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_CAPITULO I

vHARéb DE REFERENCIA.

GENERALIDADES.

ion de,remedios, aparecieron en

400 Alc:, donde fueron conocidos con.el nombre'de

Fbigﬁentariusf an embargo se. harrvide

dad de preparadores:de remedios‘y;cosmetfc
Mesopotamia (donde se conocian con: ;

y en Egipto: casi 300 anos

antes de Crist

rén, enseno al Dios ‘Esc so de‘drogas. A este -

o acompanaban en todos

écu;abib subsiste










,En;la Nueva Espaﬂa, ‘se cred’ una Instit on“denomi=

nada el Protomedicamento. 3 Depattamento

ca,y en’

sin firma del medlco. no contentandose con

dar de 1imosna

ca de’ely debe

 ‘fesiona1mente, '~,1as misma

por ley, egcéﬁciongs;

que ‘16s médicos".




La deplorable situacion academlca del boticarxo co-




quizd una-de las'{abores mé§ antiguas, dignas y necesa--
rias. Su relevancia é'impqrtancia ética no pueden menos-
preciarse sino exaltarse; ap@jarse ¥ reconoc¢erse por el
pﬁblicb que cueﬁtéren}él;* ddﬁ una persona clave en el -
conjuntd‘de profe;ionélésgéedicados a cuidar, promover y

preservar la salud.




',.’I‘ITULO 2.— LEGISLACION




“términos de los articulos 153

academxca profesional'

superacion




retice cias una de las grandes calamldades -

abordar-sin
lt de conciencxa y accibn hacxa‘ii

manéra, el enfoque para. su - so-

medida en: términos r

dos,:

rcerilas Eunwiénes‘QUE"le han Sido~——-

éapacit do




_déqignédas

’ cion del personal sobre "Buenas Prac

k:,Esto encaminado a 1as

:como ‘un gasto; no'redituabl

- 10 -



TITULO 3.; LA EMPRESA.

Cuando dos 6 mas personas unen esfuerzos Y medios =

samente 1a union

fde esfuerzos y medios

para emprender

de vqluntades

 des del hombre en 1a socieda
Una empresa farmaceutic

organizado, constituido bajo

‘las funciones,' responsabilidades

: mente senalados. Esta organizac

ne que la autoridad y responsabilidad se trinsmité




el gerente general

Federico Taylor desarrollo

cional.”

Fundamentalménte‘c\

directivo de modo que cada hombre

:gerente general, tenga que ejecu

“funciones posibles.:

sesoramient

ompleto, ‘es el mas empleado

"’n 1as grandes organizaciones.«A-



: Todo el secreto de su éxito parece depender de que se --- .

.xfprecise el ‘significado de asesoramlento—servxcio

como”. los directores de 1a industtialfarmaceut1

'ca cienen la responsabilidad de dirigi

: activ;dades de .los demds. CiercoVe>~
Gnica responsabilidad, pero-se trat

gefﬁﬁcho tiempo, mucha. habilidad

Entre Los dehares que se incluyen en esta act vidad

A'esta 1a de” formacidn laboral de: otras personas para la'—

acion der objetivos concrebcs ty: el d

: ciertas tareas, Esta formacion personal comprende muchas

desde encuentros casuales, hasta progra as cuidado'




La ‘funcién.

taciones en "




lta de preparacion y =

enalados. Empresas en donde todos




para

eh'shs'difeféhtés puééhosfyfhéfea

»éliéptimb‘desa--<
rrollo de’ sus activ’dades.,
e l direcc1on, enllés émprééas'&onée

jla,farmaciﬁn' e-personal no ‘es- bien aceptada, pocos han -

tenido la suficiente’ pteparaclon para saber. entender esta‘

ganizar un programa de preparacion y -

al o bien para ‘valorar los. resultados 2
¥ Ademas ‘se encuentran baJo la presion -=

10 mejor que puedan ante decisiones -—'

suntos financieros o defectos

como por ejemplo La

Lte bloquead ‘po ;diferentes razones.
falta de conocimieﬁto 0. actitud en los: sectores directivas
?que dirigen los programas de preparacidn.y formacién de -
e£§9n§;3 La falta de informacién referente- a-la naturale =~
 za'de1 prcéeso de aprendizaje. Incluso cuando no existen
estas causas, el clima general existente en una organiza

-cién puede hacer que los esfuerzos de preparacidn y forma

cién del personal sean ineficaces.

516 -



[POSICIGN OBRERA

larlegion del trabajo estd integrada pot -

a otros, . compran

Muchas personas‘se unen cada ’no a esta 1egion del —

trabajo, personas que asisten a cursos impartidos p’
:profesores con diversos grados.de educacién: cientfﬁica y-
profesional pravenientes de escuelas y universidades Dentro,‘
‘de este grupo resulta raro encontrar un individuo que .f-;t;
pueda, sin mds preparacién, desempefiar eficazmgn;e inclu?o }
la tarea mas elemental en la industria farmacedtica. '
Todavia no se puede disponer de estadisticas~coﬁp1é£és 
y adecuadas acerca del nfimerc de personas que cambiaﬁ iz ‘

anualmente de trabajo en esta industria.

La persona que cambia de ttabajo siempre tiene;dlgo
nuevo que aprender, si quiere desempefiar con eficiencia ‘-
su nuevo empleo, aunque sea solamente la manera de tratar

a su nuevo jefe.

Tampoco existen datos sobre los cambios de trabajb‘-

- 17 -



‘dentro de un’ misma empleo,‘debidd“a mddificaciones en ei
conbenido del empleo. La introduccion constante de siste-

mas de- trabaJo H en que c d

dera cuidadosamente a1 individuo "o ‘individuos para‘los;




) 1 bo‘af, si‘ignoran la digni

alor basico. del empleado y solamente tracan de

o(;estan ya cqndenadas al --

3 oﬁqﬁ"}as cosas 'a largo plazo, el interés del

n el de 1a . empresa. Si.durante un perfodo de tiempo una

organizacion falla en conseguir sus objetivos basicos, --

g V;terminarpor fracasar. Mientras una formacién de personal

'*aiudﬁia'dﬁa'coﬁpaﬁia a producir productos rentables, -ayuda

‘ companf A

'tb que:se

"también a que 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: formac1on

y preparacion del personal, al contribuir al exito de 13’

,contribuye tambien al bienestar de 1os empleados.~

Ademas hay beneficios inmediatos y evidentes para
1os empleados de ‘una’ compania en- la que existe un eficaz

ptograma de preparacion laboral RIS primer jr

do tiempo

sensacion

preparado




‘el nfimero de‘ceses’ & dimisiones que son fruto de una pre

paracidn’inadecuada. Se sospecha que éste niémero és réa

’mente elevado. Una preparacién adecuada di a1 empleado -

'una buena aportunidad de experimentar el éxitao y para

evitar la frustradora experiencia de un fracaso en fec-
‘tuar 1os deberes por 1los que se le pag§; 

Bien puede ser que un programa de’pr'pér

empresa,

Y subordinades. Un programa asi tende

personal estd bien preparado. sivcédp

en la preparacién y formacién perspﬁal

200



) empresa desde el punto .de. visca de’ dxnero, ré@uccién‘de -

fat1ga y seguridad.

Ademas del desempeno més adecuado de. s ‘atea, un -

nocimiento y de arrollar aptitudes: adicionales. Esta,si-

A2



~‘actuales hacen\completamente obscléto'é
ifogmal dentro de las empresas, ya éeafé(
aontacto con las situaciones labo;élé
organizada, o mediante .la préética
por desgracia- de encargar a uh gyy

do" ia ensefianza de quienes no conocen

deben realizar.

Es un hecho indiscutible,,porftéﬂto que:la

racién y formacién de persanal debe c¢

acciones planeadas y convenientemente programada

gue respondan a las necesidades de las‘eh”re

modo que el personal cuente, en el moment
1as caonocimientos, las habilidades y las

ficientes y adecuadas para enfrentar codvf

jo actual y futuro.

La determinacién de-las neceéidades
Eonstituye el requi;itd indispensable  de
eeméticﬁ que conduéiré; en Gltima instancia, a 1a adqu -
sicién de aprendizajes y a su aplicacion en el trabajo.-

Ahora bien, a partir de las necesidades existentes s,

‘ce necesario tomar una serie de
nar las mejores alternativas en
@ infraestructura de la empresa
cios de formacién de personal.

El esquema mis ampliamente

actitudes

de preparacio

un enfoque sis—

decisiones para seleccio—{

funcion de l




plantea ‘dos vertiente: accidn bafa,sét{éfécetrlaé ne=

_ cesidades

‘los’trabajadore;

“les da la'bpdfﬁunidad

obstante, el hechd:ﬁe ueiel bérébnélfsekihcor orea‘la

empresa y permanezcafen.ella no:

sita.

En’ todos los

cas que. lo re
‘Lo mismo. suce:

de la

gatd}iofqd




areas espec{fi-

cas. Esto queda como responsabilid da'd \‘ émpreéas que~

lo emplean.

- 24 -



isma empresa farmaceuti

Si el analisis revela, ade =y

'-»dé la produccion del aepartamento,x sino ala mbdifica -

ciun ‘el comportamiento de oS’ empleados, de forma que -

cambie ‘su productividad individual Entonces 1a prepara--

i cion y Eormacion 1abora1 se convierte en un problema de -




: calidad del producto, relaciones c

Loa entes, ebc.




da disponer-de<un. cuadro-adecuado: a’ceréa' de .1a: sivﬁ“laréién—,

27 e



';escrito, que describe 1as condiciones que existiran cuan

o pueden expresar en terminos que se prestan a. una medida

"estandar” es una aseveracion, de: preferencia puesta por-

do el trabajo se: ha zhecho’ adecuadamente.

Los puntos opthos de realizacion de un tr baj

objeLiva. Los puntos optimos de trabaJo
expresan;como idénticos a. los objetivo

Qréaﬁizadiéngde la que ese detefm1n§d




Unode 1os modos de incrementar /a pzoductividad es<




"as{ ‘se crea porf

miras a una preparacion y/o‘formacion laboral hay.que ha—

cer algunas pre

tracion y/o formacion laboral, las ideas sugerencias de—

;-1 svobros pueden ser utiles. Debe’ buscarse esta ayuda. Es
f*una buena manera de asegurarse del valor ‘de 1a solucion Y .

sfademés pueden mejorar esa misma solucion con: 1as aporta--

_cipnes ajenas. Sin embargo,deben. sopesarse todas 1as ideas

" cuidadosamente, 1la preparacion y formacion 1abora1 puede-r Gl

_no_ser.la mejor solucion para una situacion dada, aungue-

Las claves par

EL ausentiémo, sabotaje, falta de= %



de su trabajo. La fluctuacion depende de su’ capacidad de-"

maneJar situaciones imprevistas .

- .31 -



gran en base

“cipan en’e

pd; si}ﬁna pieza



formes, y que cada pro cto terminado cubre

vconsistentemente todas las especificaciones ‘de. calidad y-

C-33 -



ﬂReq efim#entbé-clarqsp,'

‘Tfpfobéébsuﬁieh{aefiniﬁos.f;

'~ Procesos ‘capaces.

- Procesos controlables.. i

...~ Las empresas-que-presenta

ria de caii@éﬂ en




de esﬁeQifiCécibné

'neralmente en 1a Direccion.

‘Vr'es 1a calidad Yy’ como debe obtenerse

calidad, no 1a eval

tante bien.

4.- E1 precio del incumplimi

ta de la galidad, novlas




cretas, estableciendo estilos de direcci

cer las cosas, debe ser cultura de 1a nrganizacion.':

:— 36 -,



_TITULO 7.-.COSTOS. /-

determinarse=-=s i
-ser que~ -

finales - ©




haciendo una relacion integrada de 105 costos.;7

Parailograr 1a flnalidad de‘la validacién y obtener-‘

tencxa de prcposito, esto es,‘el cumplir -

dquirido de mantener 1os sistemas conti---
"capacihacion Y adies-

bservancia de proce—

jden ser espeta [o}

;Vte de una empresa







(d).- Documentacién.

(e).- Mantenimiento preventivo.
(f).- Calibracibn.

(g).~ Saneamiento.

(h).~ validacién del procesoc.

(i).- Auditorfa y AutoinspeCCiones..’

(j).~ Revisidn anual de datos y analisis de ten‘

denclas.

2.- Costos de Estimacidn.- Son costos de inspeccion

de los anélisis y .de evaluacién de la calidad' Algu

ejemplos de costos de estimacidn son:

(a).- Inspeccién/Ensayo de materias: primas

terial de acond1cionamiento.,f

::(b) Inspeccion/anayo de materiales en’ procesa.

,(c)-— Inspeccion/Ensayo de’ productos;

‘(d).- Ensayos de estabilidad.

=40 -



el mejor de los casos empafiaril

:epﬁﬁéciéﬁ deliproducto-

y de 1la empresa,’ 'nango‘un descenso de'las ventas ‘=~
y del beneficioc. ‘ '

Los persisténpes brbblemas de rechazo en una planta--

=~ 41 -



pueden afectar negativamente a-la moral Y crear fricciones

entre departamentos,-entre jefes Y. crabajadore'

Invirtiendo en.la prevencion (validacion Yy capacita-

.permiéir‘re-"'
- dueir la freéuencia: icir el niimero:de’ -

‘muestras:

prueba con .la ignorancia.

-2




Los empleados preparados y formados adecuadamente -
‘ayudan a reducir ios errores en' el proceso de fabricacion.‘
La prepa;acion Y formacion del personal ayuda a reducir -
'ei'hiémpo»Que una empresa gasta corrigiendo errores en la
dqcumenhacién y el dinero que gasta reprocesando un pro--

ducto. Una eﬁpresa reduce las posibilidades de costosos -

““retiros de productos del mercado, desarrollando un buen -

método de: fabricacién y capacitando y adiestrando a sus -:

eméléa&os a operar de acuerdo con las Buenas Préctidas”dek;'

Manufactura. ‘La preparacién y formacién del personal ay

da a poner la responsabilidad de proteger los beneficios

de la ‘empresa en 1as. .manos de sus empleados.

El personal, mientras es el activo mis grande de una
empresa es 1a causa de muchos problemas can el_pro esp
=Un procgso‘validado, para funcionar adecuadamente
quiere que

- trabajo co‘







' .TITULO i ANTECEDEN’I‘ES DE LA VALIDACIDNH :

Sin duda 105 fabricantes de medlcam

lpor muchos anos de: segurar que los productos ‘quelp

tengan la calidad deseada de una ma

éActualmentejse han’ observado cambios significatxvos
,1forma de apreciar y conseguir 1a calidad
“'farmaceuticos, dos hechos han»contribuid
icialAa que: dicho dambib'ée'reéi

e La complejidad de loé pfoce 0 '

“una moderna planta farmaceutica dificult

’tener una vision -real--de su: funcioiami n

chando se 11evan a’cabo ope:aciones cuyo

de tal manera que -

-.45 -



sido objetivo primordial de todo fabrxcante de medicamen—

tos, y que es asegurar que cada unidad de dosificacion

elaborada, cumpla con las caracteristicas de calidad di

Dicho de otralmanura,.“”“

sefiadas.

cativos baj“f

disenada.

tracién de ‘la eficacia de los medil
cién ‘de los métodas analiticps;

En. la Gltima década h;n'sg;gi

tes en la fabricacién Y conﬁro;,de

1as Buenas Pricticas de Manﬁfaé‘ r

La nueva edicion de. es

1izacién.

Cesos.

La Federacién Internacional de Productores Farma




~los EmU A., en su. guia para vilidaci

cribe 1as necesidades de validacio

productos no esteriles.v

como:una‘exigencia
con lo minimo“héc

“de las autoridade

efectivo duraptg mu
més tiembc,lSin mb
ciés 1e§i$1a§%yas~y
segurés, eéiéSCI

cir sustancialmente

dg ptoducto, rep

‘1es, inventarios

,que la: validac o kesrqbl gadé pa

; 45:- ?



las ‘,emprésas. ot

lograr 1levar a cabo un programa de validaeion—

es: necesario !:ener en cuenta algunos aspectos

- 48 -



TITULO 9.~ EL PERSONAL EN LA VALIDACION.

La Industria Farmaceutica emplea mat

iales costosos,

instalaciones y equipos sofisticados

¢ ersonal altamente; 

maceutica.rLos costos debido
: chazos, reprocesos,
: quejas, etc

" to total de p"du

%:deééliéébjy;

es decir, se.debera:validar el*proceso.de manﬁfactura.

proceso a: otro. Algunos de 0

77k Instalaciones.
L Fases de ‘fabricacién.

— bi#éﬁéidé:producto.

Csage



Bl establecimiento de un programa de: validacion co——

mienza con el compromiso de 1a alta Direccion.,

f La composicion del equzpo de validacion dep, dera

de insbalaqioneé y equiﬁ@frco

etc.

tablecidas previamente.

Toda validacién que se ‘efectda“en condiciones:dis- =

_50_



tinfasvp,Ias'eSpecificadas*estaré seriamente:limitada iy

;po.pe?ﬁiﬁiiﬁ'

',cion de procesos.

Segun

.bcipales en

(1).-

(2).—

- Protocolo desatrollado

(3).-:

{4).~

"-a.- Confirmacién ge:encial de :que todos los

b TS EqulpO'adécua )

‘c.~" Entrenamiento, cabacitacién'y'adiésprémien—‘l

1o anteéiuf; debe’ habe

este program

calificacion

b.- Instalaciones.

Validacion

cumplido.ss:

Sisbemas continuoa.

a.-'calibracion.f

b.- Mantenimiento.

to.
d.- Auditoria.
e.- Documentacién.

Certificacidn

aspectos han sLdo cubiert 'S

un compromiso parafmanhener los- sistemas'- g

continuos.

i1



Un personal entrenado, capacitado, adiescrado y ca-- .

En esce contextn el entrenamiento,,capa

'procesa. Por'ello,fla calificdéién'd

Vciafes absolutamente.esencia

de validaciéﬁ eh éﬁ’totalidad




las sigﬁién;es:

< 1nstalaciones y equipos

 -fD1feﬁéntésTequipo en.un:mismo:proceso.







CAPITULO II.

DESARROLLO. DEL PROBLEMA. :
TITULO 1.- PLANTEAM‘IE‘NTO."’,‘
PARTE a.- INTPODUCCION AL PROBLEMA.
El aspecto de preparacion Y formacion de perscnal --’
dentro de la industria farmaceutica, en 10 relacionado '

con el entrenamiento, capacitacion y adiestramien o estavf

ceso, reprocesc de los productos,"fallas,

operarios en equipos y méquinas, eﬁ y




tiene que ser unlsistema ordenado

de ‘10s problemas orga

cidn. del persﬁﬁa

No se puede :apoy:







fesionales -~

: camo es bien'sabido, dentr0~




sector de grandes empresas requiere fortalecer sus acbivi-r

‘dades y encauzarlas mds hacia los puestos o"'

administracidn, no constituye una gran preocupacién para

las autoridades relacionadas al aspecto de preparacion y"‘
formacidn del personal en cuanto a'la capac

adiestramientos se refiere.

cado exclusivamﬂntp a ha 1°s £unciones,




Por esta raz6n es motivo del presente trabajo el ~---

presentar un esquema bisico que conduzca a contar con ---

personal adecuadamentes calificadq para desgmpenar las --

funciones inherentes al trabajo que se.le:ésigha dentro ~

de los procesos farmacelticos.

- 60 -



fnumero de 1otes rechazados. retiros costosos del mer' do

,decadas. Lo novedoso en relacién con -~

 ‘f1a validacion es 1a asociacion del concepto con el enfo--

que metodoloqico con hases cientificas que ex{ge ademis -

- 61 -



L del mismo, que no son creadas d




entre los lotes de’materialpfima (ain'g
hayan satisfecho sus respecti?é

ambiente del irea de manufactura

y métodos. -

E1 anilisi;

con ‘las’esp

del taméﬁb'de:l




“,Exiéﬁeﬁ 1les | 1a 1ndustria ===

farmacefitica’ es rocesos;funclonen




sentido comun indican que un_"‘

vun proceso mas eficiente Y es un proceso que produce menos
reprccesamientos, rechazos, perdidas,‘etc._Ung,validacion
devproceso es fundamentalmente una éxcelegﬁe‘p;éciica‘de
negocios. Aunque el cumplimiento de’ las disposicxones 1e=:

gislativas es importante, 1la prxncipal razon para valida:

un proceso es aumentar la calidad. a un costo reducido.
La calidad es un heneficio dificilmente cuantific
ble, sin 1a cual no es posibl

empresa. La qalidad'dﬂ benef}cio\

recursos, reputacién Yy fes

"S85 -




. “TITULO 2.~ L’Av VALIDACION.

: P:I\RVTE‘a.— DETERMINACION DE LAS NECESIDADES DE VALIDACION.
: ,Para'poder definir cudles son las necesidades de ‘una

vélidacién es necesario hacer una exposicidén de la 514;--

tuécién real actual en la que se encuentra determinadb ==

proceso de la empresa donde se.va a instautar la valida

cion. para el efecto:se ha de tomar uana forma farm‘ce’ti-




AGUA MUNICIPAL PLANEACION

COLUMNAS DE TRATAMIENTO ORDEN DE PRODUCCION
DE AGUA l
SURTIDO DE MATERIA PRIMA

DES'I‘IfMDR Y MATERTALES,

+
TANQUE DE < ANALISIS DE ACOMODAR AMPOLLETA
ALMACENAMIENTO AGUA
‘TANQUE DE . ANALISIS DE TAVAR AMPOLLETA
PREPARACION LA SOLUCION l
FILTRACION HACIA ESTERILIZAR

EL AREA ESTERIL \ /AMPOLLE'I‘A

LLENADO DE AMPOLLETA

ESTERILIZACION ANALISIS DE
TERMINAL ESTERILIDAD

LAVADO DE AMPOLLETA
ACOMODADO PARA REVISAR
REVISION DE AMPOLLETA

ACONDICIONAMIENTO

FRODUCTO EMPACADO @mm ANALISIS DE PRODUCTO .

TERMINADO

ALMACEN DE PRODUCTO
TERMINADOC

|

VENTA A DISTRIBUIDORES.

'
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los.que se- ha elaborado dicho producto sin haber efectua—_i

do modificaciones en la secue i, no asi en-

los operarios involucrados en e1 mismo,

‘en el tamafio del 1ote, que tambien se ha modificado, pero

por otro lado -—”'7

1as instalaciones, equipo y proceso en si han s1do los ‘-

mismos."
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i TAMANO
‘< ‘DEL =,
“LOTE-
Amps.

. 38,000
/38,000
40,000 "

38,0007

+40;000"
40,000
40,000 -

40,000




TaMaRNo
DEL -
LOTE
Amps.

40,000

40,000

40,000

41,000

“En.ade-

i_lante to-

‘dos los-

. lotes --

fueron -

elabora~
dos por-
la misma
cantidad
que fue

de 40,000
ampolle-~

tas.

eme



“raMafio
“DEL

- 'LOTE
LU Amps.

LOTE: . . ' H.H.

koﬁg_ 245

085

oms

087 -~
088
OQQ
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"7 Una vez:recopilada la:informacién se definiélof&énar“‘/

lacién del ti

merma;, ‘obteniéndos
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TIEMPO REQUERIDO PARA PROCESO EN HORAS-HOMBRE -

GRAFICA 1. RELACION DEL TTEMPO REGUERIDO PARA EI PROCESO EN HORAS-HOMBRE CONTRA EL
% DE MERMA, DE LOS DATOS OBTENIDOS DEL PROCESQ DE FABRICACION DEL PRO-~
DUCTO INVECTABLE (PI) DEL FIFMPLO ANALIZADO.



; haQﬁhnjhis

“ge’descarta ‘1

"informacién a

tacidn a§~pe;son 1
de igual manera’

racién, ‘capacitacién

del problemaide

prodicto es atribulp




: ope;érid;}'éértificééiénf

Cles'y ﬁébéédihien os:qgél
. dos'mientras se adapta

“consumen -una:-gran

lipersonal con'la:confiabilidad;:de
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séguros, eficaces, potentes y puros-—;




y la calidad del producto.

Para poder efectuar la validacion antes mencionada vy
observando las caracter{sticas del prohlema presentado en .

la parte anterior, se puede ‘ ‘;omo primer paso,

la preparacién 'y formacion del personal nvolucrado en los

esto sin contar co

procesos,

anilisis formal:en‘e

las. necesidades; -
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CESTA TESIS RO DEBE
SMIR DE LA BBLIGTECH

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 preparacion Y formacion del personal,.

cuando se ha evaluado 1a conveniencia de concar con perso-
nal adecuadamente preparado*y los beneficios que reborta—:

se procede a in-




ventfeﬁamiehtg”paraVQédhiﬁoE,?adﬁinisﬁradorés yﬁpkdiesiqnaﬁ

‘leis.r

Hay.una serie de metodos Y tecn1cas utilizadas en el

canacitacion, adiestramiento Yy habillta—-

,‘;cfén del

I'dos am lios, de enfrentarse con las necesidades, otros -~
}son mas estrictos ©y se han montado para reponder auna ne-;

cesidad especifica o para mejorar las presentes tecnlcas.

TATveces el personal ‘se adiestra, capacita, habili

cuentran, 1a-television

‘guos métodos

ersona]. de l.a empresa. Algunos representan meto—




resentacion preparada de conoc1mien-;_

titudes, cuyo prooosito es que otros s

l'auditorio, es mas clara 1a explicacion,'"

:el procedimiento y sugiere conclusiones con el fin ’de me-ﬂ
jorar el desempeno de’ un-grabajo. Promueve y requiere la-

participacién del individudl'No'es,y~nu debe ser una jun-
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ta para "chariar® devmanera oficial.
reunlones de trabajo los - -

VpartiéipantES‘deben ener una plataforma de 1nformacion -

y experi' cia qu 105 capac te a participar en la discu-

7sion, a entender y erlicar 1a 1nformacion, 1los datos -
Vi 1as experiencias sintetizados pot el conductor de la --

reunion de crabajo.j~~

Por otro lado 12 lectura dirigida se incorpora a un-
programa de preparacion y formacién de personal en el --=.

,entrenamiento, adiestramiento o capac1tac10n como ‘un meto-

o do colaberal para obtener conocimientos, mejorar habxlida-"“

des o intenbar un cambio de actitud, as{ sucede en la

periencia de1 traba;o, en las clases sociales de entrena— :

miento, adiestramiento o capacitacion, en:las nesas re— -
dondas, etc.’Un programa asi, genetalmente consta de tareas
espec{ficas de lectura relacionadas’ con el tema. La lec--
':a da 1nfornacion complementaria ¥y, por lo comiin, es cui-

dadosamente selecezonada e integrada al programa. Se ha <

;dado mucha consideracion ‘a"los:diferentes metodos—de brans—
mitir;la infotmacién o los conociﬁiéntos,‘y es‘la lectura
el medio elegldo. ' ‘ : ' ‘v ;
',Hay muchos motivos: Y= obJetivos para los programas de.;
';écturas, tanto como el nimero de situaciones dentro de’' -

'emprgsa'querdemanden el aumento. de conocimientos,’ cambio-”
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2 1a pregunta, o escrlbir n
falta a la frase, 0 .la:frase: que falt

i escoge

"medida apropiada. EL estudxante avanz‘

" diante con 1a confirmacién inmediata Q‘lé éofrg&cionfde =
cada una de las respuestas,'y es pdsible'qbntfibuir ali=="

progreso ordenado del estudiante de modo éémejéﬁte al de="



un :utor.

D 'hecho, se dice que la instruccion programad “me-<

adecuadamen

‘en 1os propios su3etos que participan—

'3en ella una serie de reticencias. No hay duda da* que- al =

;igual que otros metodo un mal mane;o Hel mismo otlgina—"

rea reacciones negativas en contra de la ca—

. problemas y

pacitacion, adiestramiento, habilltacion y entrenamiento. 3

',_;84.‘:‘— R s gt






: tramién;o y de'la natixi‘aleza de 1a_materia. Siempre hay -

que escoger con cuidado.
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X IHPORTANCIA ECONOMICA E INDUSTRIAL DE LA CAPA-

CITACION Y SU TRASCENDENCIA N VALIDACION.

Las perdidas que se registran en‘la Indus ‘a Farma-‘

ceuhica por “lat falta de p epar ci n‘y form 'ion,de perso-_

'bria Farmaceutica es. insuficiente.

debido/a los. escasos ~

S=eT L



vertirlas en chivo expiatorio seméntico, 'son aceptadas -

como sindnimos 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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tica. Poco a poco se‘deéﬁrrbli

racién universizaria no es

para todos, ni lo més vali os jévenes'y ?:y

los adultos para una ‘vida de trabajo productiva y: prove--




‘ :lidad, productividad y permanencia e

chosa es mis importante.

Por otra.parte, son.innumerabie

cedimientos. de validacién: lo

del personal, esos mismos costos rel

;den extrapolar como cusbos de la p e

,del persocnal, haciendo mencién de que un buen programa de

preparacion y formacidén del personal redundaré en una me- ;j
.jor _calidad de la manufactura de productos de la planta -
farmacéutica, una mayor productividad en 1as 1{neas de -
produccién, con menos tiempo muerto y una reduccidn Signi-

ficativa de la merma.

e g






. necesario realizat camblos trascendentales en. su ontenido.
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'MObELO TIPO?DE‘CALIFICACION;4 .

PARTE i

Califlcar como se establec1o prev1amente, significa-

las cualxdades o caracteristicas de ‘todo aquello-

,va a;afectar la calidad de conformancia del producto,
Ven base a 1as exigencias establecidas previamente:
Enieste aspecto las exigencias establecidas previa--

fmente‘son.un perfil del operario de &rea estéril, (para -

ont nuar con el mismo ejemplo con el que se ha venldo --

rabajando) en el cual se describan detalladamente las ==

caracteristicas de 1a perscna y se desglosen minuciosamen-

desempeﬁar, tanto el genérico como el es—

demas -se indique 1Qué se: hace?, LCom

Para que se hace° cual es el alcance de‘“




caciones necesarias y se expone 10 que se considera ha ‘de

-~ 04 -



.~ ENCABEZADO - -

-~

a

T{tulc del* puesto:

Operario de 4rea

eﬁtéril“yé
>} 'Departamento:

cibn y apegdndose a las Buenas Practicas de’Manu

; thfé
para que posteriormente sean llenadés yﬁselladasilaS‘am
polletas. .
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que‘ha éonclﬁidﬂyuné~operaci6n, sigﬁienddblcs ﬁroéedi

Desarrollar actividades conexas -na esbeclflcadas

‘cﬁéﬁdo'sea necesario. atendiendo 1os req rimieq&o§idglﬁ-r

ep rtamento.
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-itrabajos ‘oi funcione

hérramientas para c




1 ‘veracidad,
el cuidadq‘ conilos o

o'anterior se bosqueja ‘enel’~.

: sig:'ﬁién(;é formato.
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“_calidad del trabajo: -

cantidad de trabajo:

’ 'conocimientos pam el :

trabajo-

Cooperacidn:

" Hace- o c;ue se espera de un emple ‘o n

,Descuidado, hace muchos ‘ rrores., "'

Desigual, con ftecu.entes errores.-‘ :

':Buena calidad, pocos errores.

Superior, buena calidad. :

Siempre au:elente.

No llena los requetimientos minimos. .

Con frecuencia no- llena 1c>s requerimientos

minimos .

Volimen superior, gran ,céﬁEidad

Pfécticamenté ninguno.
ASajo de lo normal. :
Conocimientos aéeptables; »
Buen conocimiento de.su :t‘:'ra"baJo :
Enteramente bien infomaq; de:

mientos.

Indiferente, perezoso b4 jégq‘ist
Tendencia a la ind{g‘g;e'

siones coopera.”

Interesado y dii‘igehterl

que sele pidé;::-
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Cooperaciéns,

Ixjiéiatj.va e

Respansapilidad :

Critefié:

Coopera por su propia iniciativa, pone es-
fuerzo extra en el trabajo.
Trabaja continuamente y con entusiasmo, -~

muy interesado en prestar ayuda.

Slempre se le debe decir lo que ha de ha-

cer.
Necesita mucha supervisidn.

Necesita poca supervisién.

No necesita supervisién.
Siempre encuentra trabajo extra qué hacer.

Descuidado y negligente.

No se puede confiar mucho en 61, :

Acepta responsabilidad cuando se le pide.

Acepta més responsabilidad de la que re——-
quiere su cometido.

Se puede confiar extraordinariamente en él.

Siempre indeciso frente a los problemas -
que se le presentén.

Segu.ridad s6lo en 1la resolucién de proble-

mas sencillos.

" Resuelve con sequridad 10s problemas nor-- .

males de su trabajo.
Frecuente buen juicio frente a 'problérrlaé -

serios.

- 101~




critf.e'rio:

Oréanyizac'ién: o

Inagihacién; o

) 'I‘en‘a'bi:'ia:é,. S

CAetividad:

o Capacidad de : crear,

: '» Indolente.

: Capaz ‘de resolver bien 1los mis serios pro—-

blanas.
ﬁo tiene método alguno.
Sigque los métodos con dificultad.
Sigue 1los métodos en forma normal.

Procura mejorar y salir de la.rutina.

Obtiene resultados, ahorra tiempo 'y pmduce .

sitivns

Le gustarla que las cosas cambiaran

' Normal anpenoso.

- “Procura cambiar las cosas que lo necesitan. :

Insiste hasta alcanzar resultados.
Indiferente, perezoso.

Tendencia a 1a indiferencia.

Interesado, diligente.
Pone esfuerzo extra en el trabajo.

frabaja continuamente y con entusiasmo,

- 102 -



Veracidad: .- ; . Miente por sistema causando graves tras---
tornos.
Miente con frecuencia con algin fin.
Casi nunca miente, sus mentiras no tienen-
importancia.
Siempre puede confiarse en su dicho.
Inspira absoluta confianza, puede interro-
e e ’ ghrsele sobre asuntos delicados. -~ -
Tiempodetr;bajo : Nunca estd en su sitio. Siempre busca con—
) quién o con qué perder el tiempo.
Frecuentemente pierde el tiempo, varias -~
veces al dia abandona su lugar.
Se distrae lo normal. Pocas veces abandona
'su 1ugar. : ‘
Cumple estrictamente con los horarios esta-

o blecidos, ‘no se distrae y deja su lu-

gar solo para lo indispensable.
Es el primero en llegar y el (ltimo en sa-

lir. Le molesta ser distraido.

"~ Pintualidad:

; COnsta.ntemznte llega tarde sin motivo Vapa—?
s I rente.: : y L

. Llega tarde con alguna frecuencia y gene—-
ralmente con alguna razon, aprcvecha-,

1a concesién.
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Puntuatidad: -

Cuidadn con los
Gtiles y mate-

riales:

con e:l. presente‘ formato tan

"y eduipos.i:

S -1104 =



CAPITULO (TII. [, 7 o

“minar la

‘riormente se ha d




ptoceso, s€. 'realicén correctarﬂent Esto ‘no-‘se lograra af

a:e]. personal involucrado carece de la prepara ionkadecuada.

.tivacion
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* CAPITULO V.

- CONCLUSTONES.

‘Es evidente que una empresa puede contar con equipo- i

EEEET Y A



Mediante la preparacién y formacién ‘del personal és-
. posible’reducir los costos de produccién al hacerfméévse-‘

. guros y:confiables los procesos a través .de 1a‘va11da§16n;, :

por lo tanto habrd menos fallas -operativas en los 'prdcedi=

iﬁadteﬁrel“

tiéfacc;énf;1
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Para lograr la validacién' nhegfﬂl‘de ;65 procesos; -

hace fa'ta

'- Rechazos.

T Reprocesos

e Reinspeccion's

- Repeticion de ‘ensayos

x 7Desechos/Merma

- Productos con problema
- Seleccién y el mina’ i i que no -=

cumple ton el estandar

=11007 27



“s--.Rétires’de product
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