 

contaminación, por residuos sólidos en el suelo, cuerpos de agua y otros 

elementos del Medio. 

 

Impactos  

considerado

s 

 

 Acumulación de residuos en la empresa o en lugares 

inapropiados. 

 Almacenamiento  y deposición de Residuos 

adecuadamente. 

 Proliferación de vectores transmisores de 

enfermedades. 

 

Actividades 

generadoras 

de impactos 

 

 Labores en oficinas y operación de planta. 

 Generación Almacenamiento y deposición de 

residuos. 

 Limpieza de las instalaciones. 

 Mantenimiento de los equipos. 

Medidas a 

aplicar 

-  Depositar los residuos sólidos en Contenedores 

señalizados 

- Adecuación e impermeabilización del suelo donde se 

requiera, previo a su utilización. 

 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros 

a 

monitorear:    

 Verificar el cumplimiento de normativas  

 Llevar control y registros de la gestión de residuos 

 

Puntos de 

muestreo: 

 Área de las instalaciones 

Frecuencia:  Durante la instalación  
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Responsabilida

d 

 Gerencia Ambiental 

Documentos 

a generar 

Registros fotográficos, documentos de entrega o 

deposición de residuos.  

 

 

Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

Establecer un Sistema de Gestión de 

Residuos no peligrosos en la fase de 

instalación 

      Operacional 

Clasificación 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 Adecuación 

Ambiental (PMAA)  en la etapa de Instalación, RD $180,000.00    

Anexo No 15: Matriz Resumen PMAA 

5.7 Medidas Subprograma de Manejo para la etapa de 

Producción. 

5.7.1 Subprograma de medidas para el control de la 

Calidad del Agua. (Gestión de aguas residuales 

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

Agua. (Gestión de aguas residuales) 

Objetivo: 

Evitar la contaminación de las aguas subterráneas y superficiales. 

 

 

Impacto

s  

consider

ados 

- Posible alteración de la calidad de las aguas 

subterráneas por el vertido de sustancias 

contaminantes. 

 

- Posible disminución de la calidad de las  aguas. 

Activida

des 

generad

oras de 

impacto

s 

- Movimiento equipos pesados  

 

- Depósitos móviles de sustancias  contaminantes 

- Vertido de efluentes 

 

Medidas aplicar 

 Evitar derrames y vertidos de sustancias 

peligrosas  

  Establecer y cumplir con el monitoreo de 

efluentes mediante fichas de inspección. 

 

 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros a 

monitorear:    
 Calidad de las aguas residuales 

vertidas. 

 Vigilancia ante derrames. 

Puntos de muestreo: 
 Vertido Séptico 
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5.7.2 Subprograma de Manejo para el Control de la 

Calidad del Aire 

 

 

 Vertido aguas residuales 

Frecuencia: 
  Reporte semestral. 

Indicadores de 

Seguimiento: 
 Calidad del agua y cumplimiento de 

las normas de vertido 

Responsabilidad: 
 Gerente del Proyecto. 

ma de Ejecución y Costos 

Actividades Programa 

semestral 

Costo anual   

RD$ 

1 2 3 4 5 6  

- Mediciones de calidad de 

efluentes vertidos  

PH, TSS, DBO5, DQO, otros que 

apliquen según nomas 

      20,000.00 

- Mantenimiento del sistema 

de drenaje.  

      30,000.00 

        

Costo  RD$ 50,000.00 
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Subprograma de Manejo para el Control de la Calidad del Aire 

Objetivo: 

Mantener los índices de Calidad de aire según dispuesto y los niveles 

exigidos por las normas ambientales relacionadas. 

 

Impactos  

considerado

s 

 

 Alteración de la Calidad del Aire por las emisiones 

de partículas y gases en la operación de equipos y 

vehículos. 

 Alteración de la Calidad del Aire por emisiones de 

Gases y Partículas de los procesos de Producción.  

Acciones 

generadoras 

de impactos 

 

 Funcionamiento de los equipos de generación 

electricidad y otros. 

 El movimiento de los vehículos  que entran y 

salen de la Empresa u operan en la misma. 

Medidas 

aplicar 

 

 

Objetivo: 

- Instalación adecuada de las maquinarias y 

mantenimiento oportuno de vehículos. 

- Mediciones. 

- Medidas de señalización. 

Evitar que  las emisiones superen la norma. 

 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros a 

monitorear:    

 

 Niveles de emisiones de gases y particulado. 

 Verificar el cumplimiento de medidas propuestas. 

Puntos de 

muestreo: 
 Calidad de aire de inmisión en la empresa  

Frecuencia 
 Semestral (ICAs) 

Indicadores 
 Emisión de polvo y partículas metálicas en las 
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de 

Seguimiento: 

 

instalaciones y el entorno. 

    Calidad de aire área de producción 

 

Responsabilida

d: 

 

 

 Encargado de Producción 

 

 

 

Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

Mantener equipos  vehículos en buenas 

condiciones 

      Operacional 

Monitoreo de emisiones de aire (PM-10 

y 2.5, CO, NOx SO2) 

      50,000.00 

        

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 

laboral. 

Objetivo: 

Implementar las medidas necesarias para garantizar la salud de 

empleados 

Impactos  

considerado

s 

 Afección a la Salud por ruido y otras adversidades 

del entorno laboral. 

 

Actividades 

generadoras 

de impactos 

 Operación equipos. 

 Actividades en los procesos productivos. 

 Cuidado de los equipos e instalaciones. 

 

Medidas 

aplicar 

Reducir las emisiones de ruidos. 

Mantener la salud de los empleados mediante el uso 

preventivo de equipos de protección. 

Evitar la recepción de ruidos fuertes usando dispositivos 

de protección o insonorizando áreas críticas y vulnerables. 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros 

a 

monitorear:    

 Los Parámetros exigidos en normas relacionadas. 

 Capacitar en Procedimientos e importancia del uso 

de dispositivos de protección. 

 Monitoreo de Niveles de ruidos. 

Puntos de 

muestreo: 

 Lugares de emisión de ruido 

Frecuencia:  Semestral  

Indicadores 

Seguimient: 

 Niveles de cumplimiento de las Normas Ambientales 

Responsadd  Gerencia Ambiental y contratistas de la Empresa. 
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5.7.4 Subprograma de medidas para el Manejo de 

sustancias oleosas y/o Químicas 

 

 

 

 

 

 

 

Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

Mediciones de ruidos       20,000.00 

Verificar que los vehículos 

y maquinarias están en 

buenas condiciones 

      Operacional 

Adquisición de dispositivos 

de protección auditiva 

      10,000.00 

Capacitación y 

señalización  en temas de 

riesgos 

      20,000.00 

Costo  RD$ 50,000.00 
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Subprograma de medidas para el Manejo de Combustibles 

Objetivo: 

Evitar la contaminación de las aguas subterráneas y superficiales y los 

suelos por efecto de sustancias oleosas. 

 

Impactos  

considerados 

 Posible alteración de la Calidad de suelo y agua 

por sustancias oleosas o químicas. 

 Posible alteración de calidad de las aguas 

subterráneas y superficiales por vertidos. 

Actividades 

generadoras de 

impactos 

 

 Recepción y almacenaje de Combustibles 

Plantas eléctricas  

 Derrame de hidrocarburo de los vehículos. 

 Manejo inadecuado de residuos químicos 

Medidas aplicar  Evitar derrames y vertidos de sustancias 

oleosas o químicas. 

 Establecer y cumplir con el monitoreo 

mediante fichas de inspección. 

 Instalaciones de trampas de combustible y 

aceite donde proceda y sea importante. 

 Exigir muros de contención en área de 

tanques de almacenaje de sustancias, cuando 

apliquen. 

 Contrato con gestores autorizados para 

retiro de residuos oleosos. 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros a monitorear:    
 Calidad de las aguas residuales. 

 Supervisión de los depósitos para 

almacenamiento de combustibles. 
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 Vigilancia ante derrames. 

 Deposición de residuos oleosos. 

Puntos de muestreo: 
 En la planta eléctrica móvil y en los 

depósitos provisionales de combustibles. 

 Almacenamiento de residuos oleosos. 

 

Frecuencia: 
 Trimestral en la instalación 

Indicadores de 

Seguimiento: 
 Derrames de aceite y/o combustible en la 

empresa y parqueos  

 

Responsabilidad: 
 Gerente Ambiental del Proyecto. 

nograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

 Adecuación áreas de almacén 

sustancias oleosas y/o Químicas  

      20,000.00 

 

 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 

contaminación, por residuos sólidos en el suelo, cuerpos de agua y otros 

elementos del Medio. 

 

Impactos  

considerado

s 

 

 Acumulación de residuos en la empresa o en lugares 

inapropiados. 

 Almacenamiento  y deposición de Residuos 

adecuadamente. 

 Proliferación de vectores transmisores de 

enfermedades. 

 

Actividades 

generadoras 

de impactos 

 

 Labores en oficinas y operación de planta. 

 Generación Almacenamiento y deposición de 

residuos. 

 Limpieza de las instalaciones. 

 Mantenimiento de los equipos. 

Medidas a 

aplicar 

-  Depositar los residuos sólidos en Contenedores 

señalizados 

- Adecuación e impermeabilización del suelo donde se 

requiera, previo a su utilización como zona de depósito 

Estrategia de Monitoreo y Seguimiento 

Parámetros 

a 

monitorear:    

 Verificar el cumplimiento de normativas  

 Llevar control y registros de la gestión de residuos 

 

Puntos de 

muestreo: 

 Área de las instalaciones 
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Frecuencia:  Durante la Operación 

Responsabilida

d 

 Gerencia Ambiental 

Documentos 

a generar 

Registros documentos de entrega o deposición de 

residuos.  

 

Cronograma de Ejecución y Costos 

Actividades Semestral Costo  RD$ 

1 2 3 4 5 6  

Establecer un Sistema de Gestión de 

Residuos  

      Operacional 

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 Adecuación Ambiental 

(PMAA)  en la etapa de Producción RD $250,000.00 

Total de costos para el Programa de Manejo y Adecuación 

Ambiental, (PMAA) para un periodo anual, incluyendo las dos 

fases será de             RD 430,000.00 

 

Anexo No 15: Matriz Resumen PMAA 
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Anexos: 
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Anexo No 1: Declaración Jurada Notariada. 
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Anexo No 2: Datos representante de la empresa 
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Anexo No 3: Ubicación y Localización Georeferenciada 

 

 

El polígono del proyecto está 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 la empresa 
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Anexo No 5: Certificación inscripción en  RNC 
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Anexo No 6: Registro Mercantil  
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Anexo No 7: Hojas de Seguridad Materia Prima    
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Anexo No 8: Presupuesto de la inversión   
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Anexo No 9: Contrato alquiler  
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Anexo No 10: Memoria descriptiva Laboratorio OCP (Propuesta)   

 

 
ORGANICS COMPOUND PHARMACY OCP, SRL 

RNC 132460421 

 

LABORATORIODE 

COMPUESTOSMAGISTRALES 

ORGÁNICOS 

Propuesta de desarrollo 

 

 

 

Dr. VíctorAtallah 

Dr. Víctor 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 

formulación de medicamentos y suplementos en una diversidad de 

presentaciones para una gran variedad de usos.1 

 

La Convención de Estados Unidos de Farmacopea (USP por sus siglas 

en inglés) define a la formulación de compuestos medicamentosos como 

“la preparación, mezcla, empaque, alteración, etiquetado de un fármaco, 

servicio de entrega de fármacos, o dispositivos de acuerdo con lo que se 

indique en una receta, orden de medicamentos, o iniciativa basada en la 

relación de paciente/medico/farmacéuticoelaborado por un profesional 

con licencia en el curso de la práctica profesional”. 2 

 

Un compuesto o formulación magistral es una forma farmacéutica sólida, 

semisólida (crema) o liquida (goteros) preparada con la finalidad de 

lograr concentraciones específicas, proporcionando dosis exactas que se 

adaptan a condiciones específicas del usuario como son peso, edad, 

sexo, enfermedades asociadas y ciertas variables o vulnerabilidades 

genéticas.3 

 

Las formulaciones o compuestos magistrales abarcan una gran variedad 

de presentaciones farmacéuticas preparadas según los requerimientos 

particulares de cada paciente.2 

 

Las formulaciones magistrales son preparadas por farmacéuticos, 

químicos o técnicos capacitados mediante la referencia a las normas 

USP-795, USP-797, USP-800, Informe 32 (OMS) y/o la versión más 

actualizada de este, junto a las normativas nacionales. Este conjunto de 
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prácticas y conocimientos teóricos son indispensables para la adecuada 

preparación de compuestos farmacéuticos magistrales. 

 

Propiedades particulares de un Laboratorio de compuestos magistrales: 

 

El diseño del espacio facilita el cumplimiento de los protocolos y evita la 

contaminación cruzada, sistema cerrado de ventilación y aire acondicionado, agua 

purificada, sistema de plomería libre de defectos, iluminación adecuada dentro de 

toda la instalación, incluyendo almacén y área de formulación entre otros.  

 

Los factores ambientales de esta instalación continuamente monitoreados y 

controlados son: temperatura, humedad, presión, ventilación, conteo de partículas, 

entre otros. En otras palabras, un complejo de salas limpias junto a las áreas de 

soporte forman la estructura física de una laboratorio de compuestos.5 

 

 

Antecedentes 

 

Los laboratorios o farmacias de compuestos datan de la era preindustrial 

farmacéutica, donde existían las farmacias comunitarias y el mismo médico, un 

farmaceuta o boticario preparaba las fórmulas sugeridas por los médicos, 

utilizando materia prima disponible en la misma botica. El concepto mismo de 

botica hacía referencia aun lugar donde se producían y despachaban remedios, 

esto a diferencia del mismo término como es conocido hoy en día.  

 

Desde hace unos 200 años, los compuestos magistrales en Estados Unidos son 

regidos por la Farmacopea de Estados Unidos, conocido en inglés como 

UnitedStatesPharmacopeia (USP). La preparación de compuestos magistrales es 

muy común y permitida en los 50 estados. Los compuestos magistrales son 

preparados en centros de salud privados, públicos, de forma intrahospitalaria y en 

laboratorios designados únicamente a esta práctica. La FDA también toma parte 
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en la regulación de los laboratorios de compuestos magistrales6, 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, producción, conservación 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 más 

de 9,000 fórmulas y se actualiza anualmente, se encuentra en inglés, español, y 

portugués.  

 

En España se ha practicado desde hace décadas la producción de medicamentos 

individualizados, con más de 400 profesionales del área pertenecientes a la 

Sociedad Española delMedicamento Individualizado.7 Esta práctica se regula por la 

ley (Real Decreto 175/2001), que establece las normas en la elaboración de 

cualquier fórmula magistral de acuerdo con las Normas de Correcta Fabricación 

(NCF) o GoodManufacturingPractices (GMP). De las especialidades médicas que 

más prescriben medicamentos individualizados en España, se encuentran la 

pediatría, dermatología y endocrinología, utilizando estos medicamentos a nivel 

privado y público.3 

 

En Argentina desde el año 2015 se comenzó a trabajar para conformar la Comisión 

Federal de Buenas Prácticas de Elaboración y Dispensación de Formulaciones 

Oficinales (CFBP) constituyéndose en el año 2017, planteándose como comisión 

principal de armonizar y federalizar normativas de farmacias, creando la ¨Guía de 

buenas prácticas de elaboración¨basadas en las normativas vigentes como base 

de la Farmacopea Argentina, sirviendo de referencia para las autoridades 

ministeriales de cada provincia.8 

 

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 preparación a las 
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formulaciones magistrales.Estos laboratorios se denominan centros de mezclas 

autorizados para la preparación y dispensación de formulaciones estériles con 

fines nutricionales y medicamentosas como antibióticas, oncológicas y 

hormonales.9 

 

Justificación 

 

En la Republica Dominicana actualmente no existe un laboratorio de compuestos 

que satisfaga las necesidades de reemplazo hormonal, para la medicina de 

precisión enfocado en la prevención y salud funcional, para tratar situaciones 

propias del declive hormonal de los pacientes o cuando existan alteraciones 

fisiológicas que limitan su producción. 

 

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 

producción de farmacéuticos en la Republica Dominicana. En conjunto con las 

normativas del Informe 32, los espacios y procesos se apoyarán 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 estándares más altos de calidad de producto final, y además servir 

de pionero en el país como laboratorio de compuestos magistrales a modelar.  

 

 

Normas nacionales sobre fórmulas magistrales 

 

Ley General de Salud 42-01 Art 10310 

Párrafo I.- Todos los establecimientos citados en el presente artículo requieren, 

para su instalación y funcionamiento, de un permiso de la MISPAS, y deberán 

funcionar bajo la supervisióntécnica 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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Párrafo II.- Los laboratorios industriales farmacéuticos deberán tener como director 

técnico a un profesional químico o farmacéutico , quien será́ responsable de la 

identidad, pureza y calidad de los productos que elaboren. 

Párrafo III .- Las farmacias deberán estar regenteadas por un profesional en 

farmacia, quien deberá́ supervisarla en la forma y bajo las condiciones que 

establezca la MISPAS. 

 

 

Decreto 246-0611 

 

Articulo 273No. 55Fórmula Magistral. Es el medicamento, descrito en la 

Farmacopea Nacional o en otra de referencia, destinado a un paciente 

determinado, preparado por el farmacéutico según las normas y el arte 

farmacéutico y dispensado en la farmacia de acuerdo a las normas específicas 

establecidas. Las Fórmulas Magistrales irán acompañadas del nombre del 

farmacéutico responsable de su elaboración y del servicio donde se han realizado, 

llevaran la información suficiente y el envasado y acondicionamiento adecuado 

para garantizar su correcta identificación y conservación, así como su segura 

utilización. 

 

Artículo 176: Toda farmacia, para la realización de fórmulas magistrales o 

preparados oficinales , deberá́ contar con una habilitaciónespecífica , obtenida a 

través de la Dirección General de Habilitación. 

 

Artículo 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 

farmacéuticas sin estar legalmente registradas. 
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21 Preparar fórmulas 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 elaboración de vacunas, sueros, biológicos, hormonales y 

productos similares. 

 

 

Ministerio de Salud Pública (MSP) Disposición No. 0000001 201812 

“Normas Particulares para la Habilitación de los Establecimientos Farmacéuticos” 

8.1.2.11 Toda farmacia ambulatoria debe tener las siguientes áreas o zonas que 

serán parcialmente independientes y adecuadas a su función : Área de 

almacenamiento, Área de dispensación , Área administrativa o de gestión , Área de 

servicios sanitarios para el personal , Área de laboratorio para las farmacias 

autorizadas para la elaboración de fórmulas magistrales o preparados u oficinales 

(cuando aplique).  

8.1.2.12 Las farmacias que elaborenfórmulas magistrales o preparados o 

medicinales, deberán contar con una habilitaciónespecífica, obtenida a través de la 

Dirección General de Habilitación y Acreditación . El áreadeberá tener un tamaño 

apropiado para realizar la elaboración de fórmulas , contar con iluminación blanca y 

protegida, así como vent ilación apropiada a las características de los productos a 

elaborar. 

8.4 Requerimientos de documentación(ver Capítulo 8 para resto de requerimientos 

de farmacia ambulatoria, muchas características de una farmacia magistral se 

solapan con otros tipos de Laboratorios Farmacéuticos como la elaboración de 

medicamentos)  

g) Formulario Nacional o de los de referencia (en el caso que se proceda a la 

elaboración de fórmulas magistrales u oficinales).   
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Informe 32 de la OMS13 

 

Actualmente en la Republica Dominicana la manufactura y distribución 

farmacéutica se rige por el Informe 32 preparado por el Comité de Expertos de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) en Especificaciones para las 

Preparaciones Farmacéuticas en el año 1995. A pesar de que la versión más 

reciente de dicho informe es el Informe 5414 del año 2020, el Informe 32 contiene 

normas muy valiosas y sirven como guía importante para la manufactura, 

distribución y buenas prácticas en la industria farmacéutica. Este informe abarca 

una variedad bastante completa de temas puntuales tales como fabricación de 

productos farmacéuticos, pautas para inspección y habilitaciones de laboratorios, 

materiales y métodos de control de calidad, productos derivados de plantas, 

capaciones de servidores públicos en el área de farmacéutica, y gestión de análisis 

de farmacéuticos por terceros independientes.  

 

Propuesta de Proyecto 

Con el envejecimiento, los niveles hormonales disminuyen acompañado de 

síntomas de menopausia y andropausia en mujeres y hombres respetivamente. 

Las ventajas de la terapia de sustitución de hormonas bioidénticas son bastante 

numerosas.15  Con la terapia de pellet, durante meses se observa un estado 

constante de estas hormonas. Otras formas de terapia de sustitución de hormonas 

sintéticas causan niveles séricos erráticos de una hora o incluso de un minuto a 

otro lo cuales es extremadamente insalubre e incómodo 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.16,17 

 

Los compuestos orgánicos formulados en el laboratorio se distribuirán únicamente 

a médicos capacitados en la medicina individualizada y de precisión. Ningún 

médico podrá 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 población con compuestos orgánicos de alta calidad para 

fines de integración de una medicina personalizada de alta precisión, se propone la 

habilitación de un Laboratorio Magistral de Compuestos Orgánicos tal como 

descrito anteriormente. Esta habilitación ha sido contemplada desde hace años de 

forma teórica en las normas nacionales referentes a compuestos magistrales, por 

lo que sería un hito poner en práctica esta modalidad terapéutica, tanto para el 

país como ejemplo para el resto del Caribe y Latinoamérica.  

Objetivos 

 

Objetivo General 

Desarrollar un laboratorio para preparaciones hormonales de origen natural.  

Objetivos Específicos 

 Estandarizar el concepto de ¨Medicina de Precisión o Personalizada¨. 

 Suministrar dosificaciones adecuadas que minimizan efectos secundarios de 
los fármacos (en caso de niños o ancianos con bajo peso) 

 Adaptar las prescripciones médicas a pacientes con limitaciones físicas o 
fisiológicas para usar preparados de compuestos estandarizados 
(preparaciones de cremas, buscando un preparado más accesible a 
condiciones especiales). 

 Reducir exposiciones tóxicas de algunos fármacos, minimizar alérgenos 
entre otros (minimizando los compuestos aditivos o las sobredosis químicas). 

 Preparar farmacéuticos combinados para reducir la frecuencia y numero de 
los medicamentos tomados así mejorando la adherencia de los pacientes a 
su régimen terapéutico, con el fin de obtener mejores resultados. 

 Desarrollar productos innovadores para el mercado local (creación 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 físicamente estos para mejorar sus disponibilidad y presentación, 

las farmacias de comprimidos utilizan a menudo materia prima orgánica para la 

mayoría de sus productos innovadores en el mercado, entre los productos que 

disponen de materia prima orgánica se encuentran las hormonas bioidénticas: 

 

 Testosterona 

 Estradiol 

 Progesterona 

 

Las hormonas naturales o bioidénticas se denominan así debido a que provienen 

de fuentes vegetales como la soya y el ñame, y su configuración morfológica es 

molecularmente similar a las que produce el ser humano. Esta similitud hace que el 

cuerpo no pueda distinguir entre las fisiológicamente naturales y las suministradas, 

creando una estructura sumatoria en su valor real, sin desencadenar reacciones 

químicas a nivel celular, ni respuestas mutagénicas anormales, ni generando 

alteraciones fisiológicas que pudieran presentar efectos adversos farmacológicos. 

Por estas razones, las terapias con hormonas bioidénticas se consideran 

confiables y seguras. 15,16 

 

Las hormonas bioidénticas están indicadas en situaciones propias del declive 

hormonal o cuando existen alteraciones fisiológicas que limitan su producción, por 

ejemplo, en condiciones como: 

 Andropausia 

 Ansiedad 

 Enfermedades 
metabólicas 

 Depresión  

 Menopausia 

 Insomnio 

 Hipotiroidismo 

 Problemas de 
fertilidad 
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Estas hormonas se administran por distintas vías en dosis muy bajas para el 

manejo de los síntomas de la menopausia en las mujeres y los síntomas de 

la andropausia en los hombres.19 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 menopáusicas relacionándose las 

hormonas sintéticas con cáncer de varios tipos, infartos cardíacos, 

derrames cerebrales y coagulopatías, 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’sHealthInitiativeTrials(ensayos de iniciativa para la salud de la 

mujer) y publicado en la revista de la Asociación Médico de los EEUU 

(JAMA).20,21 

 

Formas farmacéuticas: 

Sólidos: ―Pellets‖ o pequeños comprimidos para uso subcutáneo 

Semisólidos: específicamente cremas, geles y trochesentre otros para 

aplicación tópica con dispensadores de dosis exactas.   
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Estructura física 

 

Áreas 

Las áreas se dividen en comunes y administrativas, y complejo de salas 

limpias. Todas las áreas 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.  

 

Áreas auxiliares y administrativas 

 Recepción: consta de entrada/puertas dobles con cortina de aire y 
zona de amortiguamiento para mantener al mínimo la entrada de 
polvos y otras partículas a las instalaciones.  

 Oficinas en donde ser realizan las tareas administrativas.  

 Sala de conferencias para reuniones y capacitaciones. 

 Despacho es donde de remiten los productos terminados a los 
consumidores primarios (médicos y centros médicos). 

 Área de cuarentena y almacenaje materia prima. 

 Almacénde productos terminados - es el espacio seguro donde se 
guardan los productos finales previo a su despacho. 

 Servicios sanitarios 

 Área de comedor  
 

 

Complejo de salas limpias 

 Área o zona de soporte  

 Antesala 

 Salas limpias 
 

 

Este complejo es un sistema herméticocon referencias basadas en laUSP 

795, 797 y 800 de clasificación ISO 8 e ISO 7. Es donde se llevará a cabo la 

preparación y formulación de los compuestos magistrales.  
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El área de soporte tiene uso destinado al apoyo del ante sala y sala limpia, 

es ahí donde se alojan equipos de manejo de aire y cualquier otro equipo 

que debe estar cercano o adjunto a las cabinas. Además, ahí se encuentran 

los puntos de acceso al techo y las paredes de las cabinas, pasillos, 

vestidores entre otros. 

 

Antesala: cuenta con clasificación ISO 8 y USP 797, es el área por donde 

se admite al personal que debe entrar a las salas limpias. Sirve en primer 

lugar con zona de amortiguación o separación entre las áreas comunes y 

las salas limpias per se. Ahí se encuentra el área de colocación de equipos 

de protección personal, área de asepsia, esterilización de productos, entre 

otros. La antesala contiene además ventanillas para la transferencia de 

materiales y productos de forma segura para mantener cerradas al máximo 

las puertas del complejo. Las ventanillas cuentan con bordes uniformes con 

la pared del área que sea más ―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 ítem, 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 ejecutarán las 

formulaciones propiamente dichas de los compuestos magistrales estériles. 

Cuentan con clasificación ISO 7 de salas limpias. Además, contarán con 

campanas de bioseguridad a presión negativa que impide la salida de 

partículas al ambiente de las cabinas.  Una proporción de las paredes serán 

de material transparente para facilitar una supervisión continua.  
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Las paredes, el techo, y los pisos lisos y recubiertos con material 

(polímeros/epóxido/etc.) no poroso, anti-iónico y anti-crecimiento de 

microorganismos y de fácil limpieza. Las superficies además de ser lisas e 

impermeables, no tienen bordes para evitar acumulación de polvos. Los 

bordes piso-pared son zócalos cóncavos también para facilitar la higiene y 

evitar depósito partículas. 

 

El sistema cerrado de aire del antesala y salas limpias es preparado por 

expertos en el área, para establecer apropiadamente la filtración HEPA, 

dirección de flujo, recambios por hora, sistema de extracción con sus filtros, 

presión diferencial negativa, temperatura, niveles de humedad, y conteo de 

partículas mediante dispersadores de luz, entre otras características. Este 

sistema de ventilación y aire acondicionado estrará separado por completo 

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

 

Se emplea la mínima cantidad posible de equipos y muebles dentro de la 

antesalas y salas limpias para facilitar la higiene y evitar acumulación de 

partículas. Estos equipos y muebles igualmente son todos de materiales 

altamente resistentes, fáciles de limpiar, y de geometría específica para los 

espacios, (ejemplo: acero inoxidable tipo quirúrgico, polímeros). 

 

La iluminación es adecuada para cada estación de trabajo, de bajo 

consumo energético.  

 

Áreas complementarias:  

 

 Recepción de materia prima 

 Cuarentena materia prima 

 Almacén de material de empaque y materiales misceláneos 
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 Almacén producto terminado 

 Control de calidad 

 Área de pesada  

 Área de empaque   

 Área de despacho  
 

Formulación y Producción 

 

El uso de la  Guía Maestra de Formulación124,22de uso interno 

seráobligatorio para todos los compuestos formulados, así cumpliendo con 

las normas nacionales sobre las formulaciones magistrales. La Guía 

Maestra de Formulación de este laboratorio se emplea en toda tarea de 

formulación para mantener una estandarización de calidad en todo producto 

terminado. La naturaleza de medicamentos individualizados no resulta como 

obstáculo si las normas y guías se siguen estrictamente.  

 

El artículo 144 del Decreto 246-06 establece que ―Los establecimientos 

farmacéuticos fabricantes deberán cumplir las condiciones técnicas 

relacionadas con la Buenas Prácticas.‖  Las inspecciones de BPM (Buenas 

Prácticas Manufactura), BPA (Buenas Prácticas de Almacenamiento y BPD 

(Buenas Prácticas de Distribución) realizado por la DIGEMAPS y el MSP 

son parte fundamental de la habilitación de este laboratorio de compuestos 

magistrales.23 Además, las autoevaluaciones sugeridas por el OPS24 están 

integradas en los protocoles y sirven para suplementar las inspecciones 

periódicas oficiales. La Red Panamericana de Armonización de la 

ReglamentaciónFarmacéutica (Red PARF) provee la Guía de 

Autoevaluación de Buenas Prácticas para Laboratorios Nacionales de 

Control Farmacéutico, esta guía sirve como base para las evaluaciones 

internas del laboratorio. De forma suplementaria, las guías de 
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GoodManufacturingPractices (GMP) de la FDA25 se emplean de referencia 

con la intención de adquirir en un futuro cercano certificación internacional.  

 

Para la composición se seguirán además de la guía de formulación, 

protocolos estandarizados de formulación de compuestos. Cuando se 

reciben las materias primas se depositarán en el área de cuarentena hasta 

realizar análisis físico y microbiológico. Luego de comprobar las 

características de la materia prima, se procederá a la mezcla primaria con 

excipientes empleando sistemas cerrados en la sala con clasificación 

USP800. Toda mezcla primaria exceptuando las pertinentes a la aplicación 

tópica, son transferidas por las ventanillas (pass box)a la antesala, posterior 

a la inspección visual son trasferidas una vez más por ventanilla a la sala 

limpia con clasificación USP 800 donde ocurre la formulación estéril. Una 

vez preparado los comprimidos o líquidos, se envasan en recipientes de 

cristal color ámbar y selladas, rotuladas los envase con cinta adhesiva para 

uso en autoclave. El proceso de esterilización se realiza mediante calor 

seco a temperaturas y por tiempos específicos. Una vez pasados los 

productos por esterilización, 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.  

 

 La cantidad de materia prima necesitada es baja. 
 Se utiliza toda la materia prima con pérdidas nulas o negligibles.  
 Debido al ambiente hermético a presión negativa, se impide la salida 

de partículas al exterior del complejo de salas limpias por lo que el 
medioambiente no se afecta. 
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 Las características 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 prevención máxima de cualquier 
eventualidad.  

 El sistema de salas limpias,mantener los altos estándares de calidad 
en los productos finales.  

 Las materias primas pasan por reformulaciones, pero no por 
manipulación químicaper se, es más bien una mezcla composición de 
ingredientes activos con excipientes inertes.  

 En el caso de algún incidente laboral, se seguirán los protocoles 
preestablecidos para la higienización de personal y ambiente.  

 Como forma de monitoreo continuo los empleados serán testeados 
periódicamente mediante análisis séricos pertinentes a los productos 
producidos.  

 Los desechos sólidos, semisólidos y gases, son procesados de forma 
que resultan perjudiciales para el medioambiente ni las personas 
quienes pueden formar parte del proceso de eliminación de residuos. 
El aire desechado pasara por un sistema de filtración previo a salir del 
complejo.  

 Los estándares de la USP 795, 797, 800 y el Informe 32 por la OMS 
se seguirán de forma sistemática para proteger al máximo 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 protección personal, mascarillas N95, protectores 
faciales, vestimenta/overols apropiados, contamos con los protocolos 
y/o procedimientos necesarios para la protección del personal.  

 

 

Control de calidad 

 

A toda materia prima y productos terminadosse practican análisis físicos 

ymicrobiológicos. Las pruebas de calidad se llevarán a cabo principalmente 

de forma interna con equipos de alta tecnología apropiados para dichos 

análisis, además de estudios de microbiología, realizando en cada lote 

muestras aleatorias.De forma periódica se contratan los servicios de 
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auditores externos para comprobar el cumplimiento de los protocolos y los 

estándares de calidad. 

 

Las materias primas en su totalidad cuentan con registros y/o permisos de 

importación. Todos los productos terminados contarán con su debido 

registro sanitario.Las materias primas llegan al país junto a sus certificados 

de análisis pertinentes a cada lote individual, se comprueba la calidad y 

pureza de toda materia prima mediante análisis locales. 

 

Instrumentos y equipos 

 

Este laboratorio estará equipado con12:  

 

Equipos generales 

Sistema de información automático para el registro de todo lo concerniente 

a la documentación del laboratorio.  

 

 Área cerrada o Armario con llave para medicamentos con sustancias 
controladas 

 Tarimas plásticas, metálicas, o material adecuado 
 Estanterías metálicas u otro material no corrosivo 
 Mesas o mostrador de trabajos para preparación de pedidos 
 Equipo de iluminación de emergencia 

 

Equipos especializados 

Contaremos con los equipos mínimos 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 Objeción del Ayuntamiento del Distrito Nacional 

 

 

 

 



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 
 

208 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Declaración de Impacto Ambiental (DIA) Organics Coumpound Pharmacy. SRL, Código 20210. 
 

209 

 

 Anexo No 12: Consumo de energía eléctrica  
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Anexo No 13: Cartera de Productos a elaborar  
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 Anexo No 14: Listado de Equipos y Maquinarias  
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Anexo No 15: Matriz Resumen PMAA 
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