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Resumen — Este proyecto es basado en la
investigacién creacién de documento dentro una
nueva de la nueva implementacién de un programa
para la validacién digital en las industrias de
BioFarma y Medical Device. Esta nueva plataforma
se destaca a ayudar al cliente a reducir tiempo,
recursos humanos y equipos en el &rea de
validaciones. La misma funciona para crear,
revisar, aprobar, ejecutar y aprobar lo ejecutado
documentos tales como Cualificacion de Instalacion
(1Q), Cualificacion de Operacidn (OQ), Calificacion
de Rendimiento (PQ), Cualificacion de Facilidades
(FQ), entre otros. Cumpliendo con todos los
estandares ya antes establecidos dentro de cada una
de las industrias seglin lo establecié la industria
dentro de sus guias y teniendo como norte el
cumplimiento total con la Parte 11 del Cddigo
Federal de Regulaciones de la “Food and Drug
Admisitration” (FDA, por sus siglas en inglés).

Key Terms — Cualificacién de Facilidades
(FQ), Cualificacion de Instalacion (1Q),
Cualificacion de Operacion (OQ), Cualificacion de
Rendimiento (PQ), Food and Drug Administration
(FDA), Kneat.

INVESTIGACION

Las validaciones actualmente se rigen por la
Parte 11 del Cddigo Federal de Regulaciones de la
Food and Drug Administration (FDA) [1]. Son ellos
quienes dictan las reglas que se deben tener en
cuenta las farmacéuticas o alguna industria que
afecte directamente al ser humano. Cuando se busca
un cambio en un proceso, es porque existe una
necesidad en la empresa que deben satisfacer. Estos
cambios tienen que ser presentados a la FDA como
buenos y correctos, para que sean aprobados por
ellos. La manera mas eficiente es una Validacion, ya
sea de la calidad del producto o del cambio del
proceso, o0 lo que conlleve el cambio. Las

validaciones creadas para ese cambio se quedan en
los archivos como evidencia de su buen
funcionamiento, hasta el momento de una vista de la
FDA.

Descripcion

El proceso de crear, revisar, aprobar, ejecutar,
aprobar lo ejecutado y reportar una validacion puede
fluctuar entre un mes a tres meses aproximadamente
de un agente de validaciones, aumentando el costo
de una validacion exponencialmente. Se propicia el
error humano, ya que estas ejecuciones son a mano
escrito y se pueden tener diferentes plantillas para la
creacion del protocolo. Mas de cien hojas de papel
afectando el medio ambiente, entre otras cosas que
se pueden ir viendo en el camino de la ejecucion.
Hay que tener en cuenta la informaciéon que se
requiere para crear el protocolo que este completa y
confiable, que las personas claves estén
completamente dedicas a la validacion para
corroborar que se esta retando lo todo lo necesario.
Esto y entre otras cosas podrian afectar el tiempo de
entrega al cliente un proceso, un equipo 0 una
facilidad.

Como parte de la creacién del documento, se
debe esperar a que llegue toda la informacion del
cambio final y sea aprobado por agentes de calidad.
Las pruebas que se realizan en una validacion
dependerdn del tipo de validacion que se esté
haciendo, pueden ser pruebas de instalacion,
operacién, proceso, facilidad, rendimiento entre
otras. Actualmente, se buscan validaciones
anteriores para dejarse llevar de las pruebas que se
hicieron en el pasado para obtener unas pruebas para
el presente, esto representa un problema en la
confiablidad de las pruebas, ya que la tecnologia va
avanzando y las pruebas creadas tres afios antes,
pueden quedar obsoletas en el presente.



Objetivos

Como objetivo de esta investigacion, se
trabajara con las propuestas para digitalizar el
proceso de validaciones en una industria regulada.
Actualmente se encuentran implementando un
sistema operativo buscando que el proceso sea uno
sin papeles, con plantillas predeterminadas que
mejore el rendimiento de los agentes de validaciones
en una industria. Que disminuya hasta un 30% el
tiempo en que se puede poner en operacion, el
proceso, equipo y/o instalacion. Varias industrias
reconocidas se han afiliado y han comenzado con el
proceso de adiestramiento a sus empleados en la
plataforma “Kneat”, esta plataforma promete la
velocidad, precision, transparencia e inteligencia de
la validacién [2].

Contribuciones

Con esta investigacion se podra entender que
ofrecen estos sistemas operativos que permitiran el
proceso de comisionar, cualificar y validar un
proceso, un equipo o una facilidad. Identificar cuéles
son los puntos que este sistema puede mejorar y/o
cudles son sus fortalezas. Hacia donde se puede
dirigir en un futuro a corto y a largo plazo. Que
requisitos debe tener una industria para trabajar con
estos sistemas. Identificar posibles competencias
para estos sistemas. Entre otras cosas.

Ofrecimientos

Se trabajara dentro de plataforma para ver que
va a traer la misma, como método de prueba para un
protocolo de Verificacion de Instalacion vy
Operacién en un sistema eléctrico. Se veran las
partes que ofrecen las plantillas a utilizar y que
partes habria que afiadirle a dicho protocolo para que
sea uno robusto. Esto nos permitira tener una idea de
que tan completa esta la misma, hacer preguntas para
poder posibles recomendaciones futuras con
respecto al funcionamiento de la plataforma.

LITERATURA

Segun la definicion en el diccionario de la real
academia de la legua validar es la accion de hacer

valido algo [3]. Dicho esto, se puede decir que una
validacion es un proceso que puede brindar garantia
de las especificaciones y los atributos del equipo,
facilidad y/o proceso, sin que se vea ningun efecto
en la integridad de los datos. Una accidn paso a paso
para garantizar que un proceso, equipo y/o facilidad
pueda estar de una manera constante con resultado
de calidad. Una validacion nos permite recopilar
conocimientos basicos respecto a lo que vallamos a
validar y permitiendo tener en cuenta las necesidades
y los requisitos de las agencias reguladoras. Dentro
de los primeros pasos que se tienen que considerar
para lograr una validacién exitosa se encuentra [4]:

—[ Analisis de Brecha }7
—[ Plan de Accidn con base al andlisis de brecha }7
—[ Evaluacion de riesgo }7
J Generacion de plan de Validaciones

q Creacion, ejecucion y aprobacion de Protocolos }7

Figural
Pasos a Seguir para una Validacion Exitosa

Otra manera de ver el proceso de validacion lo
es con las siguientes etapas del proceso de
validacion. Porque en ocasiones el proceso de
validacion puede ser una de evaluacién continua y
con estos tres pasos podemos entenderla:

Etapa 1. Disefio del Proceso [4]

Se debe tener una idea clara de cdmo funciona
el proceso o equipo o cual es el producto final.

—l Actividades de desarrollo de producto

P

—l Estudios de disefio de experimentos

P

—l Herramientas de analisis de riesgo

P

—l Experimentos o pruebas piloto

Figura 2
Fases para el Conocimiento del Funcionamiento del
Producto Final



Etapa 2: Clasificacion del Proceso [4]

Esto implica la evaluacion del disefio para
determinar si es eficaz para la produccion de calidad.
Areas que van a ser afectadas durante el proceso y
crear un protocolo que satisfaga cada una de esas
areas y los estandares ya predeterminados.

Etapa 3: Verificacion Continua del Proceso [4]

Se necesita establecer un sistema que garantice
continuamente que el proceso ya previamente
validado se mantiene en su estado durante su
produccion rutinaria.

Cuando tenemos procesos NUeVOS O Procesos
que seran modificados tenemos que validar que se
esta haciendo lo correcto y que cumple con lo que ya
estaba establecido o con lo que se establecid en el
plan que se forjo antes de comenzar. En la industria
regulada se establecen planes, métricas y
ejecuciones tanto econdmicas, de produccién y a
futuro. Hoy en dia se debe estar planificando lo que
va a pasar de aqui a cinco afios y encaminarse a un
futuro préximo de veinte afios. Se pueden ver planes
a futuro como la reduccion de consumo de agua,
reduccion de generacién de CO2, la reduccion de uso
de hojas de papel. La digitalizacion es una
herramienta que viene a transformar una meta a
convertirla a una tangible para las industrias. Ser el
mejor amigo del ambiente y un ahorro significativo
de tiempo y de dinero. Es aqui donde se presenta este
Sistema operativo que viene a revolucionar las
industrias reguladas, Farmacéuticas, Biotecnologia,
Comida, Cosmético, toda industria donde puede
entrar cualquier agencia reguladora a fiscalizar.

La Administracion de  Alimentos vy
Medicamentos es responsable de proteger la salud
publica al garantizar la eficacia y la seguridad de los
humanos y animales, los medicamentos, los
productos biolégicos y los dispositivos méedicos. El
Titulo 21 CFR Parte 11 es la parte que establece las
regulaciones de la Administracion de Drogas y
Alimentos de los Estados Unidos (FDA) sobre
registros y firmas electronicos (ERES). La Parte 11,
como se le llama comdnmente, define los criterios
bajo los cuales los registros y las firmas electronicos
se consideran confiables, y equivalentes a los

registros en papel (Titulo 21 CFR Parte 11 Seccion
11.1) [1].

Kneat desarrollay comercializa la plataforma de
software Kneat Gx de proxima generacion. Se
pueden configurar multiples procesos comerciales
en la plataforma, desde el equipo hasta la validacion
del sistema informatico, pasando por la gestion de
documentos de calidad. El software de Kneat
permite a los usuarios crear, revisar, aprobar,
ejecutar pruebas en linea, administrar cualquier
excepcién y publicar la aprobacién de los
entregables finales en una plataforma controlada que
cumple con FDA 21 CFR Parte 11/Eudralex Anexo
11 [5].

“En 2018, firmamos siete  clientes
multinacionales en la industria de las ciencias de la
vida y tres se pusieron en marcha en la segunda
mitad de 2018 con implementaciones iniciales. Los
tres ahora estan expandiendo su uso de la plataforma.
Los otros cuatro clientes ahora estan en el proceso de
su inicial despliegue y esperamos trabajar con ellos
a medida que se ponen en marcha”, dijo Eddie Ryan,
director ejecutivo de Kneat [6]. Algunas industrias
con las que esta compafila se ha afiliado son
AMGEN, Acumen Analytics, HALIFAX. Durante
el 2019 y la aparicion del Covid — 19 ha ayudado a
agilizar el proceso de aceptacion de la plataforma.
Dejando con buenas miras al futuro, esta y cualquier
otra que quiera trabajar en el proceso de validacién
electronica.

METODOLOGIA

Dentro de esta esta plataforma que estaremos
viendo mas a fondo se trabaja de una manera
estructurada.

e Cuando es una comparfiia Multinacional, puede
dividir la plataforma por las diferentes plantas.
Dependiendo de la rigurosidad de los accesos,
cada uno de los empleados. Tendran acceso a
cada una de las plataformas que solicite y que se
le apruebe. Por ejemplo;

O Puerto Rico LLC

0 Orlando LLC

0 CanadallLC



e La proxima division puede ser por areas dentro
de la planta, por ejemplo, en Puerto Rico LLC,
se puede dividir:

o 001-1
o 001-2
o 001-3

e Luego por Sistemas y Sub-Sistemas para una
buena y correcta identificacion de los folders
que se van creando dentro de la plataforma.

e Luego escoger la plantilla del tipo de
documento que se quiera hacer para lograr
uniformidad dentro de la misma.

Toda documentacién creada dentro esta
plataforma debe cumplir con todos los estandares ya
establecidos e implementados en la compafiia. La
misma por el momento no va a ser mecanismo para
establecer nuevos estandares si no para modificar los
ya establecidos con todas las variantes que esto
puede conllevar. Tendra niveles de rigurosidad en
cuanto a los accesos y los permisos para los
empleados. Entiéndase;

e Creadores de documentos
e Persona que Revisa / Aprueba
e Persona que Aprueba

Cada participante tendrd adiestramientos que
permitiran entender mejor la plataforma para hacer
un buen uso de esta. La misma ya cuenta con sus
propias plantillas manejables para que el empleado
pueda trabajar sobre ellos y sea un proceso de
cambio lo més uniforme posible.

Es una plataforma con una capacidad de ser
manejable a como plazca el cliente, cualquier
empleado puede cambiar, crear un nuevo
compartimiento, un nuevo sistema, un nuevo
documento. Cualquier empleado se puede aduefiar
del documento que le interesa trabajar, hacer los
arreglos necesarios. Los documentos son mas féciles
de eliminar, cambiar titulos, modificar tablas, firmar
tablas, hacer adiestramientos

Primordialmente, toda documentacion debe
cumplir con las buenas préacticas de documentacion.
Debe asegurarse que se sigan los mismos
procedimientos de cualificacion de diferentes areas,
por ejemplo, si en la cualificacion de una facilidad se

rotulaba la misma antes y hasta el momento de ser
culminado la cualificacion. Se debe asegurar que esa
instruccion continue de la misma manera, ya que es
una norma preestablecida por algin SOP de la
compafiia. Asi con otras instrucciones basicas que
pueden ir variando segun el protocolo que se esté
generando, PQ, 1Q, OQ, etc.

No hard cambios en los procesos de
entrenamientos para las ejecuciones. Cada persona
que hard una ejecucion en un protocolo debe ser
entrenada por algun miembro que estuvo
involucrado en el proceso de aprobacion de
documento. Si tendran cambio todos los
procedimientos de Validaciones, Comisionar y
Cualificar, donde deben incluir esta plataforma y
adiestrar a todos los empleados que hacen uso de
este.

Esta plataforma solo tendrd un procedimiento
para ella 'y en el mismo se podra tener informacion
como niveles de acceso y roles. Donde se puede
hacer referencia los constantes monitoreos que
estara expuesta la plataforma, se le llevara a cabo una
revision periédica segin lo establece el
procedimiento tanto al acceso como al sistema. El
procedimiento nos puede decir como se van a
trabajar las claves de los usuarios, como se haran
hacer las copias de respaldo, entre otras cosas
referentes a la plataforma y no la forma de utilizarla.

Estas metodologias son sujetas a cambios por
cada una de las compafiias que estan afiliadas a esta
plataforma y le permite a cada industria manejar la
plataforma de la manera que le plazca y a su
conveniencia. Siempre buscando un bien comun,
mejorar el proceso de validacion en la industria. Que
el proceso de validacion sea uno homogéneo, con lo
menos errores posibles, lo mas rapido y eficiente
posible.

DiScUsION DE RESULTADOS

En este capitulo estaremos viendo los resultados
de la investigacion que se llevé a cabo dentro de la
plataforma “Kneat”. Es una plataforma manejable
con muchas oportunidades de crecimiento por lo
menos dentro de la industria donde se investigd. La



misma esta en proceso de adaptacion y aceptacion lo
que lleva a encontrar muchas areas de oportunidad.

Estatus de Documentos

* En Revision

* En Pre - Aprobacion
* Pre Aprobados

* Ejecutandose

* Aprobacion

* Aprobados

Kneat

Figura 3
Kneat — Estatus de Documentos

A continuacién, en la Figura 4, un ejemplo de
coémo se ve la pagina principal de la plataforma
“Kneat” donde podemos ver el “Inbox” donde
llegaran los documentos cuando sean asignados o
alguna notificacion dentro de la plataforma. “Sent
Items” si el usuario envié algin documento a
revision o aprobacion va a estar ubicado en esta
bandeja, “My documents” es un récord donde estan
todos los documentos que ha trabajado el usuario
dentro de la plataforma solo en el area de trabajo
actual, si el empleado tiene acceso a otras plantas,
pues tendra un log por cada area de trabajo. El area
de trabajo puede cambiar en la flecha al lado de las
iniciales “GB”, ahi se veran todas las plataformas a
las cuales el usuario tiene acceso.

Document Status < MyDocumen

status of all documents across accessible workspaces.

and run report 10 see document detals,

Figura 5
Ejemplo de Gréfica de Estatus de Documentos en
Plataforma para esta Industria

La plataforma es una herramienta Gtil para la
creacion y ejecucion en un proceso de validacion
dentro de la norma 21 CFR Parte 11, minimiza los
errores significativamente, pero no significa que el
proceso de validacion va a ser uno libre de errores.
Se comienza desde creando la organizacién de la
planta que estamos trabajando, los sistemas y los
sub- sistemas esto va a depender de lo ya establecido
en las guias que se tiene que dejar llevar el empleado.
Por ejemplo, en la guia establecida para esta planta
la organizacion de la plataforma seré de la siguiente
manera:

Tabla 1
Modo de Organizacién de la Plataforma Segin sus GDE
NIVEL DE DISCIPLINA | CQV

NIVEL DE EDIFICIO CQV-XXX'00X

Figura 4
Péagina Principal Plataforma “Kneat”

“Workspace” es donde se van a ver todas las
divisiones creadas por los mismos usuarios
dejandose llevar por las guias determinadas por la
compafiia que estan duefia de la plataforma, las
cuales detallaremos mas a fondo a continuacion. Por
otro lado, “Reports” es un area de gréaficas donde
ensefia de manera global todos los documentos que
estan sus diferentes procesos y los da en forma de
una gréafica (Ver Figura 5).

NIVEL DE SISTEMA CQV-XX00X-XXX -

NOMBRE DEL SISTEMA

CQV-XX00X-XXX-XX-
PEQUENA DESCRIPCION
DEL SUBSISTEMA

NIVEL DE SUBSISTEMA

1 Las letras son las abreviaciones del nombre de la planta que se
esta trabajando.

o
[ +]
™

Area de Trabajo
oy +Nivel de Discipli

00 Nivel de Edificio

V- GBOO1-123 Autocl Nivel de Sistema
Nivel de Subsistema

Figura 6
Organizacion Dentro de la Plataforma

Dentro de ese sistema se puede tener varios
tipos de tipos de cualificaciones y cada uno tiene un
récord diferente que puede ser escogido.
Normalmente cuando vamos a cualificar un equipo
0 un sistema, escogemos la plantilla de EQL
(Equipment Log, por sus siglas en inglés).
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Figura 7
Récord Registro dentro de los Diferentes Sistemas

Dentro de estos Niveles podemos crear
diferentes tipos de documentos atreves del tiempo,
vamos a poder tener un récord del nimero Gnico de
la cualificacion que estemos trabajando al momento,
la descripcion, el tipo cualificacion que se le hizo a
ese sistema, quien lo hizo y que en qué fecha. No es
necesario volver a crear un compartimiento para el
mismo equipo en un futuro, si en algin momento el
mismo tiene una mejoria o un arreglo, dentro de ese
mismo récord se podra afiadir otra cualificacién o
cualquier otro tipo de documento dentro de las
proximas. Asi se ve el primer récord que creamos
para este sistema eléctrico.

Cuando tengamos un sistema que va mejorando
atreves del tiempo y/o se sigue haciendo
cualificaciones rutinarias atreves del tiempo
esperamos ver ese EQL. Cuando vamos a hacer una
cualificacion  escogemos CQT Qual Pack
(Commissioning and Qualification Tamplate, por
sus siglas en inglés) y automaticamente por debajo
de esa Gltima division nos sale el documento dentro
de su carpeta (Ver Figura 8) en el que estaremos
trabajando nuestro borrador.

@ G5 .£QL-004
® G B -£EQL-004-002

Figura 8
Organizacién dentro de la Plataforma

Entramos a el archivo y vamos a ver la plantilla
ya predeterminada donde encontraremos las
siguientes partes (Ver Figura 9 y Figura 10):

e Portada Predeterminada con el Titulo ya
establecido.

Tabla de contenido que se va actualizando
automaticamente.

Te da una seccidn de instrucciones que debe ser
borradas al terminar de escribir el protocolo
Primera seccion: Propésito y Alcance ya un
texto genérico que puedes moldear de acuerdo
con lo que estas generando, al sistema que estes
Validando y/o Comisionando.

Segunda Seccién — Pre-Requisitos: Puedes
establecer todos los pre-requisitos que necesites
dependiendo que tipo de protocolo estes
trabajando, por ejemplo, si estas trabajando un
0Q, se tuvo que haber pasado por un 1Q antes
de poder ejecutar ese protocolo asi que esta seria
la seccidn para solicitar esta evidencia como que
el mismo fue ejecutado y aprobado. Dentro de
esta seccion no deberia faltar la seccion de
adiestramientos ya que es un prerrequisito que
toda persona que valla a ejecutar en ese
protocolo este adiestrada (Ver Figura 10), esta
seccion es parte de la plantilla.

Tercera Seccion — Pruebas de Casos: (Ver
Figura 10) — Dentro de la plantilla te da varias
alternativas que puedes incluir dentro de la
seccidn, pero que no estan escritas si no que te
la das como un listado, para que sirva como una
guiay puedes hacer una busqueda dentro de una
seccion y se afiade la seccion, la tabla y lo Gnico
que tienes que hacer es cambiar los titulos de los
sistemas, de los dibujos entre otras cosas.
Cuarta Secciéon — Revision de la gestion del
cambio de ingenieria: Se documenta si hay
algin cambio Seccion puede ser eliminada si no
se va a ser utilizada dentro del protocolo.
Quinta Seccion — Verificacion del paquete de
mantenimiento maestro: Se determina todas las
piezas que llevan un mantenimiento preventivo
por diferentes cantidades de tiempo. Esta
seccion puede ser eliminada, la misma fue
predeterminada por el cliente para que fuera
parte de la plantilla.

Sexta Seccién — Apéndices (Ver Figura 10):
Dentro de esta seccion se encuentra también las
pruebas que se le hacen a los equipos, en



especifico las calibraciones si los duefios de los
sistemas determinan que hay equipos o
instrumentos que llevan algin tipo de
calibracion en esta se documenta. También, si
tenemos algun tipo de documento fisico este es
la secciéon donde podemos hacer referencia de

<Commissioning & Qualfication Test Protocal>
caT- Gu £0L-004002

for GQV- GB-001-01 Electrical

<Project Number or Change Control Number>

o

Figura9
Portada de Plantilla de CQT

Cover Page

Figura 10
Recomendaciones que Aparecen en la Plantilla CQT

Esta plantilla tiene una seccién de instrucciones
donde te explica los diferentes tipos de letras que
debes ir cambiando atreves de toda la plantilla. Con
esta plantilla se puede trabajar la mayoria de las
pruebas que una Verificacion deberia tener y te
recomienda las pruebas de casos adecuadas para que
sea una verificacion robusta y que cumpla con todo
lo que podria necesitar esta validacion.

Los protocolos pasan por un proceso de
revision, el cual se siguen determinando quienes van
a ser las personas encargadas de revisarlos por los

mismos SOP’s que ya estaban establecidos
previamente. La Unica diferencia es que el
documento debe ser revisado dentro de la
plataforma, esta plataforma no dicta un tiempo de
revision como plataformas anteriores utilizadas. Por
lo tanto, el seguimiento debe ser manual a estas
personas para que su asignacion sea completada.
Esto puede verse como una bandera roja, al
momento de economizar tiempo para el proceso de
revision y aprobacion del documento ya que, si el
encargado de revisar no estd completamente
enfocado en este documento, podria dejar pasar por
alto el mismo. Obviamente todas esas personas que
revisaran el documento deben tener acceso a la
plataforma.

Al momento de ejecutar un protocolo, tuvo que
haber pasado y completado el proceso de revision y
aprobacion. Como cualquier proceso de validacién
la persona que esté ejecutando debe estar adiestrada
y ese proceso de adiestramiento se encuentra dentro
de los pres-requisitos del mismo protocolo. Dentro
de este protocolo se pueden generar excepciones y
estas excepciones

CONCLUSION

“Kneat” pasa a ser una revolucion al proceso de
la validacion moderna, para agilizar la creacién de
los protocolos de una manera exponencialmente es
un cambio significativo a la industria. Ademas del
factor tiempo, el factor reduccion de recursos
humanos y de materiales, no se necesita reinventar
la rueda con las pruebas a los equipos ya que las
plantillas estaran predeterminadas. Esto ocasionara
que las validaciones sean unas homogéneas con
todos los requisitos que quiere el cliente.

Dentro de todas las fascinantes virtudes que
puede traer esta plataforma al proceso de validacion
a la industria por el momento, la accion maés
preocupante es la facilidad por la cual el documento
puede ser eliminado. No se critica la posibilidad de
que el documento pueda ser eliminado ya que el
mismo pueda ser creado Yy no ser necesitado luego, o
haber sido creado en duplicado, pero si debiese tener
un poco mas de control. De igual manera, el cambio



de autoria del documento no es un secreto que se
puede comenzar un documento y el mismo empleado
no poder terminarlo por la razén que sea, pero se
debe tener algin control para poder quitarle la
autoria del documento al cualquier compafiero. En
este caso del cambio de autoria, quizéas se deberia
requerir escribir alguna justificacion por la cual lo
estoy haciendo este cambio y que se quede como
método de registro y que requiera una firma y fecha.

La plataforma aln tiene muchas oportunidades
de crecimiento para hacer de ella una excelente y
robusta para el manejo de la validacion moderna.
AUn no existe la posibilidad de crear planes dentro
de la plataforma, deberia ser posible crear los FTOP
dentro de la misma plataforma, esto viéndolo desde
la perspectiva del ejecutor. Seria bueno también
contar con toda la informacion que se requiere para
crear el documento ya que se pueden crear los URS,
los dibujos, los “submittals” serian buena data dentro
de la plataforma.

No se puede dejar de mencionar que todo esto
va observacién, en mejoraria 'y en busca cumplir con
todos los requerimientos. Que es un prototipo que va
a ir mejorando a través de tiempo y segln las
necesidades sigan aumentando. Cumple con las
expectativas de los clientes y se encuentra
actualmente dando servicio a Farmacéuticas y a
industrias de “Medical Device”.
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