Estimados todos, desde el año 2011 y luego con otro avance en el 2015, estamos evaluando los problemas de construcción y condiciones biológicas para poder solicitar el permiso de Explotación de la planta de Azofert. 
En enero del 2017 entregamos a la dirección del INCA este informe que sigue abajo para acometer las tareas relacionadas con la Remodelación de la planta, paso previo para Solicitar el permiso de explotación.

Informe sobre Visita Especialista enBioseguridad a la Planta Piloto del INCA.
El pasado miércoles 11, recibimos a la Especialista en Bioseguridad del CITMA Provincial en las instalaciones de la planta. La visita respondió a una solicitud nuestra para evaluar los problemas de la instalación y revisar una propuesta de Reordenamiento de los locales y actividades que debemos hacer para poder Solicitar el Permiso de Explotación, cumpliendo con los requisitos mínimos imprescindibles de un nivel de Bioseguridad I a gran escala.

La compañera nos hizo varios señalamientos y sugerencias:
-Lo primero que debemos hacer esSolicitar al Centro Nacional de Seguridad Biológica un “Permiso de Remodelación” de la planta, teniendo en cuenta que se deben hacer varios cambios constructivos para poder pedir el permiso de Explotación.

-Para solicitar ese permiso de Remodelación, debemos contar con las condiciones para acometerlo, dado que nos dan un tiempo y chequean sus avances. En este sentido necesitamos saber con qué podemos contar para no pedir el permiso en vano, pues debemos garantizar:

· Materiales para el sellado de las construcciones, instalaciones sanitarias (lavamanos, duchas, lavaojos, etc), drenajes tuberías de servicio (agua, vapor, vacío, gas, etc), e instalaciones eléctricas.

· Mobiliario adecuado (mesetas, sillas, estantes)
· Flujo de trabajo adecuado, flujo de personal y flujo de materiales (sucios y limpios).

· Sistema de ventilación y climatización.

· Sistema eléctrico de emergencia. A la planta no llega el grupo electrógeno!
· Tratamiento previsto para cada tipo de desecho.

· Sistemas de tratamiento de residuales líquidos: ubicación, diagrama, planos, descripción del funcionamiento, ensayos de comprobación y sus resultados.

-Además de esto debemos presentar un plano de la instalación como está y como debe quedar después de la remodelación.
Luego de obtener este Permiso y ejecutar la Remodelación, se podrá solicitar entonces el Permiso de Puesta en Marcha y Explotación, que tiene en sí sus respectivos requerimientos.
Hoy, dos años después, volvemos a incidir en este problema por resolver con un poco más de elementos y presentamos este Informe que detalla todos los problemas que existen en la planta, hasta donde nuestra capacidad, sin ser especialistas en Seguridad Biológica, nos permite detectar y que debemos resolver antes de hacer cualquier solicitud de permiso para su uso.
El primer gran problema a resolver reside en la ubicación de cada local y su función, dado que la seguridad biológica exige normas para la esterilización, flujo de material limpio y sucio, controles de calidad, etc, que debemos tener en cuenta. Por tanto, tratando de no variar mucho la construcción e instalaciones que tenemos, pero cumpliendo con las normas, proponemos el siguiente plano y por supuesto lo sometemos a discusión con quienes conocen más de construcción, instalaciones eléctricas, de agua, gas y demás (Anexo Nuevo plano de la planta).

1. Como verán, mantenemos la entrada, el vestidor y toda el área de preparación de materiales con almacén incluido. Área A. Habría que hacer una ventana que comunique con el área de esterilización.Se deben sustituir los dos fregaderos que existen en la actualidad por nuevos, al igual que las llaves de agua y colocar un split en el lugar de los aires acondicionados, dado que esta área es muy grande. Requiere además, la compra de un baño de maría, una plancha de calentamiento y una estufa grande.
2. Necesitaríamos techar lo que falta del área que tiene el viejo elevador de materiales, para convertirlo en el área de esterilización del material limpio. Área B. Hacerle además dos ventanas de acceso a ese local, una para entrar los materiales desde el área de preparación a la izquierda (A) y otra para sacar los productos estériles hacia el área de producción de la derecha (C). Habría que trasladar aquí dos de las autoclaves que hoy están en el área C, además la estufa pequeña que está en el área A,la estufa requeriría un soporte o una meseta tal vez de las que ya tenemos de aluminio.
3. Área C. En el actual cuarto de producción tenemos que lograr un pequeño cuarto aislado para colocar el flujo laminar y una mesa donde colocar los frascos con medio de cultivo para inocular o inoculado. Y si fuera posible hacer otro local cerrado para climatizarlo y colocar dentro las zarandas que no controlen temperatura. No perdamos de vista el sueño de comprar una zaranda multipisos para incrementar nuestra producción y que debería incluirse en esa área climatizada.Por último, esta área de producción debe cerrarse con una pared como se señala en el esquema, de manera que el material sucio nunca acceda a ella. Debería pensarse bien las ubicaciones de cada local dentro de esta área y donde colocar una ventana que permita pasar el producto obtenido de las fermentaciones al área de envasado. Hay que trasladar el flujo laminar del área F a la C. Comprar lo necesario para el cuarto climatizado.
4. Área D. Correspondería al área de envasado, debe llevar un flujo laminar que hay que comprar y un aire acondicionado.

5. Área E. Que sería el área de esterilización de material sucio, proveniente de los desechos del área de envasado (D) y del área donde se realizará el control de la calidad (F). También puede tributar el material sucio del escalado en el área C. Debe tener una autoclave y un fregadero, así como una puerta hacia el pasillo que comunica con las áreas C, F, B, G y A.
6. Área F. Con acceso desde y hacia el área E esta área contendrá un pequeño cuarto de luces para el control de calidad del producto terminado, concerniente a las pruebas de nodulación in vitro.Se debe quitar el fregadero que existe actualmente y comprar todo lo necesario para el cuarto de luces.
7. Área G. Cámara fría para la conservación del producto. Con salida hacia el hall del área F y la puerta trasera, que también constituye una puerta de emergencia.

Las flechas azules indican flujo de material limpio, las verdes de material contaminado con las cepas del producto y las grises de material de desecho.
