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CAPITULO I. 

MARCO DE-REFERENCIA. 

TrTriLa l: - ~ENERALIDADES. 
Durant~ m_uchos años existi6 la idea_ d_e_ que l()s ,pri- __ 

mera'i!. fnc!ivlduos dedicados exclusivamént~:-~ .la prep~ia--
·=- -· 

ción-cde 'remedios, aparecieron en Ro~~-:~ir.i'ded-o-¡, dei ·año 

400 A.c., donde fueron conocidos con _el nombré:d•f;,_..:.:.-'.:"'­

"pigmentarius•. sin embargo se __ ha evidell~i~d~Jl~ ;~C:ti~i- -

dad de preparadores de remedios y cosmetfcC>k : . .¡~s·d·e~la<:.:.. ;-
!~' ' .·! - .,,., . "-

Mes opotami a (donde se conocían '_con el 'nomb-re <lé' "pasisu".) · 

y en Egipto; casi 300 años antes -de Cristo.· ·;:demás· e~·,2·­
Egipto antiguo hubo especialistas dedicaclo~--a .almacena.r 

• --:o ~- - : .. :· ,-: ··"'·: -

drogas en la llamada 11 casa de la. vida". dé. donde los, fa-.-

bricantes de medicamentos tomában s~s materias primas y 

trabajaban bajo la supervisión del "Jef_e de preJ?a't:ado_res 

de medicamentos" cjuien ejer~~a esa func.ión en formá s~p~ 

rada _de_ sus otras obligacionirs -~~dica-s~--

En Gr~cia, la m,HoÍo~Ú ~u~~ta como el centauro Qu.!_ 

r6n, enseñ6 al Dios fsct1'.i.apl.~ e'1: uso de drogas. 'A este. -

Dios, sus hijas ~;gea y P~lla~~a; •-lo acompañaban_ en todos 

los santuarios: dedicácios ·a curar enfermos', y su popular.!_ 
,·- • •• '·'.·.- ,. ';': ··,· < '.' 

dad fué tal, que aún hoy el 'ceti:~_de EscU1apio subsiste 



como el símbolo. ele la medicina, as! com
0

0 la copa y ---:-­

serpiente sagrada ,de:·Í!ygea 11~~ sido conser~~dos como el 

s !mbolo de la f~;~adla •.••.. -· . · ··.· •. (: ··• 

En Greci~ t~~bi¿n, durante 'la época: d~ :i;~cÍ:ates, 
existi6 un gr~po de b~tá~ico~ li~mados ,¡rhi~ot:b~ol.n · (del 

g-~'ie~~:·:_ 11r.izoO:a 11 , ~ _ ;~íz), - cuyo ~,~~b~e-. r~:~iefa-: Z-1~.-~:~·~;~~~ de 

esa parte. de las plantas en ~plicacione~ terap~uú'cas. -

De .entre.-~109: más ).mP~~ta~-t-es /()e: ~-~-€~~--':~ .. ~11i·~~6t·6~:or!;-:;-:::~~,¿-
- :Di ocles de•car.istb (400 A.e; )'·J( c~ea;t'o·(1oir~;é)ce~cr.f · 

bieron eFprimer tratado far~~c\'~e~~p~uti6()~f ~l · pr'l.me~ -

herbario respeetivamerit~> Las ilustraci'iínesTen'• el herba-. 
•'"" '-~--~--~-- -·-º'""" -;-;·e 

rio de crea to; sirviercnLliicÍ.tisi~-...¡¡·¡¡10~66r'i<i.,";(600 A.c.) 

para elaborar su tratadó .. ~obre materia·';j,édi¡;~. 

Durante las épocas el~ CÍ~ierib, ~,,'iS.~Í.~~Ó';i•J.'iidiyidÍlos 

conocidos con distintos ~omh~~s,Sui~,ª~~l~Í~~lf~st~b~ ~ 
centrada en la preparación de mecllc~me.nt~¿·~1i1ÍÍ.o•/ ei' 

mismo Galeno se oponían a esta cla~e'de;~é:~·i;ii~,{de~'f· ec-' 

inclusive advertían a sus colegas y ~i~·c!p~l.os ·~,onÚa el 

empleo .de aquellos especialistas." 
,~- .. 

······~·~ 7 ~.i"cn1'.5ª_s_~~ de_sª.J.".rol,laba_'_lacprácÚ~~:"i~i:~~d~~tÍ:éa --·~~­
en. el vi_ej o mundo-, e~ e~ -Nue.vO' éd·ritic~~-~i~:>i;~~,'::;~~tj~~~- :-l~ 

llegaron· a ni veles· sorprend~n~tes';~~ cl~sa'~~ci1iof1'1 lo .:;.:.. 
concerniente a:: Ciencias de' la'. salud. ;•;t;~~':'cro~'.is~as ,d·e 

la. Nueva España observaban a~~Ir~~~S. '~6~'§,i'~·~ J.¡;'clfgenas -

llan1ad6s ·;!p~pi.:~-~i ';;)'_-,· i-~~P~~-~:~1q-~·:.: ~~¿~~;, :~;~-.~:~~~i~'~:~~~\'.>>i~.- ~-



venerada diosa de la farmacia, administraban los jardi--

nes bot~nicos_ ·~e_ M:º~~_ezu~·a. t:t:Octezuma I·:éontaba:·.'.~_ad~¡á·s:;·-.~­
con un grupo de. buscaJo~es de. phntas cuya. labÓ~ ~

1

ra: 2 __ 
encontrar>'~ue~as· esp·0~ie~ méd,ic·~~-~¡~~:~ :::~_~n io_:_,~~0 --~,~s~~<~ 
aquel entonces sica'ltaba con in~~s~¡g~1d~~;j~;f~

1

r!~~~iu-;·. 
tices·, espec_i~:li~·t~s_: en Íar·~~a·co~ri~~·s"i~:, ·_{i~~,~~d~~};!;p'~:h(~~~·~:: 
ca ni 11 • :~.:> ::_:;_~_::: : __ :~;::'..'_:: _.,, :'.'.: :~·'.:::~-:. --~':: .. ·-··:>. ~-,>; >: 

Durante ~l sig1fxr!f, ·~;;tr~ :l'~r~a;~~'.,,,,~~#{·~ .¡;~o·:. 
el. Emperad~r . ~ermario~1ede'~i 6~J}<~~ifó':~;;1_~~f~tgq#:.A.• 
habla. de convertir~e~·~~ ·;~ ¿¡¡·;t¡;~r.fa;J'ri~;·d.'~·~l:~TFa~ma6l.a ... ~'~ . • 

Aunque aquel docúme;,"é; ili1 C,'~Tgfii'~d'~'·'¡;;,'j~~~~~;·;,·~~~eT :_e •. 

Sacro ImpE!d~ R~~~ll~ '(l~dJ~i~o s~l~ s~ ;aiu"F~E¿~·¡~o .: 
de las dos SiciÜas;i y,es .. conod.do hoy ccnno',~el Edicto¿;::. •...... 

de Palermo; E~ él·~~ reglament~ba lésepar.ic;.J.6n#de"cJ:~~' ":::: . 
_. ,, ;~. •" 

profesiones Farmacéutica y M~dica, ¡¡s,!C'oíno iá ~su'p;;ryi,C 
sión .oficial de•sup~á~ti'd~ profe~i()ri~1<;._ s~•'.,~¡;i.'i!l'aba '-' 

' . .. . ~ ~ 

al boticario;'¡,~; j~Í'~mento, a pí:epa.;ar;~edi_~~Jm~ri~~Wde,: . 

una. maner~ coí1!{~b1etde' ~na .~~;idaci"\1ri:r~()~,~~';;~~~~~~~~ . 

y le acuerdo éon.el°•Ú'té espifoiáliz~i~:·;~~ z¡t~tma~~~iii' 
se. inició,,pro~iame11t~}~: ca:r~;;r~Yd~: fár~~~{~j',~~l:a,¡ÍÍ'():c·· 
fesión/ que h3ist~f~q~eilo~'> .. ~~()iíges !t~i:iú' sfdo eJer~'id~ ' 

,·~por•rtih9ia~<l~~if1~~i~'a2<l~i;¡~g~fs~*2¡)~~'{á;#4c:~~~~6'p~;,~~~r'~~ ~­
practicada po~; es#eci~Ii~k~s,'cie~ \iJJ.'~6;\~u~ en '¡{n p1tf1c\'­

pfo··.··~~gur~~;;;;~~J;;~i~to;( sus;·~6nc;cirriie~~·i .. ~ atj~ello.s.· '- ..• , 
p~edec~~oi;~s ::~bn:~~.':f: t~~-~~'.~·.-·" ~-- . ·, ... 
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En la Nueva_ España, se cireó una_ InstÚución -denomi:.. 

nada el Protomedicamento, ó · Departame~to-.:~e Salífd PÚ~Ú:.. 
' '.· - ,; 

ca, jr _en él descansaba la aútciricÍad _de :regíámental:" la·s 

prácticas ~~die~. y farmaceútica; así ciomoé1ii el~ ~Üpe;v(-
. ·- -

sar farÍnácias: y -hospitales. Regulaba también los ·-pr.;cio~ _-.• 

de los Ín.;diciiméritos e imponía sanciones, sup~~vl:~ba¡a. 
cali~~d· d~\~s alimentos y bebidas vendido_s en la\~i~dad 
se encargaba de_ mantener la limpieza de la_s ciiHes) y c'"-:..:---
controlaba otras -materias reliicionadas con ·:la~salubridad¡ -•: -

farmaceúticos de la époc~ ~~lo~T~i;~~ i's~:.::.. __ .--·-

impartían pocos cursos y se -les -exigía algo de'éx~~r:f~n-
. . . -

__ el.a como aprendices del oficiO. ilespec't;; ~ J.;~ :r_e<JhefiL. • 

m~e-nt'.a~ --n-ece-.~ari~~ -'p~ra obtener una ~-ic·~-n~i ~;-:-¡'·a->_¡,~;-.·:~-~;-· 
.-. ' .. c •. , _ .. 

especificába que el boticario "debe' ser ex~minado/:~a·b'~r. 
latín· y tene~:veiriticinco años de .idadi no p~é·~-~ -~~sp'¡ __ ~­
ch~?- ·-i~'c'etas·/~1~·:: firm·a d01 médico, no Co~~eri-tcÍn~:6~::\-~:~l~~ 
la :s.iñál o rúbrica de é11 debe dar de_ lim~sna a i<ls ~o-

-- bres 1-a- níEi'didna, debe gobernarse en la prepáracióri de -
e·._; __ ·_: -'. :- . 

suS mediciainentos por farmacopea aprobada 11
• ÁdeniáS' ·sé --. . . . . . 

aclaraba que nÍl podían ser médico y bot,~~ar_i_c> _~.,-_la_,_y.,z; Y~~], __ 

-- ex{sÚ~h~sf!vei'as penas a l.a mala prái:tic~ pr0fesfona1; 

En algunos· casos como lo era vender .. ~a1Í~:iQ·~-~-~eri-~e~·.~:~di-: 
camentos mortíferos se aplicaba la pena de cm-~~rte y .-pr~-­
fesionalmente, por ley, goz.abcl d~'·"·~~s.mi~m~-~ ~~cePc~o~'es 
que los m~dicos 11 • 
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-_,o-.-•• 

La d-eplorabl.e situación académica del boticario co-

lonia.l, vino' a ser' sÜstftu(da ~~r la exaltación de la -­

pf.ofesión farmacéuti~:a-á~~;~~~te la étapa temprana de la. -

independenci~; F~é ~~¡o~c~s' qu~i1a carrera se estudió -­

por primera .;~~ ~n ~-~~s~,~.;'J~tda. Años más tarde, a ---
·::.'== 

principios del Siglo' Xx-t; ~¡;, ;füni:í6 u-F~CUltad de Farmacia 

y Quí~ica; hoy é~~~~i.1~~ /f'~~1'Facud~c! de QuímiEa _de ta: 

uni ve~sid'a.l NaCi~~~F-Áüifa~~~~I d~~~é~ico Y: -según' tiai;iega · 

< 19 > ''Es ~;; ~~~lici'f;¡u~;iafrar'rila'éi;fy-~-~- ;~gi~m'e~f~ci6~ ~-
::·-:{, ~ 

progresan -a -l-1.~ón"i'c!frectá''a' :ia ci vÚización de 1.os pue--
' · ·.·f ~,',-;_,~;_d;.: ~~;;o_:-·~--~: ... ' . ,--. · ~ ·} 

bles;· J\cieniá's; cia''!armacia es :'un ministerio de atta con'- -
-, ::.c_c __ , ~ ' ··-'-: ~ ,_:,.-_ ' ' : -·. - . . 

-Üariza; pues)i!\ pÚhl.ico' pone ~u vida en sus' mallo~ y el. 
médi~o :pone·. e-~,._-· ~i-;_~-~-.:~·~·?utación 11 ·• 

En la 'actua1iJad; mucho se ha déjado de la antigua 

dignidad -del b~Úcario- en_ México. El constante progr_eso 

de la Indu~tri~ha 'polarizado considerablemente ,la prác­

tica_ del __ qu_ímico farmacéutico. Aliara fas prof;sionale~ ~ 
se dedican a preparar medicamentos' en gran escala'y _las 

reglamentaciones respécto a su fabricación .y éontrol ·-:e 

han hecho cada vez __111ás estrictas. -Esto·ha~-úevaC!ii':íi-ece~=::­

-~iamente a la obtención de mejores medicame,nto_á, -diseñi•-:­

dos y manufacturado~_ siguieJ1dO prl.ncipÚs -cientÍ_ftco11. --

válidos y té~nicos cada v,ez 'más sofisú'"ado~. -

Sin_ ~mbargo; si~ue,siendo de Úime;~a f!llpii~ta~bla -­

social el co~tar' con fá~~~J¡úG~~s ~'~Ú~na'do~ '. e Esta_ es -
:- .''-~ : 



quizá una de las labores más antiguas, dignas y necesa-­

rias. Su relevancia e importancia ética no pueden menos­

preciarse si~o exaltarse~ apoyarse y reconocerse por el 

público que cuent~ en_él, con una persona clave en el -

conjunto de profesionales dedicados a cuidar, promover y 

preservar la Salud. 
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TITULO 2.- LEGISLACION. 

l>osib1el11ente eri l~fasede.desarroüo iri~listrialen ..... ,.,. ,, 

que se enc·u:ent'r'a' nue·st·ra. p·á-ís·~~ ·y ~:ant·~:.-:,1a· {r¡{Pida '.:evo'.ÚicióÍ1 

tael. ~nt.·i)e·.•m1oa;gdiceafqour,em''a;csei. ·o:~n-~s.~f~.±.c'.e;)J_i~/faif~;'~~~-~~iiiict~,d/el.~ar 
. ___ ~ de .. ¡'peisori.ii",·.:_:~~den·t·r.o/f,~. ~-~~~:~ ~: 1'a -

, ~lnpresa, · un ·~ª~,~~-~-:~{- p:i_f.~~"i t~·~~i;ri)\~{!·::~~¡-JiY --~~,~~~:: .. :-~:~L'.~-
-~:-."' . ·.t" - '""';·. 

Así .es• como .• 1~·. J.;,~i~Í~~i6~:-;f~bcif~'i é~!i'; ()rienta hácia:,.• .. 
¡, ; Q:'. º"'. -~ . 

imposiciones·. fi>,~lnú.\;;;a.~·,d~~~~~,{~e ·1~ ·--~,~i>{~§~ ;7~o_riced~en_do 
para 'ellb' dete,rm,inaclos:~~.e.i~úclos/;p~?o imporii;,ndci una··.-.• 

- ded icaci.ón ~obi~- ;,~·;;c,~'.~[é,;;a"~ ,'.'aLúiz..;;,;;;q~;,- u'ria; p~rú;:,ipi 

dón d;,l. p~8pf;,0P~¿~;,n~l e!~ la empre~~'·--~~· i~; s;,iecdón -

Y pÜesÜ .,¡;;.;¡~i'.áaü~'~ Je'1~~ pr~gi!¡ina~'.º :~-- .·. · 
'' - _. - -_-:___'.,. ,.--~;,;·;,,~:;=' -- : - ~;-'=_,_,-:_,,_,_0_-~ :~_:::~i~: ~:: ~\· ;_·_·.; .-._(~ .. __ e • 

)s'í. es ~<l~& t~~emos en pri_mer;1ug-~r la cri~~tÚucÍ.ón' 
. P~lí~iC:a ,de. los .Estados Unidos Me~icaricis··~Ü~''en ~\1-·Útuio 

. . . .. . <- ; . " ,:~; " 

sext_o ·'!Del T~abaj~- y_ de la·· Previsión ~§~m'' .~~€~~\110 123 

inciSo. xrri.:... dispone la obligaci.óri (¡~.;, ti~ií~ll 1il!3 empre-

das p~~~ c~~~~itar o a~iesi~ar a ~lls'trabá.jac\rire~': 
·----<-~ '::·:·'-:~"'":-'--.•.•('y.;~,;:.·;>·-·-"::º.::·­

-;o,-~--, ~~.-~ _; :.~::~<~~ =--07---- =;·_;:.o ~~+:-;>:~~ ~:;;: .·:·.'-~~~~~-:-

,La ,Ley• Federa~' del TI'~b~jgJÍÚierí 13,u títu~o _cuarto 

·"Der~chi>s ',~; obligaqiÓn~s•c1e•· 1i:· tral>a'}ad~res•l' .- d.e l.os . pa'-

-c~~º-~~"ttJt!~~~f ~;~t;;g~:~~!f i j~¿~~s-~~~~~¡;;~J~::~ 
i (e-/; "'.-.--,-;::" 

"De la; éapacitacióll y: adi~~t~~rnfe'~t~\ie.aciá :tra'bajado--.:. 

·res';.·· el d~recho de ést~s-•• ~. l~'.i;bi~g~~iÓ!l de· los patrones 

·a efeduar dicha .capacitación ó·adiestramiento en _los ---
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términos d9' ioS a·r-tíc-\{i-_o·s-~-'-fs'3'.:::A; -t{s:f;~a-~ 153-:·n-;-\53_'.'f~- ----

153-F; lSH; 153~ll; ·.·~~ lo~ ~:~~e~ s~ iñ~ica~; Úrn linea--,· 

mieritoS .'9e~~~ra·i·-~:~:~~á"~--,~~:~('.'~¡~;~;~;~~'~i·i-t'~-~~d. :<·'.~;:'SÍ~--· m~;-~ar - los 
·.·/,"--;,e T;· ... -':·:· ..;• _:: ._; ";.:' -"-·'~>-, 

procesos -y,-;-éva·í~aqióri'0'~-.:,-~él~0: .i(é\deb'eri'tCOffSrae-r:~r- :pá·[.'á·: hacer, 
. '- ·;:~' "; -

. de los ·progi:amas',f un ¡)to~iú,6'';;'rici~nt'e ·.y;' rentable: · :. 

-,-(::~ i/,:~.! .. tt_·;:.:;~ ;_':f¡t··: .. -~-~;: ~_._:-.·_·---.•.:~_~ ·:"'.~:,. --~:.'. i;:~- ··-::.:t> 
-~.-·- :,·-- - {~r~-:.: '':: . ·-·-.~--

Por ot~6'1aci6;e1'.'gohi~rn6 f~~er~l. L~ra~és 
grama. N~ciikai)~e ~¡;,d~;!lá~cl.bn E~·uca-~iv~; ll~ce 

. en .el apoyo:,9tit s_.,:~deb~bf in~~¡_~·- la formación·.d.e 

nal-~al~-tic~do, dando atención a la capacitación 

·tr~nli_er:i.~ .. ~-,:. --~upe:aci6n académica profesional · convenCidO 

de que estE! irn~to es de vital importancia PªI"ª ~im~~or=::­
aprovechamie_n'to de los recursos humanos y materiales·: 

que dispone .. en primera instancia ei país. y po!~ :~n.~e, 
industria farmace6tica mexicana. 

- ·\~-~-­

Otro punto. en favor de. la legislación, fa d~'~s~J:t~;e 
el Programa Nacional de capacitact6ri / P)Gdu;GJ7ciad}~~~ 
gestado de igual fornía por el go~i~rrio j~cle~;~~;.'(¡ue toca 

asp_"_:_to_s~ crucia!es-'e _0d_i~k:n!~1.E!~~&ii:~[i~~~~~·arsi~-Íil-'-~-e~~--•,~ __ 

diocrid~d que envuelve. a.~~·- sinn6~~ro; de ~~ti.Vfdades. -
. -~, 

El programa toca puntos cici~~\1a~ deffoi'encfas en la 

formación y_ desairollo, de ::i'os'é.'.I-e¿úJf:S_O~~:hUil1an~S'. 1 • .>: 
·;;, ;." ~ ·. 

De esta,-i~'é:urs'ió~- ,.en. lo que constituye el text!J .de -

éste pro_g~á~~- s~~- -p~~~~:~~~o~·~:~~:i~.~· q~~·-,·~ ~,~t:~-::;·ef·~~~~ ,parece. 



' .'.·._ ':];' _-·-<::; 
abordar-sin reticencias' una de las grandes calamidades --

na.Cionales :,C<?ID~:-·~~0--:<~~~ ··¡:¡1 ·f:~ltá--. d_e c_onci_encia y acción hacia 

la producti~idad~ rié'ig~ai'manera, el enfoque para su so­

luc¡1n s6po~~a~b ~;; e¡~es~rrollo del elemento humano e -
' ; . .-. . ·,,: ·~': ' ·. ·. - ,' 

instiuniet1t~"rí'do-.a·1 mismo.,~tiempo-la capacit-acióñ, son acle.!:_ 

- tos en ,las p~opos'iciones que le dán sustancia y utilidad 

al pro~iam~_ en ~uest:~ón ... 

Se_-·t;.iene que reconocer que·· lac 
- ;,'-:- ;' 

reiaci.ón"'entí:;, el produ-cto-obr.:O·niclo• y los insüínos 

• AsfentClnces se trata ~e -~~~~\;:r_~~~-~e~{clLde 
para -rutUl:-as··~:¡.-~fér.en'cia~' en~~~_téimin-'~s-~:Cciñlpaia t":l\ro~f/~-·at"f ti-=· 

de evaiuarr~s~~~ad6~ y'esiueizos apli~ad~s-al·m~jor~~ie~­
to ~e la.'Írei~C:J.~n entré'' los recursos y·el ~r6d~ctd. ·t ~J. -
bl~~\ es·:f·-~--·[»~~;~~~".:.~~ .. ~~-Ioa:~-ie proyecto, ~or~~sP~.~,~~-;:.-i'.~~ {-~·~ · ; .. : ·:. 
j~~:~-~;~~-;;'L;t·~:~-k~~~--~,e -o -~-~t:~:~nli-~~,r-' la~~ POs ib-i .i i'd'aci~.s.:: C{i_e-rt-; s·. ~-­
de que·~~·---~~xic~ '5~':0és~iliíieica••··~~ 't'rad'l.ci6n á~;rn~dlr ~L::,:c· 
cuan,~i:_~á:f:¡v~~~~~:~:~: ~-,;·:,~·r-~0~~~~;~,d~ ~ ~~·~-~~-~t~~~'~,,~ {~'.~~:-::;:'~~~~~~~·~~~s · ~, 
habidos•· ~11 iQ e~~no~i~~~ J.~ ~foaJ~ci~n.3 

:~.:::te,:._: , ., "'· -- _. . '· .. ' .:-..;· , X .. ,,·;~ ~, • 

--'--- -·~-~;-~~ -~---~ .. ;~--~:~=--=<~~.,-º- ,-;:;~ :.~~-°''·~~(""'-'~~:.::__-'=--''.~-;--"-~·~,-----:·~-'--;~-~=-o; 

(¡)··-ensU título ;~n·::::¿i,,_--,11 ';_~.~:!;¡~·,~ft;·:ie·~-:~.;~~::i:'.i~~~ff~~·~io.~_;1• 
21 "Food '.and;_orqg;Administratiori" en su 

·0 aue~as · ,·pi'á~~, r~·~r/-:d~· ;·.M~w~·i;~:~{¡{:'~;;, -~'.".:~~ce 
sé.cCión de -~---;.,. 

me~ci{)~ a la· nec!a 

sidad ad.é:on~a~;: c~~ ip~fsona.l ~alificado y debidamente --
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designadas. 

A ia.:f'écha, la indus~ria f<irmaceútica en México no -

cuenta co;,:·:re~l.am~ntaciones - oficiaús espeC::írii:as concer-
''"·· ·- - _- < ~ ~:':- •• :: -- ; ·- .-·-."' -, -- ·- -- -,_,.'., ' .-. 

·riiéntes a· la ~apaci.tacÍ.óri sobre ~'BuenaS-:_PráCticas de Man.!! 

factura" y debido a ello en .ést.; traba:jo ,sia _h~~_e_ concie.!l 

_ cia que pueda ser· de utilidad para l_a p_r,:eparación Y: form~ 

clóri del personal sobre 11 Bu~na-~ -~rá~t··¡~~~~~~-~~- ~~~ufactura". 

Esto encaminado a las empresas ·en las ·cuales este·· tema -

no ha sido_ abordado ya que 
", , " 

con empresas que 'Van.- má~- .. -~-1i~~--d~~-~-U~~ii~~~--;;~-~-1as· -~~~U0'ri-

mientos légalés, porque están. cohv.;~C::í.~~~ el~' ¡.j~ benefi-­

cios que _ello le aportará> oi'ra~':éiiíi;>f..-~~~ ~íi~pien estric-
··:._ .. ,_ 

tamente 1o que legislativame!lte se '.1e i~~C,,;'';'; Algunas más 

cu111p11?!'. sólo é'n: docun;éntb1ó'.reqtl'e~fa~ por lasúnstancias 
:::.::'..:'-" ~- - -- ,.__ .. _·.:_~_·,. ·-= _._- :-ó"..'.:!.~,'.. __ :"=.; __ '._'_ 

adminÜtrátl.,;;;•9. y las menos no 'b~mplen'~71 iiíinimo de requi 

sitos: E~~~~· Je~;{~ Jrep~raciÍón i i~~m~ciO:~ del personal 

como ·un g~-~~º;- n·~--- r~·~'¡t~~:~1e{· 
-~~---;~ 

- 10 -



TITULO 3.- LA EMPRESA. 

Cuando dos ó más personas unen esfuerzos y medios --

e intercambian productos o servicios empieza ,la verdadera . -•, 

actividad económica más amplia y eficie.nte," en,{ia' cual· el. · 

principio de cooperación origina la empresii:, ,Ci~<!:e~ pr_~cf 
samente la unión de esfuerzos .y medi~s; fúii'6o6r'í:!iriaé:ióíi· 

~ - :.'·-~,';';~;-:e ,,...;.,-.:- >-_-_ .. {"<'",~ 

de voluntades para emprender la ~~ci6'fi; ~S.!¿'; S 
Las más gra~des~-;e!ft~r~~-~-~ no-~~~"-:;~~~_- Cíúé'~_-uria': ·ª):m~·nios·a'·-~: 

- - ,. -- __ ,_ ------· .~ . .,:--~ ~ -.-•·-' 

unión de esfue~zos ; ~e~ic>{ ·< /,'.\, ,?tL. !';/ i~+.'C''i'' )L ·• 

La ·•empresa farmáceútica'e::·~~~f¡~~[a~~;~~~¡~~:·;c~~,;~c 
destinada a producir bi~nes ;c;v~~~ef~b~~;> ~~f~A;~f J~ 6'~h~-
ficio. . ,;~· ·~;'" •> :j':_~,~~L.;~' ~~" 

La Ley la reconoce· y auf;,jiza 't~r~~~·~Ef~\z·~f;~·ac~i~·' . 

vidad productiva que de algún modo, sat'is'fa6~ i~j; ~ ... ~es.idE, 
des del hombre en la soc'iedad. •· i'j'< '? 

Una empresa farmaceút.ica. es un ";;~iSt'em.a 'i"a·1~·afne~~~---'. 

organizado, constituido bajo un ;,rga:rii~i::ª~~' e~; ¡,{ cu~l, 
las funciones, respÓn~abilid-..de's .y de!Íé~es)~stán. c.lara-­

mente señalados. Esta organizaC~··ó_ri_-,·i·a -·~~;~~~0-s ~::~~6ci·~~~rar de 
._-, .,,,·,_ -:· 

varios tipos, dependiendo' de la· magO:Hucl 'de~_',,l~, .. empresa: 

··A;- orgaiiización-ifrieai 6 .nfii'ta·i::.:.·'~'-¿°''·"" · 
Es la forma estructural más sencilla. Es el ---­

esqueleto a partir del cual se puede organ{iar ~na forma 

estructural más compleja a medida que sea ne.ce~ado_ •. su~.!< 

rie que la autoridad y responsabilidad se transmiten '--,--,-

- 11 -



Íntegramente por una _ 

B.-

cional. 

Fundamentalmente 

gerente general, tenga 

funciones posibles. 

actualmente, sobre todo e.n las gr.andás organizacio.nes .. --
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Todo el secreto de su éxito parece depender de· que se ---

precise el significado de asesoramierito~servido. 

Así és como los directores de la industria· farmaceúti 

ca. tienen la responsabilidad de dirigir y coor1Úna:é lar­

ac~iviclades de los demás. Cierto. es qu~ e~ha,~n~;~;.~'sti 
,-:'' --

única responsabilidad, pero· se trata ·de' .1.ma·>d;,>~·:llas, que 

exige mucho tiempo, mucha habilidad .y ~ich¡,:~rp~~l~nciá. 

Entre los deberes que se incluyen en esta actividad 

está la de formación laboral de otras personas para la ·-­

r;,aÚzaciiin de objetivos concretos y el desempeño de __ :_-

·ciertas tareas, Esta formación personal comprende muchas 

cosas: desde encuentros casuales, hasta programas cuidadQ 

samente planificados. 

La formación de personal ha ·sido. toma~o. coino'cún e pro,-, ... 

grama envuelto en buenas intenciones,, f"irm,.s 
0

ptÓ!ló_~it~.s y 

arduo trabajo y no se ha tenido.' mucho ,,'~id-~do en ;~i~:~·r16 
/j:> :,~;_... - ., 

de:manera :rigUrosa. .· 

Pero hasta que la formaciór de; pet~.~~if se ~~m~t~ a . 
~---- -=--="-0-~ ---'oo~-;;0--;-~~c'~..o."'?7'-=""-- ~,o;;c;c;--o -- --:-~---.~-· --·-·•o----;---;o-_-,;---;-:--o= ,,-;c,o.· ~--;-.-o==::;,----;¡:;~;-o-~p--~.'-·' -~ -~:-.';;;i'----7""'"""-- · 

una 'investigación·. sisteniáticá y'ª una vá.ioráci6n -rigurosa; 

la dt~~cdión de la ª'"presa ~~gJJ!~i ~·ti~Iz~n~o·;~ ~echaún 
~b'.... Ull i~~trU~entO de validez d.~scóna'cl.da,'. Ó i~ClUSO, :_:..;:_::.: 

saúa;;do de t~cnica en téc;;~ca;~según ~os ié'lu~'.rim{entos 

cie1 mo.;en~o: EstÍ~s· t~c!li.cas ·J?u~~~;;;f~n~~ ·· ~t'mé~I to.· Pero 

ed la
0 

inv~sti~~c¡~n l~ 'IÜe lo 1:ié;;~ ;~ue .de~ir; 

- 13 



La !und6n cÍ~lil !c:l;inacf6~ de 

mento en manos de ia•·~¡re~ci~~; .. lo ~ismo que; las té~ni~as 
·de se1~~é~~'n/\a ·¡~genie;'.ra, '.í_~- c~rit~biiidad d~co~t~~. el 

estudio de ~:l~mp~~· y tod~i l~s cle~á~.t~g~id~i~.;~ la dire.!O 

ción· dé la :eni¡)resa· ut.il.izá-. para ia c'~~s~~Uc'i6n··.·¡fe sus 

fines.•las g~d~~os •.. resumic~l11a -~iguiente a~irm~dón: 
~a .pr~p~ración y formación d~ pers~~al tieri~ que 

' ':. - ~ --_::-.-. -· : -.-.: -, _- - -__ - . -
inontarse c'é:>ii mue.ha '.~trabaj-o-iintes-; que,-__ s-e··canvier_t_a e-n Un~ -

instioumerito; efl~a¿ · 

Las personas que se ocupan d~· r~~llzar. los obj~tivos 
~ 

- 'fundamel1-tale; ie una organizaéión°· .c:onsideran ia. formación 
----·-:·· ·, 

de personal como uno d·e !OS -niuChas· rn~-~·ios.'que están."a su 

disposición para ia consec~dón d~ e~C>s ~l>jetivos. La 
:. :-- '-': -·~-- ·'·-_ <_-:_:.. -'-~-> - ·::_~--.- -~~- -

formación de p~rsonal e's '-·"ª"~e:_ su/ ate'nción, 1J~ ~~~:~~r~~en_-

to más. 

En empres_as f~r~~ceú~-icas -·mediana's Ó ·.pequeñas en las 

cuales la forma~~ón~:·ae·_ pe~~:o~ai", .más-_~ue -uri _:·~rograma -_beni, 

fico para la .. obten~l.ón d~ l.os:objeÚvkc(g'c_la~em~resa se 
-·2--o--=----~-=--.,-="°~---'O-~-·-----· --- -=-~ -. -------

V-~ . ~º~º ·~n o.bst'á~~l~--_,·im.Pue·:~-~~-1>·:~~ ::~nc·~-~n-~i~ · ·~U:e ;·~~s _d.ir.~s. 
ti vos de··-~a_.:._.emP_~~~~~-}~a:)~:~~·~~-i;b;'.~~~--! ~:n¡·~:~.--:1::~-~l: bénef.iciOs·· .--­

reales de_ ra ~-~-~~a-~i6~---~-~-~-:·P~i:s·~~~-~/< que no sO~ t-~n eVidentes 

ní concr:et~·~:~ como í'~·;·· ~-a"~:,:u~·a:~·m&q"Ui·h~ .def-ect·~~S~, ·u-~. p·~oaus_ 

to con ~~·~·e_~ .. ~-.i~~~- 6. un i~~~i·~~J:f:"~-~~~'.6~,~~.·~;:._. < ~it·h·~·c;¡·ones en 
• .¡, ; ,.• , :'~\~:, ·~ 



las cüa1·es no .•·se<relicioria la· falta 'de preparaci6n y --,-­

fo:Cma~i~~:>~~:{ ~.'pe.rS.Ona-i> ~~,~ j_'.¡~~>·~·!:'ob~e·mas qu·e se presentan. 

:1,:~r-.:~~~,,~}~i6:~:'!~:~ ·:~·~~~i:~~~~#-~-. e;~{.:~.i~s_i-stlr en qu~ l_os méto 
dos -i~-:-:·_i?·¡-~:~-~X:~~~:t~~1~~· i~~-~-~-~Ü~i./~-~~:n·· ~~-~1~ent~ eficaces, ---

mieiiti-~s\.qúe·-;-~~>·~-~1\~~mbfO··~-:.:~-Se:;."i'ris'iste mucho en que se redu~ 
- ~ • • " "C. -'''e 

ca_ll .1~~ -~,§;;i§'.J>~~Pi't~:},¡;Y se m~jore el_uso del material 

y de los :sumin.istí:os·.•.ciúii ·es axfomático que los subordi-

nadas t.i:af'~~ d~~rehllir. de.las pr!isiones que. se les. imponen 

d~saeji:d~l-v íi6_.no · ~~breSa farmacró~de personal na - -
;·:,~- ~ -:-_;- -

existé presi6~. 'id~ ~u~ofÚ~~do~ se pr~ocupan poco de él. 

Por c<lnsiguie~te, l~ formac,'l.ón · de personai, en la mayada 

· ae"ias e~~i:e~:_scj~rmice~tlca~, en cuanto a número corres-

ponde, es~'e1·i~sti:um~nta'pe<lr utilizado entre todos los 

de. la in~ustria, ~~r~ i1a.'obt~nciéJn de. la eficiencia produE 

ti va. 
-- - _. ~--- '¡'~'{:~-

) ~: ~'~ 

'· ._., ' ~,_::;_;·· 

,e:-;-- '":··· - ·;::: .. . - ' ·._ ,,, 

Es dema~'í.adCl rr'~'cu~rite en l.a industria farmaceútica 
-· 

que ia. pres~~~ia .de 'uri J~pa~tamento esp~cial i ia~~- ~n el 

organi~i-J·~~,~~-:_,,h~· 'S-~a: ~~5-. :éi'u0/uri, Pi-eteXtó ·para· ci'~~~riten~~-r­
s~ de.una s~rle~éJ.i~spCl~sa~ilidades. 

__ . --- -----~~--~;~~~~Í;~~~~tJ~;-;~~J~º~~:~~-~~~:-h~-~ ~i~~~I~d~~º-~~~- ñ i:Yei~·ae 

excelencia a~ept~ble y se considera la preparaci6n y ----
'. '• ,,- '' · .. 

forma~ión! de.'-persona"l como un punto 'crítico para la obte!l 

ción. de l'os objetivo~. señalados. Empresas . en donde todos 

los niveles' jerárquicos. __ son. concientizados y preparados -
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en sus diferentes puestos y tareas,pa~a el óptimo desa-­

ri:ollo de. sus activtdad~s. 
·._·· ;. ·: 

De los miembros de la: dirección', en las empresas 'donde 

la forin~clórÍde personal no es ~ien aceptada, pocos han -

tenido la: sufi.éierite prepara~ión para saber' entender ésta 

situación=¡ -pfra''orgilnfaar un programa de preparación y -

fo~maci6~·:de·~-~ersonal._o bien para valorar los resultados 
- ' ' - - . \ . ' -· - " -~ 

de· ese-programa. Ade~ás se encuentran bajo la presión 

constante:dehacer lo mejor que puedan ante decisiones 
--·-- -

que.~s_e :refieren a'.;asuntos _financieros o··defectos tecnoló-· · 

gicos.' Hacen lo mejor- que pueden hacer ,cómo.damente .. -

El uso eficaz dé' la preparaCió11: y -~(]r~liió~ de pers.!!. , 

nal, por la -dirección -de la em~r~~a; ila"~id¿ fr~cue~t~men 
te ,bloqueada ~or· diferentes razones;- como· pcir ejemplo: La 

falta de conocimiento o actitud en los sectores directivos 

que .. dirigen los progr
0
amas de preparación y formación de -

____ p.,_x-sonal. La fal.ta de información referente a la natural!!. -

za del proceso de aprendizaje. Incluso cuando no existen 

estas causas, el clima general existente en una organiZA 

ción puede hacer que los esfuerzos de preparación y forma 

ción del personal sean ineficaces. 



TITUL04~-' POSICION-OBRERA. 

Eri M~xico la legión-del trabajo'está' i~tegradá por -
: ,- -.~· ~ 

-millones de pe_rs~,naS,,,_,de:; él~1~:~ ~Ú~~--:~]"~ali';Par-te se encuentra 

integrada en la i~il~~t~ia'- f~r~~~~Úica ,>pe~'sonas que mang 

jan .:táquhias; .>mp~c~ri ll!~f~ari~t~~: in~i~~~ sus obligaciones 

a otros, compran l'.' venden ma_teria's :primas y~ realizan ----
/: •c•L;'•• 

innumerables acto~ .;;;:_ toFíió-'-~'-ia 'producdón: nécesário:S -

para ia P(lbladóri: M.iypJ¿o~-~e 'e~tos individuos posee _de 
.,. ,• "J•'L; 

una manera iririata/fa}iialifhciiií;' '-C::-Óno'ci~i.éllt~s y aptitud 

necesarios pá;~;cl~~~~~~ff~r';~~ci~~es p~oduciúvas. --·- • 
-·~ - -_ .. - - - ' . . 

·· .. '· ,: 

Much'!S person~s se urien·cada año a esta legión del -

trabajo, p~rsonas que asisten a cursos impaitido·s p_or_ --­

profesores con diversos grados de educación cientÍ'fica ;_y­

profesional provenientes de escuelas y universidades.Dentro 

de este grupo resulta raro encontrar un individuo que 

pueda, sin más preparación, desempeñar eficazmente incluso 

la tarea más elemental en la industria farmaceútica' 

Todavía no se puede disponer de estadísticas completas 

y adecuadas acerca del número de personas que cambian ---

anualmente de trabajo en esta industria. 

La persona que cambia de _trabajo siempre tiene algo--'­

nuevo que aprender, si quiere desempeflar con eficiencia ~ 

su nuevo empleo, aunque sea solamente la manera de tratar 

a su nuevo jefe. 

Tampoco existen datos sobre los cambios de trabajo -
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dentro de un mismo empleo,· debido· a modificaciones en el. 

contenido del empleo. La i~troducción con~tan'te de siste­

mas de trabajo haceri que ~ad" puestó ci~~füe 1>1lst~nte de -

características de. año en· año •• : cada d~~bi~ e~ la concepción 

del puesto supon~~na ad¡~:~ci¿~.p~/~~~~~del empleado,­

s! es que quiere d~~empeñ;,f1o'~on ~fi¿~~i~: ( 
' - .. < .. ,._ .. -, -.,-

~-~~-~-~';:~~~ '-;_"·:--,-r,:·-,-;·~-~,_. ~~:_:.,_:~_:_"-!!--:::~:e:~-~-~ · --.,,., ir ~>¡' _·:-;< ·· -.-. 

. Lil. habilldad; c~n~¿i~~eri~~c~i{~c~iJud:ciie se·:requieren 

para desempeñar tin puesto/''déiíeri•que' ser/aprendidos 'de -:­

alguna· illanera, c'pórios~~e;ia'7reairiá'nT. ílay ~U.C:I1as emp1e.i!. 
-- :, -- - .- - - "],:._'"'--- _ _:_'-'-.__ -~:--"-~:_~~:_::_ ---

!los; que ~~r('..a~.<ruirido,.EÍsa.~ cA~i(d~!l.;i a·~:ftieúa.cie. expe.--: 

~ie~ci~ 'irici~st~'iai:i ~t~o~.i~~d'ii<ldi,¡.:J.·~·b ·, ;~e~a/de s~ t~abajo 
l.as ~a~~~ ·~~e i~~d~·,~~~den.~o~pie~~nt~rse•en;el. .• ejercicio 

.·<'!~ 6st~? sii~ié acepÚrse/que iá'.'.ilabiÜdad necesaria para 
-.';:;... 

--- mane'jar :~úná.:ºrDáCí\iina'.:_ó i:or:;,_:~-COnci'C-iaiIE!n~OS "riéCesarfós- para -

ia .~om~~~ d~ ma~eri~s p~il!I~,; ~¡~~•su t~a~Úormación en -­

:otios. ~rCJducto~ es alg'() m¡s q~e. u~a ~ualidad .innata y debe 

adquirirse mediante.aleccionamiento. 

- ·-·Los -programas.de--prepáradóncy= l'ormacióp-"d.;• pe;i~imaL 
pueden ser de valor relativamente· pequeñb.'.sCno iie donsi.-

dera cuidadosamente al 

que va destinados. También se·. conoce'qu~li~f.·~mpi~ad~ --­

tiene que recibir algún benefi~i'o:<pe;~o·~Ú'él{·sú• formación 

personal si ha de participar.~i. ~l··de··~,;ii•mane~a eficaz • 
. ' ' .. '.' .. ·.· 

Además muchas activida.des re.lacl.~n'acias: c~ri. el -personal, -
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que incluye~ una p;~pa~acióri laboral, si ignoran la digni 

dad ·y el va~~/~~~fco d~~ empleado y solamente tratan de . - . - . ·-, .' . -·: ~ . _. " 

uti.i{~~-ri'~ ,~C~o~~-:'.:~iir;~)~s~-~~m~~-to,_,-_están ya condenada_s~ al 
· ... -.---,.'",• 
fiacasa.-· -~ 

-,~'.~si'.~~-~~ toman las cosas a largo plazo, el interés del 

-'elnp-leado-~en .. la· preparación laboral tiene que coincidir --

~an· ~1-~e la empresa. Si durante un periodo de tiempo una 

o:r;gan_ización falla en conseguir sus objetivos básicos, -­

-termina- por fracasar. Mientras una formación de personal 

afuda a una compañía a producir productos rentables, ayuda 

también a qu~ el empleado conserve su puesto y a que --­

otros· 10 puedan encontrar. Se cree que éxito continuado -

de una empresa es bueno para sus empleados. La foimación 

y preparación de.l personal, al contribuir al éxito de la 

c:o-mPañ-r~·;---.-c~ntr:rbuye· -ta~hién a1. bienestar de 1-~-; empl~~do~-:­

lldemils ·hay beneficios inmediatos y evident~s paraº"-'-

los empleados de una compañía en la que' existe un eficaz 

prpg~ama ,--d-e -preparación·_" laboral ~---Er=-prime-ro--ae-=-"-etro·S""' e-g - ---,----

que da al empleado una oportunidad adecuada· para aprender 

los deberes y responsabilidades de su cargo. No. se le .:: __ º '· 

deja suelto para que haga lo que buename.nte pueda, ·per~ien. 

do tiempo con ello. si se tiene la capa·~'idad y tempeºr~men.·'· 
- .·.· J' .• -:. ·.' 

- - ·.: - :- ·: ' :'·_-' :._ . :'.-:':_ ~. :·.:.·-, 
sensación de-·fra~aso qUe -.podría 'sobrevenirle!- S:f.:-~·o __ s·e ve 

to que se requiere, no experimentará 1á' _ _.desagI:-"ciaabie 



el número de ceses·ó dimisiones que son fruto de una pr~· 

paracián inadecuada. Se sospecha que éste número es rea.!:. 

mente elevado. Una preparación adecuada dá al empleado. -

una buena oportunidad de experimentar el éxito ypará·-­

evi tar la frustradora experiencia de un fracasó. en ··.efec-

tuar los deberes por los que se le paga. 
< :-· '· <·' 

Bien puede ser que un programa de preparación y 

formación de personal bien planeado y bien. éj;~t,~d~ ,--
impresione a los empleados con el 'se,ri:trm(~ntri[ci~(q-u~~'iaC 

·yo·-"-..o ----
empresa tiene un interés real en su-bienestarrk Púede· .---. -,:__ -~ 

sentir que realmente se hace un esfue~z.oUí~·~~:·~yudarle a 
acomodarse a las demandas del traifroJ#fft~~-:cd~-.;~:~.~:-~ 
empresa, a las esperanzas de sus· ~-~p~ri~~-0s'.~_: ~O-mp·afie~os ,.,,.,._' 

y subordinados. un programa así tenderá···des:de'·1.úego. a:'-.-
-:'O'o- ·-:.-·- --: 

reducir el sentimiento de extrañezá. y soledad c¡úe/se :~'.'.'"' 

engendra normalmente en una situación n·~·ev~----~ --eXt-í:a··ña-. 

. Un emplado preparado convenienteme~tE!•Pp~)~ ~J<=ari~ar, 
una escala de prima de producción superi.or .a i~' de·. oiro 

.. 
que no lo está. También es evidente que cada individuo 

desempeña mejor su trabajo cuando pllede ':.habe'~1~· .. ·d~~~na 
---o-_.,----,-=~---~-~_o;.;::_~-=-:,..;;-=.7-=~-"G,-- - ·0~:-=o-'--;- ~T---

manera en que se sienta cómodo y a~·~-stumb~aa·o~;-,ffn·a1mente 
::: ;·,:f> _. 

está muy claro que ocurren menos acciderite's~:·'.Cua·nao:~el 

personal está bien preparado. Si todo ~~t~;~! s~'.J:"d}~, el 

trabajador de producción tiene que .tener u~,g~a'n; :fnteJés 

en la preparación y formación personal· que 'i~\ji~ede la -

- 20 -



empresa desde el. punto -~e __ vis~~ de. di~~ro,_ r·e~ucción de -

fatiga y seguridad~ 

Ad~más del desempeño más adecua~o- de __ su :_tarea, un 

empleado puede.- asegui"ar:s_~ ,~,- c~~m u??:. ad_ec~ado programa de 

preparación .y· forma'ción, la oportunidad· de adquirir ca-­

nacimiento: y desar'I'oliar 'a,pÚ_t~des a'Úcionale~. Esta si­

tuación (JU~~e p'erm,.~~ir.ie ei ascenso ~,'empleos de mayor 

categoría. El empleado'. n;, ~oÍ·~;.ente • ~ie~¿~a ·~~í su esta-:­

do econ6micÓ, si~o su niejofamien_to'én~ las' zonas _dé ~io' -"'." 
"' ~' " ~ . e:-:;.~- ~ :-

personal y 1; ~jcia3;'. 2~ .~;~·:\:~ , ~j -> -~-.~;-:._ .;;~.;i~ 
La prepara6ióf1 i';iai~~c~6:ri d~i ¡)0i~1J'r1~í2'~º-Euéde 'r~-: 

solver •por sí solil todos i~s .;;iai;i;emas:~~i' bi.~ri~~tatde'-
los . empleados;; peio es _uií.o'"d~,{1ó~ 1ri~~_rll;¡;en tC:~ e¿~: l~ "nt'- -
rección' que:sl.•'se-"üsa ailec:~ad~·~~-;;f',;'~llo ~"6:io;~~f-¡:ibi;ye-ál 
mejoramiento m~terl.~1:d~· i~'~io~~gC:i'i5Ü, ,;{n;;qu~ ~d~~ás. -. '. -· , .. · -·" "· -._,,,, .. :_.' . ·: .. 

".i<· ---.-'.>· ··-.. ,__. .. -./. . 
empleados puedan trabajar·:cón~·.1a míni'ri.a frustración .y la-

máxima satisfacción. úri•: e~ple~d; ~d:~~adamente ·p~epárado, 
tiene la oportunida'd p~ra hac~r ci-;,rivar. ·sobre su. vida la-

satisfacción máxima ~ .. ~i~ihd~ su '.~rab~j;,_-en ,una empresa ~ 
farmacéutica. 

·-··:··:"¡' 

E1 i~t;~~~~d~;~¿nfe~~~t~~ ~~\~f~¡;;~'if~ra~!i;;"ci "~rma:­
ción la~o~:~·-~::,~-~i:~ s~;~: ~~-·~:~;~¡i.~i'~;_)~~·~~·,~--t~·rit~:-~: ,,·~·oí~~~~,t-~ 
consecúi::i6n ·de ;lo~. a dos ó'i:iJetivos de· la 

además es ;,n a~u~~o a~~am~nte person~L Las exigencias 
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.. :_ ' .,·:_:_ 

actuales hacen completamente obsoleto ei aprE!'l)di~aj¡-,in­
formal dentro de las empresas, ya sea a ~·~.~yé1~--·_:d~~L-:m~io, ::._, 

contacto con las situaciones laborales;~\n:~;n~tirí;,:a'yuda 

organizada, o mediante la práctica -ni~y '~~~Ú;\6~'~;,ú' 
por desgracia- de encargar a un t_ra~~T~~-~f:'.: ·-~-;~~-~~-·~~i;·~:~~:~~L.: 

;':;: 

do" la enseñanza de quienes no conc:>c.e~ !~,~~ r~·nci:one·~- _qu~-~ , 
,-~~}:; '.:.' ~ .,:, '• . 

debenE:e::i:::~o indiscutible, por tantoi que la ~~epa-­
ración y formación de personal debe constitüirsE!~e~:::..; 

. - -=--'·'·- . ~-,,-=e-.~ """''"-

acciones planeadas y convenientemente pro,g~~~ada;;'pa~~ 

que respondan a las necesidades de las empresas•':''de:·t'a1 · -· 

modo que el personal cuente, en el m-o~ent~-~-o-~·cirtiific;);-~~:c-o~~~ . -- _,·_,. __ , ___ _ 

los conocimientos, las habilidades y las ·~cti't~~~·~> s~--' 

ficientes y adecuadas para enfrentar con éxÚo su'.traba-· 

jo actual y futuro. 

La determinación de las necesidades de preparación­

constituye el requisito indispensable de un en,foque sis­

temático que conducirá, en 61tima instancia, a la adqui­

sición de aprendizajes y a su aplicación en el trabaJo.­

Ahora bien, a partir de las necesidades existentes seha­

ce necesario tomar una serie de decisiones pa.ra seleccio­

nar las mejores alternativas en función de los reCurso's - . 

e infraestructura de la empresa y de la oferta de servi-. 

cios de formación de personal. 

El esquema más ampliamente usado en ~:9~~ · asp;~~~.'.~ --
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plantea dos .vertiente13 d•> acci6n,: para .sÚisfacer las ne-

cesidades; •·.· .. :. e,\ _,_ , 

'.".Elaborár- irit.er~amente l_os cui~'o's .< 
-usar un :ageri_te -~~t;~inb;~' .é.i , . 

. " ,¡. - - -~:."'.-.'.•.~-~~~.: - :>. ' '. ~;-')::." -; 
:,· .. _/'- __ :. - ·_'./:i;. ~~;~-~~- ·'.:~~/~:i "-

Muchos d~;:.i~~- e~pres)irios,•sin-~iKinguir los ··tama-

d e :_r i ~-~}em~~~:~-o~;~~; ~:i;1i·~~m~ r;~::~~-i~-fg·~'i ¡~:~-~:~ri ~:~,:.:q,Je- '-~n·:~ ~ ~-~ -~ ñas 
-·.::,:~·-_2:·-

compañías ~ielllP,~e:.~I:!: ha .'i~~Í'~zad_ci(l' -~i~r~e¿ilzacc'diarfa'-±::. · 

mente! la prepaia~r6ri'.Y réirlll~~i6í( de ~u·;,~rian~L·i~toi''­
empresaria~ .. n~;íej,;k-~;~ E.,~;;; ~~·;,;razone~; -_E~isten uiÍlch~s 
formas mediante lás. cuales; se' pfoporéiona :iriformaci6n a -

-·. -- --- - - <- .. 

los trabajadores, se les'. f~llli.ú~iiz~ .~on sus,1abores 

les dá la oportunidad de· aprende·r.ias paulatinam.,nte. No: -
;· '.·- ,, ·-· .·. - .·-

obstante, el hecho ·de que· e1· personal se incorpore a: la_ -

empresa y permanezca en ella-no signHicaqu~ há're~ibí..:: 
do necesariamente .la pre_p,araé¡6n-i/o f0rmad6~ ·que 

sita. - '. _.;_·_:··; __ :;_ .. 
-, ~ - -. . ··- ·,,-,.-: 

En todos los campos •prof~sionale~ ~i~m~~'." hay 

:::·::. ·:~'~·~t~~~~~~f ~(í:!~{l\f~?~!~f~2[(i;;;_' 
Lo mismo sucede' .. en '°el-".caso:,.de-.Ua '1formaCión y-\é-d'es'~'rr'O:Üa :'::.' 

·.: .. )~h::·:.;.;;~-:~.:.·)X: ... :<:¡;\ ~:~.1?;ht:::·;~~:·.'.:·:· .. -:r __ , ~ _,\ ---~·- . : .·_. . -
de la org;~rz'a~i6~-:r j ustaménte"esta .. situáci6nj,hace. obli-'-' 

•'"Y' . ., ···;;_;"~/·,~ .::;·:,·~;~; . .;&·'• :,_,,;.::..' :¡''.~·~.' .. :!.'« .. · e-. 

ga torio, que'. 1~~1'.;¡;rdfesioriiíies,áe'miínteng~~- aÍ : tánto' del ::. . 

estado' cállli:>l.ant~ d~' ia'~bi~lici~'erli~u'e 
17

ap6}iall '.-Sui>ráchca' 
·~ : .. ·.'.¡ · .• -1.:,\•' :.. ''" ... '-.·. ,•_ . '. .. . 

y de.l arte de aplic¡¡r' n'uevas téorÜis -~\~ ~cú:á~a dia-
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ria. Coni<lrlDe nU~stra · ~.~ci:dad' av~ri~a egon,6mic~ y tecno­

lógic~inedte':~e y·~e11J ~ás cir{ti~a.\~ ri~g~sidad'de/un ~e-,-. 
sempéB~ ;~~iét,~n~~ d~\·1¡~~·amtt,d~d'~;~ i~~o:f~;i~t:ásÚnad.as / 
no soiam~·~te'foara · i~~r~~',;w;·;,/:'.~iiff~~¡;~~ 1~h i('brganiza~ 

... :f t";~;;~¡:~·:¡;~~I:íf f~~~¡:~f 1~:íW:;0:~·;,::.: 
do a ·aprend~i.>qutio'. qu·~.e·5•'/b~ri~fici~ para 'la organización 

--~~_¡,.,. ----~·~.:.:...: - :·~:;:~ ·:;;';-, 

lo. es~ tam])iéii, i>~ra~i~~genté; 

... ¡;¡.,r per~c;;ii~tllla~- ~~ti;fech~s·c~();,: su' trabajo son 

aquedas .qu._,-·~~i·~;,~~~ aÍ ~áximo .sus h~bili;l'ade~ para ha-

c:r c~n~~¡b~Jlo~~s ;'i~1~st~s·e ¡de~tifica~~~s a :~5.org~-
nizacion;~. á fbrm~Ci6ny el d~~arrolio~d~{ personal 

'. '· '• ,• ,-~¡ . ~: . ,e';; .:-·;- ' ;. 

tiene cada vez más importancia ,'dentro 'de las, actividades-
.-. ' 

de organi.zación. No se p'uede esperar:, qu~ :las ·es'cuelas y-
. . ··'.·· : .. ··:_·: ' . ' 

las universidades preparen personal .. para ta'rea's·.específi-

cas. Esto queda como responsabilidad. d~:·'í~'~, ~mpresas que­

lo emplean. 
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TITULO ~< ~ROÍÍÚCTIVIDAO. . l • .··.·..• • . •• 

Desdé ~i ~~I1t() de \'is ta, _de la preparación y 'ferina-:. 

cióll• de ~~r§~n~~- s¡~:e:~~~~t~ ~l ionc~pt; Úemp~esa· .. in­

d~st~i.a1"r~r~aéé~tic;.• c~mo• CJrg~~iz~citSn soCi~~. EIÍ,primér 

;.~g·~·~;·,: ~:J;¡q'~,~~: · ~~~··:· ~~~~~-~.ri ~ -~'a'n-~ii. z·~r--:~_ úi?~r-~7~'n i i~·.c i_ón S~bre 
~~ª base.gi.~6ar'c;or1· ..-1 ú~ de diri:di~ a¡:irb;iad~mentelos­
~~~:~~:~i'zo~~---. d~;--~r~_~ara~i6~ ~y'~ for~~-~i6-~ ~·aboral.~ -.-~e. debe~ 

,.- -_,_ ,:-:;: ' O - ---• ,,·,..:,,;<;'-, - T ,';_ ·-: 

.<in: deÚnÍ.tiva,. centrar.la atención.•.en lo que realmente 

están hácie~cl"ó' ios J.;¡c1t~'¡';¡¡;-os ~;la organización. Un aná­

lisis de!'1a organiz~~i~~·puede mostrar que la productivi­

dad d~~ qepár~a"'cent6ic:>e~ baja en comparación con otros -' 

departa;enta~·'s ... m.,-]ante~ de0 1a 'misma empresa farmacéuti-
'. ·. -,·_-, 

c~ u ~tia~ ~~~r~s~sri~ales; Si el análisis revela, ade--

más ;u ... i~ b~Ja}prod~ct{vidad no es una función de la ma:.. 

driinil~i~;'~:·~q~~~J#~C'.~~~etiate,s y otros ·~act?_"'.esfíslcos, -

ia· ::. a t~enc i ó"í1 :·.t-e·n·d~~~'.~ '~Ü·e ·:-;c0n tr·arse -· en :· .. 1ás·.~, Componen tes huma-
no·s- -·d0i.c&~·ci0r~~Bi·¡~'¡i~~~;·e~~~ .. ~~~·~éi r-;T~f(:-~f~s· 7:~m·p-1gaáos. ·.Su ni Vel 

.·,·-:.e ::' ·, -~:.~ 

d~. hab}liª~ci>i su}~ra~o .<le é~~ocii111i~~tci)}' a'~s ·.¿~ti tudes 

r~ia:qi~n~d~s ho~''.su~ tes~ori~~biÚd;,d~s>•·~~·~ .·· 10~ objetivos 
- ~' . ', E..~~: 

-·-.-.d~i,aíiá1isl.s'F;L;,;-;,~c~ft;desi"ci,é''iir'e"?ara~f6n~"Y-roim'aBI6n·-·--

de' la prod~~~ió¡; ~el dep~-;,ta~e~td x; sirio a l~ modifica -

ción d~l.comportami~nto ~e los.~mpieaclo~; dé forma· que -­

cambie su 'productividad indi;,idÚal. Ú1tonces la prepara-­

ción y formación laboral se convierte en un problema de -
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'.'. , __ -_'..·.:.- -, 

personal:~ n.a en. un.programa •. ·~6;~ .el propio 'individuo 

puede mCÍdlffcar'. sJ%o~~6~~~~i~!lt~} Lali rü~éiones de .ia pre 

par~~i~~l~; ;f~;~~~{g~ d.e·p~rso_Ílal sé limitan' 'a' crear si tua-

do~~s;~ü~ :l~¿ffi~~;~'. ~~{~Q·~~~~Í.(J~:d~ ·~o'á.du~~~ ~~~los in;. 
_;:•:,:·-,,~,r~, ::~·; "' .,,, •.;,~,:~: :..;:<.'_, ••:\; '':, ••'>" ' ' 

<íividti~s~/Y ·t · '' ·•:;'f? ·'' ;;. · · ~· : :0 

. _c,l2. ·~·_'.ó?''; • -,:\·, <~~~i~-,~;~:·:_<):,~- ~-1~-~:, Y- ~;~-~t i:,·ll~;:; .\ ~;·~i '"'---o-··-

'•,_ . "'·- ·; .:_;_ ·:.:···-.r-" ·-~ ' .. ;;~~~; .. -· ... :/S~ ····i~·. . :·~--

cu~·nq·~:r_~e·<~-n.~11~-~~~-~n·a~-; c>"r9-~n1-~a~fón·~-=~~:f'a·S.{~1r~Ct1V:os- ·._ 
-·-'·~·, .'->;_,;.:.__•: ',:¿,;;_;~.' ._·¿_;. ·-~::::-·- ;_'.'.,'.}f_--~ c,,t~ --'',':;?'.·-:_·:;.;.~~-"-:::~-0;;,~- -=._~_';."'.':'.'.:;"-' :..,-~- - - ,-

tienen ... qlle :oiiis is t ir'; en ide.termi.nar;;8L.1a ía~·~acióri;:y: 'pre--

,-~~ -'-p~arácf 6íf~aeY:p~itona11~~~ .. ~-o~~~~~t~-~~~~~fa-~~;¡;;~t)~~j~t~-~~~~~;c 
~~ ~: 

cia Y, pJ:osperid.ád d.ei p;g~~i~.,}a;,~ el~o ,deben ~seg11rarse 
Jos slguie:~~~~ ~·~~t:;S. _ . ·/ 

-' ¡-;··...:: ;sJ)?:\-~~~~~~-~b-~-~sos -humanos de- lii empr~sa_ s-ó-n :-oaaecua: 
do.'s. Pª;':ª 'sus .operaciones presentes r futuras.: 

' < ' . _- -~---- ·: 
2. _, s{.' en. todo.s los ni veles de la empresa ex.i.ste el-

méjor ·funcionamiento posible en la uHlización.;.c: 

de los recursos físicos, productividad dei.pérs.Q. 
-· -· _:_·'.· ___ ---~~-';.-~ --.\:·~~ 

nal; 'calidad del producto, reúciones" c'on.los·. 

3.- Si"~l clima de 

,~/· 

'. ';~· -

-:"·"·· 

la organizaCión ~;, t1Íl que ~º~ 
'•'L'' ·~· 

secciones:,_ C:~Jlli~~~S{<fe!;>~l- ~~p~esa ,::.- ~o'rit)."nU~~'.~-s~ :--P~ér ~:iePar-

tamentos·.· y d¡~¡~:Íci~~;~ ~~,;~~:'~~~ 1~ oiieccÍ~n genei~t. pue-
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da disponer··de un cuadro adecuado ,acerca .de .la situación-

la organización.' Hay que subrayar que no SEL trata 'de.un -

a'su~·~·o qti-e'·-d-~ba·;·hac~~i-se una- soÚ1 :_-~e'.~ -~i~ Í~~::~vi-~~~-~---~:~~i~o'.'.l_d_~;>-· 
a1gci tan ~oritfouo como la rutina de un ln~erit~rici'; El. uso 

de la preparación y formación laboral ~6mó-;in'~'t~rirne~to de' 
, .. ',··¡~; 

la. Dirección. exige un continuo escrÜtinÍ.o ;de 'la!Í necé!sida'-: 

des de preparación y formación' d~,~et'~~~:~. " •:· 

Es necesario d~terminir l~~ ri~~eiifdad~s{~e':·J~~pa\:a:l.: -·· 

ción y formacióri iabor~1 po,ffa'r:iJ~.s?z:oH~~,;~~ ,.E: .~ _ 
l.- Para que la gent~'.s~á má~:pro'c!;~t'i.~~.'~~;~u ;;raba:.. 

jo ac~üai" y e~té i~~~~; p~~a ~·~og;res~r; · ··~ 
p()~q~e.;ei'='.~ictr,i:-a';e;1fc~IÍ{~~e~~;,.Ú{~é::-¿íí ~ésa~roi'l-· 
110. 6~ti~():d.iiia ;7~;;,;-¡~;i~ia~~·i .. ·'.;~t~::r;;¡~ier'~ 
qu~. s~' d7~f ri~1YY ~~s\le1,;~~ ~as . ~~~e~tdacÍes ele···~~· 
cr_ec_imi_e~~-~- -.~e.--:·c~~~ª- ·n1_~-ª~bra~~L~o·.~~qu~-~ ~-~~~::.;~,~:aú~~\·::;: 
en-fC>:r~a~i6n y ~~'~aiicl.6~ i~bor~16'• , ' 

2.-

3. - Po~q~e.~ci~~~ '.•la~~ per_io11ag' Irisi~~e~~Í;n~~~én~e de 

su lugar~~ l~ jerar~ttía; p~e~~~h~~~r un.buen -

trabajo, quieren hac~r ttn_~tt~~;~~al:>~jo '.y ha~án -

-. ___ 1111. b\l~n_t!_ªIJ~_j_°!~·~;!h~~:,¡~-~~~Ó~ll~~i· Esta. -
oportunidad se dá, ell'parte;•:cuando.Ü empresa .: 

prevée la ne'ces~'~·~~i ~.:~~- _h'~~-:~-~-~~-~-~:~~-·· ~e .~~ejo~~r_ 
sus conocimf~--rita~·¡_ h~.J--1'.i;~'aa~~ ·o. ~ctÍ.-~u~es. ··:Al 

' ': . - ' ;,.·,:--

hacerlo, la compañfa·aunienta su.pr~ductividad ál 
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paso-· qu~·.el_ indivi4uo avanza e~.s~-.ca;'ier_a· den:--­

·tro de-'-_la' -empr:~sa • o·tra '_·V~z··e¡:'.:~rl:~er- .paso_ con Si§. 

. té; en det~rÍiiinar. las 'nec~sida~e~' váiia~~ de 

.·;orma'ci:6ny prepai:aci6~ de pei:sónaÍ:; :< 
4.::. Porque b~cie~~s cÍesperc!ic'l.aQ ti~~P~.' dinero y .es--

fuerzo dúando ia ptCE!pai:~ci'611 y{!oi..;;~".iórl1abo:-­
ra1~-no ~-st'á-.'., b:ii;sa·a~ _:.~·en.:·~ec·¿~·~rda·-a-~ s:;, ~e-~l.~~ '/::~'~u~:. --

• ~~!:~he~' o van; sui:glendo: ; < "'. . 

.. aási~~m~~t~¡ las ·riecesi~adi d~:j~~Jif li~1yi p~r:epara-. 
cC iÓn . de personai;. se:def inenlavé'i)gj~~d~;~~i~~;,'~;'sucede•,y. 

··-·- _-:-- ->{<·. 'º-'.··: ·,~·';:-. -,, 
confrontá~dolo con io. q,;<; deberÜ. áÜc;eder. ~hcira

1 º"'" el -

·futuro. ~~ hay dÚer'enéfa, ést¡:~á'.fa·~.í~J~'~¡,i.r~''Úi.near 
· ' '• __ ._. _-;_:-,, .. _-c··._,_,..'_ :-'-·--::::.,.; ___ .:,,.,_,,'~_;_~·-:_e,_.:_. ___ .:. __ 

él._tip~ ~y•··.~ritensi~'ad,de ··1il •• l>I~¡,i~~~l:i~·Irt~';~~r~~si~i.-
1abora1 que ~~ necesitá; ' ' '/' :;,;;;:"' 

La herramienta· perfecta para e~:co~f~ar/es~ c(~;,e es-. 
'-, ~-:- ' " 

el estándar o punto cSptl~.; de realiz'a".16n d.el trabajo •. El 

11 éstándar"--es urla~--a'se~e~~~i6~,- a·~ ~~_8fere~6ia' ~u~-~ta· ·~¿,~_·. 
escrito, _que .describe las condic.iones qu.e exis.tirán. cuan­

do el trabajo se' .. ha 'he"ho ·'ade"lia~amente. 

Los puntos Óptimos de realización de un trabaj~. se.~ 

pueden expresar en términos que se prestan ·a una~me-dida- -/' 
-"".--'-----:-0-=-:--;'_"-7. 

objetiva. Los puntos Óptimos de trabajo, a menudo;se -·-'-' 
~ ' ' ' 

expresan como idénticos a los objetlvos.del··~~ctor 1 de la-
... , ;.,: 

orgariización de la que ese determin~c::Jo Gere?ú::e ·-~ª-}"_esp~n-
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sable. 

Uno de .. los modo.s de incrementar ia productividad es­

manténer. ál 'lllínimo .el núme~o de pasos que'· se. deb~n dar pa­

ra prod~!'ir u~ ~~odu~t~. D~spu~;,, hay que.esta~segtÍros -

de que c,ada' ~aso tr:nscurr·r e~ el' ~~s '~o~t~ ¡ii~so, con .la 

menor. cantidad ~de.·dinero y ~l~Íni~o e~fu,.-rza~·. 
,,. '.' ,: .', 

El procedimient'a· és sencillo:' 

l.-'· Se enÍ:ista la ~ecu~ricfa lóg{~~· ~.e pa_~os ~u>ce~a-­
,rios para' ;roducirZ•ún;prodtÍc~b;; E~~º1~~~rit~~Clil"niu::;•· 

'sólo ¡Júj¡'to'c!éí;fr~bajb; ó 'ae ;.;«>vÍ.lnierita•o;del --
" ;__-_ -~:~-<O:- -.-;:__'":-~ ~~';: "'--'";;."'·~-,:~·: -

-.'-iíilnáceri~·~e:t- ··-.~ _ -~ ~~ ''-~~~~: -_-,±~.~~-'i";· ~,-~·-:-· 

2 • ,. . ~·~ •. 1¡;i t;fc,a ~e~~i~lll~'llt;~' ~~,¡~· ~~·~<J;!.f ' .> 
-'.·,/> " ,,,; 

:-:-~- ·; :·:-~ ' .. --· :··~:;;~/~<·,~;;~~-·'._ -~,~· . o~,:.~~:l .: . 
Úna nueva pieza de equipo o l~ ~<JÚfJ.«~i\ci§'; .del 

tiguo pueden. llevar consigo la ~~~~~id~~ ~'~{ÜW~;ll~~va ;ca-
-;.:::-~-: :·,;.-.-~', ; ,.,~·:::··:. 

p~-~~d~d ~an,U:é!1 o un nuevo conocimi~ntOi;.~Q ~-un:~;~li'l1E!VO-.~'ent·~-n~ 
--· - . "~' . .. - '' ' 

dimiento por parte del supervisor o lb~)~P;~~dai',.,.;· 
La clave para encontrar las nec'ssld~d~~ d;;;pr~par~-,-

_,,:r-,Y. 

ción. y/o formación labora~ p~edenc-sul'.~il':~cl-~~l~~nhisis~ de-- - - -

un ;r~~lema- operacional. El · pro~iem~''!;G~.íe!:~'ab~~ ~5rgido-
en parte porque un individuo'.'o ~n:~i,~¡;e:;S,'n,o::'Ja:bí,~n'b'~sfan-
te, o no tenían la suÜCie~tEi~ h;{iii:iida'cl/ a'ii~ t~nía'n ~i -

entendimie.nto•. necesuio p~~aimáfo'ai\unii si~2~a~'fairm~re-
vi sta eri. un ~o~ed~o. ~rdo;·'Pa~i1~a1{~ú ~1 ~'ro~ieln~ con·-



miras a una preparación. y/o formaci6n 'labor.aLhay que ha­

cer algunas· pr~gunt~s c6ri f~~ ciá~Í<=as par~íc~ias: qué, -

por ciüé ,· ,:qu~.~~,:;<~~á.~-~·b ·/'..;.~~ó.~~:~ ';~::~.~~ .. ~~:.~-lé.~~~~··:·:. "E7.s __ !:~xa'ctamente 
el - proble'ma ?/·ioíiífiriesÍéstáriil~~itcados?; i.cuándo comenzó? 

¿Qué clase 'de c~iocl~ientó 'i~ii~i' -~ ~r~11?•lou~ clase de 

habilfdacl, p~ic~~~ió~.,):c~~t~cl·~~-~xá~~~s~ t-~?.,<¿oui~nes ne-·­

c~Sit~~ ~~jÓf~r ~~s p~nc_<=.1m_i.~~~:~:._~~J~if_tc1fl~5J··~P~"cep~iº-" ·--·•·-
nes -o•actftules?;c icíiiíllC!o_los'. necesi tan:adquii:'ir?,, '¿Quién 

·- d~·bÉ! dárs~los? ~ ~Dónde deben i~~:~~\;s~?. i6~m?~{~e¡,~n,;~ 
-eval~~~s'ei?_._ - ' ~-- ~•.- ~;,.' "· -' ---

-~1-~-~· 

Cuando se analiza el problema con mirás a una _·¡:írepa-
, .·-.'. ··" ~ ' ' 

"ración y/o formación laboral' las ideas 6 sugerencias de-

los otros pueden ser útiles. Debe buscarse_esta ayuda •. Es 
una buena manera de asegurarse d1>l valor de fa solución y, 

además pueden mejorar esa misma solución con las aporta-­

cienes ajenas. Sin embargo,deben sopesarse todas las ideas 

cuidadosamente, la preparación y formación laboral puede-

-~°- ser la mejor- solución --p-ara--·una situación ·dada, aunque-

así se crea por algunas personas. 

Las claves para la . prÉ!~ara~ión y formación laboral. -

pueden surgir del· ariáU~is ,de una cond,~cta ria típica del­

i_ndividuÓ o de1'grupo; Ei aúsentismo, sabotaJe, falta de-. 

cuidado; ácbÚe~¡es}conterÍ~iosidad,' -ifri tahÚidacÍ; res is= 

t~ncia a:_·¡~ ::~ir~~ci6~~· :~ lii ),nstrucCió~:~·· e.te.··, pue·~-e~~· ser 
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síntomas de condkione_s que-exijan una acción· correctiva 

que~ implique.la creaei6n'C!e un clima adecuado paraia 
... '. ·,·: .. .... ' 

implantación de ia prepará~ión y formación laboral.· . . . . ' 

En un período dado la actitud de utl~ per~otl-~- fiu_c~úa 

hacia abajo y hacia arriba del punto 'Óptimo de desempe.ño'­

de su trabajo. La fluctuación depende de su.capacidad de­

mariejar situaciones imprevistas . 
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TITULO 6,- .CALIDAD.•· ':. : . ·:.: •. , .;: 

Se dk.e· que un PJ:Óducto ·tiené ·but!na•,calidad, cu.ando ~ 

ha sido f~~ri¿;do ~u~~~cl~~·~"'~!I~~ ~o~ias :in~talá'cdi()iies --

l..- El ·producto 

su consumo. 

2.- El producto 
-· ·-

La c~lidaa ·de ,10~ ,p;iíduc~ll~~~u~'~j·~'i~~Ú~~~; .·~·~····:10,-­
gran en base a ·1i: respon·:~biüdlw~.<Í~;~,t~db.s¡ l.,os :~~e parti-

cipan ~n el pi;oc~~b ~7;¡,d~O,t~±o;;~t?'.~ ;t: ¿;•< >· .. :· 
La calidad, es ~l r_esultado clelY'trabajo .dé i~n ;e~ui:_ 

si. una pieza ~~1 :q11¡;ci falla; lila, ;·f()d'!ctó~ no cum~-po; 
'.:.·, 
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.. --

plirán con la c~l.i~~d r~qti;.~i~~ ;~~rclo tánto serán re--

chazados; .. :< . .\> ,· a····s···.·í~:r,e·····qiu;i.e/r,~e<,<j'u••n:t>·a··r•:_.; 
E1/~o~Ji ~f u~~~.b~~~ª '~~·;f~.,'d ··. · . 
. ·~::: : ·.<·' '.' __ ¿_~¡>:: ;:j/~~~·<"~~h~'i\:/.t~:::i' /:~;v,-:::·>:: ~ 

esfuerzos. d.,,t_o~as.:;~a.s;persona.s qtiefpa~ticfi>an'c'directa·· o 

indir~c~am;.~§~ 'ef.•i.'~·s ¡)~6c~sÓs•1irbciiictÍ:vo;;·7 ~¡;, ·• >· 

,E:1 .li'égdiliii'~~féii:~st~id{J•·de'no'r'mas'~5"{~'c1'i'ii~e'ii~~~{~ -
":· 

en :ia · fah,i:ica'M6n'de:1>ro'dué:Üis farm~céuti~bs ;>ya ;;e ha._'..: 

menciona.do :~·~J_~¡tc¡jí¡j¡;)as~"pi:á~tfcas d~ Mánlifactu~a, •las• cua-
.. 

. les.son une c.ofüúíiE'o'decnórmas y 'i:eglás;'a ségúÚ. eri el 

proceso fclrm'áé~ut·1ca"·t.··-e-i·.:cc;n~ce~ias, ·:.~~g:uf~·1aS···Y respE!tar~c ~ 
·- . •:.< \ - • ··' , ".;o' - • • ---

las signií'ica0 'i:raí>a:far correctam'ente, ¡,'sea' con calidad. . 
_ ·2.='.-.:~-' -~~°.¡~7--".C,~_:".c:O-=- o"'<':-? ;· ':-~ =-- -~·-.::-

LaS caracter.ísti.cia.s'ile:calidad /e seguridad y efecÚvi:C.· 
-~--.,,--,.-"- - ,.~;. .. , ,,_-, ... ,,. ,.,, . . , . ·. . 

dad: . -~< - -::~~ .>< ~;· .- ::_<; >· . :" .. , 

1.- se. enc~~~tr;!~;~;~~foide los.m~dic~mentós. 
·.2~~ · ~~· 'i·~~a·~~~~.'driiábte',01; pro~eso de .. ;.,anufactllra ;'.· 

.:·:,, :_¿_,: ... - :,_:\-~ ·-·r-:1, --~~.- -· ___ -·~.-~ 

No ¡Íued<:~) s~F'v'e'fI!ih'd~~ en ei•. producto T~~mÍ--
.. ,., -· -·"?,-?-·, , .. ' _.__1:.Y,'; -~:iü~.-~-.-,..-_'ij_: ___ ·:-.,_,_:_,,_: ··;·-~ ---- - - -

.• iiadci:i:· •·.2'.~··· '"'·"··~ . . . ·•••· ···i·'•' 
;\_:'.t_:,.•_:·: -<-'.:;:~; .. ·' >;;~~·-~- .-~~:>.'.\;) '•.,-_ 

-. . ,-,.-.·.-~.~; .,-.. :;:-: /~:~/· -~-~ º'- _;~:;~·':./ ::.;· ,.'.'.:<~.:-.• :f:~J;·. 
,-,- ::-~+".:-··_:,~:. . ..... . .. ·;~-:~:>. ·:::~·;;:'; i:- '·~ 

Toda's y .;~da''ün'a';cl;.. Ias;·~~ap¡s'~~;. un. prof'eSÓ. d.e• man u-.. 

,i.:a.,!'.~J:~~~!';!~~~Rf;,;~·;.cr.~~~ii\fo'i'i.'rs:~j;¡·~·~"t~i~'iri~'~"e~.f~<1u'i::" •"·'· 
se tenga :rn cei:t~z~ ile q~~· ací~ell~~ ~~r.i~.b~~s qué afectan 

la ~~;i~ad; seguri~ad y effc~;i~~e i¡~.;· medicamentos se·"' 

manÜen!'l'~ uriif~rme~, y que cada producto terminado cubre 
. . 

con.sistentemerite todas las especificaciones de calidad y-

diselio. 
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La ins~e~c¡6n fÍ~~¡ies~un ~~li~ti~~: utiliz~do para -
evitar que salgart a1;lller~a~~ pr~~uJ{ás :defect\l~sos; y ~ -

tiene. c!os·g~~.~d~~.- d·~~v~~~~fo¡s: p~ ~/· 
- A~Jri·~~f ~ .. ~·¡ ·:·¿;~~-f~:::i. 

Es.• i~:f¡~¡~nt.~·;::~.: .· ;S·. 
. '.;;:;:~ , .. -. '" 

; ,.·~: ... :.~'.;;·~-~~·~~ ~~~' -:-,~~· '~-~~~-'~'-~:- "\! -_ >/-. 

se .ha de~os~ra~~ d~~ .1a i~~P'ec.~~A no es capaz de -­

detectar ·iodos ifs CÍ~(~C,~I~6~~~~~·~!rte'~''.~-·:ó ·.·.~ · • • • ·· 
·.La'prevención i~~.¿~hl~i~ di;sinüi~l'e~ioié~ci~t_;os infdai~' 

mente al evi tar;i.~ ~~~~~~ci~ cÍe.\dei~ctl.~os en ei producto 

final. La' pre~~n~i6~j~~fG~; ·- ·• 

- Requedmient.os. claros. 

Procesos bien•definidos. 

- Procesos capaces. 

P·rOcesos controlables. 

- - ~ -- - -

Las-- eínpreséiS ~ q~E!: ·- preseritan<~·.r~~~es_~:'.~rC;b1em~s_:~~n mate--'- -

ria de calidad,. tienen caia~1t.er~~ú~a.s :j~ cdmú~, las cua-
~·;:-; ";o; 

les, en ·una u. Ot.í:,a- f·¡,rinii'i:_) Se)-pti'~defi·{:::~b-á~~-r~i:ú;.~_e.~;'.;t~d~ mo-_-. 
--~/.;¡~::_.:~;;~-~~t~ ··:.·:·.'~' :'~{:·~·'·".' ~ . '-~: 

..,,,_. ~''~---- <::::;~~~¡- :;~;;::::~~i~¿~:-"-"'Y"-:~-o-;--~-=;:;,~~~~~--.-?'.;-'--~~.~º>~-'---=;o.o::""c-

.·Los .prod~ct;O'~c piióv!°s~ó~'p(,'~~ta'.{es e~Í>i,~i.'~s.~ en gene­

ral c~nti~ne~:'~i:~Yri~;':Va_~i~ni:e b~ri r,ei.pE!c~ó ¡, íci~ re.~uisi­
tos ea~ahie~Ü~ti~ ¡~~rd~d~~· ~r~~i.a~~né:; 

Én 0i c~~~ ~~-p~ádu\'tos¡ ésto ~ignirfoaq~e p¡~sen-,-
tan irregu1a'rida-~'es, .; de~-viaciones 'o baracterístiCas·:: fuera 

' ·-·: ··- - ' ._. . .· .,,. _.,· . 
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de especificaciones~· 

Por otro lado, ,cad~ ... mpÍ .. ado:·Ü~~e uÍlá l~ea dt~e'ren~ 
te en cuant~ ~ l.a i~~o'rt~n~i~ 'de iá ~~Ü~ad, ~~~~; 
ción de. ia 0m~€:ª;L.;;:;{ ·::]~_ . ~-, _ .x:: :··· 1,;[/ :~~,.~ .;~, 

. La .. De .. li renci_v~'efol'•n_. •d'ce3 ~el·: eo'sq:m;p,el .• e:~.tºs· ~-'.i_d}e{.•m~e/n, :eo:,·r{c .•.. -.c~a~'t1'ed;g~.o~ir .. 
6

í.ea' :_._.•y~r··-·~-· .. ~.'---
gi n~, en - .--- - .. ,.,.e ---- • - •.. --· .. e,,,.,-._. ______ - --.--e-----· --- ---

. ._._ , .. ?. :: ·:t·::: ·~> ,'·?:= ··.: :' .·':i' . ··: :'.".- -·:·,'' ·:··· 
.se instituyen- C:ír6U.1cis .a;,· calidad'/ ..-~ta'iú~ticiás~~so.::. _- .• ·• 

bre· ei ·cbntro1Úca1icÍad;ca~paflás·aé!i~el.c:E~-ij•r;;_~trci~­
Programas espedales, con· la. esperanza. d~·; ,;;~jci~~;-;-ia-;ci~]\C:.­

dad, pero el erige~ del problema de i~'.c:.Jiic!~~- 'l~;~i~f~~~ 
• > ·,,,.-. 

neralmente en la Dirección. La Direcdón ~o-''triti'.'~~d~'ie¡~é;; 
: -.-.< ~;.'f: - ·-'3.EJ; 

es la calidad y cómo debe obtenerse.=· - · _·;'}:=_.;··:-"'··· · '..~~;~:.~" 

los p::n:::::::ó:o::::::s 

5 :u:~r:ac:~~l-t~;~;;~t~~~ff~A€~~,~~: 
._,, .. 

l.- Calidad significa cumplir c:ciri'Í.o'~· : ... ~~({~{~~~\ no 
. ·;·,-::~,;:~~' ··~~-. ,.-,_. >· 

excelencia. "· "·~·-.: v·~::::'.~~~·::~:i~-> ii~'· :·_:.''t 
2.- La prevención es _el sts'ji.¡';¡;~Üe°(;ft~:~i~-~~~¡;;J.~'";'.:'.'~-•-~~• 

calidad, "º la evalúac:ión: ·-. • .• - ... .--.··>•Y'~~·.,,. 
-.,-~·.::,. :i--:;: r· 

3. - Cero defectos es, e.i .···es"tá·ri:da~::· de-.; rea:tizac;·1'ótl-;<:nO~ 
niveles aceptables de c~i1di~ ~¡-~ I~! e~tá'-hás'::.:. 

•,.:,~1· :·::;,:;. ,:,:~_ ·' 

tan te bien. ···:·{.'.-.:~·e>-.;~·> ,"f." 

4.- El precio del incumplimi-~nt6/~~ la ·~~d/J;. correc­

ta de la calidad, no las aud~t6'~~as 'opÚacl.6na--
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les ni los. índice.a. 

No existe .razón para gasta~ 111ás d.e lá~ :rentas a de -

los .COStl)S de o_peraciÓn para Obte')er calid.ad ~' sobre to-: 

do,: si se piensa en que ese dinero se pued.e' .invertir en -

_capacitación y medidas preventivas. 

El primer proceso para establecer ·un pro_ces§ :de-. éa11-' 

dad, es comprender que un proceso de ésta ria~~ral:~·z~:· __ es-: ~· 
mucho más que . un programa, debe tener car'ácter de·:~ modelo-·-

' ' .. 

de administración en donde todo el personal;- desde -Ú-di~ -

rección debe involucrarse activamenteí·: en'·ácCion'e'S ~con---
-' ·.'.".' .. ·-.. :L} .,._ ' .. : ·.·:·:· 

cretas, estableciendo estilas de direcéión; ·congruelltes -
; : .. ·"<" ::_.~ 

con la filosofía del programa. En otras palabras úri .. pra::.~ 

grama de cal id ad debe ser tina riuev·a forma de -ser· y ·de ha-

cer las cosas, debe ser cultura de la organización. 
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TITULO .7.-COSTOS. 

Es ~laro que l_a producción por. abajo· de ._10 ·normal ~­
puede ~~ner:coino resultado el costo ex'~e~'iv{'Lá. prepara­
ción y ~~rmacfó~ d~i .~ersonü se _ha ld~ad~; como íníni¡,,o,­
para e1·~~-~ .. (1aiproducti~idad·. hast~ ~n.'~'~":t~; :~ii';'l~~ todos-

-:;:.-:·.'. ·::·.: ":.,;;.-!:'. \-.:·.>-
los·. cost'os de. uri' producto.· t~rn1fnado "son :súfi'éiíénterrie'nte -

·. b~j(J~:p~~a b~r~Ihir;~n·
0

\ierf~'(í.:;í.:~ ;;_~:i:ci"fd~;.'f'.~~~~6st66 -.-.lo 

i:~nsfi~,~~ª-·.•. r;~-;.~1-;..;~~~t-~~¡ª ~~iiÚi Ú~ió'd;;f~áúd~~~~ieA~t~f· 
- :¡c.-·: .- __ ,-,-,-- ;"-- -·,:·;, 

fa~~~¡~~~~~~fc::o;n~~i~ii~Iylt __ ._,_.cia~'p~at_._i.c~'.i![t};a~c:i:o~n::ttEi[ .... 
· ria do 'due~ta (inen6~ at'll.~str~~i'~rít~' que -
a :in. ;;.·,. Jt~ , ~, .. ·:~-: . ;;·:~ , ;~-~: r: .'.'!_; ·- -\~:~:f :~;:·::· - :··_,_:- -:~-;-~:/ ·--~_-/{~::· .· . ~r~ -~·; ,o:;;~~:~~;"-·-~-(~·:::,:.:·:¿_,!; -;-'~;i~~;:;: -:_~;J:.'· __ 

-~~ ~~y -~Ge~ fÚ~f~;.¡b~~;~i~~: ~.::q;~;1/·~::.p~¿;gr:~a ;e-
. prepa';acicS": y .f6ifu~cii6~:;dii personal; supone una ;gran. in ver-

· ·. i' ··, ·.· •·· }'·.-~:-1L-. ~f;f~~~~fa.!f~§Ld\.~;,~~ll~~'.-·~u~ 

. :e~~~~~;j~e-~lI!'I¡~ii'.o:r:~~~·~F.§f:ºsSÍ~t;?!.r~~.;c,~¡ ~xse,d~•n ·la 
inversión.: hecha ;.:~si;·. un·· programa';de.;-preparación <:y forma-'-

.._ ','.'::e'· ,·.·.: ;'.··--:~:;: .- ~~':.-;·:.:<.;,,-,,/~.; ,:;·. >>~~,· ,..,_., 

-:-1'f~tf ~ .• ~.·.~;~~r ... :~:·d~~~!~J~~§i~~:;~~~::{~~~~:r:::ª:::~--. 
. ····''· 'h<'~ <·'" :,,);' -·:;;»:·: :· 

se,pu~~a ¡;~;,~~Í'ü~'a' '62~·~~·f~';;i6~ ~~fr~'1'Z.Ío~' costos finales- -

con y':in:~a~~;ii~·f~i~'y;;'~d{~~~~~p~~~o~f .·._, 
Yá.q.~eel; pUpt():'.;ent,ral:d~\~ste0trabajo, lo constitu-

. ye el aspecto:''de •,f;a J~¡i~'~b'iis!-i?~n :~~t.a>~af~e 'dél' proyec­
to se analiza .. el: ~·~P~~to ~ció'~6micicí, ~~ f~cai~ eI punto 

,. 



haciendo una relación integrada de los costos. 

Para logr'ar ia ·finalidad de ia validación y obtener­

el máximo'iendimiento del costo a ella asociado es nece--
-. '' . 

saria 'ia consiStencia de propósito, esto es, el cumplir -

ei coni~rf~iso '~dquirido de mante~er los sist.emas con ti---
. - . . ' ;' - -. ':~· . ,· 

; mios .. dé' calibración, man.tenimiento, capacitación y adies-
... ·.····· ··. .. . 

. tra~i~rito{Daú~itÓ~ía, doc~mentación• obs~rvancia de proce-

o1dt~}~~~~"·-~Clrli tc)reo. ~e .. pi:ocesos;1 \oma_-$Je a,cciÓnes co­

. ~r~cti.,;a~ ~u~ asegur_en q~e en ia diaiia·operación se cum­

plen las espeéificaciones0cleprocesÓideffnidas durante.la 

-~_y-~-¡·_-¡a~1~-¡-~~(-,.c¿:~j{~i;;_::_·se~·-:~a-r:~~e--~~:~~~:~~-~--~;-'.~~~~~---~i~ii-~o-. exi:~--te un 
-- - o\--;7.o --... ~ • 

alto desga de .resl11tados>indeseable.s a. pesar de· 1a exce­

lenéiá :Í!e 'recurso1i" técnico·s y de pl~~eacl.6ri, puestos a -­

fu~éionar en . ei pr~grama •• 
. - ' ... .. . · ... ( . . . - ' . ~ ' -. - . 

Las í?tinCipa1es ventájas a obtener ·~·n un· proceso ee-

-valida"d.óii'son: reducción de .. costÓs,• opt~miz_aC:ión del pro-

/to de las •normas legislativas •. Es~o nÓ implica que cum-­

pli·f· e~~· 1a·s 'nc.irmas, n'6--:es ·_Jm~Q-~.t~n_t·e·;:~·:·s1ri·:= embargo se gana 

.;,¡'~~Y qui;i;~~- h~-;;e -~;;- ;:;¡,;.¡j;, c;;¡;,;-;;i se ven los aspec-

tos más po~lÚvos de la· v~lidaci6ri, •. es .decir aquellos as­

pectos que afectan a la {ínea bas~-~·de·· oper.aC:ión. Ahora, -

se fijarán algunos de los\~ri~'rici.Ós ~ote~ciales que pue-

den ser esperados .de ~ria j_~~e;~lón'en,validadón. por par-



Reducción dé !OS costos de caÜdad;- Tradicionalmen­

te 10~ cost~~ de"~a¡idad es_tán divÜido~ eri "~~to~· de pre­

vención,. ~s~irna~Í.ó~, faÍ.la'. i,nt:~na l' fÚÍ.a'.'ext'erna. 

· Hay. pocos dat~s p~~~Íic>~.ía~·'sob",;e -~ost()~ t()tá1es · cÍe ~ 
calidad~ En'p~,;t.i¿ui;~~ -~~-~~~c;f~o6~~ id~tos q.;~ ha;~~ sido 

publicados s~bre ia7fn~~~tri; F¡rma~Mica o Párenteral 
. ":::_.'_.:~- ~-

Sin elllliargo/ es~o_ .no''.es~para ,decir que la Industria . Far--
:,-c -~-==-~=- : --· -

mácéutica'hÓhay~' ~~luilia'do·;·;¡us'c'c;5fós de c~Üd~d; ya que 

alguna ·inforlll~~i¿;¡ ~sÜ cÍl~~~nlble ~l menos ,•de. ·una manera• 

informal.·L~~costo~{de'~~ii~ad ia;~-los.-pr~éesos ~e- pa-­

rente;ales son ···indudable~~n{~~~ás ~ltos~' poiqu~- gener~i'..­
mente losproduct~s ~are~~~r;les imJuC!an tec~olo~ía más­

sofisticada y req,;erimientÓ-~·;es~"'"ia1es ( este,;ilidad, por-• 

ejemplo) debido a\:<.~at!'rai:za ·~e su uso implican unos -

costos de prevendón-,y <le ~stimádón más altos. También -

los costos--- de- 1ás?'.;fa:liai("en·~~i'as·;-prOCe-Sos - de parenterales­

son general-mente;·~á2'alt~:s c:Í~bid-o a los costos de los ma-
·:- ·.:;: 

teriales y del, procesó. 

ccístas:..d'e c~Úcl~d-~ -son~1os-inherenfo_s~-a: fo's.proce-0.~' 
sos farma~~,;t;i~~s; ~ntr.;- los. que se ~ie~en los sigtÍien;es: 

i:- Costos p;e~~i;~ivos:i: ~on .costo~ ~d~d:t~o{~a~a~ 
prevenir fallas y/o par~'~ed.i~ir.cos~os~~e ~sti~~ci.Ó~. ' 

(a) • .: Planificaci6ri ~ei~:a ~~1icJ~d.V; 
(b). - sistema de ~pr~¡,-~C!ió~· áe pro~ee~~res. _ 

(e).- Capacit:aéión y Adi.es1'~~mi~rtt.o. 
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(d) .- Documentación. 

(e).- Mantenimiento preventivo. 

(f) .- Calibración. 

(g) .- Saneamiento. 

(h).- Validación del proceso. 

(i) .- Auditoría y Autoinspecciones. 

(j) .- Revisión anual de datos y 

dencias. 

2.- Costos de Estimación.- Son costos de_ 

de los_análisis y de evaluación de la calidad~ 

ejemplos de costos de estimación son: 

(a).- Inspección/Ensayo de materias -primas•_/-111~-: 

terial de acondicionamiento. 

(b)- Inspección/Ensayo de materiales 

(c) .- Inspección/Ensayo de productos terrnina'dos. 

(d).- Ensayos de estabilidad. 

3:.:. Cos__1;_()"--d_e_;F'a].las~_Internas.- •Son -c6stC>s-~s6d-iados -

con mate;~a1:nJ'~on~orrne -material que no cumple é:on los-" 
. -:·<, 

está.{da'ies ·de ·d'ilúda'cÍ-" '¡/ que aún está en posesión- de la-'"" 

empresa. -Alg~:nJ~: e]~mpi~s de los costos de fallas internas 
";;. 

son: ~'..?~::·::··>;::; 
(a)-_- ._Rechazo; 

(b)'- ¡¡eprócesados. 
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' ( c). - Reinspecci oriés. 

e ú;'.::. ¡;fod"t'á'ó~' 

' '(gJ'~l 's~i:'~;~í.6~' ym¡~i11a:~ión·tde material que' no 

, .. ~r cumpi~/ci~~ ~t;~~{állcÍ~,;: , , ,;< ,,, 
;;~ , 'i;;,; j)¡i'.:C~~~; 'e ~,,, ,)<. , ~~·,· ¡;;; ••-,• 

1·,-r~~~~z~,~-~e-~;:t~:~~-~~~1:~~~~-.~~,~;A:iA~-t~~.ª~;;.~ .. 1ª.~ºs-, 
con una ccfadiCióri! nó; conforme e después ·,que el;cp'roducto ',ha-

;,. y~~~~iúi"~ii'~i,~~~c¡¡¿~;~~tr&il~t~c;j~~~i~~~;~! ~~¿,"I:'~1s:qr ;a~l as 
}(;-, ~:; ;: ~: ~( " :-·< 

exteríl'a~-- s·a~·i::_~., .. -"i"~ /~~; :::f_:,.*~': ;.~:e ~i~~.)~~-: "~,L~'-'.i _._~:·-:' · .. ' 
ú >{;;_R1~frada~:~~: !>rod~ctosfde~ _mercada; ~t · · -' 

:r~~?_' . i: - -·:.· 

, , ,(b)~~to~~j~;( 'J+_.·.'i''' '\,~; ·· .J .. · ,' , ,<· ·· 

,"(e)) o~i~1~~i6~~~ :~~bi~o ,¡~' p~c;b1enias ~eÚciolla-
., . -- ,,. ·~ _:,,'.. . '-::t.·,,,";.,._ 

/.' ; dÜ~ ~~·11 i~' ~~lid~d: < 

~féritraslt:¿ il~t~k m;d,ibi~~sto;,;,h~ijs ¡i~osLstbs .. ·· 
·ocultos pu edén-ser aún ·.n~~r·e';; ~s-e .· p0Üe~-.;:~c,~¡{~i~;~t;r' :i--
costo. de l.a 'retir"~cia .de prodÜ'ctós' del' hiEir"éado ~; re~i'ám~~ 

l; :·,·l . 
cienes y demandas legúe's';;:un\ré~it'Ó;.de 'un producfo del. :.. , 

el mejor de los ~a.sos emp'á,ñar. la reputad ón del próducto­

y de la empresa, o~~~l"án~~do·.un descenso de las ventas --

y del beneficio. 

Los persistentes problemas de rechazo en una planta-
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pueden afectar negativamente a la moral· y, crear fricciones 

entre departamentos, entre jefes. Y .. trabajadores. 

Invirtiendo en la prevención (:;¡alidacii6n y capacita­

ción) el fabricante de productos fa.;mac~ut{co~ r~dÜce sus. 

costos d~ control (análisis e iÍÍ~p~ccii6nr:;En te~~Í-~,. para 

un procedimiento validadcL >.~~br~~ .. eit.:~~-~{_-s·~·-: t-i~Í'le º_\in ~b~o-" 

luto control de .todas. sus variableJYni_~s"~¡a·:'~ece~ario -

realizar inspección o análiS¡::ob;~ei~~r~Ju~totermiria- .. 
=-----, -"---="' -·~~-·-:e--;;:._ ·o=:::C-_"o __ _ 

do. A medida que se avanza habi~.1a:s {f';{aciÍ6n fdeal, Íos­

análisis del departamento dei:~ntról·d"·caiidad.disminuyen. 
En aquellos casos 'e~ q~"'ie~;·;,-~ii1sis ~o pUede ser 

-··.:_·_ 

completamente eÚ;,;inad~',''1a~~úél~ciT6~;-¡;u.,de permitir re-
--'·>-.:- '.-;_ \f<· . </"' 

ducir la frecuencia de análfsis'·o. r"ducir "l 'número de . 
. ··:z, ':·;- d~- ,<:;. ·::_ ··; >:;_; 

muestras ~: an~:úiZ-a·r~~;::.::/ .J~--~ -,\-?·,: ~ :~~~:,· 
·<y/,~: ~~:.·.:~\:~:.:' .. :~~> r::~t· '. á,::-> _: ~:.:·.:: ... .. : ___ - . -, --~, 

La preparacfcSn y f~~macii6n<'iíei ;~~~:~~~~ sori ~no de -

los comporie~f~s ·.·del ¡;g~s·;~ ~~~~(~i~t!~a~_i6~ ·:y. p~e~e~cióh. 
La met~-~~ 6acl~.fab~Í.c~~-te/cie ~~d(~am~Ft~~ e~pr~du­

cir un producto ci~ ci~lidad ·~~ ún' ti~~¡,~ ~a~~nab.le y a un 

- mln l.lllo costo:- EC'fos'fa~cie ctaº¡,ie¡,'a-;'~:t6~ ;fc;r~~~ If~ .cfe1~~~~~- ··-

personal es mínimo cuand~ se. compara. co~ l.~s pé.~didas· que 
-· -- -- -

pueden producirse como resultado de una pre.¡:ÍaracicS~,y 
formación del personal inadecuadas. Debe tenerse pr.esente 

el adagio que reza: si crees que la educación eS:cara, 

prueba con la ignorancia. 

- 42 -



Los emp.leados preparados y f.ormados adecuadamente 

ayudan a re.ducir los errores en el proceso de fabricación. 

La preparación y formación del personal ayuda a reducir -

el tiempo· que una empresa gasta corrigiendo errores en la 

documentación y el dinero que gasta reprocesando un pro--

dueto. Una empresa reduce las posibilidades de costosos -

retirOs de productos del mercado, desarrollando un buen -

método de fabricación y capacitando y adiestrando a sus -

empleados a operar de acuerdo con las Buenas Prácticas .de 

Manufactura. La preparación y formación del personal ayu~· -­

da a poner la responsabilidad de proteger los beneficios -

de la empresa en las manos de sus empleados. 

El personal, mientras es el activo más grande d~ una .. 

empresa es la causa de muchos problemas con el· _ prOC"'es~.· -
. ·>. .. 

Un proceso validado, para funcionar adecuadá-me·rit-~/fre,_;:=:-.~ 

quiere que el personal siga los procedimientos/ha·~~ ... su 

trabajo consdent~mente y. sin errores, no. m~d¡i{~,;~·;er . -

ia-:'~a·i;i'a·~·~;:.'.d-~"i::.'-'p;~:~~·6f~·,:-~-- a .:-fa íl"rOauCti'Viaá·a· __ no-~·se-;.i1mi~-

. tan.• a lo~'l)ii~~~~"J:'Jfrfa['~i~C)', ci~tía~ d~:fi~,l~n¿l~~· de •• 1.6ºs ~u­
per\Ti~6re~>~,jef~·~. ;;-g.;• a6ii ~~L;,1,9.;r~1dati "~ª· :&n ~pe;~--; 
rio po'Co puede;•tíacer{~1 ··~~s Jefes ·na' l& ~otari 'de las. he-­

r~ainienl:á'a'·;.J~cu~~~;~larii;ha.;ér\su. trab'ajo :;·~~ritrOÍai su 

· pr,;ce~~; ~qtil~~ •. :í.rist~'lá~·{órie~·;,• ¡¡ist,~mas •y 'Jro~e'dimi~n.tos 
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La validaci6n puede~ proveer .. una alta gar~~Úá de ca­

lidad. y P1Je'd~. CCl8P~;;ar.~~ i'a redudció~ 'd~ los ¿o~~os de - ·' 

fabricacióni~¡,e;;, .tf:ia;{¡¡'• habr~ algÚ~iries'go p~'ra )ª cali-

dad ·délprodlietfü;r ios ·~~ci¡_'~:~~~
1

nioé;:~~~uif~~ .. ~°'·~t~~~O:h~ 
ne ro mi ~Rf~~~ n~'.;se?~oii i;';;~;k'¡" Üri:r ~~~1;~:nia :,'rriteg~~~ ~de :va-

1 i dacii ón 0• en 'el~Üe~s~';i~C:1~y; ·~K~ifk~.~~~i~h.J~;.~~~?c,;~1 .. 
~\:>=--'-~;;-·~-/- ~-~~~-;:-~-~ ;::·;_ .. .:-:~;}:" _._.-~:---·-_·-;~= . . _;-~.•.'-'·-:-~:{ ,~:.:,..:;;-;-3<:.>:'" 

persoriii .. • . . :~d<· ·'·•··• .·•:. : .. " "''" 'F.· . · " ., · .. - . -~. '·[\. -'~~;-'-. ._,._ ~~~~~" ~;;s:_:. ::;:;,:_.o~;~t~~-·--=-__i~c2~~ '' 

--· -~: Lo~:~est~~~~~~~e~~-~Yidi~"i~~;~J·i~rá:~~:~!~'~;~~-d\~_~e·~~,-~ ~~~- .. a·--: 

::~::J1i~t~xt~~t1~!"];~ti~·i;~é~:1r):j!~~!~~~~~~v:~::ttº~-... ·. 
ci ón ;• d~~b; i~i~ri~~i:~}cS~;~1~ch~··~~~ki;':'~~~\°~/J.;~¡{{~'fi~~do • 

'.'r<º :f"; .. -': - . -

puede sólo 
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.TITULO • 8. - ANTECEDENTES DE LA VALIDACION. 

Sin dllda .íos fabrica~tes de .medicamentos han .. tráúiélo 
' .·· <.:::: .:·:.:. :<; ',:::. :.'• 

por .muchos áños de' asegurar que los prodÚcto~s que P,repa--
._:-· 

ran; tengan lá calidad deseada de una man~ra re~~1Jd~cib1E!. 

Actualmente ·se han observado cambfos significa'tfvos'.'!n la 
·, 1 ~ '.' •' "-·· ' 

forma de apreciar y conseguir la calidad 'ae ··1as 'productos 
, .. ''··· - ···~-- ·--···-~--~··-· --··-

- La complej !dad de los procesos ·que:.~'!ej~i~ct.úa~ en:: 

una moderna planta farmacéutica diifoJ1~~:,:~;~}~r~~L,;~~{d.i'..' 
tener una visión real de. su funci~~~~~~n·~~;~g~¡:~i;~~~~¡;:_'.:,-
cuando se llevan a cabo operaciones cuyos ,poiÚbleii') érro"-; 

res no pueden ser detectado's con· los;·· ¿:J~t·~-bi-e'~)~c;rmai~-~-,~ 

realizados durante 1.i proceso el) ei:prod~~~o?j:é,r~ina<Íb; 
- En algunas operaciones de man;;fa6~~?a>..:.e;,~~cial-::_ 

. . .- .. -'.e;:.' 11 

mente en. 01. caso . de prod~ctos "e:Stérü~·~:.: TS'° ~~fágiitT~a 5 . 
ha puesto. en. evid~ncia l.a ~ffUU~f·~~ ·~~3 eri~oiítrar\~: n.1m~~ 
ro reducido de J~ici~a'e~~ef~pti~a~~i> ~>; ,;, 'C! ;;.,·,•' 

.,,·-~~\' .. ·-;:._: » .. •hY· ~~- ~·.:,-i;-.'.,·, _ .····.~:::·.-e~<','.:".;' 
-- -. ,~: =~~~:=o.' --··;;·~;_··-~·t··-'~~i?~i~o?.-=-i~~3~.:~;::';¿__4~:;;~~~-o;--7'~.~~~ -~.--- ~-,;--= -

-:~.:~:~-:-;. ~· ·\;¿:·~ ";;i_;c- · •. ·.-

A Ú ·:~:c,~a/;i~~~conceptos;d~ Contt~l ~f'tiii de ,Cali-­

dad, de yalidac:r6h"'y~'i/¡1~"ormati,V~ i11,téí.';\'a'c,i6nal sobre.- -

Buenas PÍ-áctTcás '.de ·i-iánu'í:acl:úra son'/ ,;in ltÍgari a dudas, -

herra~i~n~~:;:~~: c¿ermit~íi' conocer mejor los productos y­

los fac~ol-eé~u~.,f:"tan\s~ ~alcfdad; de tai manera que 

cuando se apiic~~ a~·ecuadam~~te .llevan a lograr lo que ha 
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sido objetivo primordial de todo fabricante de medicamen­

tos, y que es asegurar que cada unidad de dosificación .­

elaborada, cumpl·a con las características de calidad di"'--
¡ • • • • 

señadas. Dicho de otra:'.·.man~'I-a, ~·estciS Conceptos per~·it'eíl· -· 

construir la calidád~ enl~gar de tratd~ d~'cori¿oia~l~_; 
-,,--,e '·~-.C-"'' ------- -<co~i.'.o-

Validar tin deÍ:er.;i"1:acio.proce~ostgÜifica ~om~robar,.:. 

a través de 11n pro~~~~i;!~rit3 ~~c;~;'~_ti~~ Jife,·l~~'sancii~ + 
cienes prees~abl"_ci~a'si~h~i: ~!dgi~~~i:~út~.,i~g~-~~Jii#i-'~ •---· · .. 

ca ti vos . baj ci confroi se :oJ:iÚene' úni ¡Írodiicto'-de' ca-Íidad . 
.,_,_-,--•• ·; : • - ·' -.- • , • •., > , - •"-- •• 

--'<:_;.;,-'." .-~--·· ~· :~-:_·.,-·· °"""·· ., ~.-.' '..;;(::_C:;; k~~(·o- ;.'. \~,,-: '·'· diseñada. -·: ;;_'.'<'.- .· •.. _, __ -,;,-:}~ ·. ··~)·_.;. • -. ;<\-:<: ,-

El desarrollo de la tecnol~gÍ.'.~ 'arl'~Út'fé:a 'Íiacé 'que_-en 
.-.:..,:.: .:~.::_>": 

ia primera _edición de 1a-á suena~ i?r-áC::tfC::i1;;-1 ·d~-;r.i¡¡,¡~-f'¡¡c;t:úril· 

de las Estados Unidos (1962) se puntua'i~;~;·~ ~~ {~i~~~~~~; 
tración de la eficacia de los medfciiinedtos /-~~;'. J~yiJ~~ ..:: ' 

ción de los métodos analíticos. 
>~~:':' ·-·~;:· -:';;~/-·--~~~e·.,-.~-, 

~-\~: .. ---. -<??· -< .:-:'.; -~'';· 
En la Última década han surgido éxigencias' crecien:..:_ -

~-~-'.-:¿~ ... _._. __ ;.c.,.... ,__.:_;_,j:,._--:=:~--· -_-,,_·_ 

tes en la fabricación y control de inedi\::airi'~ritci'íf';,\in' {976...:, 
las Buenas Prácticas de Manufacthr~ vi.~ente~ ;~'é'ñaÍ~n.i~<C:', 

necesidad de la certificación de los procesos ?e ,e~teri-'-

lfzación. La nueva edicI6_n_ --de-e;~~~~:at~ft~~ritt~(e~-~:~-t~~~-~~~;~~--~~º -~~ 
su sección 211.110 trata de la validación ·g_en~ral de· pro­

cesas. La Federación Internacional de.ProdúCtores Farma~­

céuticos (IFPMA por sus siglas en inglés) emite eíí .. '1982 -
.. '. '': 

las normas para la práctica de una correct~ vaiid~Ción, -

refiriéndose a procesos en general. En -1983, la. FDA en --



los E:u.A., en su guía para validac.ión de ·procesos,,des--· 

cribe las .ne.Cesidades de vaHdación. en .la· ¡>rod~<;:Ción de -. 

productos no estériles. 

A partii: de 1985, dicha Mmini~~r~iió~!;~o~lld~~a que 

todo proceso que no esté -,,¡.:¡¿ad~·'e,{t~ i~e;~>Ú~b~~~roL­
Circunstancias similares se ·~~nd~niI~: ~;~;~~-ta~do ~? - -
países de la comun.idad europea~ aunque b~sadeis :~iF~ü~;,-{" 
mente en los antecede.it~s establecidos i>ri'f IZ~ E~t~íid~ -

·:.·>-~' --'e' ::.·~:,j; '•··A-.·<' ·' ,., -e 

Unidos. _'-.-'--_•·•.··_-.• .. _.~- ·~-- .~ ~¡1~.> .--·- ·.· --- '•;:'' .- ,_,., ' ·-·:..:; 

como ::a
6

:x~::::::r:e~~i~:~~~~¡~if t~~-!"~,~~~t~ft~~~t~!~·~;-~. 
con lo mínimo . necesari~ p~ra ;yi til-i- IJ~á sanción P;'?r c~~rt~ 

de 1as autoridades sanifari'ás.·i~L~~ -1~~~~;¡~J:~~:r.;"ºiii611·¡¡'ª -
medida necesaria para ~~ntdl>;;if~¡,+¿-j\~#iid~d.r~.}i~kciá, 
potencia y pureza de los ~~¿~~~~e~~~s que s-,/~l"ocl~cie~, -­

se le dará un valor .·reái .a~.-eSt:¡;t'~/pr·&Cti~¡{; '.:-í:i0i~'_ aún. na se-
·;;? ?> : '_;:>:\ '<-~. 

puede pensar que lo que .. se ,,ha .cci'nsiderado como seguro: y 

efectivo durante mub~o~'~fia;; ~~~ci~seguir s1éndo1'?Í>~i 
más tiempo.·. sin'embargoffsi)ii1 ~úmpÚmi~nto de las exigen~ 

cias legislatlv~~\; i!~ g~raiitía de prod~cir medié::ámentos-

seguros, eficaCes
1

~ p·bi~e··ri-~·~~~~·~: .. p~~~s,;-j· s~-~-'le·. ~-u~~'..:~i:-:f~~:~~-~·'. 
;_-::;¡._---7'-:~~-

cir_ su,,tan.9ialmenÍ:e lcis;'costóscieiiís~e:-scio"ñ;es y .rechazos' 

de producto, ---~~P~bc~·~:~.~,~:?~~--~~;~-ª ,-~·.:;_u·s~~-r~xi~S(~?:::~·~;_ ~-~-~er~·~~ , 
les, inventarios y rechazos 'obsC.í~tcis', s~··p~áúá' c~nciúr 

que la validación es. (Jba~~d~.·pa;a~i.;t1~er ~l ~~re.ido de 
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las. ·_empresas. 

Para' logra·r ·11evar a cabo un programa de vali_dación­

es necesario ·.:t~·rier en cU~~ta alg~nos é(spectos :-

i.-·Pidiendo a ·1a 'gente que llevará a.'.cab,~,~~·~p.roce-::-« 

·dimiento 0:111an~~ndrá •el flincicÍ~ami~nt~' d~·:Un°''.~ ;.:••··.· 
si~~~~a ~u~ ~e ~eú11_'a; para· formáii~"~r~y6r '.;scrito· 

lo qu;~~~ ~~jr~ he ··;e_ ::'. ~t: >~>e ' 

:: : ~e~••s::c::r:i~.zt;aa:~f":1.~'n:~a:~1~. ¿:;i~~~~~~t~~~&; ;·_ . 
:-'-',:::/-· .·" :-:':'"-'..>;'\~'.: '·=~ .·.:·: .:;::··" -'T2·; ... -

.. • "3.. ·;:: . r !i . :-!~· :~~· ... ;;.::: . . 
' ··.·· .. •.· .. • -~i-~'6'6ü~~~tcf•qu~(;·~?~ ernitiélii 'á 'raíz del re-

sulta::·::;:~~-~~aii;j~rif~~tt~··';;;c.···· '" '""' _;:> 

a·~ J. ~~~ ~~i:~6·a <en ~~~t-::~~'.~·~·~;:·.' de' ~i~~:· 
--. ':--·b:·:-~- Se ~~~i~g~-.~:~~~~ ·se;-;~~-:~~~. 

c.;- 'se, cambie' cuando' sea 'necesario. 

d•- se· audite su cumplim_iento._ 
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TITULO 9.- EL PERSONAL EN LA VALIDACION. 

La Industria Farmacéutica emplea-:-~ateri~;~s co.stosos, 

instalaciones y equipos sofistica_dos. y :·personal a~taniente' 
calificado. El empleo eflcierite _de ·:~~tos recursos ~s i~--

"' 

prescindible para el. continuo exito de ·ia Industria F<Ír--

macéutica. Los costos debidos:.a :fallas del producto -re-
;·.,:··· .. ·-·.-· 

cha~os, reprocesos, -·reti_~ºs·:_del. producto del mercado, 
.- - -.- - . ~.-·- ~'··' . .. _ .. -.,:, ,_ - ' '. 

quejas, etc.- representan'. un~' parte significativa del·cos-
' ' ... -,-: . _;_ ·:::. - '~ ;' -~ 

to total de prodúcción; -~sLsé desea- reducir tales ciastos-

Y aume;;tar :la ~r;~:c~é(d~d~ se deberLrealizar uri estudio: • 

detallado y un buen bon~~61 ~:1 ~roceso de ~~nul:actura, -
- '~ . - .. ; . . , - . ::.- ·,.... - '. -·~--. ,. .-

es decir, se deberá-valida_r:eÍ'proceso de manufactura • 
• _,_·." =---- --

La validación;ºde?li'n P,r'o'é:;!so ~re~§!ere la calificación 

de cada uno de sus eiém;;nt'os' -La -inípcfrtancia reliiti va de-' 

un elemento pu'!~ª 0ar{~r ~~ ~;; ·· p~oceso a otro. Algunos de 

los componeiiteS ·:-comtnme~te\'Con'siderados en un estudio de-

'~ -'.:':_ .. :>::·.': _': _:_ .. 
-- c-;,liflcac'ió·n:'del operador. 

M-;,~eiiaskrimas,Y materiales de emp11que. 

EquTpC>: 

- Ínstalaciones. 
I:· ' 

- Fáses de fabricación. 

- Diseño de producto. 
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El establecimiento de un programa de validación co~­

mienza con el compromiso de la alta Dirección. 

La composición del equipo de validación dependerá cíe, 

i'a variable del proceso a estudiar y de la. for'mac,ión, téc"' 
. . :·· '··.· 

ni ca: del personal (ésta variará gen~ralmen'te :~~pri:~~~l t~ma~· 

ño , d'I! la empresa). 

No hay limitaciones inherente~ e.n el .'~o~}ept'o de va­

lidación, en relación a su capacidad de aumentar.'la_cali'­

dad y reducir costos, pero en la práctica-; ia' v<liidaci6n-" · 

no se debe considerar como un c~r~-~º.~~-· ·;~;~;ri·~s~.: ... de-~_;.:a~·:·-.~ 
limitaciones prácticas son el •persóna:Í, -ia.-•ÚsponibiÜdad 

de instalaciones y equipo, ccÍ~t~¡;;" t-;?cilo1~~Úad~{;uada, i 
etc. 

.-,·._-: ' < ', .. , . ·.: .·~·:· '··. . 

Antes de validar cualquie~ p~oceso·, •~e, ~~be estar con 

su realización esté d~bida~e~t'e ~~it~i~~a<l. 
caiificar · d~~Ú~~; ~~~i,J¡¡~ l.~~;~;,,~Ra~~1s ~'~ilracbe-' 

r!sticas de 'todo aquello que ~a a:a.fe~·¡,a.ri1á' calidad 'de -

conformancia del prod;,,cto; ~~<ci~~ir: :1oé~~-J~ri~':Í:és, ios~. 
: :.:o.;~_.:.~;:· ·-··. ;' 

equf¡;;;;,-.-_- iOs-Si~YemaS'e'in"stiaYa~cfanes ;-e:i,"'lfer!loil'a'1;y"1os= 

procedimientos ,de op~;ación,' ~n ~~se ~ {~~ ;,;¡g~~c¡~~ es-

tablecidas previamente. 

Toda validación que -se efectúa en, condiciOnes' dis- -
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tintas a las especÚfoa<Í<Ís estñiá sO.ri~;~nt~~imitada 
<-.-~./,-~,;:•e~ :·,_~" _.'<~.-:'·,-.;'" ~< ¡: ·.(.,', «:-..: .. :···~e::::: .;•,:•,_ •'O 

no'pe~mitirá·controlar el.procesci'de:manufactutaeri el 

futuro, nicoiibcer lás fu~nt~s r~;iJ~··<i~"!p~g{~i:~;va:ii:a:~ ,-. 

ción, lo'~~~ ~'{ pr~cÍs~~~Xt:i; el fun~~,m~~fb ci~· {,;}v~J.'id~:_-' 
ción de procesos. ·•, :;·: {~~i~/ JK 

Según lo anterior; debe habei ~U:~t;~; 3'S'~eÚós 'pfiii:.0-.,; 
: ~~,-.:···. 

cipales en este programa: 

(l) .- Calificación. 
· ~t~:~. ~-~ >~ ~)~- -~ ~i:_LCfZ;;; 

a.- Equipo adecua~~; ·---

b.-

(2) .-

a.- Protocolo•desarrollado y,cumplido. 

(3).- Sistemas conti~u6s. 

a.- Calibración. 

b.- Mantenimiento. 

c. - Entrenamiento, capacitación y:_ adiestramien­

to. 

d.- Auditoría. 

e.- Documentación. 

(4).- Certificación. 

a. - Confirmación gerenc'iál. d~:qu.~· toc:Í-;,s -los 

aspectos han si-do· cubiert'o~ y. que, eXiste -

un compromiso para ·m~~tene·r ,' i.~'.~---~:i.s~~-~as -
continuos. 
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Un,personal entrenado, capacitado, adiestrado y ca-­

lifica.d.o es un:·e1emento ciave en cualquier proceso, - -­

teniendo ·as'! ',;1, ma.ror impacto en mejorar la eficienda y-

1a· p·racÍtÍcÚ.vid~d.· En este contexto el entrenamiento, capa­

cit1ciÍí~· y:{.;df~~tr~miento en .GMPs (Buenas Prácticas de -­

Ha~~;a;;~~;:; ~o pueden separarse de un programa de prepa-

·. rac.ión y formación' .de personal• total, qu.;· incluya ·cómo 

hac.er el t;rabaJo Correctamente, fácil •Y ~ápidamente.· 

El operador es el componente más·importánte'de un 

proceso. Por ello, la califica:ci6n de1''o~~·ráCi6r .miidiá.nte-

la capacitación; adiestramiento, .;,r;tÚ11a,1n.~~n.t:? y'éxperien­

cia es absolutamente esencial para'e1:·l!xito del prcigrama'-....... , .. :, ' 

de .validación en su totalidad. ;un·'op.;radcit .. no ent~en~da,~·• 
ni capacitado, ni adiestrado y ~d;~;i~'-sfn'.'~x~.;ri.encia, pue-, 

de invalidar el trabajo .he~!Ío en d~iÚi~arcí.ci1?oti-os Com-" 

do, capacitado, adiestrado Y •. .;xperimentadoXen :tocios los - · 

aspectos de su trab~J o:' {.cr; · '..~. '.¡ .. <i . 

ción :: ::::::::•~:~~~;~~¿r:~~~~~af f;~~·~g~f;;~~~:::~~:: 
-<'·-> 

bias en un proceso ·vaüdadci<'sill~calli31C!eraiüasXéiorisecuen~ 
.;:'J:._r' .-;'<,.'.: ,iJ.;,:,:~•. •'J '' 

::::d::1e:ª:i:::ªf ~:~ert:~;[;~?:Is·f~l2i:~~~~!:?d\~~ ~·e~ 
Hay.- u'rla> ··serie ·ct~ ... ,;.~~i"~:~"i~ri'~·~ .-~6~0:~:C:ári~~,s-·'.f:re~uerites-

de error en lcis ~·;a~~;o:s;):~r~.ú~ ~uHes''~od~~os ci¿r-



las siguientes: 

a.-' Instaiaciónes ·y· equipos. 

- Diferentes e-quipps en un ml.s_mo. procesó. 

- Diferentes ájustés en uñ TIIA~mo_:~q~ipo• 
Envejecimiento;,;·; ir: :-.~,;(~.:'.·--.:~-' 

Mant~ni~t~n~¡ci I'~:~~~;;~¡J:~. í.~~ci~cuado; · ·· 
- condiciones : de 'ii''á'C,/i~~a·~¡;u~clas': 

b.- Mat~d~le~t ~~i:cJi~'.~i'.:,,J~¿~io' ··~~. ···· 

. -::;:1:~t~fü~1iJi.t~'.;:t:.;.,. 
~· . ~·;' 

·- v~ri~~iO'~~ª';'<;r!;'úri'm,r~n1ó'\'íó\:;;: 
-_e~=--· - •-:=o:'~-~;~_- _:_,~Ú--~.-;..'.¿.~~= '"~~----

.c. - Maqui~adoÍ:_~~;;!;;" :".;;,; ]!~;, .•• :~- ··. 

"- :·:::?l:~;íI~i';; ';e; 
- cont'ti~o~~ 

e.:.. -PeÍ'Sori'ai/~:/· 

-·' :\···,. _.;_;.,: <;.:_ .. -· ·<". 
_ ~-c'..~'!.~."~erit!!lld_i.ITI~.'l':'.t_o"o:.:_ __ _ ----'---=o'-:~co-.;:,-';'c 

- . -~-aiti.·.:-~~~;~,i-~-~-~-~-é~:~ ,_-_:: -~· :"_-. ·- -
- Deshone~tid~d, •fatiga, de:prl~~u~~~i6n~·· 
- C:~~ti!l1d~~l.6riy coÚbo;a'~i6~ d~~ictentes. · 

"·5" ',-~''.- { ·.:.~:-· . . 

Las pérdidas. que 'se rrgG~~~~ e~:~::r~~-~stria. Farma-



céutil'.ia:por'1a falta de preparación y formación clel perso­

nal/ marít~nlmi~rito deficiente y u~ilizaci6n d~. técmología 

obs,;l.eiia;··~~~eran p¡rdidas que se 'acumul~n con el tiempo. 

Ad~u~iáent~ se tiene la necesidad.de contar con per­

sonal aJ.: .. ~ue· se le c.onsidere como calificado en la_.elabo­.,. ': :. 
racÍón d_e productos farmacéuticós de buena calidad¡ ha si-

do ;;:!.la fntención de la primera parte deL presente tra'-' 

~ajo;. eLpoíi~r cie manifie~tº i~~ b¡~esi i~~ a:ntec~d~n'tes 
> • • •• -. - - • - ; • • • - - -·-:::_;-·:;'., ,- ~,.,_--_--'~ __ •• c.-.- -

li}jo'•;ros:cuaies •se podrá' el.mentar eÍ• pl';;nteamiento. de las 

~~ce~ldadks de preparaci.Sn y'formaci6n ~~i~rsónal'yde -
" ;_: - - _;~ : -· ' _--- . __ . ,· -~ -_ ' ,,. - . . ._ 

cai·ifidaci6n:'dei·'mt~mo ccin ,la.: intención 'de~!iacer'iiiia eva-
'"·· __ ;:_'_0-o"-.···:--

iuáci6ñ triF~~~i..:de.t.oc!os~ 1os .puntó.s'!.1nv?1t1ei.ra.dos "" -er -

proye~~~ · d~ vaÚd~ci6~ de' pr~~ .. ~~s de ta Ind~stria · Fárma­

céutic:ia. 
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CAPITULO II. 

DESARROLLO DEL PROBLEMA. 

TITULO !.- PLANTEAMIENTO. 

PARTE a.- INTRODUCCION AL PROBLEMA. 

El aspecto de preparación.y formación de.personal 

dentro de la industria farmaceútica, en lo relacionado 

con el. entrenamiento, capacitación y adiestramiento,·.·.está 

apoyado a través de diferentes vías, como locs~ri el .le·~_: 
gislativo, el económico, el productivo, el, m,()~iV'~ciéí~a.l .. y 

el de la calidad de los productos que.se .. elabÓranLen:•~st;.,; . 
, ,, , ~._;;":"'~:: -;:~,:· -~~~.~,~~: -~-;·~~;-;~~~:~ =':'.:2~~~ ~ -0 -·" ', 

área de trabajo. <, ·e' . : ¡;; •..• .e· 

puede desligar un tema ae· ~-~r~~-~i~ ~-<iU~'.~;·se~:.~ .. ~e~~/~~;~~t~~-~ .·,if: -º­

enfoque final que es el d~'0 í~'~~l.ia~6{ór{:td~'fb~f~icidl's~~~ • ... 
farmaceúticos. :;...::;;~.?:; '~':,~/: '.f:~·,~-.-~Y·-' ... --~-;~, ._,:.--:_,,,_ 

Tan es así que legisl~tf'7i1nZi~~ '~ci~i:~;ff;"con2l:ní~:;-
la empresa con cumplir con los:requeXiiii;~t·~~fmíniÍnds <iE!•' · 

preparación y formación del perso~a1': ~l·.~~~~li;J}H,ü.m~~ 
te con la r·eglamentac16ri --y-co-haCerlo-=cc~a:r~cr~1t;'Et@~~:~:4~~~·i-é-~-==- ---=-co----­

conlleva a una economía' de los mater:i~-~-~~::;-p_é~~~~·ri:~:.~~i)'.:pr-~-~ 

ceso, re proceso de los productos, .fa;.1~~ --·~:~·~:r·~;~
7

);~- :i~·~ ., 
operarios en equipos y máquinas, etc. • :~ >/~,, •·.,· < 

La· preparación y formación del pers.;~~if'..pa\:,~· ser un 

instrumento eficaz en manos de la di,~;~c~i~."~<-~~:~"·::i'~:-~-·~~~~-~sa, 
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tiene que ser un sistema ordenado; ;Íp1icad6-,ii la io1u't,:lón 

de los problemas organi~aÚv~s' Y a' l;, ,~onsecucfé>n 'de ios 

objetivos de la organi~acfó~. lle~e ~cirisisÚr .;ri' a'¡;¡c¡ inás 

que la instrucción casuO:t cie:,¡;~fq¡;~·,~~~~~ri~~~ '~ '.~fü:1i~r 
unas técnicas de una:'!o;ln~~ ~-~~~?io}~~-·if,',~~~a 'l;provis~,,- ,, 

cióri. Requiere, además q~( lo~ (ilndamentos éxis'tentes ba.: ,,, 

jo esas p1anific~ci<lri_~s{%~~~\i'~d~'iú~q~~ \~i~~~dí~ri~f~e~les 
de la empresa. , ;',,\ ,,,,,,,,, :é;'i:'.i ,,,;:>, '!\,',';,;,;},,'',•,",•,:,,",6< ,, '/ 

'::/·, . ·. _:·," ~;:_ ~-·~-' 

efica:at:::::~::1:~/i':~it:1itf~~t:f~(~~~~:::~a!t:-:o;::~~,. ·-
nua investiga'ción. La/lnJesÜga~f(,~ c~~ede' s'ef ;uha :f~la ti~ , 
vemente sencilla r.;uni6n' d~ :~f~t6~'ie;Úf~Í:~~t'e~'; ~¡;,'~ru6t11J:~'.' 

c..~;;::·.;:_'}".J¿_:-;".!>~;~~~-;--o.-.::~-=i-'_- -',;:~'~,-;,· ;-_'"oi' --º?~:---"''' 

dos adecuadamente!'Y: prep~l"ªdCi'!:,i:i:i;i:;a'_dedÜctl:'tÍle eúos·:.1as,c 
-.{~.--

concl usl. ones apropiada.;·; Puede' t'alriííi~ll r!;vestir 'car~bteres 

de complicación e inc~~¡/,:J.~.;~~~~;¡~~~ta'~i6r(t~~~ica ne~e- ,,', 

saria para la investi;¡~cióri dél ~foceso Cié a¡:iren'dizaje en 

situaciones complicád~~. abarca: de, la ~la~~I'~ción ~e los -

productos farmaceúti.coS-,: - . <'-_-:_ 

Específicamen~~. ~;, ;::grama de preparación y forma_: 

ción del personal ,dep~~~~~dela reunión de datos réales. 

No se puede ap~!~~~!'ilJi~~~~Eºll!'"-·<ie_.1()13 ":i;cpertos ,~el~'~_c ,,, 
éntusia-smo de Íos, que, _.:;~tán, en fase, de preparación' y for._ 

mación, la áce~t~d¿~ ~~·i~ dir~cción general, y la lcSglca 
exclusivamenf~:> : Y' \ \ ',, , , '', , 

El uso, de la PJ:'epal:'aCión, y formación del ,personal, -
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costos de 

pueden. conseg~Írse c:c)n1,éÚ __ c~mb'1~~so'n ;,;_,·~b~ti; 
difer~nte !ndbi~/J)e1¡pe~s'óíiJi~;;¡i7qÜ~N;ié :>a--~:'.::..< 

::::::::0~.;·:~!~:~l:~~~et1t~t~~r~~:~;,j1~-;~r~~~t~~~~~'eI~~52••~ 
;.:,::"~ ,;•<':;,., ,.,:.~. ·;,:~ ~--';'.,--o -.7"';-i- "?:¡ ,.,. -;- - .:· y _:~~?::i~~~~-= 

progr~~~:~t~~:!t}~~{~~Jf~:::é::º~!:·~~~ii~iI·~{:tf t;';ii ···d·~·~.·-··•· -· 
sarfoú6 p;~r~1~~i:<ri. p~r •á e~~C:agi6~ C:~í[i._i-n~~~E!~ 'áai~dable · ;, 

· 'par(e1"'1>ersona1 i~ay~~ª a_:mo~iviú:; erió9ró':<l~.1/v~l.;.s•·;L >0 

más' a¡;~:~~~ d~-~em~eño y prodJctivi<l¡d. ·~~~~ ~s ~¡t~!l~~ u~ •. 
ben~fiJl.o p~r~t1~ empresa como 'pa;a ~l ~~pl~~'~C>(} '. ' 

'~<L~;<moÚ;~ciión para lograr metas ~er~()n;r~s;;}'· ~éia< 
· · organi~ici6h ~~-un· tema m~y cd~pleJ~·;·::~Íri'{E!~l,--~j~g~ ~l-pro­

f~s¡()nai d~}ª industr.ia químico f.arnía~E!~~iciai;'C!ómó•:.L:..:c'::: 
6~alquler.·ótro ~rofesiÓ~al de ia ~ci~i~~~;r s~.s'i~nt~ orgu-
Úo~o ci;, sus l~gros_ profesionáÍes5 '<¿; . 

,P;¿ ¿-~~orlis~ !º~.em!>_ie~~~~¡~~i ~ .. ~~~f~acles 
--~"-f¡,;[;;~6;~;,~~ d~ ~ll~entos: habita6ión,·;;.;~tidb,\stán --., 

·"ªª t is f ~~has; ?'i~nen:i:~~bi~X~ei't~,~~ de'.~q~;rl~~~.· ~e ces idades 
de ~~gu~l.dad, c~~l:inu;;r~n. s~tl.~i~~i~n~ci~e/La ~átivaci.ón -
que ~e utili~a par~ ~atl.si~cer ~stos bajos niveles básicos 
es muy :{~,~e~:~:a;·_/J~;~'..:;.·u~a\··v~'.~-' s~·t"is~ech·~·~ .:~~·as necesidades, 

:,, . . . ---~-: "; .. : .' ' . : -~-;.. . .· -- - ~ , .. ". : : ',' 
sé' di.rige a n.iveles más"·a1tós como lo son%·de satisfacción 
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- ·:·-,., 
sicológica, recoriocimiento, autosáÚsfacéión. y: ia:·auto~-
realización qu""" sient~ a1:cre~~ /c;ºri~.r1~~i~ ª la solu­

ción de prqb1ema~\ a' ii ?í,;.,iici¿,n ;¡~r~,.·a~} 
La. educaci.ó~_~C>n'tl.nui habil{ta!a:'ios:pfafe;¡'Í.ón~les -

·.· :-:¡,- :, 

del -ramo para' 'iini.r~ntars~ al des;ii:o de l.~ c'cimp~ej idad de_ 

los sistemas, proy'e6tos'y productos para iñ~ri~iner la cali-

EÍ ¡lrú'~sio;l.;~~ ~~~d~deramen~e f~l!zV ~fcol~gica"'., 
mente sano es aquel que . produce en la· pro!.~~Í.¿;~~-~Je ha-:-­
elegido, contribuye a la obtenci6n de 1Ós t'iné's•·'de','.1il:f:::::.:: -

- -··¡ ' . 

organización y obtiene reconocimiento, por ~s~:~.;i.~r1~ti616r., 
por parte de la empresa y sus coiegas prof~si()~~l~f ¿á·­
educación continuada es una fuerza muyi~p:~~a~~~-~~-i~~-- -

preparación de profesionales de la fa~m~ci~-. para'·21~~rar' -
lo que la compañia y la sociedad esperan de eir?.s-.::;~ >• 

cómo es bien sabido, dentro de la ;:;dus~ri~ f~t~a~~·::. 
ceútica en México, la mayoría de las ~mpresass<J¡:;•pe~ue!Ías 

y medianas, existe un porcentaje m~l'~Ú.ci,J'-t;,ido*~#~'ra'~<ie~'"~ 
empI'esas; -Estnii tdiici611-i;;fluye nec~á~í:riliíé;~-~ ~riiá 

-~; . ,~- ,:-

forma:. tantb cuantitativa como cuáiit~Ú,;;~; e'n;c¡Üiffse; 

cumplen' ias Clbli~~6io~es en la. mat17t-ia;:>arte 'mec:líúar. de 

este trabaj~:r. · .. -· .··.· -· : <: ·:.'. ?\; '·"'{: · · · 
Las·gr~hcles ·~m~'rd~s •. taht~ P~,i s~~~;~-~~i4~ci6n como_ 

por ios ,·;·~.~~~·~º~ :de.·:qu~· .disP~~~~·>.-c~'enhf~:~ -·~·ti~ ?~n · á}~a 
especiaÜz~da, enc~;g~da ~~~a funcÍ~n d~ ~~~paradón Y.-
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···-- ·-· ' 

formación del ';~rsonal. ~e hebil~ antes d~ que, )p~~licaran ' 
las •reformas a ~a ··Ley Federal•- ~el Tr~JJaj~ ·. ~ii•t gj~ (iis)•, -
muchas de esas empresas ya· reaÚzaban. la~ore~ •·si~·Í:~~"Úicas 
de preparación y formación del personal. -si .bien' este ,...:.: 

sector de grandes empresas requiere fortalecer sus activi­

dades y encauzarlas más hacia los puestos_ op_".ra_t~vo.s~:Y. ~-ª­

administración, no constituye una gran preocupa.ción_.para 

las autoridades relacionadas al aspecto de prepar_aci_ón y· 

formación del personal en cuanto a la capaci tacfón y ·01 :"' 

adies::a:::::::a::ó:e:~:r:~ria, sin duda,· e~; la~~e;L-~-· 
:·'·'·· 

refiere a las pequeñas y medianas empresas _qu~ no·:_--c-úéntan 

con una oficina especializada. 
" ... _.;>·, ~{:" .;;l .~ó-

~-:E·· -~-º:.;i_- ,.ce· ·:_ '. ·,:· 
Para este grupo de empresas, cor¡~ie,r¡e, ~f.~.~~g~€·,~~-_:_:_:_ 

desarrollar y aplicar esquemas, modalidades ·.y•" técnicas· de 
.:;. ,,_ ~'. \'.:· ~~ .. -. ·:·'-:.~_ 

preparación y formación del personal; --que".:-,\~St~n-~:.a': su·:ni\rel 
"' 

y alcance. 

No hay que olvidar que muchas de las metodologfas· -_.:; 

que se han propuesto suponen una empresa gra~de /" ~Or\' 

administración moderna y con solvencia económica, to' cual 

está muy lejos de ser una realidad. Baste pensar en ·las::":. 

metodologías para determinar necesidades de preparación-y 

formación de personal y para elaborar los programas.'. La•:;;. 

mayoría de ellas requieren persona.l bien preparado y·• dedi-

cado exclusivamente a t3les funciones. 
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Por esta razón es motivo del presente trabajo el 

presentar un esquema· básico que conduzc.a a ccontar con 

personal adecuadamentes calificado para desempeñar las -­

funciones inherentes al trabajo que se le asigne dentro -

de los procesos farmaceúticos. 
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PARTE. b;..;:·PLANTEAMIENTO :DE LOS PROPOSITOS ·DE LA VALIDACION. 

Hai; diversa:s ~azones para validar un proceso. ·;Prime­

rp, es req~eami.entd legislativo estipulado en ._lás .Buenas 

PrácÚcá's de.- Manufactura, las cuales establecen los req:ue­

rimi~ntbs mÍ.nim~s que un producto· aébe s~~-isfác~r:: 
un~ segunda razón para valida~, es que s~';1~pÜede "-

dar un sentido de negocio. PoJ:Introducir 'ün}rrid~ét~ cori 

un soporte téc~ico ~iStórico, habría un~ redud6ii)~ ei .eí 

·número de lotés '.rechaza.dos, ~retiros costosos _d'~1:~~ercado, 

y ,demand-as por acdderites con los. productos. 

La. tercera y Última. de las razónes resul tacfo . de- una 

validación -será 'una' elevada calidad, más uniformidad ·y re_-
, ',;, ,,', -,., 

pro'd{¡c{bÍ.Údad'\i~í producto. 

La' .validación·.'de los procesos de manúfactur'a:: y ·con.:. 
, ·'< :~, .,,. ;.: '_;. .' ' ·, - - . . . 

trol_ de'• los -productos i -es. un requerimiento explicito de -

las Bue;;~s/Prá2,üc~~ de' Manufactura vigentes. 

'.<co~ii~'itu~~J0éinf-~qu~ metodológiCo científico más 
o.;}. :e~~ 

efectivo para•cioiitrolar, y' asegurar- ev desempeño de los 

pr~~e~J~ ;~~1;~¡v~t~:-c~i:°Zdadde lÓs productos. 

· -~-i~:{~·AJ~i\;1

1~~ ~de :_:~~,~----~:¡·~-temas·· comO estrategia y método 
~' ··~ ,., 

- para asegurar'.1~ d~1úi~-~ ;~p~~ducible y constante de los 

-;~~~~:~~:.:;~T~~·-~~{¡~"ri~JcÍ~~J-e: la.TndustrTa !arinacieútica:-

0~-h~cho'.1~ i.~~~stria -ha venido utilizando esta ----
-~ _-:-._.-,,--._,.,,,, _:.=-._.: ::'-';''' - -> 

estr-ate9ia·::·d~r;~t.e .décadas. Lo novedoso en relación con -
; .:.· ;.-, < 

la validación es la asociación del concepto con el enfo--

que. metodológico .con ~ases científicas que exíge además -
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una planif.icación precisa, 

Este pr~gra~a co.nduce directa y rápid~~ent~ a.----"-­

e~ectuar meJ~~as· kn i6s equipos, operacúíné~ · i.· próée~~s -

qu~ ~esuttkn :~h )n aumént6 d~ la pr~duc.¡}ii:~~d;)'~<~11 la·­

éalidad ~áyo~; rii:Ís uniformé ~ re~f~du~{'t~j}é:·; •·• >,· 
.. ·•.·.•iinai;~~z~que ;é1,pr~duct~ ~nt'r,a .~rípr::~ci#~ció~é{d~ •rÚti.,.L. 

·.···•··~::L~~1~á~~:;~,;}¡k~1rf5!rr:~;~~2t6~fi~~~~~~&~1i·f~~:p::~f~· 
'dueto~,·· para.~atisf~é~r.;~as· esp~~ifi;~~J~oJ~·~;A~~e~{iva~ 

·.y ·1os límlte.racepta~os; Eri ott'a:li•tili'ái{.fi;~~;t·ciur.,,nt~Tra·.::.::..;.o 
-·- _;_¡_.:;~,'_;_ .,.:;:_ol;;_,,,~7_;~;::_ ->-'.'h.;__ 

inanufa'ctura de rutina s~ debe dé áican~~r un •atto grado -

de calidad de conformidad, <:/ }t'; •;y} . · 

En el programa de validación de pr6il1l~~;i~;'''E!1'"~ilfasis 
se pone en la validación de las caraé:.tefJs{Í6~si'.<lé c;'~iidad 

del mismo; que no son creadas duranj;~. l~•:m~~~f~~;u~~·.).:.._ 
que guardan estrecha relación con_ los: fi~t~·~e~-~-'~:~fti·~~-S- -· 

_;, -'f:-~ - ,-_,,_~: -- ·- -· t; -· 

de las operaciones unitarias.:y de'.1ás. ¡Ír.oéeiú>so'J·•. 
,,:'\/·- ·'L~'.'~ '· ,:_ - ·': 

- ,, ,. , ·.· ·-- :~~-- ·~ . ~ ... ' 

Un producto aceptable; .. en forma'.';.sosJ;erii~a·/~:a c.19 ·largo:· 
- ------,---,------'---=-o-,....=,c=7-~c"-=~"'~~"-=-:-~-~:__,.: ___ .,,;---~-= ~,~'-'-=-:--o-=-

del tikmpo, es consecuenc.ia de u'!(pfoce~o Ji,~~l:Íién acepta-
<;.··.[_· 

·ble> en. forma ·~ost~n~1ª '1~:1ó'iári6 'd'~i~~fémpÓ.~~{::/ ·. 
·La ;;alidácic5~a~{~&"Qciuctod'~~rmTniia,~ aá aci~más. 

inform~cig~·· ~~br~ ~1/inip~6to a;d,l.6~:',f~~~'ios5y,~~ria~iones 
sutil~~· )~ii~}~~ pro~¡ª~ ~ii; ~fo~~~~ d~{~a~u'f¡¡C:tura. :::­

E~-~os :·.·~a·iñ~-~~~~--~-~~~¡~:~' como, '.-por. :-ej:~.mP·~;~_·, ::~::¡-~-~<":·Y:.aria:~~;~,"~~~-'. ~~ · 
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entre los lotes de materia prima. (¿ú~· cuando. tódas ella~ 
hayan satisfecho sus respectivas ;.sp~·ciffcacionesl., el --

.· --- ·._ ._;: ': . :·:;:::, .. ---:~;____ - ·:- --· .. - '-~ . 

ambiente del área de manufactu¡:ai'-e1.· persona~,· l'ós (!qui--: 
pos, así como una serie de.ot~ás :Variables c~nocidas y-.: 
desconocidas que constituyen -~·{ '.~ P-i~-~~c~--~ ~- ~~~~¡~:-~s~-:_·; Pon~li. de 

manifiesto a través deLanái¡;~i~. de d~tos•re;:'Ópll'ad~~ a'-' 
lo largo del tiempo y despú~s;,á., ~a ma~~t-~6tura de un 
número de lotes en lo~ d~ai~~tH~"s~ Í,~ti~~~~¡{f~i~a~bio~ 
evidentes en las ma't;.~t~~·~~iii;;'¡i~:tma~iria~~~¡¡~f~~titi iiih;i;~~ 

Y mét::0:~á1isi.s• d;-~~6-:uct~:t~~i~ai~{·;~; ia; ~~ha~sti~· 
va que sea; "º es stl!fcie;;tt ~~~~~J;~·~t;;~;:;{'iEci~'.'i:r-~f;i:-dad ~­
con las esp~c~iT~~:¡:n·¡z;~:;·.l~;; Ú'~ita~i~ne~~f~~~{~~d~s .:. 

Cdei,d1 a_dta,'msa•e~n~-sdi··-·b~.-i ... l~.~i·d·;ma._due,'.~P=~r·-··e;c;iªs:1i;o'Pn'+~~·:~-~ .~~e~~~~º~i:~~B~~f~.·~::.•·.-· 
.· . r ª~ª~ti~u'a~ ci.>'.·1c;~:·~ét'oaos! 

' ' '-.o ~ -~-•• :; ~r' 

aria1íticós~••;.t;c;;c'et:é;". i•• -·~ ;z.;¿ L_~.~¡;, " ~; L .· . . :· > -
i. '·' ?:}:' "·"•·.~'.,·'' 

\:1 ,iii}~~AP.~·~:º~~e~iio;"a.:s~H~e~,~h;fg?#'~u-~.~~~~~r C~d: -• ¡i~""~"~ C~ü~ tra&áJe ~ri: ~ria: planb X:;apriaééll'ti é~ :·.· tarita en_ 

.. ~ti~;:::;~~~~r,~~:3~~~1~~~i1:¡~i1~:~¿;.:c .. · .. ·· 
bajo.-posible•:Se·'intentará ;demostrú:que•1as ~~'iJ.'íi~cfon~s·-·••.' -
d~ .·P~~~~·~:~:~,;.~~~-/~:·~·~:~~l~i·~~:; ~~~:f'.~~:~,i~~~:"'·:~g~~-~~~~f6n':-}~·i~.-: .. -~:i¡~- --

, obj;úvo:?Á~ri~u,;¡,1a -~ªr.ir,~ l'~~{~:t;;J;'~~J¿~ "si" ~iP,<>~~rá ""· 
apÚ~~ a las val:Cc:lacfones de<proi::eso5en/generái:/" se poíÍe 
es-Jeéi~1 -~'rif~~¡~ ln i'~" 6.i~fas ~~i~~i~riI~~~ "con eipersa., 

.:>.~~- ;~··;;.: ,-.' .::/"~:' ·,>.:··: nal. 



Existen tres razones por las cuales la industria ---

farmac0útica eEitá. ~~~~cÜp~·~.·~ p9~qu~-··c~~~ · P~C?~~~·as·~'.fu~-cionen 
como se -"~sP~t~:.',::~-~ e'li~~\, 

1.,. La~ di ~~os"fci~héa:'.f~gf~'i~fi~~s. > .-
2; - La '.i:9~i~l'~f·~-<L~t,,;~i1d;:i:; ;: •• it 

; La .-;e~~-ccit? •_d_. __ '_e_; __ .- c~~t~~; ',!'.: -
,. --· )~~~;:~'.~ -~-~;.---'fe;'._, ·- -

i .:':}J..¡¡~~-:<fi~po!r_iÉIÓ~~;~l~gi~útl.v~~: Aunquelas Buenas 

··'·¡>~~g~i~~s ~~ M~nufact~~a C~MP); no hablen espeéí­

fica~ent~;d~!1a~· vaÍidaclone;, d~ p~Óceso, el concepto---

está:~~1.ir-~l!le;~§e:fmplícl. ¡;;, ~ ib larg_o de todo es~~ d~cJ~e~~ 
to. Porotr~'.parteel concepto de práctica de buena manu­

factura no Üené sentido sin las validaciones de proceso.--

2. ~ La garantía de calidad'. s1ri una vf l¡dLiLL· 
- .. ~-',-

proceso, que implica que el p_rb~e,;O E!'stá J:>ie!'i 

entendido Y: bajo control, n~ es _po~ib~~b6?h~i;e~;'Í_a§­
calidad de los productos fabricado~.; L~~ a-~~na~:'P~ác'ti.'c~~-

>':u' 

de Manufáctura ! 1-a~ "_ª_1;cl-ª,C:fo~_i~~dci'J'~~~~~1*~~sJ;;~~4:;:,~c;- --~ 
conc-eptos. inseparcibles, Son ~·e_~~nCJaie's /par·á\'~i:>t~rié!'~?-üri~-; ·~·:·_,- -

' ~-.. - <,1 

proceso éonau'ce, aaeMás~·a~ a·~;;~.~~ ~;c;áfid'a~·~-:~·~~~ ':·~~4·~~;i_~·~~~:·~~~ 
a una mejora de la m~~ma( ' : ?& ';~;, '.';i 

' .. :,,: : ·:·;:~ . . _:;,,; _ '.'·." 
' ' ,,: ~·· 

3,- La r~ducciióri d~ ~o~~IJ~:'ia ~~~~iie~ciia, y el 



sentido común indican que un p·roceso validado es 

un proceso más eficiente y es un proceso que produce menos 

reprocesamientos, rechazos, pérdidas, etc.' Una válidación 

de proceso es fundamentalmente una excelente práctica de 

negocios. Aunque el cumplimiento .de las d{sposiciones le-

gislativas es importante, la principal razón para validar 

un proceso es aumentar la calidad. a un costo reducido •. 
··-·--

La calidad es un beneficio difícilmente cuantifica-­

ble, sin la cual no es posible. perinaneii.ér···~i crecer. como 

empresa. La calidad dá benefici~s· t~ngi)l'l~~~al·~e~e; · ~aM-' 
. : .. ' .·-·. "·"-•"'·"<"'• .• 

yor confiabilidad en el trabajo¡• ~~j'ci~·\lti.i'.iz~~i6~ de.los 

recursos, 

extensi6n de la participac~h1~·~f ~~~q\~tifrl~~~·~~();i.~ila -. 

mayor productividad 'por"ei.cirguÜoiiiaiiorai; 5Juf .. se:úi.ÜE!~~·:. ,· 

conse::i:~ que a beriefi;¡::.~u'~~~·i~f
0

cr~t·:;~s:;i:~i=;re,· se 

tendrá un ah~; ro .~f~~ü!§.,iiJ;~~.~~ci~l e~ .in ... ~os(~os~¡:,s •. de 

. . calidad' ~niej¡O,ri.~~~e~~i~l~ilf'Jií~tw;;;~·~;;f.'.ii~d·&;fi~l.d~~~~.~C' ~ . 
. \;-~_.·· ,._;: ~:,'\).-" 
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·TITULO 2.- LA VALIDACION. 

PARTE a.- DETERMINACION DE LAS NECESIDADES DE VALIDACION. 

Para· poder definir cuál.es son las necesidades de una 

validación es necesario hacer una exposición de la si----

tuación real actual en la que se encuentra determinado --

proceso de la empresa donde se va a instaurar la valida--

cián, para el efecto .·se ha de tomar una forma farmaceúti-

ca; se han recopilad_o . da.~()" : di! los.: 1otes. manufacturados. -
.- -,-- · .. -- ~ -~·-·- - ,'~ ·=r · -. -,_... .. ' :.-- -.--. -~- ." -

en los Últimos cinco'año·s y. sé analizarán lcis '°diferentes 

p~~r<!m.,,tfo~ ·····~111,ab¡:,'ftlai-•:ei. ~nfoque;est)1élí{tJco; co~· ei _..: ·. 

fin·~~ e~table~~·f.~i.ie~:·~e~iid~d h~y una. necesidad de va­

iidat:~~cc¿;~~ {~t~~ia{;é~1·mo.i~so.::; ·.·~·~· :( 

·· ···· . Pati.'?~~~~ ~~6#~d~··Jséf~;';'"~1e9l.clo"'Ün}!i.rod~cto · >-

i~ye~tabie h qu;;. ~~';ad;;l~nte· ;e_ l~ d~rioml~a:rá como. PI. 
:~~~~J-i~-~:-'.~c:¡~~·:¡-~~~ :·á-~ t:~-~fd~~~~i"t-~ .iS-~-)1~:~~> u·~a-. :;res·efia·'.~de ·- · 
:'~'' ._:.'-'-'_·.:'(~ -.. --(~< : 

iil S'ituaci6n';actual ~.:~-h'.~,:1··~'.; qü~:·~~~~:·-~~;6u·~'ri~~~~;-é:s·t:~--~-P~'i)c~~O -

empezando p6°i: ~e~~rlllf ;¡:·r~B'".~a~~~~~~i~tl.ci~~ y "ciia~fama de· 
flujo del pr~~e~b; · ... ·-·;~ ~fi>• ;~ -,~' :.··c;~Hfr .... ·· .. 

ver dia~ra~a ~~· .l~·"'~i'güie•ii~e ~ág\~,~.}('" >'. ·~, 
, ... ,, ,_.._. -.'."·>' ... , ¿-:.'' ··:;e; 0· .... ,,., . , 

, ·<.·:~: :::L;L .. ¿--~;,,~~;~:; ·{\~'t: '.:'~'.·.~.~- :;.~:~?.-~-

·5e;~;na:1iZafáil"íici~:~~f.~~{J;~;~?~:~·e~J.r~Eisti·n°,=-~==_· 
horas-hombre (Htt) ~ri rei~ci'6riYc~!1,:~~ m~'~nl~~ p~ra lo. cua1 

sé hac;; un listái:lo aé 16s d~'~cí~~ ~~~~~f'c!6s?.i~-J.'ris Íotes 

del . prodtlct6 PI.'.obt;e~idos ~!1 {~~ ;¿¡~fm:cis ~incri<años en 
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¡ 
AGUA MUNICIPAL 

i 
COLUMNAS DE TRATAMIENI'O 
DE AGUA 

¡ 
DESTILAOOR 

"' 

l 
PLANEACION 

+ ORDEN DE PRODUCCION 

i 
SURTIDO DE MATERIA PRIMA 
Y MATERIALES, 

• ::~mro - =ISIS DE 
ACOMODAR A.'l!'OLLETA 

! ¡ 
TANQUE DE 
PREPARACION 

! 
-

FIL TRACION HACIA 

ANALISIS DE 
LA SOLUCION 

LAVAR A.'IPOLLETA 

l 
EL AREA ESTERIL ~ 

ESTERILIZAR 

1 / .AMPOLLETA 

LLENADO DE .AMPOLLETA 

~ 
ESTERILI7ACION A."IALISIS DE 
TERMINAL - ESTERILIDAD 

i 
LAVADO DE AMPOLLETA 

l 
ACOMODADO PARA REVISAR 

~ 
REVISION DE AMPOLLETA 

i 
ACONDICIONAMIENI'O 

l 
PRODUCTO EMPACADO- ANALISIS DE PRODUCTO ! TERMINADO 

AIMACEN DE PRODUCTO 
TERMINADO 

~ 
VENTA A DISTRIBUIDORES. 

+ 
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los que se ha elabora-do dicho_ producto sin haber efectua­

do modificaciones en la secueiíci~: de¡ pÍ:()ceso~ no. así en­

los operarios involucrados en:·e1 mismo, 'y .. por_ otro lado -:e 

en el tamaño del lote, 'que también-. se ha 'modificado, pero 

las instalaciones, equipo y proceso en sí han sido los 

mismos. 
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LOTE 

001 

002 

003 

004 

005 

006 

007 

010 

oil 

012 

013 

014 

015 

016 

017 

018 

019 

020 

021 

022 

H.H. 

274 

302 

235 

447.,· 

369 

286. 

. 298' 

266 

366: 

353 

342 

249 

265 

223 

293 
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MERMA TAMAÑO 
% '·DEL 

LOTE 
A.11p·s. 

14.8 ·so, ooo 

15:9 :So,oóo 

5.7 
: 
so;ooo 

5·. z Jo_;oaoC· 

!!º'ººº -

8. 72. 40,'óoo 

1.47: ·AO;OOO 

12.44 .. ~º'ººº 
12..76 40,000 :· 

13.87 38;000 



LOTE H.H. MERMA 
% 

10 .• 0 . 

13.9.4 

040 

041 

042 

043 

044 224 

045 196 6.68 
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TAMAÑO 
DEL 
LOTE 
Amps. 

38,000 

38,000 

40;ooo 

·•·. 40,000 

c40, 000 . 

. 40;000 

40,000 

40,000 

. 40, 000 

13,000 

4.0. 000 

40,000 

41,000 



LOTE H.H. MERMA TAMAÑO 
% DEL 

LOTE 
Amps. 

046 213 40,000 

40,000 

048 40,000 

41,000 

oso En ade-

051: lante to-

052 dos los-

lotes. --

054 fueron -

.oss elabora-

056 dos por-

057 la misma 

058 cantidad 

059 que fue 

.060 de 40,000 

061 ampolle-

062 tas. 

063 

065 

066 

067 176 2.66 

068 165 1.19 
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LOTE H.H. MERMA TAMAÑO 
% DEL 

LOTE 
Amps. 

069 

o~o 

-071 

072 

073 

075 

076 

077 -- ,---

078 

079 

080 

081 

082 

083 

084 -174 1:0 

085 ~ ce --173~:- -·-e- ---c;-·-o- :c:c~~Oi89-~cc--

086 158 9.51 

087 300 3.i3 

088 203 0.47 

089 176 9.09 
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TIEMPO REQUERIOO PARA PROCESO EN HORAS-Ha.IBRE 

GRAFICA 1 • RELACION DEL TIF!-IPO REQUE!U!Xl PARA EL PROCESO EN HORllS-HOMBRE CONTRA EL 
% DE MERMA, DE LOS DATOS Offi'ENIDOS DEL PROCESO DE Fl\BRICl\CION DEL PRO-­
llUCTO Il'l\'ECTAffi,E (PI) Dfl, f;Jf}!l'LQ ANAI.I7AOO. 



Como se puede observa;,··ha;>'uh~; cl.ára .terid~nciá a '­
aumentar el tiemplJ <iE! pro~esil cu~'ndci aúm'erit.a:.1~'.me~~~ •. es-

::yp::d:1:::::a:~::::~:ni~f>;1~~ie·~~~:~i~~~~!i~o;~:~;o-,· 
'•· ',- . ·/ ::<: :. '· ; ~~.,;'¡ .- r;;.j> - ,:;<. :-

::::::¡;¡~~!}1~~~~~i~¡g~¡~~~~~~ii~~¡~}~E~t 
tes .a· 1a ·c:il.<lii'J\í'é ·1a-7~mp~{1E!ta o'bi~n diLia·~~t~rfá ;:'.~· 

:.:·~::.:.:11-,~~¡g~~~~{~1i~i~~~¡;i~~~~;:;,; 
informaCión .antes prese·ntada. se·,·.observa·· .. unii. cónstan te•~·ro.,.- · 

• . ~ •. '· .,.,_. - -- , ' - ' ,. -· .. ;".·':·.1 ·:~,-

tac i On de per~~~a1 :.~-~:~_el;~:_·(j'~-Páft~'mij'~~;~:?;~~-/fny~~~6~~~-~t:~'g'':_~:(_~•T>:-
- ~-,,~ o'S. ,... . :·····' 

::c:::~1 c::::::a::ó1?!!~~t~t~!f !ft~.~~t~f~~:~~!f·!:~:~p~~.· .. ·. 
cualesquiera ·de •.1a~·•¡;;,~i~liái;;;quifh~~':y~~¡,~;}!~f~()·~',i~1f0.:•. 

;-.-·-.· :,,,,--.-;;._·:;/'-' -.,:-:", •• ,,. . .·,l ·,,: 

::::::::::.:::::21~~.,:,.,.'.l.'~;ilf Jl;~!~'Íf ~i~:~. 
·~"'·/~- :'.,..:i·'"·" ~.'-'· • .. ·'3•-' <-··' ~"~~:t~ ':., '.•,, "" 
: ·<·:; ' •\.,, ,;. i~1~( ·~-~"-;:".<'. t~;:":~ '·". :J;~~:·-~-<~fj~ ~-~'.\{:·,_:>" -, ~:.·º 
:_)::_~~~~,~- <~:_,· \.,:·~E'.:.~ -.·:_~; ·.-·:·~ ~-:~t·~:.: 

'';-'·";; \" 7 ·;---~;~ . "'"""'•. ·.- -~~;> ;.~:t.~:! .. , .. ~: /:~·.:;:::·~·- .. :;'."., 

( *). La docu~~~bdi~::~~:;· ~f 31Js~'¡~:t: :;j~~~tiLa, es de· -
carácter co~rid~~d¡'~i en .,ia emprés'a <.!E! donde se. ha obte­
nido los daho;, r~~é>n;~~r· l~;,u¡ii ~~~~e ~ranscriben. 
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operarios, certificaei6n de e~uipos; materi-¡,s y -~;at~iia~--
les y p~ocedimÍen.t~s que se ~Íi~;~/~~ .. ~~6 ~~~, ~[)9-l!~p:ea: 
dos mientras se -adapt~ñ ~i t'rabajc>--/conocen'(el• proceso •. ~-. 
consumen una· .-gran->~~~~Ú~~·d· ~de·\~'i~~fup~:;;~,~/~io ;{JC~~-?~:~-·:

7

~:~1g~'~ 
·;.~f :_,_)e· ;:.·:;:',_;·.,, -,k' ·, .. \"'-'- -.,:.• 

ai costo· cié{ pJ;~~hicito/y[a.iE!má~- ilCi'•l!ii~,t!!' i~ ~~r~~tíi _de :, 

que .·.instalacio~~s y'.}_éq~~~O'i:á'fr ig~¡i_:~~e\i6;,:.(~.é,tbilc)s y 
. procedimientos ;f'uridiori"ri ;,c;n;;;\'<leBl~r~·¡¡; JEi'h¡,cE!riCí; • 

oa~¡,9•'i~s'. ;~~f}':ri~f~é·;~l!~~éci~~~~~-sl! -~üe~~-conciuir;~ · 
-en· forma;p~rci~h-qu-';;',~tes n~cii~~~il.ríí~déi''f;, :caÜÚcacióll-

,,,, • '.•'.:~~.;: ~-.'"!;-"· ';-'-~~.¿-·~--- -¡,-;-,o;", ·--= «''7, -

~y/o~ certúicá'.c{ón dii!"rii~te'f-fií1~?y-~ ;;tail!Hlís""pil.ma~c¡;¡¡;,~;c10f¡,r --
sentadó'•e1 -·¡;,tr~~dfi~te-. perfectamen'.f~ ii'ocumentado¿:hacer :_ 

-.ia· c~íi!i-~a~it;~:r1afce;~i'f'l~a~i6ir-Ví<>{cai1bra¿i6it'.d~:Úns..c 
... taiac~i;ri~~~;j ~<JuipC>~ ¡lára;~en~; ~~~' f~r0-~~,~~i:~;01'.brit~. ;¿, 

y preparar Y' formar ~í \ie~son~l e.en. i~ cónfiabill,dad .de -
la vaÍidación. 
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PARTE b. -.,'BENEFI~IOS A ESPERAR C.ON LA VALIDACION. 

RetomanAo. el probl"ema "analizado en. el "capí tUlO ante-' 
-- -.-- - ' -- - ._-_,_ ,'~ ; .-. ,-_ - -

rio~-E!n ,el' que '\e ob~ervaba; ia: falt~ de inform~ción docu-. 

mentada .-~:~r~·~·~e~~ris~r~·i;: comp1eta·mente!·.·.'1os-\l~-~~end~··es: de­

Ía c:~aiaci6~ el~ ios lotes del pro'~1lc~¿· · ~i, se ha_ce nece,-

sariá \a ;,;;,{l.éÍ~dióri . integral dÚ prÓdubto PI. 

del ejemplo analizad.:; que ha~ rechazado la valÍdaé:l.ónh~s­

ta ~J. m_.:;~e'n;6, d<jd~ que ~st~n haciendo a un la_do la legis­

laci.ón-8.allt'~'ar¿ :en' la ·que se establece la necesidad de -
-,-;-- --z--~-". ::_"'--;_;~c::;,:e·,~~=""·-:~· -

iii'" -Váiida~-fó_-li-~ ·-áde.niá.s, n·o se podrán producir medicam~~-tos · 
'~-; - .. ·-~--. _:;· <-_ .. '. . - .- ' 

qµe ·cum·p-~an··._con:ser·, seguros, eficaces, potentes y Pll:ros-

. y··no-;confo~in:s con· esto se pierde la ventaja de reducir -

~ub;tandi~1.;.entelo~costo; de inspecciones y rechazos de 

producto que aunque. no hay.antecedente.documentado de que 

se.hayan ef~6tuado; no se podría desc~rtar
0

la p.:;Sibilidad, 

o bien _los r~prl>cesos, y las me~~as do~o se ~~aliz{, son -

~lta~. t~mbiéri en °el us.:;. excesivo' ·;¡¡, ~~terl~les; . 

~ct:-'.~~6~~ ~:~·;\~~{~ ·eri~ ~r:~:~f~~~-p~tci·rq~·~\?~e~;·i.:~~t;~-67: ~~t-~~bi~~n 
~xisÚe~'~ ~{i mí.sino'"próBÍ.ema en ót;~s 'aé·¡,ai,·~amentos de la-, 

"~1sni~: eíDPr~~a;,,\d>b~·~n-:.·:~-~ .~~~:~ª,,~ '.emP~"e·s·á{'~~n. ei. :rorsmo'.pr~~ 
b1em~--;~p-~obI.;::ta"~il.n,iitr'~'r;.c~'.[cíÜ1681a~l>1iftafrf~¡¡tO-sei'be::-
neficio más ~a1palí1e--~~·~· ~e:· ;;;~:dii(~b~~Kei: a~. ti~ª va1iaa-­

ción integral dii un. pr~cluC:{ci;, is l.~ ~~·d'uif6ió!l' ele '~estos. -



y la calidad del producto. 

Para poder efectuar la validación antes mencionada y 

observando las características del problema presentado en 

la parte anterior, se puede establecer como'primer paso, 

la preparación y formación del,, personal' invorucrado' en los 
' ' 

procesos, esto sin ~ontar_ Co~.,·ª~·~·.·p1eiío c?nvenci~_ien.to por 

parte de la Dirección'Y las Gere~~iai(de ia''~e~e~idad y -

los beneficios <lela ~alidac~~;;:,~;~odCl~iio ~ficho'. bajo un­

análisis formal en el qui''sJ'e~~~bl~~¿anc'}o~' obj~tl.vos,, -
e ~ --' -• ,.,. - • 

las necesidades, los '..-a1~a~6eSry ~-~~-~~}:~se;· ;~~~e.~\á~'.:~-ua·~_-:- _ 

. les descansará ·-1a _Pl:_~~~j:a_~!~n y_ iO~~~-~ióri:- d~l.-personal. 
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TITULO 3.- LA CAPACITACION Y SUS ALTERNATIVAS. 

Una vez que se ha analizado los problemas inherentes 

a un proceso determinado y se ha encontrado la necesidad­

de llevar a cabo la preparación y formación del personal, 

cuando se ha evaluado la conveniencia de cohtar con persa-

nal adecuadamente preparado;y :los beneficios que·reporta­

a la empresa en sus diferent.~s;.~~~~~t()~; ~e procede a in­

vestigar las alternativa~ d ... {~;:~~~pa~~cicSn y formación -

del personal de .~a· ~~;~~sa;~fEs~;~t·¡nifo1~cr~ no solamente -

a1 persaná1 º~~.;?ci'.·'+~í.~'o\tüli;;;¡~;iL11~;¡;~~~~n~1· técnico,.·..: -
~-, --- - ~-~-;.~~:---- Z.,::5.·._, ·;~., :~ /.·:'.,:·:- ---~---~:-,:-<:·: --. ' 

profesional ~Y dfreét'l.vo:p:. ·•·• ;:; • > •· · 

En esta ·,se~~ión\-;.;·,¡;~;.'i.·una e./~~a~ión'"'de lás ·.di feren­

te~ niodaíidadesi1nJ~"s ~~~~~~l'~~.de~éim~~~tir ·.una prepara­

ción y/o farritaci6n d.;1. p';.rsollal ~e,;tro r f~era ide la em--

presa_? -~!? :,_f·~-~~-~":'·~-~-~:~:~~'.4ri~-/f~>.-~ -. -éj./:.··:· ··:.~<::·· .. »\; 
Hay '6ca~i'on°e~en'.1a~··.;¡;~ra(;'~onE!B cl~la. empresa en 

que cierb~·s. ~ .. ¿~;id~d~á ~e ~;~~i~;;a~~:g ~~Jor· mediante el. -

uso. de. C~h·~-Ui t~o~~~: · e;tt~~"~ós .· /~~,_-. ::;t , ':'.:;,~ ;-o!~ 

LL·eLueL3·Y·· u;iv~'~si~~d¿···ch~~~:~:·c~~ ·profesares~· 
~~n~r~g~~b~~gir·:!~!º;~;;~1;,¡~~;Ír~~i~~ti]~r1zJ~~~~:~~~ -

' ~ ,.,_. 

-t.;nsi6n.dis~ff~d~s pa~a ~0.r\;J.~ ,·ai'l.a j~cÍ;i~f~i~·.· f<lrma~éuÜ-

ca d~<~~ ~º~~{ E~¡~f{i~~ d~ ~.Ít-~C>~fa~ [~~ten~iÍl~ se 

, of~~ce,n_~··e~-- :ár~~~~ :d~ .. ·~·d:~·~~;rii6:~. par~. ~-~i~i t~s-Y.;:·cu·e~~an con-
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entrenamiento para· ·técnic.os,' adminis'tradores y profesiona­

les. 

Hay.~!l~ serie'd~ ~étodos y.técnic~s utilizadas en el 

entrenamientoi capacitaci6n, adiestramiento y habilita-­

ción del .'persona1·.de la empresa. Algunos representan méto­

dos amp1iOs, de enfrentarse con 1as necesidades, otros 

son más estrictos.Y se han montado para rcponder a una ne­

cesidad específica o para mejorar las presentes técnicas. 

A veces el personal se adiestra, capacita, habhitao·en­

trena con métodos como 

en el puesto, las 

puestos, los e.ursas en aula, 

con 

formaci6n del' 

guos 



' .;· . ._ ; - . 

cu a do: y e~lipsado por los n.u~vos sÍ~tem;~ ·.de. particip~.,. -

~fón. en .'-g·!~·:pij~~-.. -~}~~~:¡",Sf~:~dó urio-. :~e lás mea··1bs más- utili-­

zados. par~).:;,~t~ui~.~··. 

·.: ·::·~~~::i:i:~:~;~;~-:~~ ;~ri~·:;-~r·~-~en~;~ción preparada de conocimien­

tos·>· i~~~r~-~-~'Í6~· :'·~-·;·apti tud~~,
0 

cu;o propósito es que otros 

e'rít{e~da~- o~~~epten Í!l mensaje del que la imparte. 

<_.;L/·:_~;~~:~:;-{-~·->d.-e las claseS pretenden informar o ins- -
.. - - "· . ~ ,. " 

t'-~uÍ.~/ai-~uclitorl.o; y éste es el objetivo que más importa 
'·~t ~·~ :-:~·;·':' 

~---"cuando- Se'"~:l~\U~-~ -~como - método de __ entrenamiento ,_-_c~paci t_a"".'_ "7.~'--

«-'C'ió~~-6 a~¡~-~tramÍ.ento. 
:'-.Tiene las' Ventajas de que es de un trato ·directo- en­

tre ·e1_ ·po·nen-te Y: --el aucfftorfO, es más ciara ta eXplicación, 
,_,, - -=-· ·_e- 'o:----·:- ... ,-_-_'" 

es ~·ejor· coÍ1.tr01ada por -el instructor en cuanto al manejo 

dé la~ ··pó~eri~ia; _y· ahOrra t~empa. Pero también cuenta con­

una_ ~.erie',.d~"-'de~~ent!3-'j~s como .son: que puede ser 'aburrida 

para. ét auditorio q\ie nó tiene ei suficiente i'nterés, l~:.. 

falta ~a~tictpa~ión ~el ~rupo, requiere de una prepara-­

ción c~id~ci6sa <Í~. 1" ''ponencia por part~ del instructor y 

de igu'aí~ari~ra ,fequieré,.de .gran habilidad ~ratori~ . 

. ,~:c~;,~{~'S"i;,;;;1c;m;'s <I~-trailaJÓ ··.i.fg'r'il!>o~.cd°ii~nte;llüscii.::··"-

1dea¡¡, examina y compar~~ datos e id~as, critica y prueba 

el procedimiento.y sugiere .éonc;1usiones con el ·fin de me­

jorar el desempeño de:un·trabajo~ Promueve y requiere la­

participación del individuo. No es y no debe ser una jun-
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ta para "charlar'' ·de marier~ Oficial. 

Para, poder ut;.iil.zar ·1as reuniones de. trabajo los - -

partl.~-ip~ntes_ d~hen\e~e; una plataforma de información -
~ :. : . - - ·- ;: ' .. --· -~. -~:. . ; ' ,' :- _, ' 

y experi~ncia qrie.los capacite a participar en la discu-

sión, a entend~r y a'.exp,lic~r la información, los datos -

y las expe.rienciás sintetizados por el conductor de la -­

reunión de trabajo. 

Por Ótro lado la lectura dirigida se incorpora a un-

programa de preparación y formación de personal en el 

entr.e.namiento, adiestramiento o capacitación como un rriéto­

dO-- cOfa teral pa-ra -obtener conocimientos, mejorar habilida­

des' o intentar un cambio de actitud, así sucede en la ex-

pet;~f?nc~a __ del ~!_abajo, en las clases sociales de entrena­

miento, ~adiestramien~o o capacitación, en-las mesas re- -

dondas, et~. Un programa así, generalmente consta de tareas 

específicas Ae lectura relacionadas con el tema. La lec-­

ra .di_ información complementaria y, por lo com6n, es cui­

dadasanier1te seleccionada e integrada al programa. Se ha -

dado·rriUcha cOnsideracián a los diferentes métodos de trans-

mitir. la información o los conocimientos, y es la lectura 

el medio elegido. 

-
0 cllay:'muchos-moti vos -Y objetivos para -los .programas .de_ 

lecturas, tanto como el número de situaciones dentro de -

empresa que demanden el aumento de conocimientos, cambio-
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d~ habÚidad~s y actitudes; lograM~s ~· tr'ii'vés de'ia. pá~" 
glna impresa:~ L~"tarea delinstruc~6~ es usár ~de la· iect~.:. 
ra en su ade.;uacl~ p"rspe.;ti.:,a pará ~l~~llza'i' "i'\'cil;j~ti~~ : .· 
total de ;su ~·~og;ama áe pre~ara~ió;'...y ;~rin~~iin ci~'perso~: 

' ' · ... ·,· ,· '~ ., - . ~;·:. \/:~: 

. : i .. •;: '.\ '.y>~~t· . ·~~ .. : . ' . 
, .~ '",''.:/ ·.·)'./·: ;~·-,,~·_:·.//': ' ···."·~::<·· --· ,~·: 

Las .. caráctérísticas de .la in~t~uccÍ.ón :.pr~~ra~ad~:~e- ... 

diante pá;uetes.~Xdá~ticbs s~n bastante simples; ~1 ~~tt>3 
r.ial d~/a,P.r~!l',úz.ije está. preparado de ~al ~~ne~~ que pue,, 

é!Ei. ¡)í:r.i~E!~tar~e:~~~lo~"'C¡ii¡; ·serán los esftiai<intet'eii la ha-.; . 

... · bÜ i t~~fón/·'e~ti~~amiénto;. adiestramiento 6'capacÜacfóni·­

~~::_~-~~<_C~~:~·-~e·.~'.d~. pas·o~ conséCuti vos· \~Uidad-OS~mefite · plaliea--~ 
diso"Ésti:is pa_sos progresan desde un. ni ,;el simgl.". a otr~s-

___ :;,_ - .. 

. más. c?mpiejos: Eri cada paso el estud.iante. tiene que .dar -

un~ respuesta a la pregunta, o escribir,l~:palabra ¡que. le 

falta a la frase, o la frase qu~ fal_ta_-:e_~ __ hn p~~rafo, __ o_~ 

escoger la· afirmación correcta entre va'rias -o .. tOmaI- c:>.~ra-
·_- .. _ - .·· .· . , -.- ..,_, -::-::,_ 

medida apropiada. El ·estudiante avanza· mientras que· el· -• 

aprendizaje va sucediendo a su.velocidad 'y a· su· ritmo per.:.: 

sonal y rio a la que considera rápida o lenta. ·. ·' 

Así. por medio de la instrucción programa.da medi~nte 

paquetes-didácticos es posible guiar el'·progreso :de1 .. estu~·'~· 

diante con la confirmación inmediata o la corrección ~e -

cada una de las respuestas, y es posible contribuir al -­

progreso ordenado del estudiante de modo semejante al de-
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un tutor .•. 

'oe h~cho, se dice que la instrucci6n. programada me--
.... _::_ ,, - . - .. -

diante paquetes didácticos conse.rva muéh.as de ias venta'--

ja's de.1 irÍstruétor hu~ano y, usando. mat:l'i~;¡ impreso, pre­

senta la informaci6n y la adinini~trá fií.O{i .. ;~ ;,éon6micamen-
,~-;~~- .. '~:\~:~:_:.·~-' ~--~"~:~:~:. ---.>-. --
/i\- ·: ·. -:,:: ~'- :;(-,;~~·;;::>;--:·, 

e-· · : :~-~:,:."~:h;~L,·.; 
~~-~ ~:~~~~-~1~~"~~-:~~-~~§!i~:J-~:-~~-~ ~:·s~.a~d-~:~en te,::-La rotacf6n7de 

- .. ·-· -
···estimu1¡¡~fos deseos de ~c)it;¡;'i;t(eifbl°ii v~ei'*rri~~fés~aef-· --

empleado en ~h t}¡f¡;~:{~•;' 'J~t{~~~·i~sf·~1~~¡,i'~ado un cono­

ci~¡e~t~ ".~¡,i16_c1,~ .. · 1''.'-I~~fi~I~ad~s <1~ su emp5esa ·y .se. per-

• cata de i~~:i~Jci~h,a~~ta.'o;c!J .. ~sutco~~e;acÍ6n·. para· el éxito.de 

ia·;_~-iS~a .. ;:~-:~P~~e·rldE!".:i;~--«~?·~-~I~er'_ar._ a_ ca_da:- aepar't:.amento ·como_ -

p~r~te ·:-~_e· ~~-~-:,··-~-~~:~~it;:9~.~-~'.~~-~~~:;:/~~-'t'~mpie·~a /_:.y ~o se: concr2.ta a -

vél'lb ~ci~6 .IJ;',~0fr~Jh;~·;~'a ~~ tina. entidad que le es descono-
'•· .. ":-:F. 

cila. Ysu ~vfii~;;'i,'~,-.;'~i>adaaéi pará desempeñar diversos ti­

pos• d~:~~~~;jb{~~~~·n¿ la' seguridad· que siente en su pro'-

pi~ pr~pa~-~C:?~~· ... 

L~. r~·tacion :cte puestos es un método de preparaci6n y 
~ ' . ·, - " 

formad6n.;cd_e; personal_ que,origina. en·-los -dlrecti iros• de -ias 

empresas y a veces en •icis propios sujetos que participan­

en .ella· uná' .séiie .de reticencias .. No hay 'duda de que al. -

igu~l que' oti-Os· métodos,_ ·un m·al riÍanejo dei mismo origina­

pr~blemas y crea. reacc.ion·es negativas en contra de la ca­

pacitaci6n, adiestramiento, habilitaci6n y eritrenamiento. 



El proceso de- adiestramiento en- el -puésto es -altainen--
' ' ·., ,·,_ 

te -adaptab_le _a- las diferencias individua-les-_cie :aprendiza-

je ,por l~ relación in~tructor/estudi-~nti ,;~~-;, ~ ~nb;,, '..: -

_ ta1ttbi~l1 s~puede asu_mir quedado, que :e1 pah)~ipant:e ha -

sido seleccionado pa~a las tareas en; 'l.a's: é:uaí.es'{~~-ú a'sig-
. "'!' "-<,':·: 

. ~nado- ~:-;·en-~:1as',-cua1es _se ::.ie _pr-ep~·ra · _y;i·fo·r;;,á·:;~~~e·s_t~'r.á :~mu·y 

ín-otivado if i_llkfo d:eia e:icpi}i<\n~J~Ld_ef~:~}~:'~c!Ha:it~y, ila-<. 

do Ciu~:--:~~-~~ es poco forrnal, ~~~tr~~-~·-ii .éh'_ el·._-~,!;~~~-: -~iv·~i~ 
-~:LrJ-:-· ;,:~;. -,.-

de-motivación;• .. ,"~·- c·::;.~t·; >-~~_,;;r-: -;·-,-:-:_, -- ~-

El método' de :adi~strainle~t~t:<~f cp~~;~1l cuenta con­

imporÍ:antes vent~jas, las cuales ·~e ~~ri;;~ll::a;, ~ue la si­

tuad6n de -trabajo y el ~die~t~;~i~.¡-~;, ~~Ü ;~áctkamente 
lo mismo. con ello se redticén;'c:r~i'~\:¡ ~-~- ~~talidad; los­

problemas de la transfereÜcia~d~i.-!~i~i~diza'j'{ y <le daúe-

- un sentido real a las_~;.';,~~~!~~cf~; de_ p~;,-pa:l"aci~~ y ~arma- __ 

-- ci6n cl~l ~ers~nal;'. _ _ ------.- :L -
S;~~íi;un;Jra~·;_~t'.io~ ·i;,~{~r'.~~-e ·~i ~·~-d~~a~i~nt;',• 

~ -- -- c.-' ---~-'---....;,_~--,--~.o:..~--+2'"""'-,--;~...,_:s::=.~~~-'..=:~·-7-:~.-;-o~~~--~-'¡='..0:7,·':-'" ~=:;.:~~~~""~~:~_.ij-.-~c-'-;o -;--- -;-o0'..-0'7--;c;::---0:.-=c----, 

paéitaéi6n';: habilúaci.6n ó adiestriimiEilltó_ de_ ios emplea--

-d~s' de r;c;~d~~tri~\~rín¡~éutica·~e r'éaúziln con uria sola 

--téc~i~~- J~a • filojo;{a o ~n•-~~f.;~~e '~llif~r~~~;¡~í·· domo -

- hay.'muchó~- métodos en_ ias,,operacione~--y __ en- el mantenimien-
·~,·: .- .. _. .. Y:.;~:·-.:\·_;·"·: .. ·.--< ·.:-;--·. , . ,.-~ .<:.·· >--· ·'.:·· -:,.--

to_ de- la planta, tambi_én existen dif~rentes-,méto-dos en- la 

preparaci6riy ;orm~ci6n de personal. 'oe cual~uier modo, -

el mét~do_~ue se use ~epend~ de los objetivos del progra­

ma de habÚitaci~n, e~tr-en'ami~nt~; capacitación o adies--
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tramiento y de la. naturaleza de la materia. Siempre hay -

que escoger con cuidado. 
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TITULO 4.~ IMPORTANCIA ECONOMICA E INDUSTRIAL DE LA CAPA­

CITACION y·su TRASCENDENCrAEN VALIDACION; 

Las pérdidas que se registran en. la• Industria Farma­

céutica por la falta de preparac~·ón y; formación de perso­

:nal, deficiente mantenimiento· y Ütiliza~Ún ·d~ t.iacnologfa 

·~~soleta, generan pérdidas.~ué ~:'~c:t~uiah ~¡)ri ~l ti.ampo. 

En la· actualidad el. ~aÍs::~e:~nc:uelltfa en .ull.a 'posi-'-'-

ción de apertura econóÍniCa .iriterii'ii~ionÚ en· la cuú tiene 

que competir eón ca lid~~ ~·n .i~: ~~rci~c1os ~un~Í.ales, si .es -:·- ,_,,,_,-_.,, 
:,:_,__.•· .·· 

. que . se qui~re s:JbI"esa.~g;·:;~~ •. • 

si se qui~~.; 3i:.;g·~~ ·~· clf~p6n~r de un pá!s desarro--· 

llado que compita .·:en 'iós mercádos muridiafes,• hay· que pro­

ceder a_Pi~~¡,{~i~a;l~t_~~b~j~-~or d.! base,' ~ersonar técllico, 

.adminiátratÍ.vo;i•dfrecÜvos e incluso. a los propietarios. 

A~Ún del:J:JJ.c,'iar Ía actualizaci6ri los inversionistas 

del r~~~ fa~~~~~üt'Í.~o > deberán apUcár en habÚitación, -

erit:~en~~ie~to~."·~ati~ci táción y adiestramiemto. cuando menos. 

un·~;r~e~{:Je~{griÍ.ficativo de las utilidades que se acu-
. -·:;'~'>-'-;-.·:''~--.~--;···.-=- --,~-:·--~- •'- ·- .- ··-· -.-

:mu~;cin' -~~-Ú~l,~e~-té. -·· · · .. -.· " 

Por io que sé refiere a las peq~éñ~s y:medi~~a/-: ~-• 

empriasas fárnia'céutica~; un p~rce~~aj';;bi'~t~rite ·~1~vado de 

. ~la·;c;il;U;;;; s~-.; . g;h;;ad;-;; ~~f:ftt~1·:~~;~lá·~i;¡·].~:.:df¿;~:¡: 
ficación de· 1á fue~za de tfa~~j.;~''( ;:. >J:. ··. ' 

-- .. :._ ·>·-.'l··: 
La: preparación y' :f:or~ác'ión' ·d~l 'p.;rs.ona'l. en· 1a Indus-

tria Farmacéutica esí.'ns~ii.ci~~t~, d~~rdda;iosescasos.-
. ·". - - ' ,·- -·.' . \.·- ., "'' 
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J;"ecursos con' qu_e_ se; cuenta·_ en .l~~ empresas·, ·sobre · tp'ao 

las.pequeñas y~édiana~ p~ra "'sta acil.~i~~(l y la falta de 

concien~iª ~en~iªH~~e q~~-~~- u~~inv.e~si.ótynoún. efásto • 
. ~' '" - - -

.·_ cciD;o ·¡¡¡.•--econÓ.;ía~1ie 'ía i>r'ei>;,:i~éi61l yi.ior.;~cÚ>n ilé1 :. 
~. _, ,,; -,~ .. ;::-, .. :, ~:' . - ·.;::. 

-•::::::i~º~:t;tJ:t't:!1~t~~ci~;:ti·s·sJ[:i:::~·~i~:~:~·r1s·~~j:::~ 
···dé i>r.ep~~m:6~;~-éf~~ .. ¡~-ión~déii>eisona1· e~frentánÍlolos a 

los . res~lt¡¡~os'''Vá'ri~iá- considerablemente' dependiendo de­

los requer·t.;'fento~ •Cié la -Gerencia. Algunas organizaciones-
_:;_..;:_;:::_ :.- ;'-'"'"-~-_:;_ 

-están segti;~s;de 'q\ie los resÜitaclos -justiÚcan cualquier: 
: ··:'--·º _, __ · __ -_· _._ 

gasto, pero_:cotras,operan sus departamentos de preparación 

y form~cióri déÍ: personal con gran precaución. 

··siempre qÚe sea posible.- hay·que hacer que' cada: pesa· 

siga el destino que se le había asignado. La. prepara_ción-: 

y formación del-personal ·es una inversi_ón, y como:: tal', -­

tiene_ la responsabilidad de sostener .... e por sí·'.mi-~ma:::Las~ 
:::.-

empieadóso' habilitados' entrenádos '. capacitados, . adi~s~". 

trados, guiados a táreas produftl.Vas"i"Cieb'..;'n iJ~.i~iil.éar los 

costos del· alcance de~. sus- metas·.--\: '°-!:· -·· 

Lás palabras entrenáini.~Üto,~abiiit~c:6~, capacita--
--.-5,; . ~· -

-- --• -.- - -ción y ---adi-es&ramiento-. .-a~pesarc<ie'iie)s"esfuerzos para- can--

vertirlas en chi~o expiat-~ri~ semántico," son aceptadas -­

como 8inónimos de todas las formas de conocimiento, habi-

lidad y desarrollo de actitudes que son necesarias al - -

adulto para mantenerse al paso creciente, compromiso vi-
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- ~< . ..·.;;'. '··~> .. ·i.: 
tal, y del.conc.ept? cada :,vez. más. amplio de Jas cap;:Ícida:--

des del hé;n,b~~. A{gurias coipcjra~iones tienen si~te~as de- •. 
·.- :-. .:• ·.:'. -: ·_,. ''-"'.: . . · ....... -' ·. : .··-:.·. .: .;: . ' ,- . -~- { .:~. ". :- ' .. :' .. :: -

educací.6n ~fren trenami en ta·;· ha bi litación; ·•.ca pac i tac ión y 

adi~s~~a~~~~~~· ¡¡tal~~ y hasta s~periores ~-' 0los de las 

uhfv~rsid"¡,d¿~,y:.muchas<otras tratah.de°b~~car. IÍtás .y más-

asistencia en .1ós i.nstitlltos e'duc'aéfonalÍ!s'· ya .estab1eci--

·dos. E1··Jb~i·1iº:;~eder~:~~también. h{··~~;f :~ ~{a~lrición·· en 
-O~." O"-"-<','-,; •f.- if-'.-;._'; e'.--~~i:,-·:.-~.;'_<, .. -:o.i;...- ,;- :~s¿·_-'.J_~:;_:; _!~:·· 

esce§a;éónsciientes;del pÓcÍer de,ias•.pe~sonas p~si~as 
'•-' .,· 

.. ·en la:eciÓn"am!a; lo~~·est~dÍ.st:~s ypcÚ!tic.iis ..::en' ia oportu-.. -·- - - - - :-;--~,-,- ~ - . ·- - . --·-- --;~:_- ·-

n_Í.daaS ].~f:nt:isf~ai1··t10,:~~t~¡.i.-s~~ pr~~ósüas ~on :ali"-

• ~{~r\'a pohreiá.; fóáib'aur la •ignorancia y las P~~jii'i.cios, · 
;· . .e. ' " ' - :· " ";,' - ·~ • ,- . . ·;- >" 

·Y.: resolver :en .·pa.rte,;los .. problemas creados por. el· progreso 

cienHficC> y-ia ~xplosióri ·demográfica.-

-!.~~ ~d:~c1cióies; hombres de ~ég~cios i-llti"iDÍ:iros d'ef -

gobieriio/~st:án de acuerdo en que hace tiem~oque'e1 cam-
,. .'• 

pode.la 'edúcación vocacional debiera haber'mejorado, 

tanto .pa,ra los estudiantes como para los. adul~;;:·:';:,Hay ·enor-

me necesidad de unir esfuerzos para ~~~~i~~ l~s .;;~.;l~tas 
~ ,, . : ~:..-~·; ~ 

habilidades de algunos trabáÚc'l~~e~c p~r:• h.s· ~llevas' llab.i-

lidades tecnológicas que de~anda ¡; In:d~stfi~>~L:~acéu-

para todos, ni lo más vallos~:·:¡,:r~p~ra? a\'i~s.jóvenes y a 

los adultos para una. vid~ d~ tf~baJo ~~o,~~~~i:va y preve--
,. ~ '~ {: ': '• 



chosa es más importante. 

Por otra parte, son innumérables ·1os autores. de:pro-:­

cedimientos de validación; .los c~aies. C:i tan que 'uno de -­

los requisitos para pÓder,ue.:.aradabo,ia.V~1i¡~~i~h cl~­
cualesquiera de los métodos,. e(¡Üi;pos, '.5f~~e¡;,i~ o)~o~esos, 
es el de la preparación y·: f~rm·~·~ió·~· de p~'.~-s·d~ai::.'.·i~vói~c~a-· 

do en la misma. . s~~- ·_~: ~:'· .: . -<~~ ~ 
En capítulos anteriores se hizo menció~~~e~iÓs dos;;c' 

-.- -_";;-~- - ____ ,. __ ,_,_-"''-' 

tos inherentes del no tener una adecuada;'·calÍ:fiCaC:ión. 

del personal, esos mismos costos relaciona-da·s~.con: la:- ca:"."-.-­

lidad, productividad y permanencia en'e1'·mercadoi se ·puec.·· 

den extrapolar como costos ele la ~reparaC:i6~ ; fo;.;~'ció~ 
del personal, haciendo mención de que un bueri programa de 

preparación y formación del personal redundará en: una me;;. 

jor calidad de la manufactura de productos de la planta -

farmacéutica, una mayor productividad en las líneas de 

producción, con menos tiempo muerto y una reducción signi-

ficativa de la merma. 



TrTriLo _ s ·~ -- PRO~Ecr·o:~· -.A'.,_ b'EsARROLLAR. 

.. En ~l ~~~~~~At:~·;;éap!tulo,' ~ali sblo se ,hace la. presen-

tacI6~''d~,,~~~i~i~;2:~1. :~~~~·~~v~tq~~ ·pueden. ser acopÚdas-

~ · las1n~~~~ié!'aJ~~· •. d'~íá\e~¡,'re;¡:; Nri s~ trata ile. modelas a 

• :~g:~:~1~t:·f ~tf~ib~~~~1id'f~: ~~f :ii :~:::np::ag::a s::::i~n. 
dé i~~ ~~~JÍ~~~~0.d~lfi~~~¡c~+<g~·}U~· ií~~sok~1;· '·, · 

··.::?L;;'·.f:#t :;~\\$ ;~;:;t· 1 :·••., •.. ,, 
PARTE a;~{ MODEÍ.o·; TIPO D~1 

CAPACITACION •. , 

•····· '•Fir Er~{~1"~~Í~¡f~~i~;;~~~~J1:l~~q· ;~~~¡· oFe. :eeii1 to "'· 

·•• .. o.i~i~~~º~~i~J:.~c~~e~~Ú~'?]:~·+i;i,F~~i;16nc•~~l~f'i~~Ío ·d~·~iceri~ 
cia tuta que '#e Í~i:d~i~ ;, Es~ru~~~ra~l.ó~'. d~,;~~ ~~oJia~a de 

- •;>~;: '·.~;,· e:-".· ' . ·'- . ' : :: 

Mfe!ltraiiiiento para .. ~i PerSl)Ílal no .Ca,1,1¡:icado' que~l~bara-
.~;',_-¿· .,_.;::·~,;·_=o=:!:''-'-'-- -- - .- .. -:-:-· --··· ' 

én ár~as 'est~rÚes" editada en 1975 y'presentadá. en ia Fai 

c~ita~ ·d~;oJi~ic~ de; la UNAM, ti~ne las características -

neces,~d~~· •. a consideración personal para ',;érvir de' mode-
, - -- v·· •- -- •- - ,. • ' • ' 

lo ti~'a de capacitación para .resolver ~;, problema plantea­

da en el TITULO 2, PARTE a, del :·pr!"sénte. trabajo, con el-· 

antecedente· d'e que dada 'la fecha'' eéqui.'.' fué .. elabarado, se 

hace necesaria su actualizaci6n para .hacerte vigent'e a 
·''. ·, -

las requerimientos .actuales .de la, Indu.stria· Farmacéutica-

NaE_ian<1l • 

Dicha 

poseer ,el instruc~or; a~f" cama' Ías /~e l~~ i~s~~'u!d~~' dá­

una serie de recamenda"i6nes y gda .~1 :perso~aÍ. a capaci-. 
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taren los conocimientos que.deberá poseer para la buena-

operación de un área estéril. 

Es ·sin<más comentarios un trabajo. de ·:gra~: versaúli-

dad para. ser implantado en la mayor fa de tos pr~~ra~a's de 

formación de personal para áreas estér~l~s, ~·in q~~ ~~a·~ 
necesario realizar cambios trascenden~ale~~ e~:' su éont~nido. 
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PARTE b.- MODELO TIPO DE CALIFICACION. 

Califica~_so~o.s~ estableci6 previamente, significa­

evaluar las cualidades o características de todo aquello-

que _va ·á. afectar la calidad de conformancia del producto, 

en base a l~s exigencias establecidas previamente. 

En éste aspecto las exigencias establecidas previa--

mente son.un perfil del operario de área estéril, (para -

-·-ccui~Tnúar- con el mismo ejemplo con el que se ha venido 

"trabajando)"en~l cual se describan detalladamente las 

- cara-cterísticas de la persona y se desglosen minuciosamen-

te·-·~-'¡- t-.r_a·b~jo· a desempefiar, tanto el genérico como el_ e~':"' 

-pec{fica. Eii clonde.además se indique ¿Qué se hace?, ¿cónio­

_se'-h~c~;;~:·-·~.:~:~:~~:;~ .. qu.é s·e hace?, 'cuál es el alcance·de··su ·:.· 

res~~n~~-~ilidaúy la frascendencia del trabajó dei;ar~(jila::-
. ' . . _-, ___ . ·. :: :_ . "_· .: ____ ·_•_-;_-,-~:·_·:_.: ..-;·::·.'· _ :': ':.; ' 

. _-)·;,, ;~,'· __ ._·:_.: __ -.·_._-_.-._· 
~-;~:_;_·: ' ... ' :·::;;~~·~:-, 

es.ta_ inanerá . na. i>oc:!~án ~~ti~;ú~ • atidi!'s·~.;v0i'i';:e1 .· su-., 

perviso~ini ~rÍ~el. 'stib6tdinacÍo. !lé~~Ú ~iict'~dc:'ii ~~i tra"" 
báJo. d:~.~~~-~?ad6. ·.. · >.'' ' /.ii' ,;:.~:\;; .'i 

A cont~nu~ciión •se pl~·~~et~-n f~rm:~t;b;is~~;;{~~ .par -

__ :~art.í~_;;C~<lJ~e11t.,1~éuais~e.iric1uyen':_tias";pti~#ci~f~ri~\.'.8_ ~en--;~~ 
cfonailos, i :~coi>1ados a1 ejempió cíiíe se ií~:t\~~'Aicl~'\r~tan-

"-' .,-¿. ~ ;~--'-;,. 
-', -:·f:~-r-· ·- ,;;_:,·.~-:;:, \~./; 

M~rtín é 201 haé~ ia propa'sicii6n d~ p~~fi~~~· C!e .iéís .'. 

do. 

puestos ~ornando como e_1érnplbs divdi~ª~:r~"~;vi:;i~ci~'.;: i~dus-: 
tria les o de servi~ios /en es t. e cas~ s? h~cerir1as'~adifl-



caciones nec'esarias ,y se, expone lo que se consid,era ha de 
-. - ._ -·· -·' 

ser, el perfildel,,operari,o de un, área estéril,en la In---
,· - -.!_:--,_.-, 

dustria Farma,céuUca; 

El formato se anexa en,la ,;igu,ien~e p,ágina'. 
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ENCABEZADO 

Preparar soluciones 

grama de producci6n, siguiendo 

ci6n y apegándose a las Buenas Prácticas de Manufactura -

para que posteriormente sean llenadas y. serla.das l~·s am--·. 

pelletas. 

Hacer limpieza en las áreas y. equipos una .vez --
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que _ha C(Jncl'úídii __ una operación, -siguiendo los •procedic;: --

. mientas de-los manuales de limpieza- especÜicos para cada' 

una de las -áreas y equipos, con la finalidad de evitar la 

contaminación y deterioro de los mismos. 

--.---= 

Lienar'ias bitácoras relaC!onadaS con ·1as.áreas­

y -eq1Hpos> conforme el uso y· cond.iciones de operación pa­

ra.: ~~~-~~:~~~~-:~~~-.-~~ec~;~.Vº·-. ~on~:r~l_- sobre. su funcionamiento . 

. VigÚar la: exis.tencia y _salid tar los materiHes 

y_ Dla~~ria~ ~Ei~e~a~ia~ •pa~a ~1 buen funcionamiento de l~s-

···<tes--~-, ropa--;-:-rn"~~b~-ana·~-.. :.de-:-t'11traCÍÓfl1 '· mangue"ra·S t - etc-;) pre-

viendoel,progra~a de'producción, , .... _, . 

"'é - ~~s~argai ei horno :y a~tac;~!~l'..aJ~~i:Úl 1~
0

~~~-~~/ 
c~liJ;~,;_;:ia máclu'i!la llenadora, conforme a'.1as' ~6~it~s-'cie 

seguridadf:1as Buenás Prácticas. de M~;.~'f:a~~~r~ áa~a:P(J~er 
efec~~~r l~s ¿abajas rel~cionadcis ~~~ X~ ~;~du~éiónS .. 

Preparar- y esterilizar ia ~~~~~~~equipo en el 
:. -- -. ,-:,::. ,. ... i·:_ ,,·,_ .. 

-~UtoCl~v~;. conforme fos manuales· de_ oPeraciórj·_y:de_ segul-i-

da~·p;f~ el buen desempeño de las. funciones en las áreas. 

Desarrollar actividades conexas no especificadas 

>cuando sea necesario' atendiendo los requerimien_~o~ de_~_ -- -_ 

aei:>ari:áme.r.t:él •. · 
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Mediante. el anterior formato se pue,de calificar al. -

operarfo, confrontándolo entre lo que hace r. lo :que·, debe-,. 
·-' ;,.'.: ·. -..·.: 

rá hacer, es así como se podrá calificar, al: per.i'onal:,para 

poder proceder a la validación; '{: •": '<t ;-, . 
Cabe h~cer la aclara~ión de que ,'e1, a'nt'e'¡;ior •formato; 

tan sólo trata de dar tina, idea d;. u~: pefl:Í.1' d~<puest~/ las 

empresas podrán- hacer_ J.t_na_ :--~~·~·~:-ct-~f·i~~-~-ió.:n-- ac·o;r_d0' a sus 
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PARTE c. - .MOIJÉLO TIPO-DE ÉVALUACION .. 

Uilo de los a·spec.tos· ~~á~- _:-i·'~~-~:rt~dtes en .una:. emprésa. -

para ·c~n-~~-~r -:~a·· -~i¡~-u-~~·¡q~:~)::i~;~i:,-:~fi~------~-~=;p~:~:~~z~~~;.,-;·~:i', .éx_i ~~ o -

e;~-~ f-r~Ca.-~d-·/ ·a:¿·:. ia·:·~·~'¡{--u~·~f~~\¡(6~:k\Y~-ii>~ .. --~t~·_-p:~~d~,~· h·a·car 

modificaciones, ~l:oseghi'Xo ;á;~¿~~¿·~~.;~~c~~,i, <~ursas,· 
. trabaj o.s a''funcib~~s; L~ ;h'a1iicf6n2:~~,.~Üa~·~~ la~. ~ej or~s 
herrániient~s para· cua~tÚica.r;1cí_S,~_J:e.~:~1~~;~cJ~'; · · '_{ 

como parte· dél trabajo ;de•tesis'."pre's'eritado' por; ei.:· .- ~ 
. --QFB. Íle~i to oavi<l,'co~riei:;co~~n_;¡-~) it~~f1Li:n{¡;~~~e,~ta- -

ción delas eva1ua~iones;·ar~~u~~J: ~;:. ~~d~~~a~o cÍ~:ra •-
. -.. - - .· - -- -·. -.- -- ·' -" , .--· .:·-- . -;-":::- ':;'_-•-: _' ·-;¡._._ ::'.f~:;;,: '.)., -_-- --capacitación, sin .emba-rgo se')1acehá~bon'sideracfón'éle _-;:.. 

_ ._, __ ;:,.:._·/ ,··~~> ·~:._;,_:-:._-_-i __ ;.:_,.;:;,_, '~.--'_.-_~r.;~:·.;: _;.;d_ 

ª pitca~.u~a -_ e;,,1.~~c;.ió_11 , t.rí~~"'üiY,:[n_i;iial~á~K~~i~rgii_a1.~é:.: 
· teórica-pr~ctica .a'1- fi~~·¡;. p~~-a -~~lle~ ~~:;~~~<se 
a qué ;e .li~g~ al, con61,;'f~ i~~pi;;p-;.¡;~~·i6~~ ~ .. '~t >~ 

P~nt6 no '~en.;;,·· itrii>o;fa~t'e''et;1~•~v~}\í~~~Ú1-~n eí. 
,. ':'·:· . :;_· .. "'. <> ':- __ : ·."'<:·-.. -~~;::"_,,,_:..-~ _ _.·~·,, :· ' ' i:.; :.; . _: ... :.::'. --:- ~ ~.:'~ .. :-~._-_:(~º':::· -'<:-.:/ ·: ' 

piocesa' de-ca1ificííción ci;;i. ;Í>·~rsd~a1r;;.~~ra -1:¡; ;;~~í: 

de_~diagnosticarse/niecliari~eúa:éo~!r~~Í:~~~-~~f~eiLl\ra~~jo.'.-
-~ - .. _._ .•. ,_ :,J- ,,-,-" -~;._; ,.-:;,~~·--,'.0¡;\~---._;;ú, ·"--

des~rr~ll~~.;· cónt'r,a i&á "m~nu,¡'f es•f~i:ir~c~dl.mi';i;ritosi yp~oto~ 
colo~·~e ¿~ f~ncióri~~'.·~j'~c,¿¡;~;¡~~'T ''iX\ J:! e:. -·~ ' ' 

;cr,.~~"y~u·~01~¿~",h~:J;;~~i~i~~~~~~i}\~~~~~~·~·::~;-¿.;~•·~~-
. retroalimentaC:ión,c a fin'd~ b~~car la ~~tlmulacióll ; •. ~~~- · ... 

. :::::::: ::'.~¡¡¡:~füit;:~::~~~J¡:~i~tt{:l*tf ~,'.{i::;: 
lo~• conoci~t~nt6~;p~fa:ei(triil:>aj.:;~ i'~,cba'¡ie~~ci6h,· 1a i~i-· 
ciátiv~, i~ re~l>;,~:~~j,J.ú~~c!/ ~1.J~l.t~i-i'd;i~~',o~~~nizacl.ó~; · 

•.:.'',;.·' 



la imagiri.ación; Ía-tenacfda-d; la.>actividad~/ia ver~ddád, 

el tiempo-de tJCab~jo;<ia· PUlltuaÍidad y. el. cuidado con. los 

útiles y ~ateriales, to~CÍio\~nt~riorse bosqueja en el -

siguiente· formáto: ·-
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Calidad del trabajo: 

Cantidad de trabajo: 

conocimientos• para-_ ~1 

trabajo: 

Cooperación: 

Descuidado; hace muChos" errOres. .·. . . 

Desi~l, ·co·n ~recuentes errores.• 

Buená ·calidad¡. pocos errores. 

Superior, buena. calidad. -

Siempre excelente. 

No llena los requerimientos minims. 

Con frecuencia no llena los requerimientos 

mihims. 

Hace lo que se espera de - un enipleado nor--

mal. 

Muy laborioso, -siempre ar día. 

Vol limen superfor, gran .cantidad •. 

Prácticamente ninguno. 

Abajo de lo normal. 

Conocimientos aceptables. 

Buen conocimiento de su trabajo. 

Enteramente bien informado de .suscconáci-- --

mientes. 

Indiferente, perezoso y ·egoísta. 
. . . . 

Tendencia a la indife_r.,~!!''~éri ra~asc0ca7c ~ 

sienes coopera. 

Interesado y diligente, coopera siem¡Íre -­

que se le pide. 
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Cooperación: 

Iniciativa: 

Responsabilidad: 

Criterio: 

Coopera por su propia iniciativa, pone es­

fuerzo extra en el trabajo. 

Trabaja continuamente y con entusiasroo, 

muy interesado en prestar ayuda. 

siempre se le debe decir lo que ha de ha-

cer. 

Necesita mucha supervisión. 

Necesita poca supervisión. 

No necesita supervisión. 

Siempre encuentra trabajo extra qué hacer, 

Descuidado y negligente. 

No se puede confiar mucho en él. 

Acepta responsabilidad cuando se le pide. 

Acepta más responsabilidad de la que re---

quiere su corretido. 

se puede confiar extraordina"riamente en él. 

Siempre indeciso frente a los problemas -

que se le presentan. 

Seguridad sólo en la resolución de proble­

mas sencillos. 

Resuelve ·con seguridad los problemas nor-­

males de su trabajo. 

Frecuente buen juicio frente a problemas -

serios. 
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Criterio: 

Organización: 

Imaginación: 

Tenacidad: 

Actividad: 

Capaz de resolver bien los más serios pro--

blemas. 

No tiene rrétodo alguno. 

Sigue los rrétodos con dificultad. 

Sigue los rrétodos en forma normal. 

Procura mejorar y salir de la rutina. 

Obtiene resultados, ahorra tiempo y produce 

más. 

Prácticamente ninguna. 

Necesita muchas explicaciones: ', 

Normal., 
~;;,:._-~- __ - '-. 

Trata de mejorar los m.itcid~s d~"'tl'llbajo. 

Capacidad de crear, obtl.~n.;_r~~~¡tii~~s ;._ 

si ti vos;,', 

Indolente. 

Le gustaría que las cosas cambiaran. 

Normal empeñoso. 

Procura cambiar las cosas que lo necesitan. 

Insiste hasta alcanzar resultados. 

Indiferente, perezoso. 

Tendencia a la indiferencia. 

Interesado, diligente. 

Pone esfuerzo extra en el trabajo. 

Trabaja continuamente y con entusiastoo, 
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Veracidad: 

Tiemp0 de _trabajo: 

• 

Miente por sistema causando graves tras--­

tornos. 

Miente con frecuencia con algÚn fin. 

Casi nunca miente, sus mentiras no tienen-

importancia. 

Siempre puede confiarse en su dicho. 

Inspira absoluta confianza, puede interro­

gársele sobre asuntos delicados. 

Nunca está en su sitio. Siempre busca con­

quién o con qué perder el tiempo. 

Frecuentemente pierde el tiempo, varias -­

veces al día abandona su lugar. 

Se distrae lo normal. Pocas veces abandona 

su lugar. 

CUmple estrictamente con los horarios esta­

blecidos, no se distrae y deja su lu­

gar sólo para lo indispensable. 

Es el primero en llegar y el Último en sa­

lir. Le molesta ser distraído. 

cOnst.inteniente llega tarde sin motivó apa-

rente . 

Llega tarde con alguna frecuencia· y gene-­

ralmente con alguna razón, aprovecha­

la concesión. 
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Puntualidad: 

cuidado con los 

útiles y mate­

riales: 

Llega t~rde s6l.~ de:;vez•en c:Üando, por. _.:. 

algún ;;..,ti;,;, f.i~tibÍ.e." .•. 

Nunca llega tardé, 'ap+tiá2de V..z eii - :... · 
cuando la··C:On~'~ifui~i·: ·y.;?<:· -~ 

·:.-.... :i'.'.'. ·-.-,-.:>,·. 

siempre . ~e p~¡enª~l~~· de 1~. hdr..; ·.•. 

Desperdicia rÍRÍchO • .;,at.~riai; ~sus~,X,sas están 

siel1II;re .;;¡~ia; y ~ri d~~¿rd~n. 
oesperdicia mai:.ériai, ~~· d~seuidado con sus 

- -=-o_ cosas.-~---

' - ' . -, -. ~-: ·-·:· . -

Desperdicia s610 lo~norma1; ·mantiene sus.-

·eascis en ·orae~ y· a·~~ad~f!· 

No desperdicia material' es é:\li~~doso ~y ~=~ 

ordenado. \·.:_,,. 

Es extremadairente ireti~u~oso ~ri'sus cosa~ • 
. '· :-.": ~;~~}---~: 

:/:··~>,- --~-- _.,, 

las 

con· el· presente formato tan<'~6iI s~ pu~den _:v~l~~r.:.. 
características. subjetivas ~e·l ~p~ra:·;io·e~·::nec~~aria 

una eva1uáción partiCuiar pa~a c~d~ uno:~e {~s ;~queri- -

-miento~-especíÚ'~~s_q~_e a juici~ de l~s ·~ns~~uctores sean 
·-- - -- - ·- ------ ----~=~'°'-"-='=- o-_'-7-- .• 

y ·.equipos. 
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CAPITULO II I. 

ANALISIS ·.Y D.ISCUSION . DE. RESULTADOS. 

A f,;~~¡(d~ iá' infornÍ~ci6ri allteEorme~te .expuesta, -
se pu~de d~'clüci:,; ·que .. :~rucitúhr ~J pr~g~ima ~~ iormación 
de ·.pers~~al ~o ~61~S~~:'~r6~6ne.~:' \~~~i;ti~;~ ~~~u~rif···.~na- .. 
serie .. de cÜrsos''a• desa'rroifarhise·CiebeenÍpezar'por deter-. 
minar las Poste-
riormeii te se ha de: pl~~teafull'.pe~f i l .de tod6{ y~~ada urio 
de los·. puestós ·}eiárquicos·'ae"'li-:_"m~i;-es~>; eni~los ~~Ü~lesi;.:. •... ·' ' 
se fij ei' la. escolar'ldad, e~p~rfenc'ia ii· at{ibÜ~os nece~a-;: 
rios para desario1i"a~ 'e1 t'rabajo f'f en.e1'c.úai':sé E!'~tab{e~- • 
can clarame.nte' las ires¿:s~bfa~f¡r~fr! ;~~{;¡~: .. ~;j:~~~r;n·"' . 
tes al pue~{Q.' ;')~ >.i.:.·:•yc· .;.:,. };:.;.:•·• 

'-·,'.'::;, :~·,·:· ··8 <·,:_,¡;,. 

--. e_~~-~ i:~i_t~~C? p~~~·?'_;.~~~: l_~:~~~~~\~~:~~~ ~~j~f~~~i f~-e~~-~:,,·~1·~ 
se. inedi~i eh fc:i~nÍ~ '.:,Ü~lit~'fiv~'·~)~~~ritit'a't'i~a~ ei ·~.Yan~e -

:e'"~\ .: -.~-::;- :.-l-·J:' . ·'~- - -;.,.!,,!~~ ~-: ;:,__,. :, -·~·;:;.. - }~e:;~,__,_·'::;., > 

logr\a.:¡,::[~:;t!:trr:ri-i~:~;~;~:!·it~r~1,~;~¡L~";fü1~:~i¡;;ica- ... 

do;· opet::a'~d~ 'e~;un;ár~a; de\pr()dU;;~iÓn.~,~~e;pÓr\s.us daracte~ 
rísÚca~ se .1E! 'considera érí tÍ.~a .:;cima' lo' es. E!i área esté-. 

:;ri1~'.•.=_i;~~·~Qc~U~~~i,~-~id1~~~~--J;.~ü:~;¿~,~~~~LL,_._~ . 
. ' ;,,, .. ', 

. i>ara i>ói:iE!r; cailiormar 81 proceilimiento dé. val.idaci6n-
-del :::P;~~~·~6:}~_:·:~~;~-~~~:i·a~~UJ~:~: ~~::~-.~~-~~-- ái·:a, ~:-~s- '~·ec~ .. ~-~r'i~- en--

primera ins'tanc'i~ .:tener l~ seguridad ,de que las ·operacio­
nes y/o. ITiedicÚmes que se efectúen para evaluar· dicho - -
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proceso, se ·realicen co_rrecta~ente: Esto no -s~ logrará si 

el Pers.oital involucrado carece .de .la P~epárac.ión. adecuada. 

Las. alternativas de preparaci_ón ír: fóriiiación del per-
. •' . /'.'" ': :-~:_.·< ',' 

sonal deberán ser acordes a loS r'ecur~os<_c.On. C¡ue cuenta -

la empresa buscando la excelencia ~~~l<~e~-~ori:~l-. en "su·· pre­

paración a través de programas -de ;_l.n~~~cilln,-: planes de -­

capacitación y cursos de actúaliz~'d6n\ - ' .... 

Se ha propuesto la hipóte'~i~'pa€~: J:~;~ol.~~r éstá.ne:-;_ 

cesidad plante~ndo los ~b .. ~etI~~;;:s~.~~~~~~"'.~~~lá~~e\i!lre'-
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CAPITULO IV. 

CONCLUSIONES; 

Es evidente que una .. emp.resa puede contar con equipo­
moderno pero ··~i no cuenta con el .personal débidámente ':- -
preparado no Cibtend;á benefiC:io.~lg~no,C',en ;,am~io, aunque. 
una empresa cuent~ C:on ~q~ipo a~Úciuaaoi~e;ocon superso:-

., .. ·,,-.. -... ;--·.·-,:'..--'.:'"-· ...... -},- . ' ._,. 

Ei i.nteric;r;:a~~~m¿~:to;~li6 ~:; s~~1C:i~nt~ p~ia .. quien. -­

dirige ~º•.•frn,i ~~g}~}~.lli,~'t.f;:1a~~íiilÜstrfa •. ·, C,oino :tocía .pro.::­
yectC,; · tí~~eor~1i:,a .. í:'eS.palaarÍo :.C:o.n .. doc11~~nt~s. · ~6:la': a~Y 
se pu~d~W~~ija;SoJ;'·~~j'~ú;~s. l~S:metas y la" alt~rn~ti_: ·. 

"·' .... ,'-' "''.' . -. , . ._ . . . .·.· .. 
v'as.:-: :_:. ::·,, ~;:-·' ---F¿? --~-~--- ··.<>-:· ,:;· , - -··. ~--_._- .. 

. LJ';~C,1UÜ~ke~f~ . Í:~~ ··~~c~~~dades ele prep~Í:a~i;ón. y 
--~·;;-.,. ·4!._r,·:. -.__;,_::-;: '-~._.\ ·~:.:-

fó rmación dei'persona1<:deliérán'p1allte.irsii'é:le.ácuerdo a 
•. -·. . ' . ·',º ;¿ , -- --: ~;, -; " - .· ' . . .. ·' - ._, "'·;) . '. :- ,,<,·i ~ . . - - ,., . - .. " . ' - ' . - . 

. :::i~;:r:;~::::1~,~~;'.li:~~:ri:~.~::ne¡:~:~:~~'1::~::d:s h::~::~ 
do .~~()P~~\ii,°'d·~·~·.J~~·cr~,~~~::A~~€~i~~d~~}~}.a .. so{ución de -

"::::~::;~:(!1~t~1"~~~=~!~~~tr~;~:~;!~~r:~~~~:~::-::;;:::~· · 
·u11'persoria1~~'rd~~aaci'~1p~~~ár~dopuede invalidar­

e1 trabaJo he~~ci en ·:~ti.ficar io~ia"t~~s componentes que -
.' - '· . .._.'· 

intervienen en•.1a ·valid,ación:. 
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Mediante la preparación y formación del _personal es­

posible reducir los costos de producción al hacer más se­

guros y confiables los procesos a través de la validación, 

por lo tanto habrá menos fallas operativas en los procedi~ 

mientas de manufactura. De igual manera se busca -la ~·~g~:~~­

ridad del equipo al reducir los daños y perjuiéios, :-¡;~-~ ~:.:' 

otro lado la seguridad del producto por medio de'ia 'v~1f::::, 
dación en su eficacia, potencia, purezá y ·segurid-á'ci ..• :;' 

económico. y legislativo, y se dá l~ségiiric!aci.<l~{ip;f~C,;;.j. 
nal de manera fíSica y morh."' ~:r~~: ''nt'-''''t:E'~~,;¡, '''"'t • -

Como conclusión Únal:_de ést~étr:~aJo~ :~~ p¡~~~~~-.1~--
-· -·' ;:,:>. : .~.;)" •-,, 

siguiente t~sis; ' '? ·:o¡:• --'~.:~i' <'c·:'-""~:; '-~·•'~--.~_o;~ ,.;;_~ . .: 
I>ai~ l~g-;,ir obte~~~ ,~~ ~w~qna-í\~d~-ci~~~l~erite -

calificado,_. ha~~á d~ s~~~ff~e Í~s; ái~~i~n\~~ p~sos1 
- - ~~1~iié1d~ad ~~¡i,ff .;i; i>.Í;~º~·ri '~~-el 

: ' ·.· -- - - '~·- _, ,. ,-. ,.:r 
con texto de i,'.,ia .i:8i:nP.i;-,esat~·~'(3 ~.:J'' ·:-'. ·,,: •'• 

,-_,, <.:-'"":".-; ' -: -~~=-_.::-

de la 

b~~~:;~1'i~;i'~ ~~~~ log~~r la satisfacción­

persod~! - d~l ,~f~~·aj o:;-; .-~~ -i~;emp~~sa. 
·.,:;.~;_:' 
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Par.a lograr la valid.aci6n integ.ral .de los procesos, -

hace falta conJuntar lÓs factores qu~·· in ~_ervienen en ., -­

ellos: 

Los m~te~i~1i~1 y m~·i_erias 
~;s • i~j€~fag¡~rí~'~;,i.•'i~ui~odY 

. L~~ ~étd~';;~ '.'ii'~}¿cé~'f~d~t~i. 
;.;;;:, .,;.:;.. ''",.·. - -":'.· ·•· ,,,~~; '··· ·.\: : ' 

.·· iii'. persoifai;~~ ••· }~;; · • •L .· 

En~:xt t~~~:~''.~~;;:~:Jjt :ª .·· e1 tema de1 ::.· 

per~c;na1i:.· d~~C!~tt..$fr.·, -l~p!'rtaniia que }J atenci6n. amerita;. 

sin de"ci[ii:~f qu¿"'l~'s.'o'tros' puntos' ré.éi'iii eren' iguili cuida'­

do a fi~·dti,l>ié~er ~n ~receso 
-· ,~::_,.:,. - -- - -· - __ , -- . ,·. --'. :·. ". ~---

Por.-.lo~cta~fo, .para lograr el objetive; general, que -

es ¡av'alidácicSnde los•procesos,·hay que Í.rit~;rai 11)~-" 
cuatro fac-to~e~. que anteriormeiite se· h~n .. m·en~i~ncía·~, ··10 -. . . . --. 
que .dará por resultado que.· una: empresa· obtengá beneficios 

tangibles como son el reducir las: fallas relacionadas con: 

- Rechazos. 

- Rein~peccio~7s> ' . " 

- Repeticl.6n ele ';irisa;iis. / 

--Desecho~/Merma's·~;~~-;'.'~~,';,'. •• c~c~.-· ... 
- Productos con p~obÍ~m:~ • 

.. ·.,;,.;;:: ··'.-;"!".'.>.:,;·_ " 
- Selecci6n y elirniná-ci6k de mat~ri<Íl que no --

cumple con, el están~ar'.T: 



Retiros de prod1Jctos del mercado. 
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