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INTRODUCCIÓN:

La industria químico farmacéutica es una de las ramas más cruciales para la sa-
lud y el bienestar de la sociedad. La fabricación de medicamentos requiere de 
una infraestructura adecuada que cumpla con estándares rigurosos de calidad, 
seguridad y eficiencia. Aquí, la arquitectura juega un papel fundamental al propor-
cionar los espacios adecuados para la producción, almacenamiento y distribución 
de medicamentos. 

En este reporte, se explica la importancia del papel de la arquitectura en espacios 
que tienen lugar dentro de la industria químico farmacéutica y se reflexiona sobre 
los conocimientos adquiridos en la Facultad de Arquitectura  (UNAM) que se apli-
can en la vida laboral en puestos de dibujante de planos y auxiliar administativo 
en esta industria.

A través de los capítulos iniciales, se exploran los antecedentes generales de la 
industria farmacéutica, incluyendo definiciones clave, regulaciones y detalles es-
pecíficos sobre la empresa SUANCA y sus instalaciones arquitectónicas. 

Una vez establecido este contexto introductorio, el documento da paso a la explo-
ración de una serie de proyectos de remodelación específicos que fueron llevados 
a cabo por la empresa. Cada proyecto se aborda con un enfoque exhaustivo, iden-
tificando los problemas específicos que motivaron la necesidad de remodelación y 
presentando soluciones detalladas y viables para abordar estas preocupaciones.

Finalmente, el documento concluye con un análisis destacando los principales ha-
llazgos y lecciones aprendidas a lo largo del proceso de investigación, desarrollo 
y ejecución de los proyectos de remodelación. Además, se proporciona una lista 
de las fuentes de consulta utilizadas para respaldar la información presentada en 
este documento. 
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1.  RESUMEN DE EXPERIENCIA LABORAL.

En este informe de actividades profesionales, elaborado como parte del proceso para 
obtener el título de Arquitecta por la Facultad de Arquitectura de la Universidad Na-
cional Autónoma de México (UNAM), detallo mi experiencia colaborativa en Industrias 
SUANCA, una empresa farmacéutica especializada en el desarrollo y producción de 
medicamentos genéricos para diversos sectores del mercado, tanto privados como 
gubernamentales. Mi contribución se centró principalmente en la elaboración de pro-
yectos de expansión y remodelación de infraestructuras dentro de la planta.

Inicialmente, mi participación en la empresa fue en calidad de operador, lo que me per-
mitió familiarizarme con las instalaciones y los procesos involucrados en la fabricación 
de medicamentos. Posteriormente, asumí roles como dibujante y auxiliar administrativo 
en el área de mantenimiento. En esta posición, tuve la responsabilidad de llevar a cabo 
levantamientos arquitectónicos, diseñar espacios para remodelación y expansión, rea-
lizar dibujos en 2D y 3D de maquinaria y equipo, así como actualizar planos y Procedi-
mientos Normalizados de Operación (PNO´s) en caso de cambios. Además, me encar-
gué de controlar informes mensuales sobre mantenimientos preventivos y correctivos, 
gestionar órdenes de compra para la ejecución de trabajos de mantenimiento, registrar 
órdenes de trabajo para la ejecución oportuna de cada tarea de mantenimiento correc-
tivo. También mantuve contacto con proveedores y solicité cotizaciones necesarias 
para que fuera posible llevar a cabo los trabajos de remodelación de manera eficiente 
y efectiva.

EXPERIENCIA LABORAL

Dibujante | Auxiliar administrativo. Laboratorios SUANCA
2020 - 2023
Funciones: 
Elaboración y actualización de planos y procedimientos por cambios.
Elaboración de propuestas de diseño arquitectónico para la remodelación
de espacios dentro de la planta. 
Elaboración de levantamientos arquitectónicos, dibujos 2D y modelado 3D
para la presentación de propuestas de remodelación dentro de la planta. 
Elaboración de modelos 3D de equipos industriales localizados en la planta. 
Elaboración de reportes mensuales de mantenimientos preventivos y/o
correctivos.
Elaboración de órdenes de compra correspondientes a tiempo para la
ejecución de mantenimientos.
Registro de la ejecución oportuna de mantenimientos preventivos y
correctivos.
Contacto con proveedores y solicitud de cotizaciones para materiales,
equipos y trabajos de remodelación. 

EDUCACIÓN
LICENCIATURA EN ARQUITECTURA
FACULTAD DE ARQUITECTURA
UNAM 
2018 - 2024

INGLÉS B1

IDIOMAS

Cuajimalpa de Morelos

5636426204

yosli.quiroz.rodriguez@gmail.com

CONTACTO

ARQUITECTA 

Arquitecta con una sólida formación
académica y pasión por el diseño
arquitectónico. 
Soy una persona creativa, con gusto
por los detalles y comprometida con
la excelencia en cada proyecto en el
que me involucro. 
Me gusta estar en constante
aprendizaje y me emociona el
continuar creciendo profesionalmente
en el campo de la arquitectura,
contribuyendo con un enfoque
sustentable en el lugar en donde me
desarrollo. 

PERFIL

YOSLI  QUIROZ

Dibujante  | DINCA (Diseño e instalación de Aire
Acondicionado) 

Funciones: 
Diseño y actualización de planos para la instalación de Aire Acondicionado
en plantas Farmaceúticas. 

2023

Servicio Social | LABPYSCT (Laboratorio de Procedimientos
y Sistemas Constructivos Tradicionales como alternativa
para una arquitectura sustentable. 

Funciones: 
Participación en la realización de talleres y cursos impartidos a
profesionales de albañilería. 
Elaboración de pruebas de resistencia de tierra para el establecimiento de
parámetros aplicables en su construcción.
Construcción de muros de bajareque, tapial y adobe para la determinación
de calidad y características de la tierra. 
Elaboración de reportes de pruebas termofísicas y ópticas realizadas a
muros de tierra. 
Trabajo de investigación y mapeos de información.

2023

Auxiliar de construcción | Grupo ALIRSA 

Funciones: 
Diseño arquitectónico de proyectos de construcción de vivienda nivel
medio, alto y residenciales.
Actualización de planos As Built de obras tipo Retail. 
Elaboración de órdenes de compra correspondientes, a tiempo para la
ejecución de obras.

2024

HERRAMIENTAS:



Dibujante
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1.  LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

La industria químico farmacéutica  y la fa-
bricación de medicamentos desempeñan 
un papel fundamental en la investigación, 
desarrollo, producción y distribución de me-
dicamentos y productos relacionados con 
la salud. Este capÍtulo, explora con más 
detalle los aspectos clave relacionados con 
la fabricación de medicamentos en esta in-
dustria.

1.1 EL PROCESO DE FABRICACIÓN 
DE MEDICAMENTOS. 

Antes de iniciar la producción, los fármacos pasan por un extenso proceso de investigación y desa-
rrollo. En esta etapa, se identifican compuestos prometedores, se realizan pruebas pre clínicas y clí-
nicas para evaluar la seguridad y eficacia, y se obtienen las aprobaciones regulatorias necesarias.

La fabricación de medicamentos es un pro-
ceso complejo que abarca varias etapas:

DESARROLLO DE FÁRMACOS.

Una vez que se selecciona un compuesto farmacéutico, se desarrolla la formulación adecua-
da. Esto implica la selección de excipientes y la determinación de la dosis y la vía de adminis-
tración del fármaco. La formulación debe ser estable, biodisponible y segura para el paciente.

FORMULACIÓN. 

La fabricación de medicamentos implica la síntesis de ingredientes activos farmacéuticos 
(API), la preparación de formulaciones y la fabricación de formas farmacéuticas, como ta-
bletas, cápsulas, inyectables o soluciones tópicas. Este proceso se lleva a cabo en insta-
laciones que cumplen con estrictas normativas de buenas prácticas de fabricación (GMP).

PROCESO DE PRODUCCIÓN. 

Una vez que se produce el medicamento, se empaqueta y etiqueta para su distri-
bución y uso. El embalaje debe ser seguro, proteger el producto de la contamina-
ción y la degradación, y cumplir con los requisitos regulatorios locales e internacionales.

EMBALAJE Y ETIQUETADO. 

INVESTIGACIÓN PRUEBAS

FÓRMULAPRODUCCIÓN

EMBALAJE Y 
ETIQUETADO

ENTREGA

La fabricación de medicamentos requiere tecnologías y equipos especializados para llevar a 
cabo procesos de producción eficientes y seguros. Esto incluye equipos de síntesis química, sis-
temas de mezclado y agitación, reactores, equipos de granulación y tableteado, sistemas de fil-
tración y purificación, y equipos de envasado y etiquetado. La selección y mantenimiento ade-
cuado de estos equipos son críticos para garantizar la calidad y consistencia del producto final.

1.2 TECNOLOGÍAS Y EQUIPOS.

1.3 CONTROL DE CALIDAD.

El control de calidad es una parte integral de la fabricación de medicamentos. Se realizan prue-
bas exhaustivas para evaluar la identidad, pureza, potencia y calidad de los productos far-
macéuticos. Estas pruebas incluyen análisis físicos, químicos, micro biológicos y de esta-
bilidad, así como pruebas de disolución y liberación de fármacos. El cumplimiento de los 
estándares de calidad es esencial para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos.

1.4 INNOVACIÓN.
La industria químico farmacéutica está en constante evolución, impulsada por la innovación científica 
y tecnológica. Los desafíos incluyen la necesidad de desarrollar nuevos medicamentos para abordar 
enfermedades emergentes y crónicas, mejorar la eficacia y seguridad de los tratamientos existentes, 
y garantizar un acceso equitativo a los medicamentos en todo el mundo. Además, la industria en-
frenta desafíos relacionados con la globalización, la regulación, la competencia y la sostenibilidad.

1.5 NORMATIVAS Y REGULACIONES.
La fabricación de medicamentos está sujeta a regulaciones y normativas rigurosas para garantizar 
la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos. Las agencias reguladoras, como 
la OMS a nivel internacional, establecen estándares y supervisan el cumplimiento de las buenas 
prácticas de fabricación (GMP), así como otras normativas específicas para cada país o región.
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2. NORMATIVIDAD 

Para garantizar la calidad de cada producto, es fundamental garantizar el cumplimiento de normativas 
que son regulaciones estrictas en cuanto a seguridad, higiene, control de calidad y medio ambiente. 
A continuación, se menciona un marco normativo  donde se establecen los re-
quisitos mínimos necesarios para la autorización de medicamentos para uso hu-
mano, que se importen, distribuyen y/o comercialicen en el territorio nacional.

Norma Oficial Mexicana 
NOM-059-SSA1-1993:

Esta norma establece las Buenas Prácticas de Fabricación para 
establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados 
a la fabricación de medicamentos. Su objetivo es asegurar la ca-
lidad y seguridad de los medicamentos producidos en México.

Norma Oficial Mexicana 
NOM-072-SSA1-2012: La 
NOM-072-SSA1-2012

Regula el etiquetado de medicamentos y remedios herbo-
larios en México. Establece los requisitos que deben cum-
plir los fabricantes para asegurar que la información en los en-
vases de los medicamentos sea clara, precisa y completa.

Norma Oficial Mexicana 
NOM-073-SSA1-2005:

Esta norma trata sobre la estabilidad de fármacos y medicamen-
tos. Establece los requisitos para evaluar la estabilidad de los me-
dicamentos durante su almacenamiento, transporte y uso, con el 
fin de garantizar su eficacia y seguridad a lo largo de su vida útil.

Norma Oficial Mexicana 
NOM-164-SSA1-1998: La 
NOM-164-SSA1-1998

Establece las Buenas Prácticas de Fabricación para fármacos en Méxi-
co. Su objetivo es asegurar que los fármacos producidos en el país cum-
plan con los estándares de calidad, seguridad y eficacia establecidos.

Norma Oficial Mexicana 
NOM-220-SSA1-2012:

Esta norma regula la instalación y operación de la farmacovigi-
lancia en México. Establece los requisitos que deben cumplir los 
fabricantes, distribuidores y autoridades sanitarias para monito-
rear y evaluar la seguridad de los medicamentos en el mercado.

Norma Oficial Mexicana 
NOM-177-SSA1-1998: La 
NOM-177-SSA1-1998

Establece los procedimientos y pruebas para demostrar que 
un medicamento es intercambiable con otro medicamen-
to de referencia. Además, establece los requisitos que deben 
cumplir los terceros autorizados que realicen estas pruebas.
Estas normativas son fundamentales para regu-
lar y asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los me-
dicamentos producidos y comercializados en México.

En la industria farmacéutica, la comunicación eficiente es clave para el éxito en la fabricación de 
medicamentos. Una parte integral de esta comunicación son las abreviaturas y siglas utilizadas 
para describir procesos, equipos y áreas específicas dentro de las instalaciones farmacéuticas. 
Para los  encargados de planificar y remodelar estos espacios, comprender estas abreviaturas es 
esencial para garantizar que los diseños cumplan con las necesidades y estándares de la industria. 
En este apartado, exploraremos las abreviaturas más comunes utilizadas en la industria farmacéuti-
ca dedicada a la fabricación de medicamentos, destacando su importancia en el diseño y la remode-
lación de espacios para asegurar la eficiencia operativa y la seguridad en la producción farmacéutica.

3. ABREVIATURAS 

FEUM

En el contexto nacional, de acuerdo al Reglamento de Insumos para la Salud en su 
título primero, artículo 2, fracción IX, la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 
(FEUM) se define como: “al documento expedido por la Secretaría que consigna los mé-
todos generales de análisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los fár-
macos, aditivos, medicamentos, productos biológicos y demás insumos para la salud”.

NOM Norma Oficial Mexicana.

OMS Organización Mundial de la Salud.

OPS Organización Panamericana de la Salud.

PIC/S Esquema de Cooperación en Inspección Farmacéutica (por sus siglas en inglés, 
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).

PMV Plan Maestro de Validación.

PT Producto Terminado.

RAP Revisión Anual de Producto.

RIS Reglamento de Insumos para la Salud.

SCIAN Sistema de Clasificación Industrial de América del Norte.

SGC Sistema de Gestión de Calidad.

SGR Sistema de Gestión de Riesgos.
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API Principio Activo (por sus siglas en inglés, Active Pharmaceutical Ingredient).

ARN Autoridad Reguladora Nacional.

BPAD Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución.

BPD Buenas Prácticas de Documentación.

BPF Buenas Prácticas de Fabricación de Medicamentos.

BPL Buenas Prácticas de Laboratorio.

CAS Comisión de Autorización Sanitaria.

CAPA Acciones Correctivas, Acciones Preventivas (por sus siglas en inglés, Corrective Ac-
tion and Preventive Action).

CBPF Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación.

CCA-
yAC Comisión de Control Analítico y Ampliación de Cobertura.

COFE-
PRIS Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.

COS Comisión de Operación Sanitaria.

DOF Expediente maestro del fármaco (por sus siglas en inglés, Drug Master File).

EMSF Expediente Maestro del Sitio de Fabricación.

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

GMP Buenas Prácticas de Fabricación (por sus siglas en inglés, Good Manufacturing Prac-
tice).

HVAC Sistema de aire acondicionado y calefacción (por sus siglas en inglés, Heating, Venti-
lation and Air Conditioning).

ICH Consejo Internacional para la Armonización (por sus siglas en inglés, International 
Council for Harmonisation).

IPP Información Para Prescribir (en sus versiones amplia y reducida).

ISO Organismo Internacional de Normalización (por sus siglas en inglés, International 
Organization for Standarization).

LGS Ley General de Salud.

SS Secretaría de Salud.

Es un laboratorio farmacéutico mexicano fundado en 1994 dedicado a la pro-
ducción y desarrollo de medicamentos. Cuenta con  más de 6000 m2 en 
planta y 6 lineas de fabricación y 13 departamentos que trabajan de for-
ma integral para llevar a cabo todos los procesos de manera efectiva.

4. SUANCA
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4. SUANCA
4.1 LOCALIZACIÓN

La planta productiva de Industrias SUANCA se encuentra en Calle Nogal No. 64, Col. San José 
de los Cedros, Alcaldía Cuajimalpa de Morelos, C.P. 05200. CDMX. México. 

Alcaldía Cuajimalpa de Morelos, CDMX. México. Col. San José de los Cedros. 

CROQUIS DE LOCALIZACIÓN. 

4. SUANCA
4.2 ÁREAS Y DISTRIBUCIÓN DE LA PLANTA

Para maximizar la eficiencia y eficacia en la toma de decisiones y en la asignación de tareas, la 
estructura de la empresa se divide en departamentos con funciones y responsabilidades espe-
cificas.

DOCUMENTACIÓN

PRODUCCIÓN 

COMPRAS

DIRECCIÓN 

ALMACÉN

PLANEACIÓN 

VALIDACIÓN 

TALENTO HUMANO 

DESARROLLO

TECNOLOGÍAS DE LA INFORMA-
CIÓN 

ÁREA COMERCIAL

MANTENIMIENTO
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La planta farmacéutica, dedicada a la producción y desarrollo de medicamentos, representa un en-
torno altamente especializado donde la precisión y la eficiencia son fundamentales. En este con-
texto, la planificación de áreas dentro de la instalación cobra una importancia crucial para ga-
rantizar la seguridad, la calidad y la productividad en todas las etapas del proceso farmacéutico. 

En esta apartado, se muestra un listado detallado de áreas específicas de la planta farmacéutica 
“SUANCA”, junto con sus respectivos planos arquitectónicos. A través de esta exploración, se podrá 
comprender cómo la distribución cuidadosa de espacios y la disposición estratégica de equipos contri-
buyen a la excelencia operativa y al cumplimiento de estándares regulatorios en el sector farmacéutico.

4. SUANCA
4.2 ÁREAS Y DISTRIBUCIÓN DE LA PLANTA

PRODUCCIÓN: La planta se divide en 4 principales lineas de fabricación: 

CAPITULO I

DEPARTAMENTOS

No. Nombre del Centro de Distribución

1.01 Documentación

1.02 Control de Calidad

1.03 Aseguramiento de Calidad

1.04 Dirección de la Unidad de Calidad 

1.05 Microbiología

1.06 Asuntos Regulatorios 

1.07 Gerencia de Garantía de Calidad

2.00 Producción 

2.01 Inyectables y semisólidos

2.02 Sistema de Agua

2.03 Solidos

2.04 Acondicionamiento

2.05 Líquidos

3.00 Compras

4.00 Mantenimiento

12

SUANCA es un laboratorio farmaceútico mexicano dedicado a la
producción y desarrollo de medicamentos. Cuenta con  más de 6000 m2 en
planta y 6 lineas de fabricación y 13 departamentos que trabajan de forma
integral para llevar a cabo todos los procesos de manera efectiva. 

SÓLIDOS:  Tabletas o

comprimidos, Polvo.

1.

LÍQUIDOS: Solución,

Suspensión, Jarabe, Solución

Nasal

2.

SEMISÓLIDOS: Crema, Gel 3.

ESTÉRILES: Solución inyectable

en ampolleta, Polvo para

solución inyectable en frasco

ámpula, solución inyectable en

frasco ámpula, Liofilizado para

solución inyectable en frasco

ámpula.

4.

ANTECEDENTES GENERALES

LOCALIZACIÓN: Calle Nogal No. 64, Col. San José de los Cedros,
Alcaldia Cuajimalpa de Morelos, C.P. 05200. CDMX. México. 

 Cuenta con  más de 6000 m2 en planta y 6 lineas de fabricación. 

Alcaldia Cuajimalpa de
Morelos, CDMX. 

 SUPERFICIE DEL TERRENO: 1491.18M2

DEPARTAMENTOS

No.
Nombre del Centro de
Distribución

5.01 Dirección de Operaciones

5.03 Dirección de Finanzas

6.00 Almacén

7.00 Talento Humano

8.00 Desarrollo

9.00 Planeación

11.00 Validación 

12.00 Tecnologías de la Información

13.00 Área Comercial

1. SÓLIDOS. 

2. LÍQUIDOS

3. SEMISÓLIDOS. 

4. ESTÉRILES

SÓLIDOS

ORALES

NO 
ORALES

ESTÉRILES

LÍQUIDOS

LÍQUIDOS 
NO ORALES

LÍQUIDOS 
ORALES

SEMISÓLIDOSPRODUCCIÓN

CAPITULO I

DEPARTAMENTOS

No. Nombre del Centro de Distribución

1.01 Documentación

1.02 Control de Calidad

1.03 Aseguramiento de Calidad

1.04 Dirección de la Unidad de Calidad 

1.05 Microbiología

1.06 Asuntos Regulatorios 

1.07 Gerencia de Garantía de Calidad

2.00 Producción 

2.01 Inyectables y semisólidos

2.02 Sistema de Agua

2.03 Solidos

2.04 Acondicionamiento

2.05 Líquidos
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4. SUANCA
4.2 ÁREAS Y DISTRIBUCIÓN DE LA PLANTA

4.2.1 CLASIFICACIÓN DE ÁREAS

Las áreas se clasifican según los estándares de limpieza y control de contaminación para 
garantizar la calidad y la seguridad de los productos farmacéuticos. 
Estos estándares son esenciales para controlar la contaminación y garantizar la calidad y 
seguridad de los productos farmacéuticos durante su fabricación y manipulación en diferentes 
áreas de la instalación. A continuación, se presenta la clasificación de áreas, enlistada de 
mayor a menor control de contaminación y limpieza presentes en la planta farmaceútica, con 
las caracteristicas que se deben cumplir en cada caso.
 
Áreas ISO 5: 
Estas áreas son de alta limpieza y están diseñadas para minimizar la presencia de partículas en el aire.
Se utilizan en salas limpias para la fabricación de productos farmacéuticos críticos, como medicamentos 
estériles.
El aire en estas áreas se filtra y controla cuidadosamente para mantener un número muy bajo de partí-
culas.

Áreas ISO 6:
Se utilizan en entornos que requieren un nivel moderado de control de contaminación, como algunas 
áreas de preparación de medicamentos y ensamblaje de dispositivos médicos.
Es importante en situaciones donde la fabricación o manipulación de productos farmacéuticos no re-
quiere el nivel extremadamente alto de limpieza de una sala ISO 5, pero aún así necesita un control 
significativo de la contaminación. 

Áreas ISO 7:
Se utilizan para actividades como el llenado aséptico y la preparación de medicamentos líquidos.
El diseño y la gestión del flujo de aire son importantes para garantizar la calidad del aire en estas áreas.

Áreas ISO 8:
Aceptan una cantidad mayor de partículas en comparación con las áreas ISO 7, pero aún mantienen un 
control significativo de la contaminación.
Se utilizan para operaciones menos críticas, como el empaque de productos farmacéuticos sólidos.

Áreas ISO 9:
Son áreas de menor limpieza, donde se permite una cantidad mayor de partículas en el aire. Se utilizan 
para actividades como almacenamiento y áreas de tránsito de personal. Aunque son menos críticas en 
términos de control de contaminación, aún se mantienen estándares de limpieza para prevenir la conta-
minación de los productos y mantener un ambiente de trabajo seguro.

NO INYECTABLES

INYECTABLES
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un entorno altamente especializado donde la precisión y la eficiencia son fundamentales. En
este contexto, la planificación de áreas dentro de la instalación cobra una importancia crucial
para garantizar la seguridad, la calidad y la productividad en todas las etapas del proceso
farmacéutico. En esta apartado, se muestra un detallado listado de áreas específicas de la
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disposición estratégica de equipos contribuyen a la excelencia operativa y al cumplimiento de
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BF-01 (SOLIDOS )

VI-01

24"x29"

Ó

V
F

BF-02

M

90-95% 30-35%

60-65%

M

UNIDAD MANEJADORA DE AIRE 2, (UMA 2)

VE-01

SERIE: 300, TAMAÑO 324 AP
10 H. P. CAPACIDAD: 8000 CFM
SERVICIO: ÁREA DE INYECTABLES

UNIDAD MANEJADORA DE AIRE 1, (UMA 1)
SERIE:              TAMAÑO 324 AP
10 H. P.   CAPACIDAD:   8000 CFM

SERVICIO: ÁREA DE POLVOS TOPICOS Y SÓLIDOS

UNIDAD MANEJADORA DE AIRE 4, (UMA 4)
CÓDIGO: S006-11
10 H. P. CAPACIDAD: 4000 CFM
SERVICIO: ÁREA DE MICROBIOLOGIA Y A LIOFILIZADO.

PLANTA HVAC

AZOTEA
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4. SUANCA
4.2 ÁREAS Y DISTRIBUCIÓN DE LA PLANTA

LISTADO DE PLANOS

Es importante contar con un listado de planos, ya que, cada cambio o remodelación en las insta-
laciones es un proceso crucial que debe ser meticulosamente documentado y registrado. Esto se 
debe a la naturaleza altamente regulada y controlada de la producción de medicamentos, donde la 
integridad de las instalaciones y la precisión de los procesos son de suma importancia para garanti-
zar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos. Por lo tanto, es esencial mantener todos 
los planos y documentos relacionados actualizados para reflejar con precisión cualquier modifica-
ción realizada en las instalaciones. Esto no solo asegura la conformidad con las regulaciones y es-
tándares de la industria, sino que también facilita la gestión efectiva de los cambios y remodelacio-
nes, asegurando una operación fluida y eficiente de la planta. Además, la documentación adecuada 
y actualizada proporciona una referencias confiables para el personal involucrado en la operación y 
mantenimiento de las instalaciones, permitiéndoles comprender plenamente la disposición y funcio-
nalidad de los diferentes espacios y equipos dentro de la planta.

A continuación se muestra el listado de planos que están en constante actualización y que son ne-
cesarios para cumplir con los requerimientos ya mencionados.

ANTECEDENTES GENERALESCAPITULO I

PLANOS PLANTA BAJA

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

21 FMPB REV.06 Flujo de materia prima y materiales de acondicionamiento

22 MAPB REV.06 Monitoreo ambiental planta baja

PLANOS PRIMER NIVEL

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

1 ARQ1N REV.05 Planta arquitectónica primer nivel

2 CA1N REV.05 Cotas áreas primer nivel

3 CLA1N REV.05 Clasificación de aire primer nivel

4 CP1N REV.05 Colector de polvo primer nivel

5 DAP1N REV.05 Drenaje de aguas proceso primer nivel

6 DFA1N REV.05 Dirección de flujo de aire primer nivel

7 DTI1N REV.05 DTI de los sistemas de generación y circuitos de distribución de
agua purificada nivel 2 y agua para la fabricación de inyectables

8 FD1N REV.05 Flujo de desechos primer nivel

9 FG1N REV.05 Flujo de graneles y semiterminado en producción primer nivel

10 FMESL1N REV.05 Flujo de materia prima y envase primario de semisólidos y líquidos

11 FPER1N REV.05 Flujo de entrada y salida de personal, áreas de inyectables

12 HVACE1N REV.05 Extracción de aire primer nivel

13 HVACI1N REV.05 Inyección de aire primer nivel

14 IE1N REV.05 Luminarias, contactos, apagadores primer nivel

15 PD1N REV.05 Especificación de presiones diferenciales 1N (MAGNEHELIC)

16 CRA2FI1N REV.05 Circuitos de recirculación de agua nivel 2 y fabricación de
inyectables

17 SEG1N REV.05
Plano de seguridad primer nivel (extintores, detectores de humo,
cámaras de seguridad y luminarias de emergencia)

PLANOS PRIMER NIVEL

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

18 SRVP1N REV.05 Servicios a primer nivel (aire comprimido, agua potable, gas,
oxígeno, nitrógeno, hidrógeno, agua caliente)

19 SMEI1N REV.05 Surtido de materia prima y empaque primario de inyectables

20 UEQ1N REV.05 Ubicación de equipos primer nivel

21 FESP1N REV.05 Flujo de entrada y salida de personal primer nivel

22 MA1N REV.05 Monitoreo ambiental primer nivel

PLANOS TECHUMBRE

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

1 HVACAZ REV.04 Aire acondicionado, planta techumbre.

PLANOS SÓTANO

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

1 ARQSOT REV.04 Planta arquitectónica sótano.

2 SEBSOT REV.04 Cebaderos sótano

3 IESOT REV.04 Luminarias, contactos y apagadores sótano

4 SAPLSOT REV.04 Aguas pluviales sótano

5 SEGSOT REV.04 Plano de seguridad sótano (extintores, cámaras de seguridad)

PLANOS PRIMER NIVEL

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

18 SRVP1N REV.05 Servicios a primer nivel (aire comprimido, agua potable, gas,
oxígeno, nitrógeno, hidrógeno, agua caliente)

19 SMEI1N REV.05 Surtido de materia prima y empaque primario de inyectables

20 UEQ1N REV.05 Ubicación de equipos primer nivel

21 FESP1N REV.05 Flujo de entrada y salida de personal primer nivel

22 MA1N REV.05 Monitoreo ambiental primer nivel

PLANOS TECHUMBRE

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

1 HVACAZ REV.04 Aire acondicionado, planta techumbre.

PLANOS SÓTANO

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

1 ARQSOT REV.04 Planta arquitectónica sótano.

2 SEBSOT REV.04 Cebaderos sótano

3 IESOT REV.04 Luminarias, contactos y apagadores sótano

4 SAPLSOT REV.04 Aguas pluviales sótano

5 SEGSOT REV.04 Plano de seguridad sótano (extintores, cámaras de seguridad)

PLANOS PLANTA BAJA

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

1 ARQPB REV.06 Planta baja arquitectónica

2 CAPB REV.06 Cotas áreas planta baja

3 CANPB REV.06 Colector de aguas negras PB

4 CAPPB REV.06 Colector de aguas pluviales PB

5 CEBPB REV.06 Cebaderos PB

6 CLAPB REV.06 Clasificación de aire planta baja

7 CPPB REV.06 Colector de polvo PB

8 DAPPB REV.06 Drenaje de aguas de proceso PB

9 DFAPB REV.06 Dirección de flujo de inyección de aire PB

10 ESPPB REV.06 Entrada y salida de personal PB

11 FDPB REV.06 Flujo de desechos para confinamiento PB

12 FEMPB REV.06 Entrada de materia prima, material de envase primario

13 FPPB REV.06 Flujo de producto PB

14 HVACEPB REV.06 Extracción de aire planta baja

15 HVACIPB REV.06 Inyección de aire PB

16 IEPB REV.06 Luminarias, contactos, apagadores planta baja

17 PDPB REV.05 Especificación de presiones diferenciales PB (MAGNEHELIC).

18 SEGPB REV.06 Plano de seguridad pb (extintores, detectores de humo, cámaras
de seguridad y luminarias de emergencia)

19 SRVPB REV.06 Servicios a planta baja (aire comprimido, agua potable, gas,
oxígeno, nitrógeno, hidrógeno, agua caliente)

20 UEQPB REV.06 Ubicación de equipos planta baja

PLANOS PLANTA BAJA

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

21 FMPB REV.06 Flujo de materia prima y materiales de acondicionamiento

22 MAPB REV.06 Monitoreo ambiental planta baja

PLANOS PRIMER NIVEL

No. Código del plano Revisión Nombre del documento

1 ARQ1N REV.05 Planta arquitectónica primer nivel

2 CA1N REV.05 Cotas áreas primer nivel

3 CLA1N REV.05 Clasificación de aire primer nivel

4 CP1N REV.05 Colector de polvo primer nivel

5 DAP1N REV.05 Drenaje de aguas proceso primer nivel

6 DFA1N REV.05 Dirección de flujo de aire primer nivel

7 DTI1N REV.05 DTI de los sistemas de generación y circuitos de distribución de
agua purificada nivel 2 y agua para la fabricación de inyectables

8 FD1N REV.05 Flujo de desechos primer nivel

9 FG1N REV.05 Flujo de graneles y semiterminado en producción primer nivel

10 FMESL1N REV.05 Flujo de materia prima y envase primario de semisólidos y líquidos

11 FPER1N REV.05 Flujo de entrada y salida de personal, áreas de inyectables

12 HVACE1N REV.05 Extracción de aire primer nivel

13 HVACI1N REV.05 Inyección de aire primer nivel

14 IE1N REV.05 Luminarias, contactos, apagadores primer nivel

15 PD1N REV.05 Especificación de presiones diferenciales 1N (MAGNEHELIC)

16 CRA2FI1N REV.05 Circuitos de recirculación de agua nivel 2 y fabricación de
inyectables

17 SEG1N REV.05
Plano de seguridad primer nivel (extintores, detectores de humo,
cámaras de seguridad y luminarias de emergencia)
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PROYECTOSCAPITULO II

1.  PROBLEMA GENERAL: 

Existen diversas razones por las cuales se podría remodelar un área de una planta farmacéutica:

Cumplimiento normativo: 
Las regulaciones y normativas en la industria farmacéutica pueden cambiar con el tiempo. La re-
modelación puede ser necesaria para cumplir con nuevas normas de seguridad, calidad y buenas 
prácticas de fabricación.

Optimización de procesos: 
Conforme avanza la tecnología y se desarrollan mejores prácticas, una planta farmacéutica puede 
necesitar adaptar sus procesos para mejorar la eficiencia, la calidad del producto o la capacidad de 
producción. La remodelación puede implicar la introducción de nuevas maquinarias, sistemas de 
automatización o diseño de la distribución del espacio para optimizar los flujos de trabajo.

Expansión o actualización de la capacidad de producción:
A medida que una empresa farmacéutica crece o necesita adaptarse a la demanda del mercado, 
puede requerir una expansión de sus instalaciones. La remodelación puede incluir la construcción 
de nuevas áreas de producción, almacenes, laboratorios o instalaciones de investigación y desa-
rrollo.

Mejora de la seguridad y el control de calidad: 
La seguridad del producto y la calidad son de suma importancia en la industria farmacéutica. La re-
modelación puede implicar la instalación de sistemas de seguridad mejorados, controles ambienta-
les más estrictos, sistemas de monitoreo y análisis de calidad más avanzados, entre otros aspectos.

Modernización y actualización de infraestructura: 
Las instalaciones farmacéuticas pueden requerir actualizaciones periódicas para mantenerse al día 
con los avances tecnológicos y las mejores prácticas de la industria. La remodelación puede incluir 
la modernización de sistemas de HVAC (calefacción, ventilación y aire acondicionado), sistemas 
eléctricos, sistemas de agua purificada, entre otros.

La remodelación de un área en una planta farmacéutica puede ser necesaria por una variedad de 
razones, todas destinadas a mejorar la eficiencia operativa, cumplir con normativas regulatorias, 
mantener la calidad del producto y adaptarse a las demandas cambiantes del mercado.
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A continuación, se presentan diversos proyectos de remode-
lación llevados a cabo en la planta farmacéutica de Industrias 
SUANCA. Estos proyectos abarcan una amplia gama de áreas, 
desde la adecuación para cumplir con normativas específicas 
hasta la expansión y adaptación de infraestructuras ante la in-
troducción de nuevos fármacos y el crecimiento de la empresa. 

Cada uno de estos proyectos ha sido diseñado con el objetivo de 
garantizar la eficiencia operativa, la seguridad y el cumplimiento 
de los estándares regulatorios pertinentes, al mismo tiempo que se 
promueve el crecimiento y desarrollo sostenible de la organización.

Cada proyecto que a continuación se enlista,  fue desarrollado a partir de la 
identificación de problemáticas reales, con el objetivo de mejorar la eficiencia, 
la seguridad y la funcionalidad de las instalaciones. 

A continuación se explica de manera general cada proyecto y se analizarán a 
detalle los dos primeros proyectos, considerados los más relevantes debido 
a su impacto y alcance, destacando el primero, que fue implementado con 
éxito. 

1. Remodelación de autoclave y zonas estériles. 
La necesidad de modernizar equipos y optimizar espacios para cumplir con 
las normativas vigentes y mejorar la calidad de los procesos, requirióla imple-
mentación de soluciones arquitectónicas adecuadas.

2. Ampliación para la implementación de carbón activado. 
El reconocimiento de la falta de espacios destinados al proceso de llenado 
de carbón activado llevó a rediseñar una extensión de las instalaciones para 
incorporar equipos y sitemas que permitieran un óptimo flujo de trabajo.

3. Remodelación de área de acondicionamiento en planta baja
Problemas relacionados con el flujo de trabajo y la seguridad operativa fueron 
abordados mediante una reestructuración del área.

4. Remodelación de sanitarios y vestidores. 
Se identificaron deficiencias en estos espacios, lo que motivó mejoras para 
satisfacer las necesidades del personal y garantizar condiciones higiénicas 
óptimas.

5. Remodelación de oficinas y salas de capacitación en planta alta. 
La necesidad de un mejor ambiente laboral y mayor eficiencia impulsó la re-
novación y adecuación de los espacios de trabajo.

6. Remodelación para la incorporación de esclusas de materiales en 
área de sólidos. 

Se detectó la necesidad de mejorar la gestión y el manejo seguro de materia-
les sólidos, lo que resultó en la incorporación de esclusas.

PROBLEMA GENERAL: 

C
a

l l e
 n

o
g

a
l

sn.  José  de  los  cedros

UBICACIÓN

Ubicación 

43

PROYECTOS



PROYECTOSCAPÍTULO II

PROYECTO DE REMODELACIÓN DE ÁREA 
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTÉRILES 
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1.  DESCRIPCIÓN: 

En una planta farmacéutica dedicada a la producción de medicamentos, la importancia de las 
áreas de autoclave y zonas estériles va más allá de ser simples espacios de trabajo. Estas áreas 
representan la integridad y la calidad de los productos farmacéuticos que eventualmente lle-
garán a manos de los pacientes.

La arquitectura y el diseño de estas áreas son de vital importancia, ya que no solo deben cum-
plir con las regulaciones rigurosas de la industria, sino que también deben garantizar la este-
rilidad absoluta y prevenir cualquier forma de contaminación cruzada. Cada detalle, desde la 
disposición de los equipos hasta la elección de los materiales de construcción, desempeña un 
papel crucial en mantener la integridad del proceso de fabricación.. 

IMAGEN 1 
Autoclave y zonas estériles. 

Nota. Imagen representativa de área de autoclave y zonas estériles.
FUENTE: ISM(2021)Organización estructural de la central de esterilización. Re-
cuperado de: https: //www.ismsa.cl/wp-content/uploads/2021/07/Organizacion-es-
tructural-de-la-central-de-esterilizacion/
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La remodelación propuesta se sitúa en 
la planta alta del edificio, específicamen-
te en el área de producción de inyectables. 

1NIV. 

PB

SÓTANO 

PROYECTO DE REMODELACIÓN DE 
ÁREA DE AUTOCLAVE Y ZONAS ES-
TÉRILES 

1.  DESCRIPCIÓN: 
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PROYECTO DE REMODELACIÓN DE ÁREA 
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTÉRILES 

FLUJO DE ENTRADA DE PERSONAL DE ÁREA DE INYECTABLES

FLUJO DE SALIDA DE PERSONAL DE ÁREA DE INYECTABLES
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El origen de este proyecto se encuentra en la necesidad de expansión de la empresa, que busca 
incorporar un nuevo medicamento llamado Omeprazol(Polvo estéril), el cual implica un complejo 
proceso de llenado que exige el cumplimiento riguroso de normativas reguladas por COFEPRIS.

A partir de una visita realizada por COFEPRIS (Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 
Sanitarios), se determinó que las instalaciones no estaban diseñadas correctamente para evitar 
la contaminación cruzada y la contaminación del producto, lo cual constituye una preocupación 
importante  en la fabricación farmacéutica. 
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Se emitieron indicaciones precisas para que se implemen-
ten sistemas de control de contaminación adecuados , ta-
les como salas limpias , sistemas de ventilación  y filtros de 
aire de alta eficiencia. Estas acciones están a lineadas con 
los principios de la NOM-059 y buscan asegurar tanto la 
integridad del producto farmacéutico, así como la salud 
de los trabajadores involucrados en su fabricación. 
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Flujo de trabajo ineficiente.

Contacto directo entre produc-
tos, equipos, materiales y perso-
nal destinados a diferentes áreas.
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CAPÍTULO II PROYECTOS

PROYECTO DE REMODELACIÓN DE ÁREA 
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTÉRILES 

2.OBJETIVOS:

En el diseño y desarrollo del proyecto arquitectónico para el área de autoclave 
y zonas estériles fue fundamental considerar una serie de objetivos clave. Estos 
objetivos abarcan desde la modernización de las instalaciones para cumplir 
con las normativas de calidad hasta la implementación de tecnologías actuali-
zadas y la mejora de las condiciones de trabajo. Cada objetivo se centra en me-
jorar la funcionalidad y seguridad del área, así como en optimizar la eficiencia 
operativa y la productividad del personal. A continuación, se explica detallada-
mente la importancia de cada uno de estos objetivos.

• Modernizar las instalaciones para cumplir con las normativas de bue-
nas prácticas de fabricación y estándares de calidad:

Es necesario actualizar el diseño y la infraestructura del área de autoclave y zo-
nas estériles para cumplir con las normativas de buenas prácticas de fabrica-
ción y los estándares de calidad establecidos por las autoridades regulatorias. 
Esto implica la incorporación de materiales y tecnologías que faciliten la limpie-
za y desinfección, así como la adecuada separación de áreas limpias y sucias 
para garantizar la integridad de los procesos de esterilización.

• Optimizar la distribución de espacios para mejorar la eficiencia opera-
tiva y la seguridad del personal:

Diseñar la distribución de espacios de manera que se optimice el flujo de traba-
jo en el área de autoclave y zonas estériles. Esto incluye la ubicación estratégica 
de equipos y áreas de almacenamiento para minimizar los desplazamientos y 
maximizar la eficiencia operativa. Asimismo, se deben considerar medidas de 
seguridad, como la instalación de barreras físicas y la implementación de seña-
lización adecuada para garantizar la seguridad del personal.
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• Implementar tecnologías y sistemas actualizados para aumentar la productividad y re-
ducir los tiempos de producción:

Integrar en el diseño del proyecto tecnologías y sistemas actualizados que mejoren la eficiencia y 
precisión de los procesos de esterilización. Esto puede incluir la incorporación de equipos automa-
tizados y sistemas de monitoreo en tiempo real que optimicen el uso de recursos y reduzcan los 
tiempos de ciclo. Además, se deben considerar espacios adecuados para la instalación y manteni-
miento de dichos equipos, así como la infraestructura necesaria para soportar su funcionamiento.

• Mejorar las condiciones ambientales y de trabajo para garantizar la salud y seguridad 
de los empleados:

Diseñar el ambiente de trabajo en el área de autoclave y zonas estériles de manera que se pro-
mueva la salud y seguridad del personal. Esto implica la adecuada ventilación y control de la 
temperatura y humedad, así como la implementación de medidas para minimizar la exposición 
a sustancias químicas y biológicas nocivas. Asimismo, se deben considerar aspectos ergonómicos 
en el diseño de los espacios y mobiliario para prevenir lesiones y enfermedades ocupacionales.
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PROYECTO DE REMODELACIÓN DE ÁREA 
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTÉRILES 

3.REQUISITOS Y NORMATIVAS:

Al trabajar en el diseño arquitectónico para la remodelación de autoclaves y 
zonas estériles en una planta farmacéutica, es crucial consultar las normati-
vas y requisitos específicos proporcionados por COFEPRIS y otras autoridades 
relevantes en Ciudad de México. 
A continuación se enlistan con una explicación detallada las directrices pre-
sentes en el proceso de diseño arquitectónico. 

3.1 Normas Oficiales Mexicanas (NOM)

3.2 Buenas prácticas de Fabricación (BPM)

• Diseño de áreas limpias

• Control de contaminación cruzada

Las NOM relevantes incluyen la NOM-176-SSA1-1998, que establece los requisi-
tos sanitarios para la fabricación, almacenamiento y distribución de medica-
mentos, así como la NOM-059-SSA1-2015, que aborda la limpieza y desinfec-
ción de áreas en establecimientos de atención médica.

Las BPM establecen estándares para el diseño y construcción de instalaciones 
farmacéuticas, incluyendo las áreas estériles y las autoclaves. Esto incluye re-
quisitos para el flujo de aire, materiales de construcción, iluminación, drenaje 
y control de temperatura y humedad.

Se deben seguir las directrices para el diseño de áreas limpias, que inclu-
yen la clasificación de las zonas según su nivel de limpieza (por ejemplo, 
Clase 100, Clase 1000), así como los requisitos para la filtración de aire, el 
control de partículas, y la presión diferencial entre áreas.

El diseño arquitectónico debe tener en cuenta medidas para prevenir la 
contaminación cruzada entre diferentes áreas de la planta, incluyendo la 
separación física de áreas de producción, almacenamiento y administra-
ción.

PROYECTOSCAPITULO II PROYECTOSCAPITULO II

El diseño arquitectónico debe cumplir con las normativas de se-
guridad y salud ocupacional, lo que incluye la provisión de salidas 
de emergencia, sistemas de extinción de incendios, y la imple-
mentación de medidas para prevenir accidentes y lesiones en el 
lugar de trabajo.

• Validación de procesos y sistemas

• Seguridad y salud ocupacional

Se debe planificar el diseño arquitectónico de manera que facilite 
la validación de procesos y sistemas, lo que incluye la instalación 
de puntos de muestreo y monitoreo, así como la documentación 
adecuada de todos los aspectos del diseño y la construcción.

• Accesibilidad y ergonomía. 

Se deben tener en cuenta los principios de accesibilidad y ergono-
mía en el diseño de las instalaciones, asegurando que los traba-
jadores puedan realizar sus tareas de manera segura y eficiente.

PROYECTO DE REMODELACIÓN DE ÁREA 
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTÉRILES 
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Se llevó a cabo la re configuración de las áreas de 
producción para la separación de áreas, mejo-
ra del flujo de trabajo y la utilización del espacio.
Se re diseñó el área de lavado y preparación de materia-
les como una sala donde se encuentra el equipo de au-
toclave como una zona estéril con características que 
minimizan la contaminación microbiana y particulada .

5. DISEÑO ARQUITECTÓNICO
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Ver anexo 

5.1 DISTRIBUCIÓN ESPACIAL

Se plantea unir el área de “Esterilización por autocla-
ve” con “Lavado y preparación de materiales” para 
establecer el área de “Lavado, preparación y este-
rilización de materiales” clasificación Clase C iso-7,  
El acceso al área será por una nueva esclusa de 1.60 
x 0.77m (medidas deseables) llamada “Esclusa de 
personal de lavado, preparación y esterilización de 
materiales”, por lo que se elimina el acceso desde 
esclusa de personal de personal área aséptica convir-
tiéndose en “Esclusa de personal de fabricación de so-
luciones inyectables” 1.16mx1.90m (medidas deseables).
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PROPUESTA DE 
REMODELACIÓN

1

2

Ver anexo 
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5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

El diseño permite una distribución eficiente del flujo 
de  aire que garantiza la uniformidad de la limpieza y 
esterilidad del área.
Ademas se incluye el uso de materiales de construc-
ción adecuados para garantizar la esterilidad y segu-
ridad del ambiente como superficies lisas y no poro-
sas que son fáciles de limpiar y de desinfectar.  

FLUJO DE ENTRADA DE PERSONAL DE ÁREA DE INYECTABLES

FLUJO DE SALIDA DE PERSONAL DE ÁREA DE INYECTABLES
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PROPUESTA DE 
REMODELACIÓN
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5.2 MATERIALES Y SISTEMAS
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5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

En está re configuración del espacio se instalaron nuevos equipos de es-
terilización de materiales automatizadas y se ampliaron las áreas para 
el lavado y preparación de materiales estériles.
Se instalaron sistemas de ventilación y climatización de última genera-
ción para garantizar condiciones ambientales óptimas. Esto incluye la 
implementación de filtros HEPA y sistemas de control de temperatura 
y humedad.

NOTAS:
Cotas indicadas en metros
Se elimina muro divisorio incorporando dos áreas
Se anexa esclusa para horno y autoclave
Se propone recorrer muro divisorio para brindar mayor espacio a
esclusa de fabricación de soluciones inyectables, con lo cual es
posible reutilizar las puertas existentes.

NOTAS:
Cotas indicadas en metros
Se elimina muro divisorio incorporando dos áreas
Se anexa esclusa para horno y autoclave
Se propone recorrer muro divisorio para brindar mayor espacio a
esclusa de fabricación de soluciones inyectables, con lo cual es
posible reutilizar las puertas existentes.

FLUJO DE ENTRADA DE PERSONAL DE ÁREA DE INYECTABLES

FLUJO DE SALIDA DE PERSONAL DE ÁREA DE INYECTABLES
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2
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6. RESUMEN DE PROYECTO.

HISTÓRICO DE CAMBIOS 

Se dan de baja las siguientes áreas:

• CPR -AAZ-01 Esterilización por autoclave

• CPR -AAV-01 Lavado y preparación de materiales

• CPR -AAE-06 Esclusa  de personal área aséptica.

Se dan de alta las siguientes áreas:

• CPR -AAE-10 Esclusa de fabricación de soluciones inyectables

• CPR -AAE-11 Esclusa de lavado, preparación y esterilización de materiales.

• CPR -AAE-06 Lavado, preparación y esterilización de materiales.

PROGRAMA DE OBRA 

29

CAPITULO II PROYECTOS

Proyecto de remodelación de área de autoclave y zonas estériles. 1

2

3

1

2

• CPR -AAZ-01 Esterilización por autoclave

CPR -AAV-01 La-
vado y prepara-
ción de materiales

CPR -AAE-06 Esclusa  de 
personal área aséptica.

CPR-AAE-10 Esclusa 
de fabricación de so-
luciones inyectables

CPR -AAE-11 Esclu-
sa de lavado, prepa-
ración y esteriliza-
ción de materiales.

CPR -AAE-06 Lavado, prepara-
ción y esterilización de materiales.
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APROBACIÓN

La arquitectura juega un papel crucial en el diseño y la re-
modelación de áreas como estás.
La distribución espacial, el diseño de flujo de aire, la selec-
ción de materiales y los acabados contribuyen a mantener 
un entorno limpio y controlado.
Una arquitectura bien planificada puede mejorar la funcio-
nalidad, la ergonomía y la eficiencia de las operaciones en 
estas áreas críticas.
Este proyecto logró el objetivo de mejorar la infraestruc-
tura y las condiciones de trabajo para así, mantener al-
tos estándares de calidad y seguridad en la producción de 
medicamentos que requieren un alto nivel de esterilidad . 
Asimismo, se mejoró la eficiencia operativa para fortalecer 
la posición competitiva en el mercado farmacéutico.  

El presente proyecto fue desarrollado y ejecutado por el 
área de mantenimiento  de SUANCA S.A y fue aprobado 
por la dirección de la empresa para su implementación. 

CONCLUSIÓN: 

PROYECTO DE  AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUC-
CIÓN PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE NUEVO PRODUCTO. 
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1.  DESCRIPCIÓN: 

El carbón activado es una herramienta 
muy importante en entornos hospitala-
rios, mejorando la seguridad y la efica-
cia de diversos tratamientos y procesos 
esenciales para el cuidado de la salud.
 
El proceso de llenado del carbón activa-
do comienza con la recepción del polvo 
en sacos grandes. Luego, los operadores 
lo manipulan con cuidado y lo empaque-
tan en cápsulas o envases. Este carbón 
activo, una vez preparado, se distribuye 
para su uso en la purificación de líquidos 
y medicamentos, siendo un componen-
te esencial en la industria farmacéutica.

IMAGEN 1 
Carbón activado

Nota. Imagen representativa de carbón activo. Recupe-
rado de: https: //medically.mx/Catalogo/Detalles/016947

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

La remodelación propuesta se si-
túa en la planta baja del edificio. 

1NIV. 

PB

SÓTANO 

1.  DESCRIPCIÓN: 

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA 
DE PRODUCCIÓN PARA LA IMPLEMEN-
TACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

PROYECTOSCAPITULO II

ACONDICIONAMIENTO SÓLIDOS

LÍQUIDOS

ALMACÉN

SANITARIOS/VESTIDORES

RECEPCIÓN

OFICINAS
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PROYECTOSCAPITULO II

ESPACIO A INTERVENIR

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

1.2. JUSTIFICACIÓN: 

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO.

El origen del proyecto se da por el crecimiento planeado de 
la empresa con la implementación de carbón activado, el 
cual se vio obstaculizado por la carencia de instalaciones 
adecuadas para el llenado y manipulación de este com-
ponente. La falta de infraestructura adecuada limitaba la 
capacidad para expandir operaciones y aprovechar plena-
mente las oportunidades de mercado.

CAPITULO I

DEPARTAMENTOS

No. Nombre del Centro de Distribución

1.01 Documentación

1.02 Control de Calidad

1.03 Aseguramiento de Calidad

1.04 Dirección de la Unidad de Calidad 

1.05 Microbiología

1.06 Asuntos Regulatorios 

1.07 Gerencia de Garantía de Calidad

2.00 Producción 

2.01 Inyectables y semisólidos

2.02 Sistema de Agua

2.03 Solidos

2.04 Acondicionamiento

2.05 Líquidos

3.00 Compras

4.00 Mantenimiento

12

SUANCA es un laboratorio farmaceútico mexicano dedicado a la
producción y desarrollo de medicamentos. Cuenta con  más de 6000 m2 en
planta y 6 lineas de fabricación y 13 departamentos que trabajan de forma
integral para llevar a cabo todos los procesos de manera efectiva. 

SÓLIDOS:  Tabletas o

comprimidos, Polvo.

1.

LÍQUIDOS: Solución,

Suspensión, Jarabe, Solución

Nasal

2.

SEMISÓLIDOS: Crema, Gel 3.

ESTÉRILES: Solución inyectable

en ampolleta, Polvo para

solución inyectable en frasco

ámpula, solución inyectable en

frasco ámpula, Liofilizado para

solución inyectable en frasco

ámpula.

4.

ANTECEDENTES GENERALES

LOCALIZACIÓN: Calle Nogal No. 64, Col. San José de los Cedros,
Alcaldia Cuajimalpa de Morelos, C.P. 05200. CDMX. México. 

 Cuenta con  más de 6000 m2 en planta y 6 lineas de fabricación. 

Alcaldia Cuajimalpa de
Morelos, CDMX. 

 SUPERFICIE DEL TERRENO: 1491.18M2

DEPARTAMENTOS

No.
Nombre del Centro de
Distribución

5.01 Dirección de Operaciones

5.03 Dirección de Finanzas

6.00 Almacén

7.00 Talento Humano

8.00 Desarrollo

9.00 Planeación

11.00 Validación 

12.00 Tecnologías de la Información

13.00 Área Comercial

SÓLIDOS

ORALES

NO 
ORALES

ESTÉRILES

LÍQUIDOS

LÍQUIDOS 
NO ORALES

LÍQUIDOS 
ORALES

SEMISÓLIDOSPRODUCCIÓN
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ÁREA ACTUAL DE PRODUCCIÓN DE 
SÓLIDOS

Actualmente, la planta cuenta con una 
zona productiva dedicada a la producción 
de polvos estériles. Sin embargo, esta capa-
cidad no es suficiente, ya que la infraestruc-
tura existente no puede abastecer el llena-
do de carbón activado.

Debido a esta limitación, es necesario con-
siderar una ampliación o mejora en la in-
fraestructura para satisfacer la demanda 
de llenado de carbón activado, asegurando 
así la continuidad y eficiencia en la produc-
ción.

1.2. JUSTIFICACIÓN: 

ESPACIO DE POSIBLE INTERVENCIÓN 

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 
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2.OBJETIVOS:

El objetivo principal es incrementar la capacidad de producción para satisfacer 
la creciente demanda de productos. Esto es vital para asegurar que el llenado 
de sólidos como el carbón activado se realice de manera eficiente y continua. 
Al disponer de un espacio dedicado para este fin, se pueden gestionar mayores 
volúmenes de producción sin comprometer la calidad o la puntualidad en la 
entrega de los productos.
A continuación se describen los objetivos específicos que se buscan alcanzar 
con la remodelación de estos espacios.   .

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

Mejorar la infraestructura existente:
Es fundamental adaptar y modernizar la infraestructura actual para que sea 
capaz de manejar el llenado de sólidos. Esto incluye la instalación de equipos 
y la adecuación del espacio físico para cumplir con los requisitos técnicos y de 
producción. Mejorar la infraestructura garantiza que las operaciones sean efec-
tivas, minimizando el riesgo de fallos y asegurando un flujo de trabajo ininte-
rrumpido.

Optimizar la distribución del espacio:
Una distribución eficiente del espacio disponible es crucial para maximizar la 
operatividad de la planta. Esto implica reorganizar las áreas de trabajo para 
que cada proceso tenga el espacio adecuado, facilitando el movimiento de 
materiales y personal sin interferencias. Una distribución optimizada mejora la 
eficiencia operativa y reduce el tiempo de desplazamiento y manipulación de 
productos.

Facilitar la limpieza y el mantenimiento:
Es importante considerar materiales y diseños que faciliten la limpieza rápida 
y efectiva, así como el acceso para el mantenimiento rutinario. Esto ayuda a 
reducir el tiempo de inactividad y asegura que las operaciones se realicen en 
condiciones higiénicas óptimas, mejorando la calidad de cada producto.

FLUJO DE ENTRADA DE PERSONAL

FLUJO DE SALIDA DE PERSONAL

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

ESPACIO DE POSIBLE INTERVENCIÓN (Estado actual)

Se planea re diseñar un espacio en la planta baja que actualmente no está incluido 
en la zona productiva, para convertirlo en un área destinada al llenado de sólidos, es-
pecíficamente de carbón activado.
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3. DISEÑO ARQUITECTÓNICO 

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

Actualmente, el área de posible intervención está destinada a una variedad de usos, in-
cluyendo oficinas administrativas, un servicio médico para el personal y servicios eléctricos 
esenciales para el funcionamiento de la planta.

ESTADO INICIAL
DISTRIBUCIÓN ESPACIAL

SERVICIOS 
ELÉCTRICOS 

SERVICIO 
MÉDICO

PASILLO DE 
TRANSITO 

OFICINAS

ACONDICIONA-
MIENTO

SALA DE 
JUNTAS

METROLOGIA

ROPERÍA

OFICINAS 
DESARROLLO 

SERVICIOS 
HIDRÁULICOS

ESTACIO-
NAMIENTO

ESPACIO DE POSIBLE INTERVENCIÓN 
FLUJO DE ENTRADA DE PERSONAL

FLUJO DE SALIDA DE PERSONAL

ESTADO INICIAL

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

El carbón activado, al ser un polvo,  requiere de un área especialmente diseñada y dedicada 
a su llenado. Es necesario centralizar esta actividad en una zona controlada, que mejore la 
gestión de residuos y facilite el cumplimiento de las normativas. 
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Un espacio dedicado al llenado de carbón activado debe estar cuidadosamente dise-
ñado para cumplir con los requisitos de seguridad, calidad y eficiencia. A continuación, 
se describen las características de los espacios específicos que debe contener esta área:

1. Área de recepción y almacenamiento de materias primas
Un espacio adecuado para el almacenamiento seguro del 
carbón activado antes de su procesamiento. Debe estar di-
señado para evitar la contaminación y la exposición a con-
diciones ambientales adversas.
Un área donde se puedan desempaquetar y preparar las 
materias primas para su uso, equipada con sistemas de ex-
tracción de polvo.

2. Área de llenado
Un espacio principal donde se lleva a cabo el llenado de 
carbón activado en los envases correspondientes. Este 
cuarto debe tener:
Presión Negativa: Para evitar la dispersión de polvo.
Filtros HEPA: Para mantener la calidad del aire.
Sistemas de Contención: Como campanas de extracción 
local para manejar el polvo generado durante el llenado.
Superficies Lisas y Fáciles de Limpiar.

3. Área de Limpieza y Desinfección
Es un espacio dedicado a la limpieza y desinfección de 
los equipos utilizados en el proceso de llenado. Debe estar 
equipado con fregaderos y espacio para el almacenamien-
to del equipo de protección personal necesario para el ma-
nejo seguro de carbón activado.

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

5.2 REQUERIMIENTOS ESPACIALES

5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

4. Vestidores y zona de cambio de personal
Espacios separados para que el personal se cambie de ropa 
antes de entrar y salir del área de llenado, asegurando minimi-
zar la contaminación cruzada.
Duchas y Lavabos: Para la higiene personal del perso-
nal, antes y después de trabajar en el área de llenado.

5. Almacenamiento de productos terminados
Un área para el almacenamiento seguro de los productos lle-
nados antes de su distribución o uso posterior en la producción.

6. Área de gestión de residuos:
Un espacio para la recolección y manejo seguro de los residuos 
generados durante el proceso de llenado, incluyendo sistemas 
de extracción de polvo y contenedores seguros para residuos 
peligrosos
.
7. Zona de control y supervisión
Un espacio para que el personal de supervisión y con-
trol monitoree las operaciones del área de llenado.
.
8. Áreas de emergencia y seguridad:
Estaciones con equipos de emergencia, incluyendo extinguido-
res, estaciones de lavado ocular y duchas de emergencia.
Salidas de Emergencia: Bien señalizadas y accesibles para 
evacuaciones rápidas y seguras.
Estos espacios deben estar diseñados e integrados de manera 
que se optimicen las operaciones y se minimicen los riesgos de 
contaminación y exposición, cumpliendo con todas las norma-
tivas y estándares de Buenas Prácticas de Fabricación. 

Las áreas de llenado de carbón activado deben contar con sistemas de calefacción, ventila-
ción y aire acondicionado, asegurando el control de temperatura, humedad y calidad del aire.
Debe existir un control continua de partículas: en el aire y otros parámetros críticos.
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PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

5.2 REQUERIMIENTOS ESPACIALES

SERVICIO 
MÉDICO

Recepción 
de materias 

primas

ZONA DE 
CONTROL Y 

SUPERVISIÓN 

PRODUCCIÓN

Limpieza y 
desinfección 

LLENADO

VESTIDORES 
Y ZONAS DE 

CAMBIO 

SANITARIOS

ALMACÉN

SELLADO 

ETIQUETADO

ALMACÉN DE 
PRODUCTO 
TERMINADO

DISTRIBUCIÓN ESPACIAL

SERVICIOS 
ELÉCTRICOS 

SERVICIO 
MÉDICO

Recepción 
de materias 

primas

ZONA DE 
CONTROL Y 

SUPERVISIÓN 

ALMACÉN DE 
PRODUCTO TER-

MINADO

Limpieza y 
desinfec-

ción 

LLENADO

VESTIDORES 
Y ZONAS DE 

CAMBIO 
SANITARIOS

ALMACÉN

SELLADO 

ETIQUETADO

ESPACIO DE POSIBLE INTERVENCIÓN 

RECORRIDO DE PERSONAL 

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 
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PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 
PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

La re configuración del espacio permitirá una utilización más eficiente de las ins-
talaciones existentes. Las áreas de oficina y servicios médicos pueden ser re ubica-
das dentro de la planta para liberar el área específica requerida para el proceso de lle-
nado de carbón activado, que necesita condiciones controladas y especializadas.

ESPACIO DE INTERVENCIÓN 

ESTADO INICIAL

5.1 DISTRIBUCIÓN ESPACIAL

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 
PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

PROPUESTA DE 
REMODELACIÓN

SERVICIO MÉDICO 

ESPACIO DE INTERVENCIÓN 

METROLOGIA

SALA DE JUNTAS Y 
OFICINAS

5.1 DISTRIBUCIÓN ESPACIAL

ÁREA ESPECIFICA PARA CARBÓN ACTIVADO

·
·

·
·
·
·

·
·
·

·

·
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1.44

·
·

·
·
·
·

·
·
·

·

·

6.18

3.43

5.74

1.55 1.50

1.54

1.45

2.05

3.22

3.52

2.50

4.65

4.52
1.44



PROYECTOSCAPÍTULO IIPROYECTOSCAPÍTULO II

82 83

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 
PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

PROPUESTA DE 
REMODELACIÓN

SERVICIO MÉDICO 

ESPACIO DE INTERVENCIÓN 

METROLOGIA

SALA DE JUNTAS Y 
OFICINAS

5.1 DISTRIBUCIÓN ESPACIAL

ÁREA ESPECIFICA PARA CARBÓN ACTIVADO

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

ACCESO A PLANTA

SANITARIOS

ENTRADA Y SALIDA 
DE MATERIALES

CONTROL DE PROCESO 
(OFICINAS)

ETIQUETADO (TAPA/
FRASCO)

LIMPIEZA, SELLO INDI-
CADOR

ESPACIO PARA 
TARIMAS

PESADO, DOSIFICADO 
Y CIERRE

SERVICIO MÉDICO

ESCLUSA DE ENTRADA Y 
SALIDA DE PERSONAL

·
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·
·
·
·

·
·
·

·

·
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Diseñar un espacio dedicado al llenado de carbón activado 
requiere un enfoque meticuloso para garantizar la eficien-
cia operativa, la seguridad del personal y la calidad del 
producto final. La correcta disposición de los equipos, la 
ventilación adecuada y la implementación de medidas de 
control de contaminantes son elementos importantes que 
deben ser integrados desde la fase de diseño arquitectó-
nico. Estos factores no solo contribuyen a la creación de 
un entorno de trabajo más seguro y ergonómico, sino que 
también facilitan el cumplimiento de las normativas nece-
sarias en la industria farmacéutica.

Un diseño arquitectónico bien planificado de este tipo de 
espacios puede mejorar significativamente los flujos de 
trabajo y la productividad en la planta. La correcta distri-
bución de las áreas de trabajo y almacenamiento, junto con 
la incorporación de tecnologías avanzadas de monitoreo y 
control ambiental, permite una gestión más eficaz de los 
recursos y una reducción de tiempos de operación. Así, la 
arquitectura no solo influye en la estética y funcionalidad 
del espacio, sino que también impacta directamente en 
la eficiencia y sostenibilidad de los procesos productivos, 
garantizando que la planta farmacéutica opere al máximo 
de su capacidad y calidad.

CONCLUSIÓN: 

PROYECTO DE AMPLIACIÓN DE ÁREA DE PRODUCCIÓN 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN NUEVO PRODUCTO. 

REFLEXIÓN SOBRE LOS CONOCIMIENTOS ADQUIRIDOS EN LA FACULTAD Y SU APLICA-
CIÓN LABORAL

Durante mi rol como dibujante y auxiliar administrativo en la industria químico-farmacéutica, los 
conocimientos adquiridos en la Facultad de Arquitectura (UNAM) han sido fundamentales para 
desempeñar mis funciones de forma efectiva y eficiente. Mi  formación académica me brindó una 
base sólida en diseño arquitectónico y normativas de construcción, conocimientos que he aplicado 
en el contexto laboral.

El entendimiento de los principios de diseño arquitectónico me permitió colaborar en la planifica-
ción y diseño de las instalaciones farmacéuticas, asegurando el cumplimiento de los altos están-
dares de calidad y seguridad requeridos por la industria. Sin embargo, al entrar al campo laboral, 
descubrí la importancia de las normativas y regulaciones sanitarias específicas para el sector quí-
mico-farmacéutico, las cuales no se abordan con profundidad en los programas académicos de ar-
quitectura. Estas normativas son esenciales para garantizar el cumplimiento de los requisitos lega-
les y regulatorios en todas las etapas del proceso de construcción y operación de las instalaciones.

En mi experiencía como dibujante he utilizado habilidades técnicas y conocimientos en software de 
diseño asistido por computadora para elaborar planos arquitectónicos, modelos 3D y diagramas de 
distribución de equipos en donde la precisión y el detalle en estos planos son vitales para asegurar 
la eficiencia y funcionalidad de las instalaciones, así como para facilitar la comunicación entre los 
diferentes equipos de trabajo involucrados en los proyectos.

La experiencia laboral en la industria químico-farmacéutica también me enseñó la importancia de 
la planificación cuidadosa para evitar interrupciones en los tiempos y procesos de producción, así 
como para optimizar el uso de recursos económicos. La coordinación con equipos multidisciplina-
rios, que incluyen ingenieros, químicos, reguladores, personal de producción y proveedores, es un 
desafío que requiere habilidades de comunicación efectiva y resolución de conflictos, habilidades 
que a menudo se desarrollan en el entorno laboral más que en el académico.

Además, aprendí de materiales y procesos constructivos enfocados en remodelaciones que son 
cave para cumplir con los requerimientos de flexibilidad y rapidez en la construcción, así como para 
garantizar acabados limpios y profesionales. El conocimiento de estos aspectos es fundamental 
para el diseño de espacios que no solo sean eficientes y seguros, sino que también faciliten el 
mantenimiento y la conservación a largo plazo, minimizando los costos y tiempos de inactividad.

La experiencia laboral que he tenido a la par de mi formación academica  me ha brindado la opor-
tunidad de adquirir valiosos aprendizajes acerca de la intersección entre la arquitectura y la inge-
niería, la importancia de las normativas y procesos específicos y la necesidad de una planificación 
estratégica y colaborativa para garantizar el éxito de los proyectos.

CONCLUSIONES GENERALES. 
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