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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2020, lo analicen, evalten y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cédigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 5207 6890
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:

Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:
MONOGRAFIA NUEVA

Dice Debe decir ‘ Justificacion*

AGUA PARA USO FARMACEUTICO
Diseno y calificacidon de disefio

4. DISENO DEL SISTEMA

En el disefio de un Sistema de Agua para uso
Farmaceutico y otros insumos para la salud,
juegan un papel muy importante los conceptos y
lineamientos de las buenas practicas de
fabricacion y las buenas practicas de ingenieria. La
participacion de un equipo multidisciplinario de
profesionales es esencial para atender los
diferentes temas y enfoques que requiere este tipo
de proyectos.

En el proceso de disefio es muy importante no
perder de vista que el propdsito del Sistema de
Agua para uso Farmacéutico y otros insumos para
la salud, es proveer agua que cumpla con las
especificaciones farmacopeicas del tipo de agua
que va a producir y distribuir para los procesos y
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productos en lo que se usara, cumpliendo al mismo
tiempo los requisitos de las buenas practicas de
ingenieria, las normas industriales que apliquen,
los requerimientos de la empresa y
fundamentalmente los requerimientos regulatorios,
asi como buenas practicas de fabricacion.
Es esencial analizar la operacion actual y la futura
para dimensionar el sistema que va a ser disefiado
con el objetivo de proveer el servicio a corto,
mediano y largo plazo; para esto es fundamental
hacer un estudio de los consumos de los diferentes
tipos de agua, tomando en cuenta las cantidades y
los periodos de tiempo y en algunos casos la
temperatura en que debe estar.
Un paso relevante en el disefio del sistema es
llevar a cabo la gestion de riesgo, tomando en
cuenta todos los conceptos anteriores e
implementando las medidas de mitigacion y
preventivas en las diferentes revisiones del disefio,
de tal manera que se pueda contar con sistema
para uso farmacéutico y otros insumos para la
salud; robusto a lo largo de todo su ciclo de vida.
La gestion de riesgo debe efectuarse de acuerdo al
sistema de gestion de riesgo establecido por la
empresa.
La distribucion de las areas de fabricacién y su
relacion con los procesos donde se consumen los
diferentes tipos de agua, es una informacion basica
desde el inicio del disefio del sistema completo.
El trabajo de disefio se desarrolla en varios pasos
secuenciales, donde cada uno de ellos genera
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Etapa

Documentos entregables

Requerimientos del
usuario, técnicos y
regulatorios

Cuadro de requerimientos del sistema

Disefio conceptual

Descripcion, planos BPF, especificaciones de los tipos de agua,
caracteristicas de las areas, ubicacion de los puntos uso, planos
de localizacion del sistema de generacion, almacenamiento y
distribucién del sistema de agua.

Disefio basico,
estructural y funcional

Planos del sistema de agua y sus componentes mayores, planos
BPI de las areas, DTl o esquema de los mddulos de generacion,
almacenamiento y distribucion de los diferentes tipos de agua,
calculos de consumo de los diferentes tipos de agua para uso
farmacéutico.

Disefo de detalle

Descripcion detallada del sistema, coleccion completa de planos
detallados, fichas técnicas de los equipos mayores y accesorios,
catélogo de conceptos, tablas de capacidad y consumo de agua
por médulo del sistema.

Documentos y
respaldo de
construccion

Plan de construccion e instalacion por etapas, programa de
actividades, especificaciones intermedias y control de calidad de
los trabajos, pruebas y retos. Bitacoras y registros.

REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE AGUA
PARA USO FARMACEUTICO Y OTROS
INSUMOS PARA LA SALUD

El concepto de requerimiento corresponde a los
puntos y/o condiciones que se deben cumplir para
satisfacer las especificaciones y requisitos que
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definen la calidad del sistema que esta siendo
disefado.

Los requerimientos se han dividido en tres tipos
para identificar su origen y aspecto de la calidad
del sistema que estan sefialando requerimientos
del usuario, técnicos y regulatorios.
Requerimiento del usuario

Estos requerimientos tienen como base el tipo de
productos que se van a fabricar y los procesos que
se utilizaran para obtenerlos.

De los productos se debe tomar en cuenta la forma
farmacéutica, especificaciones, especialmente las
relacionadas con los aspectos de contenido
microbioldgico y riesgos de contaminacion quimica,
con la finalidad de definir el tipo de agua, sus
condiciones, caracteristicas y precauciones en su
manejo.

Del proceso es importante sefialar las etapas en
las que se desarrolla, los pasos criticos en los
cuales el producto en proceso puede sufrir
modificaciones no deseables, asi como el grado de
control que debe establecerse para generar
productos que cumplan sus especificaciones de
manera segura y consistente.

Los aspectos de volumen de produccién (cantidad
de agua), tiempos de procesos, tipo de maquinaria
que sera utilizada, cantidad de personas que
participaran en el proceso, los materiales que
seran utilizados y las diferentes etapas del proceso
mismo deben ser analizados generando un
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De manera paralela se deben plantear todas las
precauciones necesarias para el cuidado y
proteccion del personal que participara en cada
etapa o paso del proceso.

Es importante considerar también el manejo
seguro de los desechos que se generen a lo largo
de todo el proceso, incluyendo las formas de
minimizar, controlar, captar y contener los
diferentes tipos de desecho.

Requerimientos técnicos

Los requerimientos técnicos se refieren a los
servicios ancilares o auxiliares e instalaciones
arquitectonicas que necesita cada uno de los
componentes mayores del sistema y sus
accesorios principales.

Basamentos y construcciones especiales,
mecanismos de soporte y sujecion, localizacion ya
sea en interior y protegido o colocado directamente
en el exterior del edificio.

Si los equipos 0 componentes mayores necesitan
un tipo de energia eléctrica especial, alimentacién
de sistemas hidraulicos 0 neumaticos con sus
correspondientes especificaciones del servicio y su
consumo estimado.

También es importante identificar la localizacion de
los mddulos de control, sus especificaciones y
servicios necesarios para su funcionamiento
correcto.

Las necesidades de espacio y su localizacion son
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planteadas en el cuadro de requerimientos
técnicos del sistema. Este espacio esta dado por
las dimensiones de los equipos, sus tuberias,
conexiones y los espacios necesarios para que los
operadores o usuarios puedan operarlos y darles
mantenimiento.

Requerimientos regulatorios

Los requerimientos regulatorios estan definidos por
las normas y reglamentos que deben ser
cumplidos, especialmente cuando el sistema esté
operando y se esteé realizando el proceso y la
fabricacion de producto, es decir buenas préacticas
de fabricacién, sin embargo se deben tomar en
cuenta también la normatividad asociada a la
construccion, instalacion y manejo del sistema
desde el punto de vista industrial, ecoldgico y de
seguridad del personal.

Sera importante también considerar el mercado en
el cual seran comercializados los productos y las
normas de la region o pais a los que seran
enviados. Ya que los diferentes tipos de Agua para
uso Farmacéutico y otros insumos para la salud
aun no han sido totalmente armonizados en los
diferentes paises a los que podran llegar los
productos fabricados por la empresa.

Diseino conceptual

En esta primera etapa del Disefio se integra la
informacion generada en el anélisis de los
requerimientos y se plantean las soluciones con el
enfoque de satisfacer los requisitos planteados en
ellos.
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Basandose en la informacidn del proceso y sus
elementos se plantean alternativas de localizacion
de los componentes mayores del sistema y se
plantea la localizacion aproximada de los puntos
de uso para cada cuarto, se revisa la interrelacion
entre ellos y se describe la informacién en las
fichas técnicas de las areas.

A partir de este esquema se realizan los calculos
iniciales y se define la estructura del Sistema de
Agua para uso Farmacéutico y otros insumos para
la salud, la capacidad y caracteristicas de los
componentes mayores, su colocacion en areas
técnicas controladas y la trayectoria de tuberias.
En los planos arquitectonicos y de colocacion de
equipos se presenta la informacion de la
localizacién estimada de los puntos de uso y su
relacion con otros servicios o sistemas hidraulicos.
Los documentos que se generan son
principalmente, la descripcion de las instalaciones,
planos arquitectonicos, de localizacion de los
equipos, unifilares, ubicacién de puntos de uso,
trayectorias de tuberias, las especificaciones de los
tipos de agua, fichas técnicas y el esquema
general del sistema de monitoreo, control y
alarmas.

Diseiio basico, estructural y funcional

A partir de la informacion del Disefio Conceptual se
desarrolla la siguiente etapa en la que se hacen los
calculos de generacion de agua de cada modulo
del sistema y su balance, consumos de energias,
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dimensionamiento de los equipos mayores y
accesorios basicos.

Definir y describir el funcionamiento de cada
componente y del sistema completo. Plantear los
mecanismos de balanceo, control y sanitizacion.
Desarrollar la l6gica del sistema de monitoreo,
control y alarmas, seleccionar sus componentes y
su tecnologia.

Documentar esta informacion en las fichas técnicas
de los equipos que constituyen el Sistema de Agua
para uso Farmaceéutico y otros insumos para la
salud, asi como planos de distribucion y
conduccion de agua, la ingenieria del modulo de
monitoreo, control y alarmas.

Diseio de detalle

En esta etapa es necesario complementar la
informacién de las diferentes disciplinas o
ingenierias que participan en el disefio,
construccion e instalacion de cada uno de los
componentes y el sistema entero.

La informacion técnica de todos los elementos del
sistema es detallada, retada y documentada.

El funcionamiento ha sido revisado y comprobado
técnicamente, tomando en cuenta las condiciones
extremas y todas las observaciones generadas en
el analisis de riesgo.

La documentacion que contiene este nivel de
informacién esta integrada por la descripcion
completa del sistema, la coleccion de los planos
detallados de cada ingenieria, las fichas técnicas
de los equipos mayores y accesorios, el catalogo
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de conceptos y la informacion necesaria para la
construccion, instalacion y puesta en marcha.
Documentos y respaldo de construccion
Con la informacion de la ingenieria de detalle
proceder a la organizacion de la construccion e
instalacion del Sistema de Agua para uso
Farmacéutico.
El grupo interdisciplinario responsable de la
construccion, instalacion de todos los equipos
mayores, accesorios y los servicios ancilares que
daran soporte al Sistema de Agua para uso
Farmacéutico y otros insumos para la salud debera
desarrollar el plan detallado para realizar de
manera fisica lo planteado en el disefio tedrico
aprobado.
El plan de construccion abarca los aspectos
arquitectonicos y de las diferentes ingenierias de
soporte y en él se describe el proyecto traducido
en actividades, fechas, responsabilidades de los
distintos grupos que van a participar en la
realizacion de esta etapa del proyecto. Se utilizan
herramientas de planeacion como programas,
rutas criticas, listas de actividades
interrelacionadas, de tal manera que sirva para
coordinar, dar seguimiento y ejecutar de manera
precisa todas y cada una de las acciones que
daran como resultado el lugar adecuado donde
sera colocado, instalado y posteriormente puesto
en marcha el Sistema de Agua para uso
Farmacéutico y otros insumos para la salud.
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El plan de instalacion esta enfocado principalmente
a los componentes del Sistema de agua para uso
Farmacéutico y otros insumos para la salud.

La responsabilidad mayor recae en la empresa
especialista seleccionada para ejecutar todos los
aspectos establecidos en ingenieria de detalle
aprobado.

Tanto el plan de construccion como el de
instalacion deben estructurarse por etapas, en las
cuales se definen los puntos clave y la forma en
que deben ser documentados y evaluados para
asegurar el éxito del proyecto.

Las especificaciones intermedias, el control de
calidad de los trabajos, el planteamiento de las
pruebas que deberan realizarse para confirmar el
avance satisfactorio de cada etapa del proyecto,
asi como la documentacion correspondiente, que
evidencia el apego al proyecto original, forman la
parte esencial del paquete documentario que sera
entregado antes de iniciar las pruebas funcionales

y puesta en marcha del sistema.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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