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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos, requerimientos y secuencia de actividades para realizar la transferencia
de los procesos requeridos para la produccion de los dispositivos médicos de Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V. que apliquen a fin de asegurar, que cumplen de manera reproducible con las
especificaciones de calidad de los productos.

2. ALCANCE

2.1 El presente procedimiento aplica para la transferencia de conocimiento y experiencia a otra unidad
que demuestre la capacidad de desempefo efectivo de los elementos criticos de la tecnologia
transferida, y que dé cumplimiento de la normativa aplicable.

2.2 Aplica para los proceso de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. que requieran ser realizados
por proveedores y/o maquiladores previamente autorizados.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Dispositivo meédico: Al instrumento, aparato, utensilio, maquina, software, producto o material
implantable, agente de diagnostico, material, sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o
en combinacion, directa o indirectamente en seres humanos; con alguna(s) de las siguientes
finalidades de uso:

»  Diagnostico, prevencion, vigilancia o monitareo, y/o auxiliar en el tratamiento de enfermedades;

»  Diagnostico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcidn, drenaje, o auxiliar en |a
cicatrizacion de una lesion;

»  Sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso fisiologico;

»  Soporte de vida;

» Control de la concepcion;

»  Desinfeccion de dispositivos médicos

»  Sustancias desinfectantes;

»  Provision de informacion mediante un examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo
humano, con fines diagnosticos;

» Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano, y/o

» Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de reproduccion asistida.

Y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos farmacoldgicos, inmunoldgicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcion. Los
dispositivos meédicos incluyen a los Insumos para la salud de |as siguientes categorias: equipo médico,
prétesis, ortesis y ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico,
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materiales quirdrgicos, de curacion, productos higiénicos y los demas insumos que sean considerados
para este uso y sean evaluados y reconocidos como dispositivos médicos por la Secretaria de Salud
a solicitud.

Acondicionamiento: A todas las operaciones a las que tiene que someterse un producto a granel
hasta llevarlo a su presentacién como producto terminado. Se considera envase o empaque primario
a los elementos que estén en contacto directo con el dispositivo médico y secundario al que incluye
al dispositivo médico en su empaque primario.

Acuerdo técnico: al documento en el que se formalizan y detallan las condiciones en que seran
llevadas a cabo actividades o servicios prestados entre las partes y en el que se describen claramente
las obligaciones y responsabilidades de cada una de ellas, especialmente en lo referente a los
aspectos de calidad y las BPF y BPAD.

Analisis GAP: |dentificacion de elementos criticos de un proceso que estan disponibles en la Unidad
Emisora, pero faltan en la Unidad Receptora.

Atributo critico de calidad: Propiedad o caracteristica fisica, quimica, bioloégica o microbioldgica que
debe estar dentro de un rango, distribucion o limite apropiado para asegurar |a calidad deseada en el
producto.

Buenas practicas de almacenamiento y distribucion (BPAD): Al conjunto de actividades
planeadas y sistematicas, que garantizan que la calidad de los dispositivos médicos es mantenida a
través de todas las etapas de la cadena de suministro desde el sitio de fabricacion hasta el sitio de
suministro al publico.

Buenas practicas de fabricacion (BPF): Al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los
requisitos de identidad y pureza (cuando aplique), calidad, seguridad, eficacia, efectividad y
desempefio para su uso.

Capacidad del proceso: Evaluacion realizada a un proceso para determinar si es potencialmente
capaz de cumplir con las especificaciones de calidad.

Control en proceso: Verificaciones realizadas durante la fabricacidon para el seguimiento y de ser
necesario, ajuste de proceso.

Criterios de aceptacion: EspecificaciOones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse bajo condiciones de prueba preestablecidas.

Disefio del proceso: La definicion del proceso de manufactura comercial basado en el conocimiento
adquirido durante el desarrollo y las actividades de escalamiento.

Envase o empaque primario: A los elementos del sistema de envase que estén en contacto directo
con el dispositivo médico.

Envase o empaque secundario: A los elementos que forman parte del empaque en el cual se
comercializa el dispositivo médico y que no estan en contacto directo con &l

Especificacion: A la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de
calidad, sus limites de aceptacién y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

Fabricacién: A las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo
medico desde la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucion como producto
terminado.

Insumos: A aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,
material de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.
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Kit (Juego/Paquete): A la presentacion de dos o mas tipos de dispositivos médicos empacados untos
destinados a utilizarse en la misma determinacion o al mismo procedimiento médico. La clasificacion
del kit se basa en la clasificacion mas alta de dispositivo que se proporciona en el paquete. Deben
identificarse todos los componentes del kit en su etiqueta. Cada componente debe cumplir con la
normatividad vigente que corresponde.

Lote: a la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido
elaborada en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo
determinado.

Materia prima: A |a sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la
fabricacion de un dispositivo medico.

Numero de lote o de serie: A la combinacion numérica o alfanumérica que identifica
especificamente un lote o serie.

Orden de acondicionamiento: A |a copia de |la orden maestra de acondicionamiento a la cual se
le asigna un nimero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los materiales requeridos para
el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

Orden de produccidén: A la copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le
asigna un numero de lote que se utiliza para el surtido y registro de los insumos requeridos para la
produccion de un lote de dispositivo médico.

Parametro critico de proceso: Parametro cuya variabilidad tiene impacto en algtin atributo critico de
calidad y, por tanto, debe ser monitoreado y controlado para asegurar que el proceso obtiene un
producto con la calidad requerida.

Procedimiento de acondicionamiento: Al documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar un producto a granel en producto terminado.

Procedimiento de producciéon: Al documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar las materias primas, materiales o componentes en dispositivos médicos a granel previo a
su acondicionamiento en el empaque destinado para su comercializacion.

Produccion: A las operaciones involucradas en el procesamiento de insumos para transformarlos en
un producto a granel.

Producto a granel: Al producto en cualquier etapa del proceso de produccion antes de
su acondicionamiento primario -

Producto intermedio: Material obtenido durante etapas de la produccion antes de convertirse en un
producto a granel.

Producto semiterminado: Producto que se encuentra en su envase primario y que sera sometido a
etapas posteriores para convertirse en producto terminado.

Producto terminado: Medicamento en su presentacion final.

Protocolo: Al plan de trabajo escrito que establece los objetivos, procedimientos, métodos v criterios
de aceptacion, para realizar un estudio.

Reporte: Documento de la realizacién de operaciones, proyectos o investigaciones especificas;
incluye resultados, conclusiones y recomendaciones.

Surtido: A la entrega de materias primas, componentes, producto a granel y materiales utilizados
en la fabricacién del dispositivo meédico conforme a lo requerido por la formula o lista maestra del
mismo.

Transferencia de tecnologia: al proceso sistematico que es seguido para pasar el conocimiento y la
experiencia durante el desarrollo y/o comercializacion a otra unidad responsable y autorizada. Este
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proceso incluye la transferencia de documentacion y la capacidad demostrada de |la unidad receptora
del desempefio efectivo de los elementos criticos de |a tecnologia transferida hasta la satisfaccion de
todas las partes y cumplimiento de la normativa aplicable.

3.35 Unidad Emisora: Disciplinas involucradas en una organizacion donde se espera transferir un
producto, proceso o método.

3.36 Unidad Receptora: Disciplinas involucradas en una organizacion donde se espera recibir un
producto, proceso o método.

3.37 ACC: Atributo Critico de Calidad

3.38 BPD: Buenas Practicas de Documentacion

3.39 BPF: Buenas Practicas de Fabricacion

3.40 Cpk: indice de capacidad del proceso

3.41 PCP: Parametro Critico de Proceso

3.42 TT: Transferencia de Tecnologia

3.43 PNO: Procedimiento normalizado de operacion

4. RESPONSABILIDADES

4.1. Gerente de produccion

4.1.1.

412,
4.1.3.

414,
4.1.5.

Proporcionar la informacion necesaria para el desarrollo y ejecucion de la transferencia de
tecnologia.

Proporcionar la documentacién generada durante el disefio y desarrollo en sus diferentes etapas.
Asegurar que el personal operativo se encuentre capacitado en las funciones aplicables para la
transferencia de tecnologia.

Coordinar las areas involucradas en las actividades relacionadas a la transferencia de productos.
Ejecutar el proceso de transferencia de tecnologia de acuerdo con lo establecido en la
documentacion aplicable.

Administrar las operaciones de los procesos de surtido, ensamble, fabricacion y/o
acondicionamiento de los productos a transferir.

Designar y facilitar areas, equipos, materiales y personal operario, con caracteristicas calificadas
de acuerdo a la normatividad vigente aplicable.

Revisar el Protocolo y Reporte de transferencia de tecnologia del producto a transferir.

Revisar los protocolos y reportes de transferencia de tecnologia del producto transferido.

Facilitar la documentacion de pruebas y registros requeridos, para cada proceso que asi lo
requiera.

. Notificar a las areas involucradas sobre cualquier cambio que se planee implementar en los

procesos de acuerdo al procedimiento Control de cambios GAN-PNO-SGC-05.

4.2. Aseguramiento de Calidad

4.21. Realizar el seguimiento requerido para asegurar el cierre de las acciones generadas por controles
de cambio o no conformidades asociadas al estudio de transferencia de tecnologia.
4.2.2. Coordinar y revisar la elaboracion de la gestion de riesgos con las areas involucradas en la
transferencia de tecnologia.
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4.2.3. Coordinar y Revisar los documentos generados para la transferencia de tecnologia en sus
diferentes etapas.

4.2.4. Dar seguimiento a las oportunidades de mejoras detectadas y desviaciones derivadas de la
transferencia de tecnologia.

4.2.5. Notificar al area de validacion sobre cualquier modificacién que se haga o que se deba hacer a la
documentacion que se haya entregado.

4.3. Control de Calidad

4.31. Elaborar los procedimientos y lineamientos para llevar a cabo la metodologia involucrada para la
determinacidn analitica de los diferentes atributos de calidad.

4.3.2. Solicitar los analisis fisicoquimicos, microbiolégicos y/o bioldgicos estipulados en las hojas de
especificacion para subproductos, producto semiterminado y producto terminado.

4.3.3. Enviar las diferentes muestras recolectadas durante el proceso de transferencia para determinar
el cumplimiento de los atributos de calidad.

4.4. Coordinador de Validacion

4.4.1. Solicitar al area de desarrollo la informacion referente al producto y proceso para la elaboracion
de los protocolos correspondientes.

4.42. Elaborar el protocolo de transferencia de tecnologia para cada etapa evaluada del proceso,
conforme a lo estipulado en el presente procedimiento.

4.4.3. Incluir la documentacion e informacion enlistada en el procedimiento para ejecutar la transferencia
de tecnologia en cada una de sus etapas.

4.4.4. Coordinar la ejecucion de las pruebas requeridas en los protocolos de validacion de procesos con
los departamentos involucradas

4.4.5. Ejecutar la transferencia de tecnologia a través del seguimiento de las actividades relacionadas al
proceso de fabricacion y muestreo, asi como recabar los datos solicitados en el protocolo en

tiempo y forma.
4.4.6. Solicitar el analisis necesario para realizar la transferencia de tecnologia, tomando como referencia

los atributos criticos de calidad de producto a granel, subproductos y producto terminado (en caso
de aplicar).

4.47. Dar avisos al area de aseguramiento sobre cualquier no conformidad a lo establecido en los
protocolos de transferencia de tecnologia.

4.4.8. Recopilar la informacion, analizarla y obtener conclusiones y preparar el reporte correspondiente
Elaborar los reportes de transferencia de tecnologia y emitirlos cuando todas las alertas de calidad
sean cerradas.

4.5. Adquisiciones
4.5.1. Adquirir los insumos, material de empaque a los proveedores autorizados.
4.6. Responsable Sanitario

4.6.1. Revisar y aprobar los protocolos y reportes de transferencia, ya sea de una maquila, o de un
proceso interno de Innplast.

4.6.2. Coordinar las actividades de las areas que integran la unidad de calidad para llevar a cabo la
transferencia de tecnologia del producto.
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4.7. Asuntos regulatorios

4.7.1. Dar el acceso al expediente de registro del producto a transferir al area correspondiente para
elaborar la documentacion relacionada con la transferencia de tecnologia del producto.

4.8. Todas las areas involucradas en los procesos de fabricacién

4.8.1. Las actividades de Transferencia de tecnologia se deben efectuar con un enfoque basado en
riesgo, teniendo en cuenta la seguridad del paciente, |a calidad del producto, |a integridad de datos
y personal calificado que trabaje dentro de un sistema de calidad durante las etapas de fabricacion.

4.8.2. Para que la transferencia de tecnologia sea exitosa deben cumplirse los siguientes requisitos:

4.8.3. Elaborar en conjunto las areas involucradas, el plan de proyecto, el cual debe considerar debe
abarcar los aspectos de calidad y basarse en una gestion de riesgo.

4.8.4. Evaluar la introduccion de cualquier producto nuevo si este afecta al producto elegido como “peor
casos” y consideran la Transferencia de Tecnologia ya sea interna o de maquila.

4.8.5. Las capacidades de la Unidad Emisora (UE) y de la Unidad Receptora (UR) deben ser similares,
pero no necesariamente identicas.

4.8.6. Debe haber una transferencia eficaz del conocimiento sobre el proceso de manufactura.

4.8.7. Launidad emisora debe capacitar al personal que participara de la UR, previa a la ejecucion de |a
transferencia de tecnologia.

4.8.8. Cualquier falta de transparencia puede dar lugar a una transferencia ineficaz.

4.89. Las areas, equipos, sistemas criticos y personal deben estar Calificados en las actividades a
desempefar antes de iniciar con la transferencia (si aplica).

5, FRECUENCIA

5.1. Latransferencia de tecnologia dado que es un evento Unico no aplica.

Nota: 2 menos que el proceso seleccionado como “peor caso” cambie, previa evaluacion, se
podria contemplar una transferencia del nuevo producto establecido como “peor caso”.

6. DESARROLLO DEL PROCESO
6.1. Etapa inicial

6.1.1. La transferencia de tecnologia sera el primer proceso para documentar, pasar el conocimiento y
la experiencia del proceso en cuestion al area de produccion.

6.1.2. El proceso de Transferencia de Tecnologia debe asegurar que el area que realizara la
transferencia de tecnologia entregue al area de Produccion y/o maquilador toda la informacién
relevante de calidad, técnica y de cumplimiento regulatorio.

6.1.3. La transferencia de tecnologia al area involucrada al area de produccién considera cuatro
escenarios, los cuales deberan ser manejados bajo la misma estrategia.

° Productos Nuevos
»  Optimizacion de productos en linea
e Cambio de sitio
e Magquilas
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e Proceso de esterilizacion de dispositivos médicos

6.1.4. La transferencia de tecnologia comprende de una unidad emisora y una unidad receptora. La
unidad emisora debe entregar la documentacion minima requerida para el proyecto de
transferencia de tecnologia, esta se encuentra descrita en la Tabla 1, sin embargo, la informacion
es enunciativa mas no limitativa.

Tabla 1. Documentacion para el inicio del proyecto de Transferencia de Tecnologia.

Tarea Clave

Documentacion de la Unidad Emisora

Documento entregable

Gestion de
cambios:

Elaboracion de la Gestion de riesgo.

Inventario, enumerar las materias primas,
consumibles, equipos y sus cantidades
utilizados para fabricar |la tecnologia transferida.

Para garantizar la trazabilidad, el plan de
gestion de la calidad hara un seguimiento de los
cambios en el proceso de fabricacion, que
normalmente pueden implicar tamanos de
equipos o proveedores de materias primas.

e AMEF
e |istado de materiales u orden

maestra de produccion.

e (Comparativo de cambios entre las

UE y UR.

Definicién del
Proyecto:

Elaborar un plan integral de transferencia de
tecnologia.

Definir el alcance de la transferencia.

Describir la ruta que esboce las actividades
implicadas en la transferencia definiendo los
pasos a seguir.

Las responsabilidades de cada unidad.
Firmas de los Responsables
Analisis de los Resultados esperados.

@ Protocolo

Evaluacion de

Especificacion e informacién de materias primas

e [Especificaciones aprobadas.

Materiales: y materiales de empaque.
Barsorial: Verificar la Calificacion y Capacitacion del e Evidencia de capacitacion y o
personal de la Unidad Receptora. calificacion del personal, de la UR.
Brovesdares: Los proveedores deben estar previamente e FEvidencia de proveedores
' aprobados (si plica). aprobados (si aplican).
Kooaw i Listado de las areas, ESt.a.dO de e |istado de ares.
b A EIBE utilizadas en el proceso de calificacion, e Evidencia de calificacion de areas
fabricacion. en el que se (si aplica).
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Tarea Clave

Documentacion de la Unidad Emisora

Documento entregable

encuentran (si

Listado de equipos utilizados aplican).
Equipos de en el proceso de fabricacion. Listado de equipos.
fabricacion: El sitio receptor cuenta con los Evidencia de calificacion (si
equipos necesarios para los aplica).
procesos transferidos.
; Listado de sistemas criticos e , =
Sistemas !
Ciificos: utilizados en el proceso de ¥ g?glclig;m Ue: islstamas -criicas
' fabricacion. plica).
o Los PPC, tal y como se definen en la norma
Identificacion de ICH Q8 (R2), deben vigilarse o controlarse
los Parametros estrechamente para mantener la calidad D
® Especificaciones

Criticos del
Proceso (CPP):

deseada del producto. Reconocerlos y
comprender su funcion es esencial para que la
transferencia tenga éxito

Comprension de
los Atributos
Criticos de
Calidad (CQA):

Se trata de propiedades fisicas, quimicas,
biologicas o microbiologicas especificas
definidas por la norma ICH Q8 (R2) que deben
estar dentro de unos limites establecidos para ®
garantizar |la calidad del producto. El dominio de
los CQA de un producto es esencial para el
éxito de la transferencia de tecnologia.

Especificaciones

Procesos:

Informe de desarrollo (justificacién del proceso).
Justificacion de las especificaciones.

PCP y ACC del producto generado en cada una
de las etapas del proceso.

Instructivos de fabricacion )
Instructivos de acondicionamiento.

Orden de produccion de fabricacion y @
acondicionamiento.

Orden de acondicionamiento. .
Especificaciones del empaque del producto
terminado (Etiqueta, Empaque, Paquetes). *

Datos de estabilidad del producto en sus
diferentes etapas de fabricacion.

Protocolo

Evidencia de seguimiento al
control de proceso

Evidencia de inspeccidon de
calidad.

Orden de produccion, orden de
acondicionamiento.

Especificaciones de producto
final.
Reporte de estabilidad del

producto (si aplica).
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Documentacion y capacitacién: Una transferencia
de tecnologia formal implica la entrega de
documentacion completa, procedimientos
operativos, especificaciones de equipos vy
capacitacion del personal, lo que es esencial para

mantener la consistencia y la trazabilidad del Evidencia de procedimientos.

proceso. e Registros de bitacoras.
® (ertificados de calidad, para
e Procedimientos normalizados de operacion materiales, insumos, o resultados
PR E RIS involucrados en el proceso de transferencia. analiticos si aplican.
e Especificaciones de insumos (cuando aplique), | ® Capacitaciones, de la UR de
subproductos, producto terminado y material de acuerdo a su SGC.
empaque. ® Programas de mantenimiento,
e Materiales de formacion como manuales, calificacion, calibracion en caso
presentaciones y videos para que un nuevo que apliquen.

equipo de operarios sea capaz de recrear la
tecnologia transferida.

® Programas y registros de mantenimiento de
equipos y areas involucradas.

e Protocolo y reporte de validacidon
de limpieza.

e Validacion de limpieza, Si aplica = LN it g
e PNO’s de limpieza y sanitizacion. y i raceqimionios ¥ |tacoras o
T - A impieza y sanitizacion de areas.
impieza: e Detergentes y sanitizantes empleados. : ;
_ ) ) . e Evidencia de uso de detergentes y
e Tiempo de permanencia de area y equipo salitizantes.
limpio.

® Tiempos de permanencia si
aplica.

6.1.5. En caso de que falte informacion, la Unidad Emisora debe brindar una fecha compromiso para
realizar la entrega del documento lo méas pronto posible.

6.1.6. Una vez entregada y revisada la documentacion de transferencia, la unidad emisora y la unidad
receptora deben realizar un andlisis de riesgos, para determinar si la transferencia de tecnologia
es factible. La GR debe tomar en cuenta por los menos los siguientes puntos:

% Volumen proyectado (establecer % Especificaciones (insumos, subproductos, producto
tamafio de Ilote acorde a |Ia terminado, materiales de empague).
capacidad de planta receptora). % Atributos criticos de calidad
%+ Capacidad de la planta receptora % Metodologia de limpieza
+ Riesgos a la calidad y seguridad % Detalles técnicos del proceso de fabricacion
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% Eficacia del producto

.

»  Sanitizacion.

o

*,

*» Equipos involucrados % Metodologia analitica (si aplica)

*,

%+ Necesidades de la planta %+ Entre otras

% Parametros Criticos de operacion

6.2. Etapa de planeacion

6.2.1. Una vez realizada la gestion de riesgo y que se asegure que se cuente con las condiciones
requeridas, la unidad receptora procede a elaborar el protocolo de Transferencia de Tecnologia,
el codigo se asigna de acuerdo con el numeral 6.5. Codificacion de Protocolo y Reporte de
Transferencia de Tecnologia.

6.2.2. Para planear la fabricacion del lote de transferencia, se debe identificar y justificar la complejidad
del proceso. Para ello considerar la opinion del personal experto de la Unidad Emisora y Unidad
Receptora durante el analisis de brechas realizado previamente. La clasificacion de la complejidad
esta descrita en la tabla 2:

Tabla 2. Clasificacion de complejidad
Complejidad Caracteristicas Tamafio de lote
e Proceso de esterilizacion
. n nl se tenga experiencia. - .
Baja . sumo§ o 05. qule ¥e g P 1. Un lote de tamafo comercial.
¢ Operaciones unitarias donde ya se tenga
experiencia bajo la misma forma de fabricacion.
e Sin experiencia en el sistema contepedor cierre. 1. UF lote-al 50% deltiRians
¢ Insumos con los que ya se ha trabajado. EairEnEE!
Media i itari .' -
* Operaciones unitarias donde ya se t?ngg y 2. Escalamiento al tamafio del lote
experiencia bajo la misma forma de fabricacion. comercial.
- o . . 1. Un lote al 10% del tamafo
e Sin experiencia en los insumos y sistema ial
tenedor cierre s "
GRS o 2. Un lote al 50% del tamano
Alta » Operaciones unitarias con fundamento comercial
desconocido y con impacto en los ACC y PCP. 8 Esrdlamiariiomlrnainial s
comercial.

6.2.3. Establecer los intervalos de parametros criticos de operacion, atributos criticos de calidad y otras
especificaciones iniciales a evaluar durante el lote de transferencia.

6.2.4. Definir un plan de muestreo de los productos generados en cada una de las etapas del proceso
de fabricacidn (subproducto, producto intermedio y producto terminado).

6.2.5. Definir un plan de muestreo de los productos generados en cada una de las etapas del
acondicionamiento (acondicionamiento primario, acondicionamiento secundario y producto
terminado).
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6.2.6. Recabar las firmas de revision y aprobacion del protocolo elaborado.

6.2.7. El area de capacitacion de personal de la Unidad Emisora debe realizar la capacitacion del
personal correspondiente a la Unidad Receptora, los encargados de las areas responsables
definiran en cuantas sesiones se llevara a cabo y el analista de calificacion de personal
documentara el avance del proceso.

6.2.8. Los encargados del departamento de Produccion, el encargado de Control de Calidad,
Aseguramiento de Calidad y Validacién deberan reunirse para definir y pedir la adquisicion, al
departamento de Planeacion, los materiales necesarios para el lote de transferencia.

6.3. Ejecucion del lote de Transferencia de Tecnologia

6.3.1. Al ser la transferencia de tecnologia una etapa experimental es aceptable que los lotes de
transferencia con tamafo diferente al lote comercial sufra adaptaciones en el nuevo sitio de
fabricacion.

6.3.2. Estas adaptaciones pueden incluir modificaciones en los intervalos de parametros criticos de
operacion, atributos criticos de calidad, asi como adicion o eliminacién de controles de operacion.

6.3.3. Para confirmar una transferencia de tecnologia con cumplimiento, no deben presentarse
adaptaciones a parametros criticos de operacion y atributos criticos de calidad. En caso de
presentarse modificaciones se debera realizar un segundo lote de transferencia previo a la
validacion de proceso.

6.3.4. El nimero de muestras de producto a recolectar debe realizarse de acuerdo con el plan de
muestreo establecido en el protocolo correspondiente, sin embargo, puede aumentar la toma de
muestra en el caso de que se requiera corroborar adiciones o eliminaciones de controles de
operacion.

6.3.5. La transferencia de tecnologia se debe considerar terminada cuando:

e Al menos se cuente con 1 lote de tamario comercial con complimiento del proceso de fabricacion
incluyendo atributos criticos de calidad, parametros criticos de proceso, que serviran como
informacion de entrada para la Validacion de Proceso.

e Se tenga evidencia documental que la Unidad Receptora pueda reproducir de manera rutinaria
el proceso de fabricacion, contra un conjunto predefinido de especificaciones segin lo acordado
con la Unidad Emisora.

6.4. Etapa final

6.4.1. La evidencia documentada de que la transferencia de tecnologia ha sido exitosa debe ser
formalizada y declarada en el informe de transferencia de tecnologia.

6.4.2. El informe de transferencia de tecnologia debe resumir el alcance de la transferencia, los
parametros criticos como se obtienen en la Unidad Emisora y la Unidad Receptora y las
conclusiones de la transferencia.

6.4.3. Recabar las firmas de revision y aprobacion del informe elaborado.

6.4.4. Los entregables por parte de la Unidad Receptora y la Unidad Emisora para concluir el proceso de
transferencia se enlistan en la Tabla 3.
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Tabla 3. Documentacion para concluir la Transferencia de Tecnologia

Definicién del Proyecto ® Plan de implementacion del ® Protocolo e informe de
proyecto. Transferencia de Tecnologia.
Capacitacion y Calificacion de | e Matrices de calificacion y e Matrices de capacitacion y
Personal registros de evaluacion. registros de evaluacion.
Areas de fabricacion, Equipos , .
de fabricacion y Sistemas ® Protocolos e informes de ® Protocolos e informes de
Critieas: calificacion. calificacion (Si aplica).
Limpieza e PNO’s de limpieza. e Validacion de limpieza.

6.4.5. Se debe guardar toda la documentacién generada en una carpeta, asegurar que todos los
documentos se encuentren revisados por la unidad de calidad y autorizados por el Responsable
Sanitario.

6.5. Codificacion de Protocolo y Reporte de Transferencia de Tecnologia.

6.5.1. Para asignar un cédigo de protocolo o reporte seguir lo indicado en la Figura 1 y 2, indicando P:
para protocolo, R: para reporte, guion, Indicar con una | o M si el proceso se trata de una
transferencia de maquila o de un proceso interno, colocar las iniciales TT: de transferencia de
tecnologia, el numero consecutivo a tres digitos, el cual se reinicia con el cambio de ano.

Ejemplo: P-MTT-012/25

6.5.2. Indicando que corresponde al protocolo nimero 12 del afio 2025, y que corresponde a la

transferencia de tecndloga para una maquila.

6.5.3. El codigo del Protocolo se realiza, de acuerdo al siguiente esquema:

P=Protocolo

| =Proceso de Innplast
M=Proceso de maquila

TT=Transferencia de tecnologia
000=Numero consecutivo de protocolo
/00=Afo en curso a dos digitos

Figura 1. Interpretacion de codificacion para protocolos.
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6.5.4. El cédigo del Reporte se realiza, de acuerdo al siguiente esquema:

R-XTT-000/00

R=Reporte

| =Proceso de Innplast

X= ;
M=Proceso de maquila

TT=Transferencia de tecnologia
000=Numero consecutivo de protocolo
/00=Afio en curso a dos digitos

Figura 2. Interpretacion de codificacion para reportes.

6.6. Protocolo y Reporte de Transferencia de Tecnologia

6.6.1. Elaborar el protocolo de acuerdo con el procedimiento Elaboracion de Documentos de Validacion
GAN-PNO-VAL-01; Generar la matriz de registros y anexos del protocolo necesarios, donde
debera contener la informacion descrita en el presente procedimiento.

6.6.2. Una vez que el protocolo haya sido autorizado, la verificacion de las actividades se llevara a cabo
en las areas donde lleva a cabo las etapas de transferencia-fabricacion, permanecer durante todo
el desarrollo de actividades, con el fin de verificar el cumplimiento de lo descrito por las areas de
produccion/acondicionamiento.

6.6.3. Realizar el registro de |

6.6.4. ainformacion indicada a continuacion, utilizando los anexos del protocolo.

6.6.5. Elaborar una Matriz de registro independiente para cada etapa de |a transferencia de tecnologia
incluyendo sin estar limitado a los siguientes elementos.

» Identificacion de area de fabricacion.
» Condiciones ambientales iniciales y finales (presion diferencial, temperatura y humedad
relativa).
> Equipos involucrados en el proceso (si aplica).
> Instrumentos involucrados y vigencia de calibracion (si aplica).
> Liberacion de areas, Limpieza y habilitacion de areas y equipos (si aplica).
» Personal que interviene en el proceso.
> Parametros criticos en cada operacion unitaria.
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6.6.6. Altérmino de la transferencia de tecnologia, generar el reporte con los resultados obtenidos.

6.6.7. El reporte de debera contener los resultados, evidencia documental de la verificaciéon de los
documentos, evidencia de las actividades de transferencia realizadas y mostrar las conclusiones
obtenidas.

6.6.8. Los anexos del reporte, deben incluir como minimo los siguientes documentos, sin estar limitado.

> Certificado de analisis de materia prima.

> Certificado de muestreo e inspeccién de material de envase y empaque.

> Certificado de analisis de producto terminado.

> Evidencia de calificacion de areas.

» Evidencia de calibracion de instrumentos.

> Nombre del personal operativo y evidencia de la calificacion y capacitacion.
> Copia de la orden de produccion.

> Anexo matriz de registro con las pruebas realizadas.

6.6.9. En el reporte deben documentarse cualquier desviacion surgida durante las determinaciones
analiticas.
6.6.10. Revisar y analizar los resultados obtenidos en cada una de las pruebas.

6.6.11. Incluir los datos que se desprenden de los propios expedientes de fabricacion, tales como
rendimientos.

6.6.12. Emitir las recomendaciones necesarias para garantizar que los lotes del proceso se mantengan
dentro los parametros evaluados durante la transferencia de tecnologia.

6.6.13. Una vez autorizado el reporte correspondiente con resultados satisfactorios, se dara por terminada
la transferencia de tecnologia.

6.6.14. Enviar a las areas involucradas para su revision, aprobacion y autorizacion.

6.6.15. De acurdo a las conclusiones satisfactorias el producto se considera transferido al area
correspondiente.

6.7. Extension de vigencia

6.7.1. La vigencia de la transferencia de tecnologia dado que es un evento Unico no aplica.
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA | | | TRANSFORMACION | SALIDA
#ﬁﬁﬁé __ | DOGUMENTACION DE INICIO g:sioggsc;m[;ﬁ;éggéss

—— EJECUCION DEL LOTEDE |
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA | |
TRANSFERENCIA DE ‘ ¢
FEENOLOGIX | VERIFICAR QUE LOS PARAMETRO
CRITICOS DE PROCESQ SE CUMPLAN
SEGUN CRITERIOS DE ACEPTACION
DEL PROTOCOLO
AREAS | )/il_\
INVOLUCRADAS | " T
| NO_— ccumpe Sl
CORREGIR/ — ESPECIFICACIONES? />—*
ACTUALIZAR et i
DOCUMENTOS "~
T T EVALUAR LA CAUSA RAIZ |
REEVALUACION DEL | DELA FALLA; DESER | NO
DISENO DEL |4—| NECESARIOCORREGIR |#——— =
PROCESO CONDICIONES DEL
PROCESO

8. FORMATOS

8.1. N/A

9. REFERENCIAS
9.1.

medicos.
9.2.

| DEL PROYECTO |
|

COMPLEJIDAD ¥ TAMARIO DE LOTE:

| RESGUARDO EN EL AREA DE

BAJA: [Lote comercial)
MEDIA: (Lote al 50%y lote comercial)
ALTA: (Lote al 10%, lote al 50% y lote comercial)

r'y

IDENTIFICAR Y JUSTIFICAR LA
COMPLEJIDAD DEL PROCESO

| ASEGURAMIENTQ DE CALIDAD
| DE TODA LA DOCUMENTACION
|

!

DEFINIR EL PLAN DE MUESTREO,
ESTABLECER PARAMETROS CRITICOS
Y ATRIBUTOS CRITICOS DE CALIDAD

ELABORACION REVISION Y
APROBACION DEL
PROTOCOLO

v

EJECUTAR LA CAPACITACION |
DEL PERSONAL

REALIZAR EL REPORTE DE
TRANSFERENCIA DE |
TECNOLOGIA, EVALUAR LOS
RESULTADOS |
ANALIZAR LOS RENDIMIENTOS
Y DAR SEGUMIENTO A
DESVIACION Y ACCIONES
CORECCTIVAS QUE APLIQUEN

.

REVISION Y APROBACION ‘

.

’//"“\
" ;DICTAMEN
APROBATORIO? _—

SI¢

ENTREGA DE DOCUMENTACION PARA |
EL CIERRE DE LA TRANSFERENCIADE |
TECNOLOGIA |
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9.3. Ley General de Salud.

9.4. Reglamento de Insumos para la salud.

9.5. FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Medicos.

9.6. Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestién de la Calidad. Requisitos para
propositos reglamentarios.

9.7. Anexo 7, Directrices de la OMS sobre transferencia de tecnologia en la fabricacion de productos
farmacéuticos, reporte 45. Organizacion Mundial de la Salud. 2011

9.8. Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos méedicos.

9.9. Guia, ICH Q8 (R2) Pharmaceutical Development.

9.10. Technical Report No. 59 “Utilization of Statistical Methods for Production Monitoring”, PDA, 2012.

10. ANEXOS
10.1. N/A
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS
01 N/A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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