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INTRODUCCION

Industria farmaceéutica, sector dedicado ala fabricacion y preparacion de productos quimicos
medicinales para la prevencion o tratamiento de las enfermedades. Algunas empresas del sector
fabrican productos quimicos farmacéuticos a granel (produccion primaria), y todas ellas los preparan
para su uso médico mediante métodos conocidos colectivamente como produccién secundaria. Entre
los procesos de produccién secundaria, altamente automatizados, se encuentran la fabricacion de
farmacos dosificados, como pastillas, capsulas o sobres para administracién oral, soluciones para
inyeccion, ovulos y supositorios.

El proceso de elaboraciéon de un nuevo antibidtico es largo y costoso. Primero debe identificarse el
organismo productor del antibiotico, y el antibiético debe probarse frente a una amplia variedad de
especies bacterianas. A continuacién el microorganismo debe cultivarse a gran escala para permitir
la purificacion y el analisis quimico del antibidtico y para diferenciarlo de otros antibioticos. Este es
un proceso complejo debido a que existen miles de compuestos con actividad antibidtica y tales
compuestos son redescubiertos de manera ciclica. Cuando el antibiético ha demostrado su eficacia
en el tratamiento de infecciones en animales, se puede iniciar su preparacion a gran escala.

En el proceso de comercializacién se requiere un método de purificacién econémico y productivo.
Se realiza una intensa labor investigadora para aumentar la productividad seleccionando cepas
mejoradas del microorganismo o cambiando el medio de cultivo. Se cultiva entonces el
microorganismo con sistemas de ventilaciéon forzada. El producto fermentado de forma natural
puede ser modificado quimicamente para producir antibiéticos semisintéticos. Tras el proceso de
purificacién, los efectos del antibidtico en los 6rganos y tejidos del huésped (su farmacologia), asi
como los posibles efectos téxicos (toxicologia), deben ser analizados en gran nimero de animales
de diferentes especies. Ademas se deben determinar las formas de administracién mas efectivas.
Los antibidticos pueden ser tépicos (aplicados en la superficie de la piel, ojo, u oido en forma de
cremas o pomadas), orales (se administran por la boca y se disuelven en la boca o se ingieren, para
su absorcion posterior en el intestino y su paso a la corriente sanguinea), o tambien pueden
administrarse de forma paren terral (por inyeccién intramuscular, intravenosa o subcutanea); se
utiliza esta via de administracion cuando se requiere una absorcién rapida.

En distintos paises, una vez completados estos pasos previos, el productor solicita un ensayo
clinico a la agencia de control de medicamentos. Si se aprueba la solicitud, el antibidtico se prueba
en voluntarios para determinar la toxicidad, tolerancia, absorcién y excrecion (fase 1). Si las pruebas
sucesivas en un pequefio numero de pacientes se realizan con éxito (fase 2), el farmaco puede
emplearse en un grupo mas amplio de varios cientos de personas (fase 3). Mas tarde, se solicita a
la agencia de control de medicamentos la inclusion como farmaco nuevo; debe obtenerse una
autorizacion comercial para la utilizacion generalizada del medicamento en la practica médica. El
proceso que va desde el descubrimiento del antibidtico en el laboratorio hasta su ensayo clinico se
suele prolongar a lo largo de varios afos.




Previo al empleo rutinario de la vacuna conjugada de Haemo-philus influenzae tipo b (Hib), este
microorganismo era la principal causa de meningitis bacteriana y el responsable de un gran nimero
de otras infecciones como artritis piogena, heumonia, empiema, epiglotitis, celulitis, bacteremia y ofi
tis media en menores de cinco afios edad, con una mayor incidencia entre los 6 y los 12 meses de
edad, reportandose en EEUU alrededor de 20000 casos al afio de enfermedad invasora por Hib y
1000 fallecimientos al afio

La primera vacuna disponible, para la prevencion de las enfermedades por Hib, fue autorizada en
EEUU en 1985, la cual esta constituida de polisacarido capsular de Hib, el polirribosil-ribitol-fosfato
(PRP), que demostré en un ensayo clinico realizado en Finlandia una eficacia de 90% en nifios de
18 a 71 meses de edad, y no demostro proteccion en nifios de 3 a 17 meses, por lo que surgié la
necesidad de desarrollar nuevas vacunas contra este microorganismo para ampliar la respuesta
inmune principalmente en nifios menores de 18 meses, que constituyen el grupo de mayor riesgo
para presentar enfermedades .
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El virus de la gripe (influenza) es el mas representativo de los ortomixovirus. La familia incluye los
influenzavirus tipos A, By C. Los Ay B constituyen el género Influenzavirus.

Virus de la gripe

El virus de la gripe tiene una estructura relativamente simple. Una envuelta lipidica envuelve el
caparazon proteico o capsida, el cual encierra el material genético enrollado. Desde esta envuelta se
proyectan dos tipos de proteinas a modo de puas, la hemoaglutinina y la heuraminidasa. Estas dos
proteinas actuan como antigenos, provocando una respuesta inmune en el organismo invadido por el
virus. El virus de la gripe tiene la capacidad de mutar periédicamente estas proteinas. De esta
manera, los hospedadores humanos deben producir nuevas defensas inmunes cada vez que las
proteinas mutan; de aqui las vacunaciones anuales que se realizan.



DEFINICION DEL PROBLEMA

Planta farmacéutica para productos bioldgicos, incorporando tecnologia bioclimatica.
La industria farmacéutica al igual que la mayoria de las industrias que requieren de
tecnologia, se ven impactadas por las tendencias internacionales para su disefo.

La calidad de los productos debe obtenerse a través del proceso de fabricacién para
que el producto farmaceéutico tenga la pureza, inocuidad, eficacia y seguridad.

La planta tiene que reflejar la tecnologia, seriedad y calidad del producto. Dandole
un caracter de sustentabilidad que va de la mano con la ideologia de la empresa.
El laboratorio representa a la marca alemana Bayer.

Este tipo de la laboratorios son catalogados como industria blanca, que significa que
que su contaminacion al medio ambiente es nula. El costo del edificiose se
contempla entre 80 y 100 mil pesos por metro cuadrado, solo contemplando los
laboratorios y la casa de maquinas.

El permiso para la licencia de construccion lo otorga en primera instancia la
Semarnap y debe seguir la norma oficial Méxicana NOM-059-SSA1-1993, Buenas
practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica

dedicados a la fabricacion de medicamentos.




JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

Justificacion del Problema

La vacuna contra la Haemophilus Influenzae B (Meningitis). Se adquiere del extranjero, no se
produce en el pais.

El objetivo es cubrir la demanda nacional y el excedente para exportacion, lo cual generaria
divisas para la marca

Farmaceéutica.

La capacidad considerada fue para producir 25 mil frascos.

Por definicién del consejo nacional de vacunacion, la produccion del laboratorio se incrementa de
capacidad de produccion de 25,000 multidosis a 125,000 a 125,000 unidosis, por lo que fue
necesario reconsiderar la capacidad de los equipo de proceso.

Montos por arrendamiento aproximados, solo para referencia, ya que debera realizarse un estudio
previo y la “Ingenieria Conceptual” en el proyecto.

a).- Micro plantas: $18 a $20 USD / m2.

b).- Mini plantas: $20 USD / m2 (Considerando una inversion
de $3,000,000 USD).




LUGAR

UBICACION:
“Parque Industrial Toluca 2000”.

Carretera Federal Toluca Naucalpan.
Km 52.8. Toluca, Estado de México. C. P. 50200.
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CARACTERISTICAS Y VENTAJAS DEL PARQUE INDUSTRIAL,

El “Parque Industrial Toluca 2000” cuenta con las siguientes ventajas:

Vigilancia las 24 horas del dia los 365 dias del afio. Existen patrullas de vigilancia
interna.

Calles y avenidas de acceso de 16 m de ancho minimo.

Planta de tratamiento de aguas residuales.

Restaurante y tienda de conveniencia a la entrada del parque.

Servicio de transporte con rutas o puntos internos establecidos, para el personal
trabajador (camiones y taxis).

Urbanizacién de primer nivel.

Cercania a la Ciudad de México, principal mercado farmacéutico del pais.

Cercania con el Aeropuerto Internacional de Toluca.

Existencia de varias empresas farmacéuticas en Toluca.

Disponibilidad de recurso humano calificado en la industria farmacéutica.

Amplia red de proveeduria.

Excelente ubicacion respecto al actual paso y al futuro libramiento hacia el
mercado de Guadalajara, ciudad que junto con Monterrey complementan el mayor
mercado farmacéutico del pais.

Toluca cuenta con la infraestructura y los servicios de primer nivel, para el personal
ejecutivo, empleados y para el personal obrero.

‘0 por metro cuadrado construido:

_

~ AtemativaB:  $1300USDM*

‘0 estimado del terreno:




CONTEXTO SOCIO-CULTURAL

Toluca de Lerdo, cuyo nombre antiguo era “Tollocan” y significa “Dios inclinado de cabeza”, nace a los
pies del famosisimo Volcan “Nevado de Toluca”. A pesar de que no existen datos exactos de su
fundacion, algunos autores indican el 19 de Marzo de 1522, como posible fecha en la que misioneros
evangelizadores crearon tan hermosa ciudad.1799 fue el afio en el que adquirié el rango de ciudad y
en 1830 se convirtio en la capital del Estado de México.

Este municipio es un importante centro industrial, ya que Geograficamente se encuentra situado en el
corazon de la actividad econémica del centro del pais. Industrias y Comercios de gran infraestructura
dedicadas a la produccion de bebidas, alimentos procesados, textiles, automdviles, productos
eléctricos, quimicos y farmaceuticos son un ejemplo de lo que podemos encontrar en esta urbe, que
hoy en dia, es considerada como una de las ciudades de mas prosperidad en el pais.

Debido a que su estructura industrial es bastante amplia, esta dividida en cinco parques industriales:
Corredor Industrial Toluca, Parque Industrial Lerma, Parque Industrial Exportec |., Parque Industrial
Exportec Il. Y Parque Industrial ElI Coecillo. Pero no solo es famosa por su gran infraestructura
industrial ya que ademas es el centro Politico, Cultural y comercial del Estado.

Localizada en una latitud de 2,800mts, Toluca es considerada la ciudad mas alta del pais. Su clima
templado y fresco predomina durante todo el afio excepto en el invierno que es un poco mas frio.clima

Rodeada de numerosos bosques de encino, pino, oyamel, cedros, sauces, acacias y flora
caracteristica de la region, esta poblacién embelesa hasta al visitante mas exigente con sus hermosos
paisajes. Una caracteristica que distingue a la region, es la ausencia de insectos, lo que invita a la
completa relajacién.




Delimitacion Territorial.

Sus coordenadas geograficas extremas varian de los 19° 04'15" a los 19° 27'10" de latitud Norte, y de los
99°31'40" a los 99°46'50" de Longitud Oeste (INEGI, 1992) y abarca una superficie total de 42,013.5
hectareas. (Subdireccion de Estudios y Consulta del Territorio Estatal, SECTE, 1989.El territorio municipal se
conforma por un total de 89 sectores y 24 Delegaciones.

Topografia

El relieve presenta diversas topoformas, las cuales son resultado de la actividad tecténica y volcanica,
caracteristica de la provincia fisiografica del Eje Neovolcanico,
El territorio municipal se ubica a una altura media del sobre el nivel del mar que oscila entre los 2,500 y
4 600 msnm.

El Municipio de Toluca, queda contemplado dentro de la Region de Sierras Templadas en donde, la altitud
sobre el nivel del mar y el relieve, le imprimen caracteristicas climaticas propias de otras latitudes, pues los
sistemas montafiosos elevados, forman verdaderas barreras que deben salvar los vientos humedos
provenientes de los océanos provocando el descenso de temperatura y precipitacién.

Los tipos climaticos presentes en el municipio de Toluca son: Templado, Semifrio y Frio (CETENAL-UNAM,
1970, Carta de Climas, Esc. 1: 500,000); en funcion de la variacion de altitud que oscila entre los 4,590
msnm. en la cima del Volcan Xinantecatl o Nevado de Toluca y los 2,540 msnm en el limite norte de la
region a la salida del Rio Lerma (cuadros Nos. 4 y 5 asi como mapa No. 10 del anexo | ).

En el sistema terrestre Nevado de Toluca (Sierra), se presentan los climas frio y semifrio. El clima frio con
vegetacion de alta montafia, musgos, liquenes y plantas herbaceas tipo tundra, se identifica con las siglas
E(T)H, y se localiza en |la cima del volcan Xinantecatl.

Es poco significativo por la superficie que abarca, 955.17 ha. (cuadro No. 4). La temperatura media anual
oscila entre los 0° y 4° C y su precipitacion queda incluida entre las isoyetas de 1,000y 1,100 mm anuales.
Entre 1961 y 1982 (ICATEC; 1985), la temperatura media anual fue de 3.6°, la minima mensual 2.2° y la
maxima mensual de 4.8°. En relacion a la precipitacion, ésta fue de 1,249.5 mm; de la cual, el 86% (1,075
mm) se concentro en los meses de mayo a octubre. Presenta un grado de humedad de tipo subhimedo con
una oscilacion isotermal.

En el paisaje de Bosque, que guarda cierto paralelismo con la cota 2,800 msnm. como limite inferior y los
4,000 msnm. de limite superior, predomina el clima semifrio (INEGI, 1987, b), el mas humedo de los
semifrios, con lluvias en verano, las siglas que lo identifican son: C (w2)(w)b(i)g, el area que ocupa es de
8,564.54 ha.

La precipitacion media anual varia de 0 a 800 mm., y la temperatura media anual fluctia entre 4°y 12° C. (Atlas de
Riesgos del Municipio de Toluca).



Callejon en Toluca

TIPO DE CLIMA ERURS iA; PERTFICIE
C(E)(w2)(w)b(i)g Templado 32,493.63 77.34
C(w2)(w)b(i)g Semifrio 8,566.65 20.39
E(T)(H) Frio 953.72 2.27
TOTAL 42,014.00 100.00

2500-3000 Pinus con alnus
3000-3500 Abies con pinus
3500-4000 Pinus hartwegii
4000-4500 Agrostis con calamagrostis

CUADRO : CLASES DE INTERVALOS ALTITUDINALES POR ESPECIE

Hieracium mexicanus, Ranunculus donianus,

2500-4200 . L . .
Senecio maire-tianus y Vaccinium geminiflorum.
2500-4300 Cirsium nivale y Eryngium proteiflorum.
2500-4400 Castilleja tolucensis y Cerastium molle.
2500-4500 Cerastium Vl_llcanlcum, Draba jorullensis, Festuca
hephaestophila y Luzula racemosa.
2500-4200 Halenia crassiuscula.
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TERRENO

PARQUE INDUSTRIAL TOLUCA 2000

CARRETERA FEDERAL TOLUCA &AUCALPAN

KM 52.8 TOLUCA, ESTADO DE MEXICO
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Lenguaje Arquitect’onico del contexto.
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3.Fachada en Construccion 4.Estucuaena -
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5. Detalle de union entre
viga y columna de acero
a base de tornillos.




Analogos

Fabrica de productos farmacéuticos del Grupo Roussel S.A.
Ciudad de México.

Arquitecto: Vladimir kaspé




Analogos
Laboratorio

Ciudad de México.
Arquitecto: Raul Pefa
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Oficinas Electricité de France

Arg. Norman Foster

Analogos
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Programa Arquitectonico

ZONIFICACION POR AREAS EN PLANTA BAJA:

VESTIBULO PRINCIPAL.

BANOS Y VESTIDORES DEL PERSONAL.

RECEPCION DE MATERIALES Y PREPARACION DE MEDIO DE CULTIVO.
PREPARACION DEL INOCULO.

AREA BL-3: PRODUCCION BIOMASA, ESCALAMIENTO DEL INOCULO,
CLARIFICACION Y ULTRAFILTRACION.

OBTENCION DEL P.R.P. Y CONJUGACION.

CONTROL DE PROCESOS.

FILTRACION ESTERIL Y FORMULACION.

SERVICIOS GENERALES.

RECEPCION DEL FRASCO, LAVADO Y ESTERILIZACION.

ENVASE Y LIOFILIZACION.

RECEPCION DE MATERIALES PARA ACONDICIONAMIENTO.
ENGARGOLADO Y ETIQUETADO.

ACONDICIONAMIENTO.

ALMACEN Y LIBERACION DEL PRODUCTO TERMINADO.

ZONIFICACION POR AREAS PLANTA ALTA:

AREA DE OFICINAS ADMINISTRATIVAS Y COMPUTO.

AREA DE EQUIPOS DE AIRE ACONDICIONADO U.M.A.S. Y UV.

AREA DE EQUIPOS DE GENERACION DE AIRE COMPRIMIDO ESTERIL PARA
PROCESO E INSTRUMENTACION.

AREA DE VENTILADOR EXTRACCION PARA EL AREA DE BL-3.
AREA DE EQUIPOS DE GENERACION DE AGUA DESTILADA Y VAPOR PURO.
UBICACION DE U.C.A.S. (UNIDADES CONDENSADORAS)

16



Diagramas

DIAGRAMA DE RELACIONES (GENERAL)

RELACION CONPUERTA PLANTA DE
RELACION SIN PUERTA " TRATAMIENTO

SUBESTACION
ELECTRICA
DE
INVESTIGACION
PLANTA
FARMACEUTICA
ESCALERAS
ESTACIONAMIENTO
CENTRO
DE
COMPUTO
ADMINISTRACION

I
CASETA

P . .
AccCESS ACCESS AcCceESS
VEHICULAR PEATONAL VEHICULAR

J



Diagramas

DIAGRAMA DE RELACIONES (ADMINISTRACION)
RELACION CON PUERTA
RELACION SIN PUERTA "
CENTRO DE
COMPUTO
VESTIBULO ‘
AUDITORIO
OFICINA
COMEDOR
N
OFICINA
OFICINA
N N
VESTIBULO b b
ESCALERAS VESTIBULO|
N
OFICINA
RECEPCION /| vesTBuLO
BIBLIOTECA OFICINA
\
‘ VESTIBULO SANITARIOS SANITARIOS
]
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Diagramas

DIAGRAMA DE RELACIONES
(PLANTA FARMACEUTICA)

RELACION CON PUERTA
RELACION SIN PUERTA %

SUBESTACION|  |gquipo TANQUES DE
EXTERIOR ELECTRICA DISEL
Y GAS LP
ESCLUSA

CAMARA FRIA VESTIBULO AREA DE
L DESEMPAQUE VESTIBULO

PREPARACION
DE MATERIAL ESCLUSA
ESCALERAS ‘
AREA TECNICA L
ESCLUSA|  estuo |  |escLusa LIOFILIZADO
TUNEL
o
ESCLUSA
I
AREA DE DIGESTION
LIOFILIZADO
Y ENVASE
AREA DE LAVAD% VESTIBULO ENGARGOLADO
PRINCIPAL DE
S —
PRODUCCION |
ACONDICIONAMIENTO

ESCLUSA OFICINA

RECEPCION
SEERAEE Bwenro)

ALMACEN DE
EMPACADO PRODUCTO SALIDA DEL eamiea |
TERMINADO m ESCLUSA

DEVOLUCION

PREPARACION DE
ANTIGIENICOS

/ADMINISTRACION
DEL PRODUCTO

ALMACEN

CONTROL DE
DE MATERIA

PROCESO

ESCLUSA

S —

SANITARIOS| |REGADERAS, ESCLUSA ﬂ VESTIBULO ESCLUSA
VESTIBULO —

IVESTIDORES.M

[sANITARIOS|  [REGADERAS|

VESTIBULO

ESTIDORES.H

VESTIBULO

AccesS




Diagramas

DIAGRAMA DE RELACIONES
FLUJO DE PERSONAL

RELACION CON PUERTA
RELACION SIN PUERTA %‘

EXTERIOR

ESCLUSA

SUBESTACION
ELECTRICA

EQUIPO

TANQUES DE
DISEL
Y GAS LP

CAMARA FRIA DE PROCESOS

ESCLUSA OFICINA

RECEPCION

DEVOLUCION

ALMACEN
DE MATERIA

CAMARA FRIA VESTIBULO AREA DE
L DESEMPAQUE
| PREPARACION |
DE MATERIAL ESCLUSA
AREA TECNICA
ESCLUSA| vestiuio |  |escLusa LIOFILIZADO
TUNEL
DE

VESTIBULO

ESCALERAS

ESTERILZACION

———
AREA DE DIGESTION
LIOFILIZADO
Y ENVASE
PRINCIPAL DE i
PRODUCCION

—

ACONDICIONAMIENTO

MARA ERIA
E ALMACENAMIENTO

PREPARACION DE|
MATERIAL

[SALIDA DEL
PRODUCTO

PREPARACION DE
ANTIGIENICOS

VESTIBULO

/ADMINISTRACION
DEL PRODUCTO

CONTROL DE
PROCESO

ESCLUSA

SANTARIDS| RECADERAS  [ESCLUSAY

VESTIBULO

IVESTIDORES.M

|
VESTIBULO ESCLUSA

ROPA

VESTIBULO

[sANITARIOS| [REGADERAS|

VESTIBULO

ESTIDORES.H

Acceso




Diagramas

DIAGRAMA DE RELACIONES
FLUJO DE MATERIA PRIMA

RELACION CON PUERTA
RELACION SIN PUERTA %‘

EXTERIOR

ESCLUSA

SUBESTACION
ELECTRICA

EQUIPO

TANQUES DE
DISEL
Y GAS LP

CAMARA FRIA VESTIBULO AREA DE
L DESEMPAQUE

PREPARACION

DE MATERIAL

VESTIBULO

ESCALERAS

VESTIBULO

AccesS

AREA TECNICA
ESCLUSA| lvesmauo | |escLusa LIOFILIZADO
TUNEL
:
ESCLUSA
I
AREA DE DIGESTION
LIOFILIZADO
Y ENVASE
AREA DE mvm% VESTIBULO ENGARGOLADO
PRINCIPAL DE
PRODUCCION
ACONDICIONAMIENTO
ESCLUSA OFICINA
RECEPCION SEMERACE AmENTO
PREPARACION DE|
MATERIAL
DEVOLUCION ININ
ISALIDA DEL
IPRODUCTO
PREPARACION DE
ANTIGIENICOS
VesTIBULO /ADMINISTRACIO
DEL PRODUCTO |
ALMACEN
CONTROL DE
DE MATERIA PROCESO ESCLUSA
PRIMA
I
SANITARIOS| |REGADERAS ESCLUSA ﬂ VESTIBULO F ESCLUSA ‘SANITARIOS‘ ‘REGADERAS‘
‘VESTIBULO

VESTIBULO

ESTIDORES.H




Diagramas

RELACION CON PUERTA
RELACION SIN PUERTA %

DIAGRAMA DE RELACIONES
FLUJO DE PROCESO

SUBESTACION

EQuIPO TANQUES DE
EXTERIOR ELECTRICA DISEL
Y GAS LP
ESCLUSA
CAMARA FRIA VESTIBULO AREA DE
L DESEMPAQUE VESTIBULO
PREPARACION
DE MATERIAL
ESCALERAS
AREA TECNICA
ESCLUSA|  esteuo |  [esciusa LIOFILIZADO
TUNEL
q —
AREA DE DIGESTION
LIOFILIZADO
Y ENVASE
VESTIBULO ENGARGOLADO
PRINCIPAL DE
PRODUCCION
ACONDICIONAMIENTO
ESCLUSA
RECEPCION SEMERALE AmENTO
PREPARACION DE|
MATERIAL -ESCLUSA
DEVOLUCION
ISALIDA DEL
PRODIJC‘IOL ESCLUSA
PREPARACION DE
ANTIGIENICOS
VesTIBULO /ADMINISTRACIO
DEL PRODUCTO
ALMACEN
CONTROL DE
DE MATERIA PROCESO ESCLUSA
PRIMA | e

0 S A S S i

WARIOSJ REGADERAS TSeLUSA
[vesmiauLo |

VESTIBULO

ESCLUSA lSANITARIOSJ LREG;}DERASJ

VESTIBULO

IVESTIDORES.M

VESTIBULO

- ropa |

AccesS




Diagramas

FLUJOS UNIDIRECCIONAES:

LA INTERRELACION DE ESPACIOS Y LOCALES ESTA RESUELTA POR LO
FLUJOS UNIDIRECCIONALES DE:

MATERIALES
e FLUJO DE MATERIA PRIMA, MATERIALES Y EQUIPO PARA EL PROCESO
e FLUJO DE MATERIALES PARA ACONDICIONAMIENTO Y EMBALAJE

PERSONAL
e FLUJO DE PERSONAL DE ACCESO Y SALIDA; DENTRO DEL LABORATORIO

o FLUJO DE PERSONAL DE ACCESO Y SALIDA AL AREA DE BL-3

DESECHOS Y BASURA
¢ FLUJO DE LOS DESECHOS Y BASURA

i
|

PLANTA DE FLUJOS
PLANTA BAJA

FLUJOS DE PERSONAL
FLUJOS DE MATERIA PRIVA
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TABLA 1. ANALISIS DE AREAS DE TRABAJO

NOMBRE DE AREA DIMENSIONES (M)
AREA TOTAL

ALTURA LARGO ANCHO (M)
VESTIBULO 24 8.6996 8.2151 71.47
PASILLO DE ACCESO
PERSONAL 24 145 3.985 5.78
ESCLUSA 1 ACCESO PERSONAL 27 145 4175 6.05
RECEPCION ¥ VERIFICACION DE
MP. 27 395 2725 10.76
REGADERAS HOMBRES 2.4 1.825 23 420
SANITARIOS HOMBRES 2.4 1825 23 420
YESTIDORES HOMBRES 24 3.85 2.3 8.86
REGADERAS MUJERES 24 18 28 504
VESTIDORES MUJERES 2.4 3.425 23 7.88
SANITARIOS MUJERES 2.4 1825 23 420
ESCLUSA 2 ACCESO PERSONAL 27 18 23 414
PASILLO 1 DE ACCESO
PERSONAL 27 28.4 18 5112
PASILLO 2 DE ACCESO
PERSONAL 27 18 76 1368
PESADO DE MATERIA PRIMA. 27 1.8246 375 5.84
ESCLUSA 3 27 15 16 240
YESTIDO ¥ REGADERA 24 2925 098 287
SALIDA ROPA LIMPIA DE
AUTOCLAVE 24 1.7496 2975 521
ROPA LIMPIA & AUTOCLAVE 24 27076 0.85 230
DESVESTIDO 24 3315 0.85 282
SANITARIO DE AREA BIOMASA, 24 1 225 225
YESTIDO Y DESVESTIDO 24 8575 16 1372
ESCLUSA 1 PARA ACCESO &
BIOMASA, 0.24 6.525 16 10.44
LAVADO MATERIALES
BIOMASA, 27 3625 2325 843
MATERIAL LIMPIO & BIOMASA, 27 299 23122 6.91
ESCLUSA 2 ACCESO A
BIOMASA, 2.4 25 2575 6.70
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DIMENSIONES (M) AREA TOTAL

NOMBRE DE AREA ALTURA |LARGO ANCHO (M)
MEDIOS DE CULTIVO 2.7 4.2 2.59 10.9199
AREA DE CARGA A
AUTOCLAVE 2.7 225 235 49755
RECEPCION ESTERIL DE M.P. 2.7 1.54 2125 3.2725
AREA ASEPTICA PREPARACION
DE SEMILLA, 27 275 31 9.8
ESCLUSA 1 ACCESO A PREP. DE
SEMILLA 24 1.1995 1.825 20817
WESTIDO DESVESTIDO & PREP
DE SEMILLA 24 24 1.925 46187
ESCLUSA 2 ACCESO A PREP. DE
SEMILLA, 24 1.2 1.9251 23101
AREA DE EQUIPOS DE SEMILLA 27 3.25 37 10.3838
PRODUCCION DE BIOMASA, 2.75 156 5.225 95 6965
PASILLO 3 ACCESO A
PERSONAL (PRP) 27 15 54 8.1
PASILLO 4 ACCESO A
PERSONAL (COMNJUGACION) 27 125 1.5 18.75
CAMARA FRIA PRP 27 3.75 315 11.8125
CONJUGACION 27 2565 315 8.3475
CONTROL DE PROCESO 27 4.25 25 9.47
FILTRACION ESTERIL ¥
FORMULACION 2.4 35 36 12582
TANQUE DE PRESURIZACION 2.4 1.75 1.3883 24315
ESCLUSA 1 ACCESO &
RECEPCION ESTERIL 2.4 1.65 1.2 1.8801
YESTIDO DESVESTIDO A RECEP.
ESTERIL 2.4 24 20713 4.3232
ESCLUSA 2 ACCESO A
RECEPCION ESTERIL 24 2.05 1 205
PASILLO ACCESO A RECEPCION
ESTERIL 2.7 10.1 1.8 18.18
CAMARA FRIA RECEP. ESTERIL 2.4 1.8 341 5.5799
RECEPCION ESTERIL DE
MATERIAL & ENYVASE 2.7 269 75 15.8549
ESCLUSA & LAVADO DE
MATERIAL & ENYASE 215 1.85 15 25495
RECEPCION DE MATERIAL LIMPIA
A ESTERILIZAR 2.7 29 9.15 218174
EQUIPO LIMPIO Y ENSAMBLE 2.7 285 3.0198 5.2013
LAVADO DE EQUIPO A ENYASE 2.7 2.85 1675 47737
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DIMENSIONES (M) AREA TOTAL
NOMBRE DE AREA ALTURA ALTURA (h7)
EQUIPO SUCIO A ENVASE 2.7 2.85 9.785
PASILLO DE ALMACEN
GEMERAL 2.7 9.9234 17.8622
ESCLUSA A DESEMPAQUE 2.7 26 4.63
AREA DE DESEMPAGQUE 2.7 6.3 24.7067
CUBO DE ESCALERA 1.75 3.045
LYADO Y ESTERILIZADO DE
FRASCOS 2.7 8 52.4448
AREA DE ENYVASE Y
LIOFILIZACION 2.7 8.75 45.5625
ESCLUSA DE AREA DE ENVASE 2.7 3.001 5.0327
AREA TECNICA DE
LIOFILIZACION 2.7 13.451 456671
ETIQUETADO Y
ACONDICIONAMENTO 2.7 65 78.3646
ARES DE DESINFECCION 2.7 5.974 12.5732
ESCLUSA A DESINFECCION 2.7 3.125 5.625
PASILLO DE SALIDA PRODUCTO
TERMINADO 2.7 13.35 24.03
CAMARA, FRIA DE PRODUCTO
TERMINADO 2.7 7.8 27.2199
PATIO CUBIERTO 14.399
RECEPCION Y SECRETRIA 2.4 7.7946
SALA DE ESPERA 2.4 2.88 9.0053
COCINETA, 215 1.0454 1.176
SANITARIO MUJERES 215 1.9454 2.3851
SANTARIO HOMBRES 215 1.3746 3.5716
SALA DE JUNTAS 2.4 3.7496 11.4743
OFICINA DE JEFE DE SERVICIOS 2.4 3.95 12.3099
AREA DE COMPUTO 2.4 4.15 17 6935
ESCLUSA & EXTRACCION 3.3 1.2 5.45813
EXTRACCION 3.8 6.475 17 6225
AREA EQUIPOS 3.3 51.05 4385154
DIMENSIONES (M) AREA TOTAL
NOMBRE DE AREA ALTURA ALTURA, (M%)
AREA DE PRODUCCION DE
AGUA DESTILADA 3.5 9.45 453.845
CUBO DE ESCALERA 3.5 1.8 6.489
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Volumetria

uarto de Maquinas

Proceso del Producto

Laboratorios

.—Sala de Juntas

ficinas
A Cuarto de Maquinas

groceso del Producto
irculacion Horizontal
irculacion Vertical

ala de Juntas

Laboratorios * Oficinas

: uarto de Maquinas
Laboratorios g

Proceso del Producto
ficinas

28

Sala de Juntas



e 4
e
< R g

:




VIHVISEOr OLMIETY YEONIHES VICRIVE

soHomLaa VNV

000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ..,

como.LoRLNTY

— OLNNCNOD 3d VINVd

- [

gz ey e Mz

vOvHav4 N NOIDYOEN

N ZINZCE 30000 B T

VI 10 QLN

VOULNOYING Y VINVTd




000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ..,

como.LoRLNTY

— OLNNFNOD 3d VINV1d

=

o o s s st e p a2 0

VOULNOYING Y VINVTd




ounLnd v aLNEveomIo

000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ...,

como.LoRLNTY

gggggg

OLNNCrNOD 3d VINVd

booood  poooog

mrbung

VOLLNOYING Y VINVTd

[ bl 1y
.--_: ::_E?
|- 05 I

[

T .




Nave Industrtial




VIHVISEOr OLMIETY YEONIHES VICRIVE

VINLSNGNI SAVMVIVE VINVT

000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ..,

como.LoRLNTY

N ﬂ VIve VINVY1d

gggggg

— N
@ » ﬂ - ,W ,W__ ___ ,: :_,_ :_W, ,_W, "mﬁ ,? __: :__ __: :__ _
, i 1 Il i Il i I i I 1 I 1
vy m: [ ] [ I 1 | I i I 1 = 1 I
@ _ - —————— —
| |
| — |
|
I
I
I
| — i i i
S/ mBCl |
Ol — ||
e |
= ||
I
| | =
I
< |
= e
GE . qul. |
. e ||l
@ Y Y N | —
| 1 Il Il 1 1 1 [ - [ =2 1
iﬂ e l 1 Il Il Il 1 1 [ 1 [ Il Il
s s oo @ I I H I I 1 I I I I 1 I
— — p¥'2 88" 88t 88"t 88t 88"t 88t 88t 88't 88t 88't 88"y 88'% 88"y —= ¥¥'2
1 2€'89

v ©® ©® ©® ® o ® ® e ©® ©® @ ® o

VOULNOYING Y VINVTd




VIHVISEOr OLMIETY YEONIHES VICRIVE

VIMLSNANI SAVMVATY VANVT

000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ..,

como.LoRLNTY

(ODIND3L OSId) VLTV VINVd

'
. . . g

S/'GB'GI

- m

— V'S =887 88t 881 88V 887 88t B8'% 88'v 88'v 88'v 88'v 88'v 887 —=

© @ ® ® ® ® ® ® O] o @ @ € ®D

VOULNOYING Y VINVTd




VIHVISEOr OLMIETY YEONIHES VICRIVE

BOITI4 30 VAVMOD 30 VINVID

000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ..,

como.LoRLNTY

gggggg

VIWIRId VIJALYN 3a sornid
TYNOSH3d 30 sOrnd
0S300¥d 30 sornd

Vrva VINY1d

E

:

===

VOULNOYING Y VINVTd

=== E - = @ ! ! =
[ [ Nom
O =0l l.i = =4 .-H_H_E D\ ;_ = — i

1" 1" :: 1" 1) == 1 Il |

I [] [ [] ] ]

I I 1 I | | |

— ¥ =—B8Y% 88'% 88'Y 881 881 881 88t 8B'% 88t 88't 88'Y 88'% 88y —= v¥’
2£'89

®

O




VIHVISEOr OLMIETY YEONIHES VICRIVE

vaLczv aaviNvia

000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ..,

como.LoRLNTY

vOvHav4 N NOIDYOEN

N ZINZCE 30000 B T

VI 10 QLN

VOULNOYING Y VINVTd

V3L0Zv 3A VINVId

Gl

/ﬁ dv'ea

L
(N R S N AN N SN IR N SR N N

= |
I A A

8 O O T O T A M i




Persianas Electricas

CORTE D1 -D1'




PRI ToLCH 2010

FACULTAD D AROUITECTLRA
TALLER, AR, JORGE CONZALEZ REVUA
ARCHA ESPINGSA ALBERTO JOSEMARIA

EamrucTiRaL

PLANTA FARMACEUTICA

UBICACION EN FACHADA

b ARGLIE INDUSTRIAL TOLUCA 2000
CORTE POR FACHADA

UBICACION EN PLANTA

R

Nagarng g
SR,

D R

Nve
2 OG0 2 30 CEVENG o Do

[ = Hevacsees v o LS
| L onzovan svavia s 2 wowvLes
v 5 2] w0 wenon

[ —
“VOVIAICW W03 UX09°0 OHEDV 3d VNWNTIOD
- 2 ki
/é | AVIONGOd Ol HTHATOL DAd 30 OOVAVIY NOIYId
] OOVNIAVT 30 NGV

S ) ua
ZX.2 HIWANLONNLYE NIV 30 NELNDW
WA 30 VTV NOD VNIINVA TTavD

) ENVCALINN
.

|

HVIOS HOINDES NOD
XUVREMO- VOMWA SVOIVLTOAQLCA YO0
MEOV 30 HOAUEYA
DGV N e
BNV HQINSINRIENDIN NOAVTd

5 OLTIINGD A OLXDLXEXD
30

///////////////////é/A

VeIVO NGO 22 REITVO VSO OdLL CHOVEQT
z; id 30 39va Y
VY04 WSTUXCI0 QHATY 30 YNWNICD

CHEOV 30 SVOVld 2 30 NOBVLMVD

Ziiid




R

A

y " VJ%//////

M|




ST 5.

i

\

, |

\\\\\\\§

W
\\\\\.\\\\\\\\\\\N

7

1

4



000 VOITIGL TWIMLENaNS AMCWVA, ..,

como. RNy

gggggg

VOULNOYING Y VINVd

VIve VINV1d NOIOVHLSININGY

VIrve V1INVId OlHOLYHOgY




VIHVISEOr OLMIETY YEONIHES VICRIVE

SN VATY VANV

000 VOITIGL TWIMLENaNS 3OV, ..,

como.LoRLNTY

V1TV VLNV1d NOIDVHLSININGY

VLIV VINY1d ORIO1VHO8V

vOvHav4 N NOIDYOEN

N ZINZCE 30000 B T

VI 10 QLN

VOULNOYING Y VINVTd

r-———"e®

TOOOM

T

88y

88t




VIHYISEOr OLMIETY YEONIHES VICRIVE

SOHDIL 0 VANV

000 VOITIGL TWIMLENaNS AMCVA,

como. RNy

V.11V VINV1d NOIDVHLSININGY V11V V1INVId OlHOLVHOaY]

vOvHav4 N NOIDYOEN

N ZINZCE 30000 B T

l‘@@,mL\‘wo,m\L\‘@@,m\Ll‘@@,m ' 88’ CAA

VI 10 QLN

VOULNOYING Y VINVd




44



A H 100
N g’
\UN Mos,. .

bi..a\..‘u«\\\tr

AV

TR,
\\\ \\\:‘\\c\. ,.w ‘
Y/,

bl 1]}



] [RaEE— N v N 0

YOILNTOWRYIVINVd

31N3INOd VAVHOV4
AR R R Y

JINI™O VAVHOVA

(i 77zzzzzzzzZzzzzzzzizzzziizzzgzziiziiiiizzizzziizzziiiiiiiiiiiiiiiiiizizzziiiiiiiiiiiiiiiiiiizziiiiiiiiiiiiiiiizziiiiiiiiiiiiiiiiiiizziiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiizzzzzzzzicddddiiidd

N
N

(

f

=———— =

#




FACHADA SUR

|

FACHADA NORTE

Il

|

“
L

777

S
=
g
=
=
=




- = = VOLIEMRIVINTG
8- 18 30D
7 E
o e =N =N e
AV-1IV LMDD

A
T
|

@El

H%




N v N 0

= — ———
= L — VIRV VINV
Ja-10 3LH0D
|
w —
o T T
- — | -
H0- 12 AUHOD
h d 4\n r v r v ¥ ¥ T T
FE AIR] S AR LAv LU
T T T T T T T T T T




Estructura
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Estructura
de acero

El Acero es basicamerte ura aleacidon o combiracidn de hierro ¥ carbono (alrededor de 005% hasta
menos de un 2 %) Agunas veces otros elementos de aleacion especificos tales como el Cr (Croma) o Ni
(Niquel) s2 agregan con propdsitos determinados.

Ya que el acero es basicamente hierro altamente refinado (mds de un 98%), sy fabricacién comienza con la
reduccion de hiermo (produccion de amabio)el cual s2 convierte mas tarde en acero.

B hiemmo puro es uno de los elementos del acero, por lo tanto consiste somente de un tipo de tomes. No
se encuentra libre en la naturaleza ya que quimicamente reacciona con facilidad con el oxigeno del aire
para formar dxido de hiemo - hermumbre. B 6xido se encuentra en cantidades significativas en el mineral de
hierro, el cual es una concentracion de dxido de hiemro con impurezas y materiales témeos.

\\\\ \\ <
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Instalacion Hidro-Sanitaria

El Parque Industrial en el que se encuentra ubicade el complejo, cuenta con
una red hidraulica que tiene como destino final la planta de tratamiento de
aguas residuales del parque. El agua recolectada, es tratada para eliminar los
deshechos toxicos y pogericrmente oconectarse al drenaje publico.

El Laboraterio de Influenza B propene recuperar a partir de su cubierta el agua
de llwia, vy conducirla hacia la planta de tratamientc del complejo para
postericrmente wtilizarla para el agua de riego y para los sanitarios.

La tuberia sera de 10-50 mm( 3/8"— 2° @) de cobre rigido tipo “M" y de 64 mm
de acero al carbon C-40 soldable, con costura.

ELEMENTOS DE FIJACION Y SOPORTERIA

Las lineas principales se encuentran instaladas en un rack de tuberias, el cual
cuenta oon soportes rigidos tipo ménsula fabricados con angulo de acero al
carhén, los cuales egtan fabricados confonrme a la noma MSS-SP-58/60175
IManufacturers Standardizations Society.

GASLP

TUBERIA

El material instalado cobre tipo “L" se encuentra fisicamente aceptable y
cumple con la especificacion para este tipo de fluido de acuerdo con la norma
ASME/ANSI B31.1. v especificaciones del proyecto.

AIRE COMPRIMIDO

TUBERIA

De (acero inoxidable 304, extremos soldables) cumple con la especificacion
para este tipec de fluido de acuerdo con la noma ASME/ANSI B31.1. v

especificaciones del proyecto. Las valulas y accesorios instalados, son
soldables.
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EQUIPO COMPRESOR PROPUESTO PARA EL AIRE DE INSTRUMENTOS

Compresor Rotative:
- Marca: Atlas Copco.
- Modelo: ZT 18-8.6/60 Hz
- Capacidad: 21 pcm.
- Presidn: 125 psig

Secadora por adsorcidn de tambor rotativo:
- Marca: Atlas Copco
- Modelo: MD-50
- capacidad: 91 pcm.

AIRE COMPRIMIDO

De acuerde con lo especificado en 1a nomma ASKE BIOPROCESSING v FDA,
con referencia a los sigemas criticos (aire comprimido de proceso), el cual
debe edar independiente de cualquier sistema que sea para otro fin, para
evitar una contaminacién cruzada, ademas de que todos los sigemas criticos
son CAUFICABLES —
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Instalacion Electrica
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Instalacion Electrica

A partir de un sistema de celdas fotovoltaicas se propone captar la energia solar para abastecer el
sistema hibrido de todo el complejo, obteniendo un 40% de la energia eléctrica necesaria.

Las instalaciones corren a partir de un sistema de soporte metalico de tipo escalera, alojados en el falso
plafond. Para el abastecimiento externo se perfora y sella con resina poliester BARGRANIT, quedando
aparentes, para poder detectar algun dafio. Para el area de laboratorios se consideré un nivel de
iluminacién arriba de 500 luxes, resuelto con lampara tipo industrial, tipo fluorescente, 2x59 watts. La
iluminacién del edificio conocido como la Nave Industrial, se resolvié a partir de un sistema de luminarias
registrables por la parte superior ya que deben de estar selladas para evitar la contaminaciéon de las
areas de produccién.

Es importante mencionar que debido a los tiempos y procesos de produccion existe una planta de
emergencia de diesel, ubicada en el cuarto de maquinas, que actuaria en el momento que exista una falla
eléctrica, ya que el proceso de fabricaciéon no se puede detener.

En el area de lavado y esterilizado se colocaron luminaria fluorescentes de 2 x 40 watts tipo curvalum con
balastro electromagnético y con dimensiones de 60 x 60 cm.

Los equipos requeridos en area de planta alta y para el cuarto eléctrico, son:

TABLERO DE DISTRIBUCION PRINCIPAL TGD-3E DE 440V
CENTRO DE CONTROL DE MOTORES CCM-2 DE 440V
CENTRO DE CONTROL DE MOTORES CCM-1 DE 440V

Tuberias instaladas incluyen soportaria, cajas de conexiones, cumplen con los requerimientos de
instalaciones, sin obstrucciones rectas y paralelas, con los requerimientos en cuanto al sellado para paso
de éreas de acuerdo a normatividad.

Distribucion de alumbrado uniforme canalizaciones rectas y paralkelas y que cumplan con los niveles de

iluminacién que para este tipo de laboratorio se debe de considerar arriba de 500 luxes. En areas de
proceso, y areas generales 300 luxes.
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U.N.A.M. Fac. de Arquitectura.
Proyecto: Planta Farmacéutica Estimacion de costo
Desarrollo: Fecha: Enero 2006
Fuente: CMIC (costos parametricos) Hoja 1 de 1
Espacio Area (m2) Costo ($) Valor integrado.
nave industrial 732 $140,000.00 $102,480,000.00
laboratorio 27.37 $140,000.00 $3,831,800.00
oficinas 81 $7.000.00 $567,000.00
jardineria 815 $2,000.00 $1,630,000.00
Total m2: 1655.37 Costo total $ $108,508,800.00
VA (15 %) $16,276,320.00
Total Final : $124,785,120.00
|  Costo por m2:| $75,382.01|

Nota: Los costos parametricos de la CMIC no contemplan VA, si incluyen un 24% de indirectos y utilidad.
Esta estimacidn no es definitiva, representa un valor aproximado en base a costos
parametricos.
Los costos corresponden a la pagina electronica de la CMIC y corresponden a diciembre de 2002
WWW.CmIc.0rg.mx
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