PROYECTOS E INSTALACIONES

Diseno de edificios para la industria
farmaceutica en el S.XXI

Disenar edificios en el sector farmacéutico segun GMP en BIM es un reto que se debe afrontar
para superar las exigencias del mercado.
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| disefio de edifi-
cios e instalacio-
nes de cualquier
tipologia debe cumplir con todos los re-
quisitos de cualquier otra construccion:
disefio, funcionalidad, espacios, normati-
vas..., pero en el caso de edificios indus-
triales para el sector farmacéutico o afines
(cosmética, veterinaria, biotecnologia...)
se afiaden, también, los requisitos ligados
alas buenas practicas de fabricacion (Good
Manufacturing Practices, GMP). Y si a todo
eso le afiadimos la tecnologia BIM (Building
Information Modeling) para modelar y de-
finir el propio edificio, el reto de proyectar
un edificio para la industria farmacéutica es
mayusculo.

Las GMP, publicadas en Europa por la
EMEA, describen los estdndares minimos
que los fabricantes de medicamentos de-
ben cumplir en el desarrollo de sus proce-
sosy en las instalaciones donde se llevaran
a cabo. Los requerimientos de las GMPs
deben tomarse en consideracién desde las
fases tempranas del proyecto a fin de que
las instalaciones puedan ser posteriormen-
te autorizadas por la AEMPS (Agencia espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios). Y la tecnologia BIM no deja de ser un
programa de dibujo en 3 dimensiones que
se puede parametrizar, y dotar de propieda-
des para facilitar el trabajo de los ingenieros
y arquitectos responsables del disefio, de la
construccion y del mantenimiento. En defi-
nitiva, eslo que le llamamos un “Gemelo Di-
gital (Digital Twin), cuya definicién clara es
una representacion virtual de un producto
o proceso de produccién, de modo que los
técnicos puedan examinar su disefio, pro-
bar potenciales cambios y detectar errores
antes de llevarlo a la vida real o durante el
ciclo de vida del producto o proceso.”
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No obstante, la aproximacion a un disefio
definitivo a realizar en BIM debe tratarse con
cautela, pues la cantidad de parametros a
tener en cuenta para dimensionar toda una
planta implica muchas iteraciones durante
el desarrollo. Y como es bien sabido, el BIM
es muy practico para definir bien un edificio
que se va a construir, pero no un edificio en
fase de disefio, pues todos los cambios im-
plican muchas horas de re-trabajo.

El proceso de disefio de una fabrica de es-
tas caracteristicas es siempre muy complejo.

Fase previa antes de empezar a trazar

cualquier linea del proyecto

Tenemos que obtener respuestas a estas

preguntas:

«  jQué formas farmacéuticas se desean
fabricar? Segln su uso y via de admi-
nistracion, jcon qué presentacion se
comercializaran, frascos, blisters, viales,
tubos...?

« Sera las instalaciones del tipo mono-
producto, es decir para un solo principio
activo (API) o multiproducto para varios
principios activos? jHay alguna prevision
de afiadir mas productos a largo plazo?

«  ;Son compatibles los productos que se
dese producir? ;Se pueden fabricar en
una misma instalacién? ;Qué nivel de
toxicidad tienen? ;Qué nivel de biosegu-
ridad requieren?

«  (Qué volumen de produccion se desea
fabricar? ;En cuantos turnos de traba-
jo?;Qué crecimiento en cuanto a la pro-
duccién se espera? (Nimero de unida-
des por producto y por presentacion)

«  En funcion de su formulacion jQué tec-
nologia de fabricacion requieren los pro-
ductos? En este caso por ejemplo el nue-
vo anexo | de las GMP publicado el mes
de agosto de este afio ha modificado los
requisitos de fabricaciéon de medicamen-
tos estériles.

«  ;Debe disponer en el mismo edificio de
las infraestructuras necesarias para rea-

lizar los anélisis fisico-quimicos y micro-
biolbgicos o bien estas operaciones se
llevaran a cabo en otra parte?

iQué departamentos de soporte com-
partiran ubicacién con la zona produc-
tiva?

(Qué materias primas seran necesarias?
¢Como estd prevista la logistica de apro-
visionamiento al centro productivo?
iSera un centro Unicamente productivo
o también centro de distribucién? ;El
producto se almacenara en estas insta-
laciones o Unicamente se requerira un
almacén “de transito™?

Se trata de un edificio de nueva planta o
de un edificio existente? ;Qué vinculacién
tendra con construcciones ya existentes?
iComo se realizard la distribucion del
producto acabado?

¢Ddénde esté prevista la ubicacion del cen-
tro de produccién? Lalocalizacién no solo
establece la normativa a cumplir (urba-
nistica, de construccion, medioambien-
tal, de actividades...) sino que también
determina las condiciones climaticas de
la zona, con impacto directo sobre el di-
sefio de los sistemas de climatizacion, asi
como las limitaciones que pueda haber
sobre la disponibilidad de servicios tales
como electricidad, gas, agua, telecomuni-
caciones, saneamiento etc. ..

(En qué mercados se comercializaradn
estos productos? El mercado de destino
determinard las particularidades norma-
tivas a cumplir. Por ejemplo si se fabrica
en Europa para Estados Unidos se debe-
ra cumplir también con los estandares
marcados por la FDA americana (Food
and Drug Administration), que serd quien
también realizard la inspeccion para per-
mitir la comercializacion del producto.
(El cliente tiene unas especificaciones
propias? A menudo, grandes empresas
establecen unos criterios de disefio que
son mas exigentes que las normativas
obligatorias.
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A partir de toda esta informacion, se ela-
bora un diagrama de flujo que sintetice la
informacion recogida y permita establecer
cémo debe ser el proceso de fabricacion.
En esta fase, se determinan los equipos de
proceso que seran necesarios, de una for-
ma genérica, es decir, sin concretar la marca
o modelo, pero si, su capacidad productiva,
las necesidades de suministros (electrici-
dad, vapor, agua enfriada, agua purificada,
agua para inyectables, aire comprimido,
gases, ...), los residuos que van a producir-
se durante la fase productiva , el espacio
libre necesario alrededor del equipo (para
su funcionamiento, manipulacién de pro-
ducto, limpieza, mantenimiento,...), etc.

Se adiciona, a este diagrama, la informa-
cion sobre los flujos de materiales, perso-
nas y residuos. Es decir, se establece cémo
el producto y las personas llegan y salen de
la zona productiva.

Para cada fase del proceso de fabricacién
definida, se establece, también, el grado hi-
giénico necesario segln las GMP. El grado

El proceso de
validacion siempre
requiere de un grado
de iteracién con
el cliente a fin de
alcanzar el diseno
optimo tanto a nivel
funcional como a
nivel de cumplimiento
normativo

higiénico determina la clasificacion de las
salas donde se producird, y ello conlleva
unos gradientes de presiones en la clima-
tizacion, la necesidad de construccién de
unas esclusas entre salas para el flujo de
materiales, asi como la creacion de unas
zonas de cambio de vestuario para acceder
o salir de las salas,...Todo ello persigue
garantizar la segregacién y contencion del

producto necesarias para eliminar el ries-
go de contaminacion cruzada (mezcla no
deseada de productos) y, al mismo tiempo,
conseguir una operacion eficiente (flujos).

Fase Inicial de disefio en planta

Con la definicion anterior de especificacio-
nes, clasificaciones, flujos... se elabora un
primer layout que deberd ser validado. Du-
rante este proceso de validacion se analizan
los puntos criticos del disefio y se verifica
que se cumplen todos los requisitos, parti-
cularmente los GMP. El layout debe incluir
un primer dimensionamiento de instala-
ciones, particularmente de clima vy fluidos
considerando, también, las implicaciones
ligadas a operaciones de mantenimiento
de instalaciones, asi como modos de ope-
racién en el caso de averia (redundancia
de equipos, accesibilidad a ellos). También
hay que pensar en las necesidades normati-
vas que impliquen la reserva de un espacio
considerable como por ejemplo el sistema
de proteccion contra incendios, o requeri-
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mientos de plazas de parking para trabaja-
dores en la parcela, entre otros.

El proceso de validacion siempre requiere
de un grado de iteracion con el cliente a fin
de alcanzar el disefio 6ptimo tanto a nivel
funcional como a nivel de cumplimiento
normativo. Esta fase inicial del dibujo, siem-
pre se debe realizar en dos dimensiones.
Por mucho que se quiera correr a tener un
primer modelo del edificio a disefiar, es
contraproducente modelarlo en 3D en esta
fase, pues la cantidad de veces que hay que
rehacer distribuciones generan mucho gas-
to de horas de modelado si se hacer en 3
dimensiones.

Con este primer esquema, se puede em-
pezar a disefiar la fébrica a nivel de grandes
superficies. Comprobar que lo que se su-
pone que se necesita, cumpla la normativa
urbanistica, y se pueda realizar una estima-
cion de costes inicial. Este estudio de super-
ficies, normalmente se realiza en planta y
sin detalle alguno.

Fase proyecto

En esta fase, todo y tener mas o menos
claro las superficies de cada necesidad ya
estudiadas con anterioridad, se suelen mo-
ver las paredes, los pilares, las fachadas, e
incluso aparecer nuevos espacios no consi-
derados inicialmente que implican un ma-
yor esfuerzo y atenciéon. Dependiendo de
cuando aparezcan estas modificaciones, en
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el sistema tradicional de proyectar, era don-
de aparecian la mayor cantidad de errores.
Si el proyecto ya estaba definido en su to-
talidad, modificarlo implicaba el reestudio
de muchos aspectos que inducia a errores.
Con los nuevos sistemas de dibujo, esos
errores se minimizan. Es decir, que una de
las mayores ventajas que representa dise-
fiar en sistemas BIM, es que las modificacio-
nes cuando el proyecto ya estd avanzado,
implican una disminucién considerable de
errores de disefio por parte de todas las
especialidades (Arquitectura, Estructuras,
Climatizacién, Fontaneria e instalaciones
de procesos).

iY eso porque es debido? Pues el tema es
claro, al cambiar una simple pared de sitio,
al tener modelado todo el conjunto de ele-
mentos que van a ubicarse en ese punto,
se visualiza al instante los conflictos (cru-
ces de materiales incompatibles como por
ejemplo un conducto de clima que cruza
por un pilar). Los programas, incluso listan
las incompatibilidades para que puedan
ser analizados uno a uno en caso de que el
proyectista no lo visualice en pantalla. Es
decir, que modelando con programas BIM,
el error de disefio no deberia aparecer. Ni
el de disefio, ni el de errores de cantidades
de material necesario a suministrar. Pues
como hemos dicho con anterioridad, los
programas BIM son paramétricos, y listan
en la cantidad deseada (metros lineales,

metros cuadrados, clbicos, etc.) de los ele-
mentos que estan dibujados. En otros ca-
sos, como los programas BIM de procesos, a
la vez que se obtienen los planos en planta
y 3 dimensiones de lo que se ha disefiado,
se obtiene también los P&ID, facilitando el
trabajo del proyectista, y evidentemente,
de nuevo eliminando errores o descuidos
de materiales.

En las imagenes se muestra la visualiza-
cion en fase de modelado.

Fase obra

Las empresas que construien y montan, les
resulta, en la mayoria de ocasiones, mucho
mas facil el montaje cuando lo pueden vi-
sualizar en 3 dimensiones con anterioridad
a la ejecucién. Hay un claro ahorro en dedi-
caciény en possibles mermas de materiales
que se deben retirar por no colocarse don-
de les tocaba o entrar en incompatibilida-
des con otros sistemas.

Ademads, una de las caracteristicas diferen-
ciadoras de las instalaciones farmacéuticas
es la necesidad de realizar un proceso de
validaciones y cualificacion de las instala-
cionesy de los sistemas, que abarca desde
el inicio del disefio, con las especificacio-
nes de usuario (URS), hasta su puesta en
marcha, pasando por el la creacién de un
Masterplan de Validaciones (VMP), la Cua-
lificacion del Disefio (DQ), la Cualificacion
de la Instalacién (1Q), la Cualificacion Ope-
racional (0Q), y por ultimo, la Cualificacion
del Proceso (PQ).

Una vez finalizada esta fase de cualifica-
cién y validacion de equipos, instalaciones
y sistemas tendremos garantias de que la
planta de fabricacién estard Técnicamente
preparada, es decir, los equipos e instala-
ciones funcionan correctamente tal como
se espera que lo hagan: Partiendo de este
punto, deberd abordarse las fases siguien-
tes de validacién de los procesos, de la
limpieza, de los métodos analiticos, y de
formacién y capacitacién de la mano de
obra a fin de tener el centro productivo no
Unicamente funcional a nivel técnico sino a
ni nivel operacional (Operationaly Ready).

En resumen, la arquitectura de edificios
farmacéuticos se basa en el proceso farma-
céutico que se desea desarrollar. Requiere
de conocimientos especificos, un conoci-
miento de la aplicacion de las normas de
correcta fabricacién vy alta especializacion
en modelado en 3D @
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Apostamos y fomentamos un espiritu
de superacién y mejora continua para
obtener el mejor nivel de calidad en
nuestros proyectos y nos esforza-

Acreditamos mas de 100

proyectos anuales para mos por estar al dia de las Gltimas
la industria farmacéutica tendencias para adaptarnos a un
, mercado cada vez mas exigente

y competitivo y ofrecer el mejor
servicio posible.




