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INTRODUCCION:

La industria quimico farmacéutica es una de las ramas mas cruciales para la sa-
lud y el bienestar de la sociedad. La fabricacion de medicamentos requiere de
una infraestructura adecuada que cumpla con estandares rigurosos de calidad,
seguridad y eficiencia. Aqui, la arquitectura juega un papel fundamental al propor-
cionar los espacios adecuados para la produccion, almacenamiento y distribucién
de medicamentos.

En este reporte, se explica la importancia del papel de la arquitectura en espacios
que tienen lugar dentro de la industria quimico 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 capitulos iniciales, se exploran los antecedentes generales de la
industria farmacéutica, incluyendo definiciones clave, regulaciones y detalles es-
pecificos sobre la empresa SUANCA y sus instalaciones arquitecténicas.

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

Finalmente, el documento concluye con un analisis destacando los principales ha-
llazgos y lecciones aprendidas a lo largo del proceso de investigacion, desarrollo
y ejecucion de los proyectos de remodelacion. Ademas, se proporciona una lista
de las fuentes de consulta utilizadas para respaldar la informacién presentada en
este documento.



1. RESUMEN DE EXPERIENCIA LABORAL.

En este informe de actividades profesionales, elaborado como parte del proceso para
obtener el titulo de Arquitecta por la Facultad de Arquitectura de la Universidad Na-
cional Auténoma de México (UNAM), detallo mi experiencia colaborativa en Industrias
SUANCA, una empresa farmacéutica especializada en el desarrollo y produccion de
medicamentos genéricos para diversos sectores del mercado, tanto privados como
gubernamentales. Mi contribucion se centrd principalmente en la elaboracion de pro-
yectos de expansiéon y remodelacién de infraestructuras dentro de la planta.

Inicialmente, mi participaciéon en la empresa fue en calidad de operador, lo que me per-
mitié familiarizarme con las instalaciones y los procesos involucrados en la fabricacion
de medicamentos. Posteriormente, asumi roles como dibujante y auxiliar administrativo
en el area de mantenimiento. En esta posicion, tuve la responsabilidad de llevar a cabo
levantamientos arquitectonicos, disefiar espacios para remodelacién y expansion, rea-
lizar dibujos en 2D y 3D de maquinaria y equipo, asi como actualizar planos y Procedi-
mientos Normalizados de Operacion (PNO’s) en caso de cambios. Ademas, me encar-
gué de controlar informes mensuales sobre mantenimientos preventivos y correctivos,
gestionar 6rdenes de compra para la ejecucion de trabajos de mantenimiento, registrar
ordenes de trabajo para la ejecucion 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 remodelacion de manera eficiente
y efectiva.
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PERFIL

Arquitecta con una solida formacion
académica y pasion por el disefio
arquitectonico.

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.
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YOSLI QUIROZ

ARQUITECTA

EXPERIENCIA LABORAL

Auxiliar de construccion | Grupo ALIRSA

2024

Funciones:

Disefio arquitectonico de proyectos de construccion de vivienda nivel
medio, alto y residenciales.

Actualizacion de planos As Built de obras tipo Retail.

Elaboracion de ordenes de compra correspondientes, a tiempo para la
ejecucion de obras.

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

2023

Funciones:

Participacion en la realizacion de talleres y cursos impartidos a
profesionales de albanileria.

Elaboracion de pruebas de resistencia de tierra para el establecimiento de
parametros aplicables en su construccion.

Construccion de muros de bajareque, tapial y adobe para la determinacion
de calidad y caracteristicas de la tierra.

Elaboracion de reportes de pruebas termofisicas y Opticas realizadas a
muros de tierra.

Trabajo de investigacion y mapeos de informacion.

Dibujante | DINCA (Diseno e instalacion de Aire

Acondicionado)
2023

Funciones:
Disefio y actualizacion de planos para la instalacion de Aire Acondicionado
en plantas Farmaceduticas.

Dibujante | Auxiliar administrativo. Laboratorios SUANCA
2020 - 2023

Funciones:

Elaboracion y actualizacion de planos y procedimientos por cambios.
Elaboracion de propuestas de disefio arquitectonico para la remodelacion
de espacios dentro de la planta.

Elaboracion de levantamientos arquitectonicos, dibujos 2D y modelado 3D
para la presentacion de propuestas de remodelacion dentro de la planta.
Elaboracion de modelos 3D de equipos industriales localizados en la planta.
Elaboracion de reportes mensuales de mantenimientos preventivos y/o
correctivos.

Elaboracion de 6rdenes de compra correspondientes a tiempo para la
ejecucion de mantenimientos.

Registro de la ejecucion oportuna de mantenimientos preventivos y
correctivos.

Contacto con proveedores y solicitud de cotizaciones para materiales,
equipos y trabajos de remodelacion.
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CAPITULO | ANTECEDENTES GENERALES

1. LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

La industria quimico farmacéutica vy la fa-
bricacion de medicamentos desempefian
un papel fundamental en la investigacion,
desarrollo, produccién y distribucion de me-
dicamentos y productos relacionados con
la salud. Este capitulo, explora con mas
detalle los aspectos clave relacionados con
la fabricacion de medicamentos en esta in-

dustria. PRODE’FCC'(’N FORMULA
1.1 EL PROCESO DE FABRICACION ‘l'
DE MEDICAMENTOS. %
La fabricacion de medicamentos es un pro- O——™>_Y
ceso complejo que abarca varias etapas: @
EMBALAJE Y ENTREGA
ETIQUETADO

. DESARROLLO DE FARMACOS.

Antes de iniciar la produccion, los farmacos pasan por un extenso proceso de investigacion y desa-
rrollo. En esta etapa, se identifican compuestos prometedores, se realizan pruebas pre clinicas y cli-
nicas para evaluar la seguridad y eficacia, y se obtienen las aprobaciones regulatorias necesarias.

. FORMULACION.

Una vez que se selecciona un compuesto farmacéutico, se desarrolla la formulacién adecua-
da. Esto implica la seleccion de excipientes y la determinacion de la dosis y la via de adminis-
tracion del farmaco. La formulacion debe ser estable, biodisponible y segura para el paciente.

. PROCESO DE PRODUCCION.

La fabricacion de medicamentos implica la sintesis de ingredientes activos farmacéuticos
(API), la preparacion de formulaciones y la fabricacion de formas farmacéuticas, como ta-
bletas, capsulas, inyectables o soluciones tépicas. Este proceso se lleva a cabo en insta-
laciones que cumplen con estrictas normativas de buenas practicas de fabricacion (GMP).

. EMBALAJE Y ETIQUETADO.

Una vez que se produce el medicamento, se empaqueta y etiqueta para su distri-
bucion y uso. El embalaje debe ser seguro, proteger el producto de la contamina-
cion y la degradacion, y cumplir con los requisitos regulatorios locales e internacionales.
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CAPITULO | ANTECEDENTES GENERALES

1.2 TECNOLOGIAS Y EQUIPOS.

La fabricacion de medicamentos requiere tecnologias y equipos especializados para llevar a
cabo procesos de produccion eficientes y seguros. Esto incluye equipos de sintesis quimica, sis-
temas de mezclado y agitacion, reactores, equipos de granulacidn y tableteado, sistemas de fil-
tracion y purificacion, y equipos de envasado y etiquetado. La seleccion y mantenimiento ade-
cuado de estos equipos son criticos para garantizar la calidad y consistencia del producto final.

1.3 CONTROL DE CALIDAD.

El control de calidad es una parte integral de la fabricacién de medicamentos. Se realizan prue-
bas exhaustivas para evaluar la identidad, pureza, potencia y calidad de los productos far-
macéuticos. Estas pruebas incluyen analisis fisicos, quimicos, micro biolégicos y de esta-
bilidad, asi como pruebas de disolucion y liberacion de farmacos. El cumplimiento de los
estandares de calidad es esencial para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos.

1.4 INNOVACION.

La industria quimico farmacéutica esta en constante evolucién, impulsada por la innovacion cientifica
y tecnoldgica. Los desafios incluyen la necesidad de desarrollar nuevos medicamentos para abordar
enfermedades emergentes y cronicas, mejorar la eficacia y seguridad de los tratamientos existentes,
y garantizar un acceso equitativo a los medicamentos en todo el mundo. Ademas, la industria en-
frenta desafios relacionados con la globalizacion, la regulacion, la competencia y la sostenibilidad.

1.5 NORMATIVAS Y REGULACIONES.

La fabricacién de medicamentos esta 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 estandares y supervisan el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion (GMP), asi como otras normativas especificas para cada pais o region.

09



CAPITULO |

2. NORMATIVIDAD

ANTECEDENTES GENERALES

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 continuacion, se menciona un marco normativo

donde se establecen los re-

quisitos minimos necesarios para la autorizacion 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 Practicas de Fabricaciéon para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados
a la fabricacién 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 Meéxico. Establece los requisitos que deben cum-
plir los fabricantes para asegurar que la informacion 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 farmacos 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 util.

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

Establece las Buenas Practicas de Fabricacion para farmacos en Méxi-
co. Su objetivo es asegurar que los farmacos producidos en el pais cum-
plan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia establecidos.

Norma Oficial Mexicana
NOM-220-SSA1-2012:

Esta norma regula la instalacién y operacion 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. Ademas, 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.

CAPITULO | ANTECEDENTES GENERALES

3. ABREVIATURAS

En la industria farmacéutica, la comunicacién eficiente es clave para el éxito en la fabricacién de
medicamentos. Una parte integral de esta comunicacion son las abreviaturas y siglas utilizadas
para describir procesos, equipos y areas especificas dentro de las instalaciones farmacéuticas.
Para los encargados de planificar y remodelar estos espacios, comprender estas abreviaturas es
esencial para garantizar que los disefios cumplan con las necesidades y estandares de la industria.
En este apartado, exploraremos las abreviaturas mas comunes utilizadas en la industria farmacéuti-
ca dedicada a la fabricacion de medicamentos, destacando su importancia en el disefio y la remode-
lacion de espacios para asegurar la eficiencia operativa y la seguridad en la produccion farmacéutica.

En el contexto nacional, de acuerdo al Reglamento de Insumos para la Salud en su
titulo primero, articulo 2, fraccién IX, la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
FEUM [(FEUM)se define como: “al documento expedido por la Secretaria que consigna los mé-
todos generales de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los far-
macos, aditivos, medicamentos, productos biolégicos y demas insumos para la salud”.

NOM Norma Oficial Mexicana.

OMS Organizacion Mundial de la Salud.

OPS Organizacion Panamericana de la Salud.

Esquema de Cooperacion en Inspeccion Farmacéutica (por sus siglas en inglés,

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).

PMV Plan Maestro de Validacion.

PT Producto Terminado.

RAP Revision Anual de Producto.

RIS Reglamento de Insumos para la Salud.

SCIAN |[Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte.

SGC Sistema de Gestion de Calidad.

SGR Sistema de Gestion de Riesgos.




CAPITULO I ANTECEDENTES GENERALES

API Principio Activo (por sus siglas en inglés, Active Pharmaceutical Ingredient).
ARN Autoridad Reguladora Nacional.
BPAD Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.
BPD Buenas Practicas de Documentacion.
BPF Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos.
BPL Buenas Practicas de Laboratorio.
CAS Comision de Autorizacion Sanitaria.
Acciones Correctivas, Acciones Preventivas (por sus siglas en inglés, Corrective Ac-
CAPA . : .
tion and Preventive Action).
CBPF | Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.
CCA- . I o
yAC Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.
COFE- . . , .
PRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
CcOos Comision de Operacion Sanitaria.
DOF Expediente maestro del farmaco (por sus siglas en inglés, Drug Master File).
EMSF |Expediente Maestro del Sitio de Fabricacion.
FEUM | Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
GMP Buenas Practicas de Fabricacion (por sus siglas en inglés, Good Manufacturing Prac-
tice).
Sistema de aire acondicionado y calefaccion (por sus siglas en inglés, Heating, Venti-
HVAC . . e
lation and Air Conditioning).
ICH Consejo Internacional para la Armonizacién (por sus siglas en inglés, International
Council for Harmonisation).
IPP Informacion Para Prescribir (en sus versiones amplia y reducida).
Organismo Internacional de Normalizacion (por sus siglas en inglés, International
ISO o o
Organization for Standarization).
LGS Ley General de Salud.
SS Secretaria de Salud.
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4. SUANCA

Comprometidos con la Excelencia,Comprometidos Contigo.

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

4. SUANCA
4.1 LOCALIZACION

La planta productiva de Industrias SUANCA se encuentra en Calle Nogal No. 64, Col. San José
de los Cedros, Alcaldia Cuajimalpa de Morelos, C.P. 05200. CDMX. México.
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4. SUANCA
4.2 AREAS Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA

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

DIRECCION

COMPRAS

PLANEACION

DOCUMENTACION

DESARROLLO

TALENTO HUMANO

PRODUCCION

ALMACEN

VALIDACION

I
. I -

MANTENIMIENTO

AREA COMERCIAL

TECNOLOGIAS DE LA INFORMA-

CION
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CAPITULO I ANTECEDENTES GENERALES

4. SUANCA

4.2 AREAS Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA

La planta farmacéutica, dedicada a la produccion y desarrollo de medicamentos, representa un en-
too altamente especializado donde la precisién y la eficiencia son fundamentales. En este con-
texto, la planificacion de areas dentro de la instalacion 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 areas especificas de la planta farmacéutica
“SUANCA, junto con sus respectivos planos arquitectonicos. A través de esta exploracion, se podra
comprender cdmo la distribucion cuidadosa de espacios y la disposicion estratégica de equipos contri-
buyen a la excelencia operativa y al cumplimiento de estandares regulatorios en el sector farmacéutico.

PRODUCCION: La planta se divide en 4 principales lineas de fabricacion:

1. SOLIDOS.

2. LIQUIDOS
3. SEMISOLIDOS.
4. ESTERILES

LiQuipos
ORALES

NO

ORALES
o\

LiQuiDos

NO ORALES

PRODUCCION — 5 %

: .
NO INYECTABLES

-
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4. SUANCA

4.2 AREAS Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA
4.2.1 CLASIFICACION DE AREAS

Las areas se clasifican segun los estandares de limpieza y control de contaminacién para
garantizar la calidad y la seguridad de los productos farmacéuticos.

Estos estandares son esenciales para controlar la contaminacion y garantizar la calidad y
seguridad de los productos farmacéuticos durante su fabricacion y manipulacion en diferentes
areas de la instalacion. A continuacion, se presenta la clasificacion de areas, enlistada de
mayor a menor control de contaminacion y limpieza presentes en la planta farmaceutica, con
las caracteristicas que se deben cumplir en cada caso.

Areas ISO 5:

Estas areas son de alta limpieza y estan disefiadas para minimizar la presencia de particulas en el aire.
Se utilizan en salas limpias para la fabricacién de productos farmacéuticos criticos, como medicamentos
estériles.

El aire en estas areas se filtra y controla cuidadosamente para mantener un nimero muy bajo de parti-
culas.

Areas SO 6:

Se utilizan en entornos que requieren un nivel moderado de control de contaminacién, como algunas
areas de preparacion de medicamentos y ensamblaje de dispositivos médicos.

Es importante en situaciones donde la fabricacién o manipulacion de productos farmacéuticos no re-
quiere el nivel extremadamente alto de limpieza de una sala ISO 5, pero aun asi necesita un control
significativo de la contaminacion.

Areas1SO 7:
Se utilizan para actividades como el llenado aséptico y la preparacion de medicamentos liquidos.
El disefio y la gestion del flujo de aire son importantes para garantizar la calidad del aire en estas areas.

Areas SO 8:

Aceptan una cantidad mayor de particulas en comparacion con las areas ISO 7, pero aun mantienen un
control significativo de la contaminacion.

Se utilizan para operaciones menos criticas, como el empaque de productos farmacéuticos sdlidos.

Areas1SO 9:

Son areas de menor limpieza, donde se permite una cantidad mayor de particulas en el aire. Se utilizan
para actividades como almacenamiento y areas de transito de personal. Aunque son menos criticas en
términos de control de contaminacion, aun se mantienen estandares de limpieza para prevenir la conta-
minacion de los productos y mantener un ambiente de trabajo seguro.
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CAPITULO |

4. SUANCA

ANTECEDENTES GENERALES

4.2 AREAS Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA
CLASIFICACION DE AREAS

SIMBOLOGIA:

Materia prima y Producto

) terminado

SOLIDOS
ACONDICIONAMIENTO
Embalaje y etiquetado.
AREAS PRODUCCION PLANTA BAJA

No. Cédign Nombre Clasificacion

1. DPR-LQD-01 Dosificado de liquidos 01

2. DPR-LQD-02 Dosificado de liguidos 02

3. DPR-LQE-01 Esclusa materiales de liquidos 01

4. DPR-LQE-02 Esclusa materiales de liguidos 02

o DPR-LQE-03 Esclusa de personal liguidos

6. DPR-LQE-04 Esclusa de personal de liquidos 02

Ti- DPR-SLM-01 Area de mezclado 01

8. DPR-SLM-02 Area de mezclado 02

9. DPR-SLD-01 Area de dosificado 01

10. DPR-SLD-02

Area de dosificado 02

11, DPR-SLT-01

Area de tableteado 01

12 DPR-SLT-02

Area de tableteado 02

13. DPR-SLB-01

Area de emblistado

14. DPR-SLE-01

Esclusa de emblistado

15. DPR-PBV-01

Lavado de materiales

16. DPR-PBC-01

Control en proceso planta baja

17. DAL-PBW-01

Area de pesado

18. DAL-PEA-01

Ordenes surtidas planta baja

19. DAL-PBA-02

Almacén de accesorios

20. DAL-PBE-02

Esclusa de pesado

21. DAS-PBI-01

Area de muestreo

22 DAS-PBE-01

Esclusa de muesireo

23. DPR-PBE-01

Esclusa entrada planta baja

24. DPR-PBE-02

Esclusa planta baja 02

25. DPR-PBE-03

Esclusa planta baja 03

26. DPR-PBEP-02

Pasillo general planta baja 02

27 EPR-ACS-01

Area de acondicionamiento 01

28. EPR-ACS-02

Area de acondicionamiento 02

29. EPR-ACS-03

Area de acondicionamiento 03

30. EPR-ACF-01

Area de codificado

31. EPR-ACA-01

Almacén de codificado

32 EPR-PBA-01

Almacén en transito

33. EPR-PBA-02

Almaceén de graneles

34. EPR-PBP-01

Pasillo general planta baja 01

35. EPR-PBP-02

Pasillo general planta baja 03

36. EPR-PBP-04

Pasillo general planta baja 04

37. EPR-PBP-05

Pasillo general planta baja 05

Clase D
(IS0-Clase 8)

ISO-Clase 9
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CAPITULO |

4. SUANCA

ANTECEDENTES GENERALES

4.2 AREAS Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA
CLASIFICACION DE AREAS

SIMBOLOGIA:
___ ISOCLASES8
2
ISO CLASE 9
AREAS PRODUCCION PLANTA BAJA
No. Codigo Nombre Clasificacion
P DPR.LQDOT | Dosficado de Niquidos 01
2. DPR-LQD-02 Dosificado de liguidos 02
3 DPR-LQE-01 Esclusa materiales de liguidos 01
4. DPR-LQE-02 Esclusa materiales de liguidos 02
5. [DPRLQE-03 Esclusa de personal liquidos
6. DPR-LQE-04 Esclusa de personal de liquidos 02
. DPR-SLM-01 Area de mezclado 01
8. DPR-SLM-02 Area de mezclado 02
9. DPR-SLD-01 Area de dosificado 01
10. DPR-SLD-02 Area de dosificado 02
11, DPR-SLT-01 Area de tableteado 01
12 DPR-SLT-02 Area de tableteado 02
13. DPR-SLB-01 Area de emblistado Clase D
14. DPR-SLE-01 Esclusa de emblistado (ISO-Clase 8)
15. DPR-FBV-01 Lavado de materiales
16. DPR-PBC-01 Control en proceso planta baja
1 DAL-PBW-01 Area de pesado
18. DAL-PBA-01 Ordenes surtidas planta baja
19. DAL-PEBA-02 Almacén de accesorios
20. DAL-PBE-02 Esclusa de pesado
21. DAS-PBI-01 Area de muestreo
22. DAS-PBE-01 Esclusa de muestreo
23, DPR-PBE-01 Esclusa entrada planta baja
24. DPR-PBE-02 Esclusa planta baja 02
25. DPR-PBE-03 Esclusa planta baja 03
26. DPFR-FPEP-02 Pasillo general planta baja 02
27, EPR-ACS-01 Area de acondicionamiento 01
28. EPR-ACS-02 Area de acondicionamiento 02
29. EPR-ACS-03 Area de acondicionamiento 03
30. EPR-ACF-01 Area de codificado
31. EPR-ACA-01 Almacén de codificado
32. EPR-PBA-01 Almacén en transito ISO-Clase 9
33. EPR-PBA-02 Almaceén de graneles
34. EPR-PBP-01 Pasillo general planta baja 01
395. EPR-PBP-02 Pasillo general planta baja 03
36. EPR-PBP-04 Pasillo general planta baja 04
37. EPR-PBP-05 Pasillo general Elanta ba'!a 05
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4. SUANCA
4.2 AREAS Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA

CLASIFICACION DE AREAS

ANTECEDENTES GENERALES

LiQuUIDOS

SEMI SOLIDOS

ESTERILES

AREAS DE PRODUCCION PLANTA ALTA
No. Cadigo Nombre Clasificacion
e BPR-PED-01 Dosificado de polvo esteril
2. BPR-PEE-01 Esclusa polvo estéril
3. BPR-SID-01 Dosificado soluciones inyectables
4. BPR-SIE-01 Esclusa de soluciones inyectables
5. BPR-SIE-02 Esclusa de ampolletas Clase B
6. BPFR-AAP-01 Pasillo aséptico (ISO-Clase 6)
7. BPR-AAE-02 Esclusa de vestido area aséptica
8. BPR-AAE-03 Esclusa de desvestido drea aséptica
9. BPR-LFL-01 Liofilizado
10. BPR-LFE-03 Esclusa de vestido liofilizado
1lils BPR-LFE-06 Esclusa de materiales liofilizado
12, CPR-PEG-01 Engargolado de frasco
13, CPR-PEE-D2 Esclusa engargolado de frasco
14. CPR-SIF-01 Fabricacidon soluciones inyectables
15, CPR-AAE-01 Esclusa de entrada area aséptica
16. CPR-AAE-04 Esclusa de salida area aséptica
17. CPR-AAE-05 Esclusa area aséplica
18, CPR-AAE-O7 Esclusa de materiales area aséptica Class O
19. CPR-AAE-08 Esclusa fabricacion area aseptica (1SO-Clase 7)
20. CPR-AAE-09 Esclusa materiales para autoclave
| 21. CPR-AAE-10 Esclusa de fabricacion de soluciones inyectables
|22, CPR-AAE-11 Esclusa de lavado, preparacion y esterilizacion de materiales
232 CPR-AAV-02 Lavado, preparacion y esterilizacion de materiales
24. CPR-LFF-01 Fabricacion de liofilizado
25, CPR-LFE-04 Esclusa de vestido para fabricacion
26. CPR-LFE-05 Esclusa de fabricacion liofilizado
T DPR-AAV-02 Lavado de uniformes
28, DPR-SSF-01 Fabricacion de semisolidos
29. DPR-SSD-01 Dosificado de semisdlidos
30. DPR-LFL-02 Cuarto técnico de liofilizado
31. DFR-LFE-01 Esclusa de entrada licfilizado
32. DPR-LFE-02 Esclusa de desvestido liofilizado
33. DPR-LFP-01 Pasillo de liofilizado
34, DPR-LQF-01 Fabricacion de liguidos
35, DPR-LQE-01 Esclusa de personal fabricacion de liquidos
36. DPR-LQE-02 Esclusa de materiales de fabricacién de liquidos Clasa B
37. DPR-PAA-01 Ordenes surtidas planta alta (ISO-Clase 8)
38. DPR-PAC-01 Control en proceso planta alta 01
39. DPR-PAC-02 Control en proceso planta alta 02
40. DER-PAE-02 Esclusa de entrada planta alta
41, DPR-PAE-03 Esclusa planta alta
42, DPR-PAE-04 Esclusa de materiales planta alta
43. DPR-PAP-01 Pasillo general planta alta 01
44, DPR-PAP-02 Pasillo general planta alta 02
45, DPR-PAP-03 Pasillo general planta alta 03
46. DPR-PAP-04 Pasillo general planta alta 04
47. DPR-PAP-05 Pasillo general planta alta 05
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SIMBOLOGIA:

ESTERILES

OFICINAS

CLASIFICACION DE AREAS

ALMACENMateria prima
y Producto terminado

ANTECEDENTES GENERALES

AREAS DE PRODUCCION PLANTA ALTA
No. Cadigo Nombre Clasificacion
48. EPR-SIC-03 Revision optica
49. EPR-SCF-01 Sistema de agua purificada nivel 2
50. EFPR-SCF-02 Sistema API
51. EPR-SCF-03 Anexo del sistema de agua purificada nivel 2 ISC-Clase 9
52, EPR-PAE-01 Acceso planta alta
53. EPR-PAE-05 Esclusa montacargas planta alta
AREAS CONTROL DE CALIDAD
No. Codigo Nombre Clasificaciéon
1l BCC-LEBP-01 Pasillo aséptico
A — Clase B
2. BCC-LBO-01 .f\rea aseptica (ISO-Clase 6)
3. BCC-LBO-02 Area de siembras
4. CCC-LBE-02 Esclusa de vestido Clase C
5. |cCcCc-LBE-03 Esclusa de materiales (ISO-Clase 7)
g Clase D
6. DCC-LBE-D1 Esclusa de desvestido (ISO-Clase 8)
s SCC-PAO-01 Oficina de control de calidad
8. |SCC-LBO-01 Area general de microbiclogia
9. SCC-LBZ-01 Area de esterilizacion
10. | SCC-LBQ-01 Area de instrumentos 01
11. | SCC-LBQ-02 Area de instrumentos 02 Sin clasificacion
12. | SCC-LBQ-03 Area de instrumentos 03
13. | SCC-LBQ-04 Laboratorio de fisicoguimicos
14, | SCC-LBA-01 Almaceén de reactivos
15 | SCC-1L BE-04 Esclusa de transferencia
AREAS ALMACEN
No. Cédigo MNombre Clasificacion
1. | SAL-PBA-01 Almacén 01 . i i
2. |SAL-PAAO2 Almacen 02 Sinclasnoackn
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CAPITULO I ANTECEDENTES GENERALES

4. SUANCA

4.2 AREAS Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA
LISTADO DE PLANOS

Es importante contar con un listado de planos, ya que, cada cambio o remodelacion 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 produccion de medicamentos, donde la
integridad de las instalaciones y la precision 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 precision cualquier modifica-
cion realizada en las instalaciones. Esto no solo asegura la conformidad con las regulaciones y es-
tandares de la industria, sino que también facilita la gestion efectiva de los cambios y remodelacio-
nes, asegurando una operacion fluida y eficiente de la planta. Ademas, la documentacion adecuada
y actualizada proporciona una referencias confiables para el personal involucrado en la operacién y
mantenimiento de las instalaciones, permitiéndoles comprender plenamente la disposicion y funcio-
nalidad de los diferentes espacios y equipos dentro de la planta.

A continuacién se muestra el listado de planos que estan en constante actualizacién y que son ne-
cesarios para cumplir con los requerimientos ya mencionados.

PLANOS PLANTA BAJA

No. Codigo del plano Revision Nombre del documento

1 ARQPB REV.06 Planta baja arquitectonica

2 CAPB REV.06 Cotas areas 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 Clasificacion 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 Direccion de flujo de inyeccion 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 Extraccion de aire planta baja

15 HVACIPB REV.06 Inyeccion de aire PB

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

17 PDPB REV.05 Especificacion de presiones diferenciales PB (MAGNEHELIC).
0| seoes Revos | Fo te segudad o (xiires,detecores de o, cmars
0| s Revos | Seriobs a plnta bl are comprni aa st gz
20 UEQPB REV.06 Ubicacion de equipos planta baja

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

22 MAPB REV.06 Monitoreo ambiental planta baja
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PLANOS PRIMER NIVEL
No. Cadigo del plano Revision Nombre del documento
1 ARQ1N REV.05 Planta arquitectonica primer nivel
2 CA1IN REV.05 Cotas areas primer nivel
3 CLA1MN REV.05 Clasificacion de aire primer nivel
4 CP1N REV.05 Colector de polvo primer nivel
5 DAP1N REV.05 Drenaje de aguas proceso primer nivel
6 DFA1TN REV.05 Direccion de flujo de aire primer nivel
7 DTHN REV.05 DTI de I(_)_s sistemas de generacion y cirf:uito_§ de dlistribucio'n de
agua purificada nivel 2 y agua para la fabricacién de inyectables
8 FD1N REV.05 Flujo de desechos primer nivel
9 FG1IN REV.05 Flujo de graneles y semiterminado en produccién primer nivel
10 FMESL1N REV.05 Flujo de materia prima y envase primario de semisélidos y liquidos
11 FPER1TN REV.05 Flujo de entrada y salida de personal, areas de inyectables
12 HVACE1N REV.05 Extraccion de aire primer nivel
13 HVACI1N REV.05 Inyeccion de aire primer nivel
14 IE1IN REV.05 Luminarias, contactos, apagadores primer nivel
15 PD1N REV.05 Especificacion de presiones diferenciales 1IN (MAGNEHELIC)
16 CRA2FIN REV.05 F)ircuitos de recirculacién de agua nivel 2 y fabricacion de
inyectables
Plano de seguridad primer nivel (extintores, detectores de humo,
17 SEG1N REV.05 camaras de seguridad y luminarias de emergencia)
18 SRVPIN REV.05 Se'rvmlos g ’prlmer nlvgl (aire comprllmldo, agua potable, gas,
oxigeno, nitrégeno, hidrégeno, agua caliente)
19 SMEIMN REV.05 Surtido de materia prima y empaque primario de inyectables
20 UEQIN REV.05 Ubicacion de equipos primer nivel
21 FESPIN REV.05 Flujo de entrada y salida de personal primer nivel
22 MA1N REV.05 Monitoreo ambiental primer nivel
PLANOS TECHUMBRE
No. | Cédigo del plano Revision Nombre del documento
1 HVACAZ REV.04 Aire acondicionado, planta techumbre.
PLANOS SOTANO
No. Cadigo del plano Revision Nombre del documento
1 ARQSOT REV.04 Planta arquitecténica sétano.
2 SEBSOT REV.04 Cebaderos sétano
3 IESOT REV.04 Luminarias, contactos y apagadores sétano
4 SAPLSOT REV.04 Aguas pluviales sétano
5 SEGSOT REV.04 Plano de seguridad sétano (extintores, camaras de seguridad)
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CAPITULO II PROYECTOS

1. PROBLEMA GENERAL:

Existen diversas razones por las cuales se podria remodelar un area de una planta farmacéutica:

Cumplimiento normativo:

Las regulaciones y normativas en la industria farmacéutica pueden cambiar con el tiempo. La re-
modelacidon puede ser necesaria para cumplir con nuevas normas de seguridad, calidad y buenas
practicas de fabricacion.

Optimizacién de procesos:

Conforme avanza la tecnologia y se desarrollan mejores practicas, una planta farmacéutica puede
necesitar adaptar sus procesos para mejorar la eficiencia, la calidad del producto o la capacidad de
produccion. La remodelacion puede implicar la introduccion de nuevas maquinarias, sistemas de
automatizacion o disefio de la distribucién del espacio para optimizar los flujos de trabajo.

Expansion o actualizacion de la capacidad de produccion:

A medida que una empresa farmacéutica crece o necesita adaptarse a la demanda del mercado,
puede requerir una expansion de sus instalaciones. La remodelacién puede incluir la construccién
de nuevas areas de produccion, almacenes, laboratorios o instalaciones de investigacion 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-
modelacién puede implicar la instalacion de sistemas de seguridad mejorados, controles ambienta-
les mas estrictos, sistemas de monitoreo y analisis de calidad mas avanzados, entre otros aspectos.

Modernizacion y actualizacion de infraestructura:

Las instalaciones farmacéuticas pueden requerir actualizaciones periddicas para mantenerse al dia
con los avances tecnologicos y las mejores practicas de la industria. La remodelacion puede incluir
la modernizacion de sistemas de HVAC (calefaccion, ventilacion y aire acondicionado), sistemas
eléctricos, sistemas de agua purificada, entre otros.

La remodelacion de un area 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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PROBLEMA GENERAL:

A continuacién, se presentan diversos proyectos de remode-
lacion llevados a cabo en la planta farmacéutica de Industrias
SUANCA. Estos proyectos abarcan una amplia gama de areas,
desde la adecuacién para cumplir con normativas especificas
hasta la expansién y adaptacion de infraestructuras ante la in-
troduccion de nuevos farmacos y el crecimiento de la empresa.

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

Ubicacion &,).

UBICACION
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PROYECTOS

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

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

r.,— — — 7 = = = == = = = = = = = = =7
1. Remodelacioén 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, requiriéla imple-I
mentacion de soluciones arquitectonicas adecuadas.

I I
2. Ampliacién para la implementacion de carbén activado.

I El reconocimiento de la falta de espacios destinados al proceso de IIenadoI

| de carbdn activado llevo a redisefiar una extension de las instalaciones para |

Lincorporar equipos y sitemas que permitieran un éptimo flujo de trabajo.
3. Remodelacién de area de acondicionamiento en planta baja
Problemas relacionados con el flujo de trabajo y la seguridad operativa fueron
abordados mediante una reestructuracion del area.

4. Remodelacion de sanitarios y vestidores.

Se identificaron deficiencias en estos espacios, lo que motivd mejoras para
satisfacer las necesidades del personal y garantizar condiciones higiénicas
Optimas.

5. Remodelacion de oficinas y salas de capacitacion en planta alta.
La necesidad de un mejor ambiente laboral y mayor eficiencia impulsoé la re-
novacion y adecuacion de los espacios de trabajo.

6. Remodelacion para la incorporacion de esclusas de materiales en
area de sodlidos.

Se detecto la necesidad de mejorar la gestion y el manejo seguro de materia-

les sélidos, lo que resultd en la incorporacion de esclusas.
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PROYECTO DE REMODELACION DE,AREA
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTERILES
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1. DESCRIPCION:

IMAGEN 1
Autoclave y zonas estériles.

:

'IAPJ St H‘ iy .;.;:air;.,'!

r

Nota. Imagen representativa de drea de autoclave y zonas estériles.
FUENTE: ISM(2027)Organizacion estructural de la central de esterilizacion. Re-
cuperado de: https://www.ismsa.cl/wp-content/uploads/2021/07/0Organizacion-es-
tructural-de-la-centrol-de-esterilizacion/

En una planta farmacéutica dedicada a la produccion de medicamentos, la importancia de las
dreas de autoclave y zonas estériles va mas alld de ser simples espacios de trabajo. Estas dreas
representan la integridad vy la calidad de los productos farmacéuticos que eventualmente lle-

gardan a manos de los pacientes.

La arquitectura y el disefio de estas dreas son de vital importancia, ya gue no solo deben cum-
plir con las regulaciones rigurosas de la industria, sino gue también deben garantizar la este-
rilidad absoluta y prevenir cualquier forma de contaminacion cruzada. Cada detalle, desde |a
disposicion de los equipos hasta la eleccion de los materiales de construccion, desempena un
papel crucial en mantener la integridad del proceso de fabricacion..
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PROYECTO DE REMODELACION DE
AREA DE AUTOCLAVE Y ZONAS ES-
TERILES

1. DESCRIPCION:

La remodelacion  propuesta  se sitda  en
o planta aolta del edificio, especificamen-
te en el drea de produccion de inyectables.
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DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTERILES PROYECTOS

1.2. JUSTIFICACION:

Se emitieron indicaciones precisas para gue se implemen-
ten sisternas de control de contaminacion adecuados, ta-
les como salas limpias, sisternas de ventilacion v filtros de
aire de alta eficiencia. Estas acciones estan a lineadas con
los principios de la NOM-059 vy buscan asegurar tanto |a
integridad del producto farmacéutico, asi como la salud
de los trabajadores involucrados en su fabricacion.

El origen de este proyecto se encuentra en la necesidad de expansion 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 (Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios), se determind gue las instalaciones no estaban disenadas correctamente para evitar
la contaminacion cruzada y la contaminacion del producto, lo cual constituye una preoccupacion
importante en la fabricacion farmaceutica.
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CAPITULO II PROYECTOS

PROYECTO DE REMODELACION DE ll-'\REA
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTERILES

1.2. JUSTIFICACION:

Contacto directo entre produc-
tos, equipos, materiales vy perso-
nal  destinados o diferentes  dreas.

Equipos defectuosos Contaminacion cruzadda
o mala manipulacion.

Flujo de trabajo ineficiente.
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PROYECTO DE REMODELACION DE’I-'\REA
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTERILES

2.0BJETIVOS:

En el disefo y desarrollo del proyecto arguitectonico para el drea de autoclave
v zonas estériles fue fundamental considerar una serie de objetivos clave. Estos
objetivos abarcan desde la modernizacion de las instalaciones para cumplir
con las normativas de calidad hasta la implementacion de tecnologias actuali-
zadasy la mejora de las condiciones de trabajo. Cada objetivo se centra en me-
jorar la funcionalidad y seguridad del drea, asi como en optimizar la eficiencia
operativa y la productividad del personal. A continuacion, se explica detallada-
mente la importancia de cada uno de estos objetivos.

« Modernizar las instalaciones para cumplir con las normativas de bue-
nas prdcticas de fabricaciéon y estandares de calidad:

Es necesario actualizar el diseno vy la infraestructura del drea de autoclave vy zo-
nas estériles para cumplir con las normativas de buenas practicas de fabrica-
cion v los estandares de calidad establecidos por las autoridades regulatorias.
Esto implica la incorporacion de materiales y tecnologias que faciliten la limpie-
za y desinfeccion, asi como la adecuada separacion de dreas limpias vy sucias
para garantizar la integridad de los procesos de esterilizacion.

« Optimizar la distribuciéon de espacios para mejorar la eficiencia opera-
tiva y la seguridad del personal:

Disefar la distribucion de espacios de manera gue se optimice el flujo de traba-
joen el drea de autoclave y zonas estériles. Esto incluye la ubicacion estrategica
de equipos y dreas de almacenamiento para minimizar los desplazamientos y
maximizar la eficiencia operativa. Asimismo, se deben considerar medidas de
seguridad, como la instalacion de barreras fisicas v la implementacion de sefna-
lizacion adecuada para garantizar la seguridad del personal.

92

- Implementar tecnologias y sistemas actualizados para aumentar la productividad y re-
ducir los tiempos de produccién:

Integrar en el disefio del proyecto tecnologias y sistemas actualizados que mejoren la eficiencia y
precision de los procesos de esterilizacion. Esto puede incluir la incorporacion de equipos autorna-
tizados vy sistemas de monitoreo en tiempo real que optimicen el uso de recursos vy reduzcan los
tiempos de ciclo. Ademads, se deben considerar espacios adecuados para la instalacion y manteni-
miento de dichos equipos, asi como la infraestructura necesaria para soportar su funcionamiento.

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

Disenar el ambiente de trabajo en el drea de autoclave y zonas estériles de manera que se pro-

mueva la salud vy seguridad del personal. Esto implica la adecuada ventilacion y control de la

temperatura y humedad, asi como la implementacion de medidas para minimizar la exposicion

a sustancias guimicas y bioldogicas nocivas. Asimismo, se deben considerar aspectos ergonomicos

en el drsemo de los espacios y mobiliario para prevenir lesiones y enfermedades ocupocrom@!es
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3.REQUISITOS Y NORMATIVAS:

Al trabajar en el disefo arquitectonico para la remodelacion de autoclaves y
zonas estériles en una planta farrmaceutica, es crucial consultar las normati-
vas y requisitos especificos proporcionados por COFEPRIS y otras autoridades
relevantes en Ciudad de México.

A continuacion se enlistan con una explicacion detalloda las directrices pre-
sentes en el proceso de diseno arquitectonico.

3.1 Normas Oficiales Mexicanas (NOM)

Las NOM relevantes incluyen la NOM-176-SSAI-1998, que establece los requisi-
tos sanitarios pard la fabricacion, almacenamiento v distribucion de medica-
mentos, asi como la NOM-059-SSAT-2015, gue aborda la limpieza y desinfec-
cion de dreas en establecimientos de atencion medica.

3.2 Buenas practicas de Fabricacion (BPM)

Las BPM establecen estandares para el diseno y construccion de instalaciones
farmacéuticas, incluyendo las areas estériles y las autoclaves. Esto incluye re-
quisitos para el flujo de aire, materiales de construccion, iluminacion, drenaje
vy control de temperatura y humedad.

e Disefio de areas limpias

Se deben seguir las directrices para el disefio de dreas limpias, que inclu-
ven la clasificacion de las zonas segun su nivel de limpieza (por ejemplo,
Clase 100, Clase 1000), asi como los requisitos para la filtracion de aire, el
control de particulas, vy la presion diferencial entre dreas.

e Control de contaminacidn cruzada

El diseno arguitectonico debe tener en cuenta medidas para prevenir la
contaminacion cruzada entre diferentes dreas de la planta, incluyendo la
separacion fisica de dreas de produccion, almacenamiento y administra-
cion.

DE  AREA
ESTERILES
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e Validacion de procesos y sistemas

Se debe planificar el disefo arquitectonico de manera gue facilite
la validacion de procesos v sisternas, lo que incluye la instalacion
de puntos de muestreo y monitoreo, asi como la documentacion
adecuada de todos los aspectos del disefio y la construccion.

o Seguridad y salud ocupacional

El disefio arguitectonico debe cumplir con las normativas de se-
guridad y salud ocupacional, lo gue incluye la provision de salidas
de emergencia, sisternas de extincion de incendios, vy la imple-
mentacion de medidas para prevenir accidentes y lesiones en el
lugar de trabajo.

e Accesibilidad y ergonomia.

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

DE

_AREA
ESTERILES
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5. DISENO ARQUITECTONICO 5.1 DISTRIBUCION ESPACIAL

Se plantea unir el drea de “Esterilizacion por autocla-
ve' con “Lavado y preparacion de materiales” para
establecer el drea de “Lavado, preparacion y este-
rilizacion de materiales” clasificacion Clase C  iso-7,
El acceso al drea serd por una nueva esclusa de 1.60
x O77m (medidas deseables) llamada “Esclusa de >

personal de lavado, preparacion vy esterilizacion de @
materiales”, por lo que se elimina el acceso desde
esclusa de personal de personal drea aséptica convir-

Se llevd a cabo la re configuracion de las dreas de
produccion para la  separacion  de dreas, mejo-
ra del flujo de trabajo vy la utilizacion del espacio.
Se re disend el area de lavado vy preparacion de materia-
les como una sala donde se encuentra el equipo de au-
toclave como una zona esteril con caracteristicas qgue
minimizan la contaminacion microbiona vy particulada .

tiendose en “Esclusa de personal de fabricacion de so-

luciones inyectables” 116mx190m (medidas deseables).
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5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

El diseno permite una distribucion eficiente del flujo
de aire que garantiza lo uniformidad de la limpieza y
esterilidad del drea. @
Ademas se incluye el uso de materiales de construc-
cion adecuados para garantizar la esterilidad y segu-
ridad del ambiente como superficies lisas y No poro-

CAPITULO Il

PROYECTO DE REMODELACION DE AREA
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTERILES

5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

sas que son faciles de limpiar y de desinfectar.
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5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

En estd re configuracion del espacio se instalaron nuevos equipos de es-
terilizacion de materiales automatizadas y se ampliaron las dreas para
el lavado y preparacion de materiales estériles.

Se instalaron sistemas de ventilacion y climatizacion de Ultima genera-
cion para garantizar condiciones ambientales optimas. Esto incluye la
implementacion de filtros HEPA vy sistermmas de control de temperatura
y humedad.
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Cotas indicadas en metros

Se elimina muro divisorio incorporando dos areas

Se anexa esclusa para horno y autoclave

Se propone recorrer muro divisorio para brindar mayor espacio a
esclusa de fabricacion de soluciones inyectables, con lo cual es
posible reutilizar las puertas existentes.
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SIMBOLOGIA

PLATO, CUELLO REDONDO, CON FILTRO HEPA” OE
CABINETE PARA FILTRO TERMINAL HEPA, 99.97% DE EFICIENCIA
FABRICADO EN ACERQ INOXIDABLE 304 CON GABINETE DE ACERO INOYIDABLE CUADRADO CON
FILTRO TERMINAL PARA INVECCIGN DE AIRE. MARCA

JV# TUTTLE AND BALEY MODELO VECTOR DE 24"X24”
e DE PLATO, CUELLO REDONDO, CON FILTRO "HEPA™

DIMENSIONES DE 24” X 24

GABINETE PARA FILTRO TERMINAL HEPA, DE 99.97% DE EFICIENCIA
E FABRICADO EN ACERO INOXIDABLE 304 CON

DIMENSIONES DE 12" X 12"

PLATO Y CUELLO REDONDO

GABINETE DE ACERO INOXIDABLE CUADRADO TIPO
PERFORADO PARA INYECCION DE AIRE MARCA H:H:H:m:ﬂ

TUTTLE AND BAILEY MODELD PV DE 24'X24” DE
PLATO Y CUELLO REDONDO

GABINETE DE ACERO INOXIDABLE CUADRADO RESISTENCIA ELECTRICA
CON FILTRO TERMINAL PARA INYECCION DE AIRE

- ‘Z Hpope MARCA TUTTLE AND BAILEY MODELO VECTOR DE
24°X24" DE PLATO, CUELLO REDONDO, CON

; FILTRO "HEPA" DE 99.9957Z DE EFICIENCIA

P SENTIDO DE FLUJOS DE AIRE

FT. FILTRO TERMINAL
DF.  DIFUSOR

REJLLA DE INYECCION GABINETE DE ACERO INOXIDABLE CUADRADO CON
- . FILTRO TERMINAL PARA INYECCION DE AIRE NARCA
TUTILE AND BALEY NODELO VECTOR DE 12%12" DI

GABINETE DE ACERD INOXIDABLE CUADRADO TIPD
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PROYECTO DE REMODELACION DEIAREA
DE AUTOCLAVE Y ZONAS ESTERILES

6. RESUMEN DE PROYECTO.

HISTORICO DE CAMBIOS

Se dan de baja las siguientes dreas:

CPR-AAZ-O1 Esterilizacion por autoclave

CPR-AAV-OlLavadoy preparacionde materiales

CPR-AAE-O6 Esclusa de personal drea aseptica.

Se dan de alta las siguientes dreas:

CPR  -AAE-10  Esclusa de fabricacion de  soluciones  inyectables

CPR -AAE-NT Esclusa de lavado, preparacion y esterilizacion de materiales.

CPR -AAE-O6 Lavado, preparacion vy esterilizacion de  materiales.

PROGRAMA DE OBRA

ACTVIDAD FIFMA,

B
2

Rietirs de muro divisana y wenlana en drea de lavado propamcin y
nlarlinacidn de mabariaes.

Foatieo diy puartas.

Rodrn dis sulocinnd vioja
Recepcitn suloclne de semiuso
Instalacidn elbchica
Intalacidn wi
Instalacidn de avodam

Prushas autoclave
Arrnado y colocatitn de muras

Achbados, curvas y pinbutl.

Calocackin de puartas
Entrega e sbra civi.
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CPR -AAE-06 Csclusa de
personal drea asepticao.

CPR -AAV-01 [C-

vado y prepara- ©® @ @
cion de materiales
= ® ™

e CPR-AAZ-Oltsterilizacionporautoclave

CPR-AAE-10 Csclusa
de fabricacion de so-
luciones inyectables

®

CPR -AAE-1 Etsclu-
sade lavado, prepa-
racion vy esteriliza-
cion de materiales.

®

[ ]

CPR -AAE-06 [avado, prepara-
cion vy esterilizacion de materiales.
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APROBACION

El presente proyecto fue desarrollado y ejecutado por el
area de mantenimiento de SUANCA S.A y fue aprobado
por la direccién de la empresa para su implementacion.

CONCLUSION:

La arquitectura juega un papel crucial en el disefio y la re-
modelacion de areas como estas.

La distribucion espacial, el disefio de flujo de aire, la selec-
cion de materiales y los acabados contribuyen a mantener
un entorno limpio y controlado.

Una arquitectura bien planificada puede mejorar la funcio-

nalidaq, la ergpnomia y la eficiencia de las operaciones en PRQYECTO DE AMPLIAC'()N ) DE AREA DE PRODUC'
Ezzzspige)/aescfglﬁgSrsé el objetivo de mejorar la infraestruc- CION PARA LA IMPLEMENTACION DE NUEVO PRODUCTO.

tura y las condiciones de trabajo para asi, mantener al-
tos estandares de calidad y seguridad en la produccién de
medicamentos que requieren un alto nivel de esterilidad .
Asimismo, se mejoré la eficiencia operativa para fortalecer
la posicidbn competitiva en el mercado farmacéutico.
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PROYECTO DE AMPLIACI(’5N DE AREA DE PRODUCCION PROYECTO DE AMPLIACION DE AREA
PARA LA IMPLEMENTACION DE UN NUEVO PRODUCTO. DE PRODUCCION PARA LA IMPLEMEN-
TACION DE UN NUEVO PRODUCTO.

1. DESCRIPCION: INIV.

1. DESCRIPCION:
El carbon activado es una herramienta IMAGEN 1
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1.2. JUSTIFICACION:
B -\ E——— | O O =) =) O II-
o34 El origen del proyecto se da por el crecimiento planeado de
R T la empresa con la implementacion de carbon activado, el
. cual se vio obstaculizado por la carencia de instalaciones
/] *? ?M adecuadas para el llenado y manipulacion de este com- /
e o C’ = — I - - I - 5 ponente. La falta de infraestructura adecuada limitaba la .l
| capacidad para expandir operaciones y aprovechar plena- .
L 1 s s ‘ o — . mente las oportunidades de mercado.
38.00 % [” ‘ % U
| g PIRANS 8"
| — = re - - oo - 7
i M: sstacon o [ I I
[ = - | Il [BE|
L Mo o | CARBON [
wef ACTIVADO
s NPT+0.00 — i’i i I I
I B LiQuIDOS
721 6o vemosoon ﬁsg} | — | I ORALES
i "Zs?w”é;&m oo TSN I I Y
A ‘ | £
A [ - O
Lo | | LiQuiDos
NO ORALES
[ (A | L
I I ... ..
B | °\|\: PRODUCCION o — o
-~ AN — T L — — — — — J .. ..
waﬂu;' 14 \‘JM{ 6.21 6.30 .. ..
B csPAcio A INTERVENIR g
68 69




CAPITULO II PROYECTOS

PROYECTO DE AMPLIACI(?N DE AREA DE PRODUCCION
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PROYECTO DE AMPLIACIQ'N DE AREA DE PRODUCCION
PARA LA IMPLEMENTACION DE UN NUEVO PRODUCTO.

2.0BJETIVOS:

El objetivo principal es incrementar la capacidad de produccion para satisfacer
la creciente demanda de productos. Esto es vital para asegurar gue el llenado
de solidos como el carbon activado se realice de manera eficiente y continua.
Al disponer de un espacio dedicado para este fin, se pueden gestionar mayores
volumenes de produccion sin comprometer la calidad o la puntualidad en la
entrega de los productos.

A continuacion se describen los objetivos especificos que se buscan alcanzar
con la remodelacion de estos espacios.

Mejorar la infraestructura existente:

Es fundamental adaptar y modernizar la infraestructura actual para que sea
capaz de manejar el llenado de sdlidos. Esto incluye la instalacion de equipos
v la adecuacion del espacio fisico para cumplir con los requisitos técnicos y de
produccion. Mejorar la infraestructura garantiza gue las operaciones sean efec-
tivas, minimizando el riesgo de fallos v asegurando un flujo de trabajo ininte-
rrumpido.

Optimizar la distribucion del espacio:

Una distribucion eficiente del espacio disponible es crucial para maximizar la
operatividad de la planta. Esto implica reorganizar las dreas de trabajo para
gue cada proceso tenga el espacio adecuado, facilitando el movimiento de
materiales y personal sin interferencias. Una distribucion optimizada mejora lo
eficiencia operativa y reduce el tiempo de desplazamiento y manipulacion de
productos.

Facilitar la limpieza y el mantenimiento:

Es importante considerar materiales y disenos gue faciliten la limpieza rdpida
v efectiva, asi como el acceso para el mantenimiento rutinario. Esto ayuda a
reducir el tiempo de inactividad y asegura gue las operaciones se realicen en
condiciones higiénicas optimas, mejorando la calidad de cada producto.

12

Se planea re disefiar un espacio en la planta baja que actualmente no estd incluido
en la zona productiva, para convertirlo en un drea destinada al llenado de sélidos, es-
pecificamente de carbon activado.
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3. DISENO ARQUITECTONICO

Actualmente, el drea de posible intervencion estd destinada a una variedad de usos, in- El carbon activado, al ser un polvo, requiere de un drea especialmente disenada y dedicada
cluyendo oficinas administrativas, un servicio medico para el personal y servicios eléctricos a su llenado. Es necesario centralizar esta actividad en una zona controlada, gue mejore la
esenciales para el funcionamiento de la planta. gestion de residuos vy facilite el curmplimiento de las normativas.
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5.2 REQUERIMIENTOS ESPACIALES

Un espacio dedicado al llenado de carbdn activado debe estar cuidadosamente dise-
nado para cumplir con los requisitos de seqguridad, calidad y eficiencia. A continuacion,
se describen las caracteristicas de los espacios especificos gue debe contener esta drea:

1. Area de recepcidn y almacenamiento de materias primas
Un espacio adecuado para el almacenamiento seguro del
carbon activado antes de su procesamiento. Debe estar di-
senado para evitar la contaminacion y la exposicion a con-
diciones ambientales adversas.

Un drea donde se puedan desempaquetar y preparar las
raterias primas para su uso, equipada con sistemas de ex-
traccion de polvo.

2. Area de llenado

Un espacio principal donde se lleva a cabo el llenado de
carbon activado en los envases correspondientes. Este
cuarto debe tener:

Presion Negativa: Para evitar la dispersion de polvo.

Filtros HEPA: Para mantener la calidad del aire.

Sisternas de Contencion: Como campanas de extraccion
local para manejar el polvo generado durante el llenado.
Superficies Lisas vy Faciles de Limpiar.

3. Area de Limpieza y Desinfeccién

Es un espacio dedicado a la limpieza vy desinfeccion de
los equipos utilizados en el proceso de llenado. Debe estar
eguipado con fregaderos y espacio para el almacenamien-
to del equipo de proteccion personal necesario para el ma-
nejo seguro de carbon activado.

4. Vestidores y zona de cambio de personal

Espacios separados para que el personal se cambie de ropa
antes de entrar y salir del drea de llenado, asegurando minimi-
zar la contaminacion cruzada.

Duchas vy Lavabos: Para la higiene personal del perso-
nal, antes y después de trabajar en el darea de llenado.

5. Almacenamiento de productos terminados
Un drea para el almacenamiento seguro de los productos lle-
nados antes de su distribucion o uso posterior en la produccion.

6. Area de gestién de residuos:

Un espacio para la recoleccion y manejo seqguro de |os residuos
generados durante el proceso de llenado, incluyendo sistemas
de extraccion de polvo y contenedores seguros para residuos
peligrosos

7. Zona de control y supervisiéon
Un espacio para gue el personal de supervision y con-
trol  monitoree las operaciones del drea de llenado.

8. Areas de emergencia y seguridad:

Estaciones con equipos de emergencia, incluyendo extinguido-
res, estaciones de lavado ocular y duchas de emergencia.
Salidas de Emergencia: Bien senalizadas y accesibles para
evacuaciones rapidas y seguras.

Estos espacios deben estar disefiados e integrados de manera
gue se optimicen las operaciones y se minimicen los riesgos de
contaminacion y exposicion, cumpliendo con todas las norma-
tivas y estandares de Buenas Practicas de Fabricacion.

5.2 MATERIALES Y SISTEMAS

Las dreas de llenado de carbon activado deben contar con sistermnas de calefaccion, ventila-
cion y aire acondicionado, asegurando el control de temperatura, humedad y calidad del aire.
Debe existir un control continua de particulas: en el aire y otros pardmetros criticos.
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nado de carbon activado, que necesita condiciones controladas vy especializadas.
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CAPITULO II PROYECTOS

PROYECTO DE AMPLIACION DE AREA DE PRODUCCION

PARA LA IMPLEMENTACION DE UN NUEVO PRODUCTO. CONCLUSIONES GENERALES.

CONCLUSION:

Disefiar un espacio dedicado al llenado de carbén activado
requiere un enfoque meticuloso para garantizar la eficien-
cia operativa, la seguridad del personal y la calidad del
producto final. La correcta disposicién de los equipos, la
ventilacion adecuada y la implementacion de medidas de
control de contaminantes son elementos importantes que
deben ser integrados desde la fase de disefio arquitecto-
nico. Estos factores no solo contribuyen a la creacion de
un entorno de trabajo mas seguro y ergonémico, sino que
también facilitan el cumplimiento de las normativas nece-
sarias en la industria farmacéutica.

Un disefo arquitecténico bien planificado de este tipo de
espacios puede mejorar significativamente los flujos de
trabajo y la productividad en la planta. La correcta distri-
bucion de las areas de trabajo y almacenamiento, junto con
la incorporacién de tecnologias avanzadas de monitoreo y
control ambiental, permite una gestion mas eficaz de los
recursos y una reducciéon de tiempos de operacion. Asi, 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 maximo
de su capacidad y calidad.
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REFLEXION SOBRE LOS CONOCIMIENTOS ADQUIRIDOS EN LA FACULTAD Y SU APLICA-
CION LABORAL

Durante mi rol como dibujante y auxiliar administrativo en la industria quimico-farmacéutica, los
conocimientos adquiridos en la Facultad de Arquitectura (UNAM) han sido fundamentales para
desempenar mis funciones de forma efectiva y eficiente. Mi formacion académica me brind6 una
base solida en disefio arquitectonico y normativas de construccion, conocimientos que he aplicado
en el contexto laboral.

El entendimiento de los principios de disefio arquitecténico me permitié colaborar en la planifica-
cion y disefio de las instalaciones farmacéuticas, asegurando el cumplimiento de los altos estan-
dares de calidad y seguridad requeridos por la industria. Sin embargo, al entrar al campo laboral,
descubri la importancia de las normativas y regulaciones sanitarias especificas para el sector qui-
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 construccion y operacion de las instalaciones.

En mi experiencia como dibujante he utilizado habilidades técnicas y conocimientos en software de
disefno asistido por computadora para elaborar planos arquitectonicos, modelos 3D y diagramas de
distribucion de equipos en donde la precision y el detalle en estos planos son vitales para asegurar
la eficiencia y funcionalidad de las instalaciones, asi como para facilitar la comunicacién entre los
diferentes equipos de trabajo involucrados en los proyectos.

La experiencia laboral en la industria quimico-farmacéutica también me ensefd la importancia de
la planificacidon cuidadosa para evitar interrupciones en los tiempos y procesos de produccion, asi
como para optimizar el uso de recursos econdmicos. La coordinacidon con equipos multidisciplina-
rios, que incluyen ingenieros, quimicos, reguladores, personal de produccion y proveedores, es un
desafio que requiere habilidades de comunicacion efectiva y resolucion de conflictos, habilidades
que a menudo se desarrollan en el entorno laboral mas que en el académico.

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

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