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1. INTRODUCCION

En los ultimos afios se ha advertido a nivel continental un marcado interés por
el desarrollo de efectivos programas de capacitacion del personal.

La capacitacion desempefia una funcion central en la alimentacion y el refuerzo
de las capacidades, por lo cual se ha convertido en parte de la columna
vertebral de la instrumentacion de estrategias. Las tecnologias en rapido
cambio requieren que los empleados afinen de manera continua sus
conocimientos, aptitudes y habilidades, a fin de manejar los nuevos procesos y
sistemas. Hoy en dia, los puestos que exigen pocas habilidades son
rapidamente reemplazados por otros que requieren aptitudes técnicas,
personales y de solucién de problemas. Las tendencias recientes hacia la cesion
de autoridad, administracion total de la calidad, trabajo en equipo y negocios
internacionales, hacen que para los gerentes sea necesario, al igual que para
los empleados, desarrollar las habilidades que les permitan manejar
asignaciones nuevas y mas exigentes. ®

Los administradores deben considerar a los empleados como el recurso mas
valioso del programa e invertir en ellos, proporcionandoles continuamente
oportunidades para mejorar sus habilidades. Esto se conoce como desarrollo de
personal e incluye aquellas actividades designadas a capacitar y motivar al
empleado para ampliar sus responsabilidades dentro de la organizacion.

El presente trabajo trata de las necesidades de capacitacion generadas por
motivo de la reciente actualizacion de la NOM-059SSA1, la cual establece los
requisitos minimos necesarios para la fabricacion de medicamentos. El enfoque
va dirigido hacia el area de validacion debido principalmente a que este
apartado es el que presenta mayor cantidad de inclusiones y cambios, asi como
por la importancia de esta é&rea para demostrar que los procesos
consistentemente generen productos de calidad.

En el capitulo denominado Marco Tedrico se da una descripcion de las
generalidades de la capacitacion; marco legal, definiciones, descripcion del
proceso desde el punto de vista administrativo, objetivos, beneficios y alcance,
entre otras.



En los capitulos siguientes se mencionan el planteamiento del problema, los
objetivos y, la metodologia; en el capitulo correspondiente a los resultados, se
presenta como se constituye un programa de capacitacion; el cual debe
contener al menos:

a. Antecedentes

b. Justificacion

c. Responsabilidades

d. Establecimiento de Objetivos

e. Contenido del programa; algunos de los temas a incluir son : Analisis de
Riesgos, Plan maestro de validacion, Calificacion de Sistemas Criticos,
Validacion de Sistemas Computarizados, Control Estadistico del Proceso, Buenas
Préacticas de fabricacion, Normatividad vigente, entre otros.

f. Evaluacion

Las conclusiones y recomendaciones del presente trabajo se elaboraron
partiendo de los resultados y el andlisis de los mismos.



11. MARCO TEORICO

A. Antecedentes de la capacitacion®

Para determinar de qué manera se desarrollaron los primeros tipos de
entrenamiento, basta detenernos en una etapa de la historia y precisar como
trabajaban las personas en tiempos remotos.

En la antigledad la alfabetizacién se limitaba a ciertos sectores sociales y la
Gnica manera que habia de comunicar los conocimientos era mediante la
transmision verbal de generacidbn en generacion. De esta forma se iba
entrenando a familias completas que se especializaban en algun oficio o
actividad.

Previo a la Revolucion Industrial, la capacitacién constituyé mas que un hecho
educativo, una formula para controlar los “secretos” de los diferentes oficios
con el propdsito basico de proteger intereses econdémicos; como resultado,
surgieron los sindicatos y asociaciones cuyas metas fueron proteger a quienes
ejercian algun oficio o especialidad, por lo que establecieron mecanismos de
control de privilegios economicos sociales; con la Revoluciéon Industrial, la
capacitacion se transformé con la incorporacion de objetivos y métodos, por
ejemplo, después de la aparicion de los telares en Inglaterra, se pedia la
participacion de las personas para que pudieran trabajar en una sola actividad,
es decir, tenian a su cargo una parte del proceso de fabricacion y lo realizaban,
lo Unico que se hacia era entrenarlas en una tarea del proceso y no en todas las
actividades. En la medida que los empresarios fueron adquiriendo un mayor
namero de nociones relativas a crecimiento y desarrollo, fueron entrenando a
los trabajadores no solo en la tarea que tenian que realizar, sino también en
otro tipo de actividades, de manera que éstos empezaron a participar mas en el
proceso que se estaba llevando a cabo. Aparece la fabricacion en serie y, en
consecuencia, los especialistas en determinado tipo de actividades del proceso
productivo.

Este cambio en los objetivos y métodos en la capacitacion se debié a que la
industrializacion propicié una gran demanda de mano de obra capacitada para
realizar las tareas que el manejo de las nuevas maquinas exigia.



Definiciones?

Se puede definir capacitacion como:

e Proceso que se relaciona con el mejoramiento y crecimiento de las
aptitudes de los individuos y de los grupos dentro de la organizacion.

e Consiste en dar al empleado elegido la preparacion teorica que requerira
para llenar su puesto con toda eficiencia.

e El proceso educativo a corto plazo en que se utiliza un procedimiento
sistematico por medio del cual el personal obtiene aptitudes y
conocimientos técnicos para un proposito particular.

e El proceso mediante el cual la empresa estimula al trabajador o
empleado a incrementar sus conocimientos, destreza y habilidad para
aumentar la eficiencia en la ejecucion de sus tareas (Amaro Guzman).

Otros conceptos importantes de mencionar son:

Adiestramiento. Accién destinada a desarrollar las habilidades y destrezas
del trabajador, con el propésito de incrementar la eficiencia en su puesto de
trabajo.

Desarrollo. Accion destinada a modificar las actitudes de los seres humanos,
con objeto de que se preparen emotivamente para desempefiar su trabajo y
gue esto se refleje en la superacion personal.

B. Marco Legal de la Capacitacion en México®

Algunos antecedentes historicos-juridicos nos hablan del interés que existia
por la capacitacion en el México antiguo. En la legislaciébn colonial
encontramos documentos como las “Ordenanzas de Mineria” (1783), que
nos hablan de la educacion y ensefianza de la juventud destinada a las
minas. En 1873 se funda el Gran Circulo de Obreros de México, que tiene
entre sus objetivos la propagacion, entre la clase obrera, de la instruccion
relativa a las artes y oficios como parte de la obligaciones del patréon. Como
puede observarse, los legisladores mexicanos siempre se han preocupado
porque el estado y el patron proporcionen a sus trabajadores los medios
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indispensables para su necesaria superacion intelectual y manual. Todo lo
anterior se refleja en la Constitucion de 1917.

1. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos*3

Con la finalidad de puntualizar el marco de la capacitacion en México,
citaremos algunos articulos de la Constitucion referentes a este particular.

Cabe sefialar que estos articulos pueden ser objeto de reformas, por lo que
es recomendable actualizarse consultando las fuentes de informacion
oficiales.

Articulo 3. La educacion que imparte el Estado tender4 a desarrollar
armonicamente todas las facultades del ser humano y fomentara en él, a la
vez, el amor a la patria y la conciencia de la solidaridad internacional, en la
independencia y en la justicia.

Garantizada por el articulo 24 la libertad de creencias, dicha
educacion sera laica y, por tanto, se mantendra por completo ajena a
cualquier doctrina religiosa;

El criterio que orientara a esa educacion se basara en los resultados
del progreso cientifico, luchara contra ignorancia y sus efectos, las
servidumbres, los fanatismos y los prejuicios. Ademas:

a)

b)

Sera democratica, considerando a la democracia no solamente
como una estructura juridica y un régimen politico, sino como un
sistema de vida fundado en el constante mejoramiento
econdmico, social y cultural del pueblo;

Serd nacional, en cuanto —sin hostilidades ni exclusivismos-
atenderd a la comprension de nuestros problemas, al
aprovechamiento de nuestros recursos, a la defensa de nuestra
independencia  politica, al aseguramiento de nuestra
independencia econdmica y a la continuidad y acrecentamiento de
nuestra cultura, y

Contribuirda a la mejor convivencia humana, tanto por los
elementos que aporte a fin de robustecer en el educando, junto
con el aprecio para la dignidad de la persona y la integridad de la
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familia, la conviccién del interés general de la sociedad, cuanto
por el cuidado que ponga en sustentar los ideales de fraternidad e
igualdad de derechos de todos los hombres, evitando los
privilegios de razas, de religion, de grupos, de sexos o de
individuos.

Articulo 123. Toda persona tiene derecho al trabajo digno y socialmente
atil; al efecto, se promoveran la creacion de empleos y la organizacion social
para el trabajo conforme a la ley.

A. XIIl. Las empresas cualquiera que sea su actividad, estaran obligadas a
proporcionar a sus trabajadores, capacitacion o adiestramiento para el
trabajo. La ley reglamentaria determinara los sistemas, métodos o
procedimientos conforme a los cuales deberdn cumplir con dicha obligacion.

XXXI. La aplicacién de las leyes del trabajo corresponde a las autoridades de
los estados, en sus respectivas jurisdicciones, pero es de la competencia
exclusiva de las autoridades federales en los asuntos relativos a:

b) Empresas. También serd competencia exclusiva de las autoridades
federales, la aplicaciébn de las disposiciones de trabajo en los asuntos
relativos a conflictos que afecten a dos o mas entidades federativas,
contratos colectivos que hayan sido declarados obligatorios en méas de una
entidad federativa; obligaciones patronales en materia educativa, en los
términos de ley; y respecto a las obligaciones de los patrones en materia de
capacitacion y adiestramiento de sus trabajadores, asi como de seguridad e
higiene en los centros de trabajo, para lo cual, las autoridades federales
contaran con el auxilio de las estatales, cuando se traten de ramas o
actividades de jurisdiccion local, en los términos de la ley reglamentaria
correspondiente.

VII. La designacion del personal se hara mediante sistemas que permitan
apreciar los conocimientos y aptitudes de los aspirantes. El estado
organizara escuelas de administracion publica.

2. Ley Federal del Trabajo. *

Capitulo 111 Bis. De la capacitacion y adiestramiento de los trabajadores.



Articulo 3. El trabajo es un derecho y un deber sociales. No es articulo de
comercio, exige respeto para las libertades y dignidad de quien lo presta y
debe efectuarse en condiciones que aseguren la vida, la salud y un nivel
econdmico decoroso para el trabajador y su familia.

No podran establecerse distinciones entre los trabajadores por motivo de
raza, sexo, edad, credo religioso, doctrina politica o condiciéon social. Asi
mismo, es de interés social promover y vigilar la capacitacion y el
adiestramiento de los trabajadores.

Articulo 25. El escrito en que consten las condiciones de trabajo debe
contener:

VIII. La indicacion de que el trabajador serd capacitado o adiestrado en los
términos de los planes y programas establecidos o que establezcan en la
empresa, conforme a lo dispuesto en esta ley.

Articulo 153-A. Todo trabajador tiene el derecho a que su patrén le
proporcione capacitacion o adiestramiento en su trabajo que le permita
elevar su nivel de vida y productividad, conforme a los planes y programas
formulados, de comun acuerdo, por el patron y el sindicato o sus
trabajadores y aprobados por la Secretaria del Trabajo y Prevision Social.

Articulo 153-B. Para dar cumplimiento a las obligaciones que, conforme al
articulo anterior les corresponde, los patrones podran convenir con los
trabajadores en que la capacitacion o adiestramiento se proporcione a éstos
dentro de la misma empresa o fuera de ella, por conducto de personal
propio, instructores especialmente contratados, instituciones, escuelas u
organismos especializados, o bien mediante adhesion a los sistemas
generales que se establezcan y que se registren en la Secretaria del Trabajo
y Previsién Social. En caso de tal adhesion, quedara a cargo de los patrones
cubrir las cuotas respectivas.

Articulo 153-C. Las instituciones o escuelas que deseen impartir
capacitacion o adiestramiento, asi como su personal docente, deberan estar
autorizados y registradas por la Secretaria del Trabajo y Previsidén Social.

Articulo 153-D. Los cursos y programas de capacitacion o adiestramiento
de los trabajadores, podran formularse respecto a cada establecimiento, una
empresa, varias de ellas o respecto a una rama industrial o actividad
determinada



Articulo 153-E. La capacitacion o adiestramiento a que se refiere el
articulo 153-A debera impartirse al trabajo durante las horas de su jornada
de trabajo, salvo que, atendiendo a la naturaleza de los servicios; patron y
trabajador convengan que podran impartirse de otra manera; asi como en el
caso en que el trabajador desee capacitarse en una actividad distinta a la de
la ocupacion que desempefie, en cuyo caso supuesto, la capacitacion se
realizara fuera de la jornada de trabajo.

Articulo 153-F. La capacitacion y el adiestramiento deberan tener por
objeto:

l. Actualizar y perfeccionar los conocimientos y habilidades del
trabajador en su actividad; asi como proporcionarle informacion sobre
la aplicacion de nueva tecnologia en ella;

. Preparar al trabajador para ocupar una vacante o puesto de nueva

creacion;
IIl.  Prevenir riesgos de trabajo;
V. Incrementar la productividad; y
V. En general, mejorar las aptitudes del trabajador.

Articulo 153-G. Durante el tiempo en que un trabajador de nuevo ingreso que
requiera capacitacion inicial para el empleo que va a desempefiar, reciba ésta,
prestard sus servicios conforme a las condiciones generales de trabajo que rijan
en la empresa o a lo que se estipule respecto a ella en los contratos colectivos.

Articulo 153-H. Los trabajadores a quienes se imparta capacitacion o
adiestramiento estan obligados a:

l. Asistir puntualmente a los cursos, sesiones de grupo y demas
actividades que formen parte del proceso de capacitacion o
adiestramiento;

. Atender las indicaciones de las personas que impartan la capacitacion
0 adiestramiento, y cumplir con los programas respectivos; y

IIl.  Presentar los examenes de evaluacion de conocimientos y de aptitud
gue sean requeridos.

Articulo 153-1. En cada empresa se constituira Comisiones Mixtas de
Capacitacion y Adiestramiento, integradas por igual numero de
representantes de los trabajadores y del patron, las cuales vigilaran la
instrumentacion y operacion del sistema y de los procedimientos que se
implanten para mejorar la capacitacion y el adiestramiento de los



trabajadores, y sugerirdn las medidas tendientes a perfeccionarlos; todo
esto conforme a las necesidades de los trabajadores y de las empresas.

Articulo 153-J. Las autoridades laborales cuidaran que las comisiones
mixtas de capacitacion y adiestramiento se integren y funcionen oportuna y
normalmente, vigilando el cumplimiento de la obligacion patronal de
capacitar y adiestrar a los trabajadores.

Articulo 153-K. La Secretaria del Trabajo y Prevision Social podra
convocar a los patrones, sindicatos y trabajadores libres que formen parte
de las mismas ramas industriales o actividades, para constituir Comités
Nacionales de Capacitacion y Adiestramiento de tales ramas industriales o
actividades, los cuales tendran caracter de 6rganos auxiliares de la propia
Secretaria.

Estos comités tendran facultades para:

l. Participar en la determinacion de los requerimientos de capacitacion y
adiestramiento de las ramas o actividades respectivas;

. Colaborar en la elaboracion del Catalogo Nacional de Ocupaciones y
en la de estudios sobre las caracteristicas de la maquinaria y equipo
en existencia y uso en las ramas o actividades correspondientes;

IIl.  Proponer sistemas de capacitacion y adiestramiento para y en el
trabajo, en relacion con las ramas industriales o actividades
correspondientes;

V. Formular recomendaciones especificas de planes y programas de
capacitacion y adiestramiento;

V. Evaluar los efectos de las acciones de capacitacion y adiestramiento
en la productividad dentro de las ramas industriales o actividades
especificas de que se trate; y

VI. Gestionar ante la autoridad laboral el registro de las constancias
relativas a los conocimientos o habilidades de los trabajadores que
hayan satisfecho los requisitos legales exigidos para tal efecto.

Articulo 153-L. La Secretaria del Trabajo y Prevision Social fijara las bases
para determinar la forma de designacion de los miembros de los Comités
Nacionales de Capacitacion y Adiestramiento, asi como las relativas a su
organizacion y funcionamiento.

Articulo 153-M. En los contratos colectivos deberan incluirse clausulas
relativas a la obligacion patronal de proporcionar capacitacion vy
adiestramiento a los trabajadores, conforme a planes y programas que
satisfagan los requisitos establecidos en este capitulo.

10



Ademas, podra consignarse en los propios contratos, el procedimiento
conforme al cual el patrén capacitara y adiestrard a quienes pretenden
ingresar a laborar en la empresa, tomando en cuenta, en su caso, la
clausula de admision.

Articulo 153-N Dentro de los 15 dias siguientes a la celebracion, revisiéon o
prorroga del contrato colectivo, los patrones deberdn presentar ante la
Secretaria del Trabajo y Prevision Social, para su aprobacion, los planes y
programas de capacitacion y adiestramiento que se haya acordado
establecer, o en su caso las modificaciones que se hayan convenido a cerca
de planes y programas ya implantados con aprobacion de la autoridad
laboral.

Articulo 153-0. Las empresas en que no rija contrato colectivo de trabajo,
deberan someterse a la aprobacion de la Secretaria del Trabajo y Prevision
Social, dentro de los primeros 60 dias de los afios impares, los planes y
programas de capacitacion y adiestramiento que, de comun acuerdo con los
trabajadores, hayan decidido implantar. Igualmente, deberan informar
respecto a la constitucion y bases generales a que se sujetara el
funcionamiento de la Comisiones Mixtas de Capacitacion y Adiestramiento.

Articulo 153-P. El registro que trata el articulo 153-C se otorgara a las
personas o instituciones que satisfagan los siguientes requisitos:

l. Comprobar que quienes capacitardn o adiestraran a los trabajadores,
estdn preparados profesionalmente en la rama industrial o
actividades en que impartiran sus conocimientos;

. Acreditar satisfactoriamente, a juicio de la Secretaria del Trabajo y
Prevision Social, tener conocimientos bastantes sobre los
procedimientos tecnoldgicos propios de la rama industrial o actividad
en la que pretendan impartir dicha capacitacion o adiestramiento; y

IIl.  No estar ligadas con personas o instituciones que propaguen algun
credo religioso, en los términos de la prohibicién establecida por la
fraccion 1V del articulo 3°. Constitucional.

El registro concedido en los términos de este articulo podra ser
revocado cuando se contravengan las disposiciones de esta ley.

V. En el procedimiento de revocacion, el afectado podra ofrecer pruebas
y alegar lo que a su derecho convenga.
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Articulo 153-Q. Los planes y programas de que tratan los articulos 153-N
y 153-0, deberan cumplir los siguientes requisitos:

l. Referirse a periodos no mayores a cuatro afios;
. Comprender todos los puestos y niveles existentes en la empresa;

Ill.  Precisar las etapas durante las cuales se impartird la capacitacion y
adiestramiento al total de los trabajadores de la empresa;

IV. Sefialar el procedimiento de seleccion, a través del cual se
establecera el orden en que serén capacitados los trabajadores de un
mismo puesto y categoria;

V. Especificar el nombre y numero de registro en la Secretaria del
Trabajo y Prevision Social de las entidades instructoras; y

VI.  Aquellos otros que establezcan los criterios generales de la Secretaria
del Trabajo y Prevision Social que se publique en el Diario Oficial de
la Federacion.

Dichos planes y programas deberdn ser de inmediato por las
empresas.

Articulo153-R. Dentro de los 60 dias habiles que sigan a la presentacion de
dichos planes y programas ante la Secretaria del Trabajo y Prevision Social,
ésta los aprobard o dispondra que se le hagan las modificaciones que estime
pertinentes; en la inteligencia de que, aquellos planes y programas que no
hayan sido objetados por la actividad laboral dentro del término citado, se
entenderan definitivamente aprobados.

Articulo 153-S. Cuando el patrén no de cumplimiento a la obligacion de
presentar ante la Secretaria del Trabajo y Prevision Social los planes y
programas de capacitacion y adiestramiento dentro del plazo que corresponda,
en los términos de los articulos 153-N y 153-O, o cuando presentados dichos
planes y programas, no los lleve a la practica, serd sancionado conforme a lo
dispuesto en la fraccion 1V del articulo 994 de esta ley, sin perjuicio de que, en
cualquiera de los casos, la propia Secretaria adopte las medidas pertinentes
para que el patron cumpla con la obligacion de que se trata.

Articulo 153-T. Los trabajadores que hayan sido aprobados en los exdmenes
de capacitacion o adiestramiento en los términos de este capitulo, tendran
derecho a que la entidad instructora les expida las constancias respectivas,
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mismas que, autentificadas por la Comisibn Mixta de Capacitacion y
Adiestramiento de la empresa, se haran del conocimiento de la Secretaria del
Trabajo y Prevision Social, por conducto del correspondiente Comité Nacional o,
a falta de éste, a traves de la autoridades del trabajo, a fin de que la propia
Secretaria las registre y las tome en cuenta al formular el padron de
trabajadores capacitados que corresponda, en los términos de la fraccién 1V del
articulo 539.

Articulo 153-U. Cuando implantando un programa de capacitacion, un
trabajador se niegue a recibir ésta por considerar que tiene los conocimientos
necesarios para el desempefio de su puesto y del inmediato superior, debera
acreditar documentalmente dicha capacidad y presentar y aprobar, ante la
entidad instructora, el examen de suficiencia que sefala la Secretaria del
Trabajo y Prevision Social.

En este dltimo caso, se extendera a dicho trabajador la correspondiente
constancia de habilidades laborales.

Articulo 153-V. La constancia de habilidades laborales es el documento
expedido por el capacitador, con el cual el trabajador acreditara haber llevado y
aprobado un curso de capacitacion.

Las empresas estan obligadas a enviar a la Secretaria del Trabajo y Prevision
Social para su registro y control, listas de las constancias que se hayan
expedidos a sus trabajadores.

Las constancias de que se traten surtiran plenos efectos, para fines de
ascensos, dentro de la empresa en que se haya proporcionado la capacitacion o
adiestramiento.

Si en una empresa existen varias especialidades o niveles en relaciéon con el
puesto a que la constancia se refiera, el trabajador, mediante examen que
practique la Comisién Mixta de Capacitacion y Adiestramiento respectiva,
acreditara para cual de ella es apto.

Articulo 153-W. Los certificados, diplomas, titulos o grados que expidan el
Estado, sus organismos descentralizados o los particulares con reconocimiento
de validez oficial de estudios, a quienes hayan concluido un tipo de educacién
con cardcter terminal, seréan inscritos en los registros de que trata en el articulo
539 fraccion 1V, cuando el puesto y categoria correspondientes figuren en el
Catédlogo Nacional de Ocupaciones o sea similares a los incluidos en él.

Articulo 153-X. Los trabajadores y patrones tendran derecho a ejercitar ante
las Juntas de Conciliacion y Arbitraje las acciones individuales colectivas que
deriven de la obligacion de capacitacion y adiestramiento impuesta en este
capitulo.
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Articulo 180. Los patrones que tengan a su servicio menores de dieciséis afios
estan obligados a:

IV. Proporcionarles capacitacion y adiestramientos en los términos de esta

ley
Articulo 391. El contrato colectivo contendra:

VII. Las clausulas relativas a la capacitacion o adiestramiento de los
trabajadores en la empresa o establecimiento que corresponda;

VIII. Las disposiciones sobre la capacitacion o adiestramiento inicial que se
deba impartir a quienes vayan a ingresar a laborar a la empresa o
establecimiento.

Articulo 412. El contrato-ley contendra:

V. Las reglas conforme a las cuales se formularan los planes y
programas para la implantacion de la capacitacion y el adiestramiento
en la rama de la industria de que se trate.

Articulo 504. Los patrones tienen las obligaciones especiales siguientes:

l. Mantener en el lugar de trabajo los medicamentos y materiales de
curacion necesarios para primeros auxilios y adiestrar personal para
gue los preste.

Articulo 536. Compete a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la
intervencion que le sefala el Titulo Tercero, Capitulo VIII, y la Secretaria de
Educacion Publica, la vigilancia del cumplimiento de las obligaciones que esta
ley impone a los patrones en materia educativa e intervenir coordinadamente
con la Secretaria del Trabajo y Prevision Social, en la capacitacion vy
adiestramiento de los trabajadores, de acuerdo con lo dispuesto en el Capitulo
IV de este titulo.

Articulo 537. El Servicio Nacional de Empleo, Capacitacion y Adiestramiento
tendra los siguientes objetivos:

l. Estudiar y promover la generacion de empleos;

. Promover y supervisar la colocacion de los trabajadores;
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I1l.  Organizar, promover y supervisar la capacitacion y el adiestramiento
de los trabajadores; y

IV.  Registrar las constancias de habilidades laborales.

3. NOM-059-SSA1-2006° Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos de la industria quimico-farmacéutica dedicados a la fabricacion
de medicamentos.

a. Personal

e Las obligaciones del personal asi como sus responsabilidades deben
constar por escrito y firmado por cada uno de los trabajadores.

e El personal responsable de la fabricacién y control de los medicamentos,
incluyendo personal temporal, debe estar calificado, con base en su
experiencia, formacion o capacitacion, para la funcibn que desempenfa.
La calificacion debe estar documentada.

e Debe existir un programa documentado continuo para la capacitacion y
adiestramiento del personal en las funciones que le sean asignadas.

e Este programa debe de incluir al menos las siguientes areas: Induccion al
puesto, BPF, los procedimientos y seguridad.

e La capacitacion en BPF debe realizarse cuando menos una vez al afio y
cada vez que ocurran cambios en la normatividad o los procedimientos
aplicables.

e Este programa debe indicar como minimo: contenido, participantes,
instructores, frecuencia y sistema de evaluacion. Debe quedar evidencia
de su realizacion.

b. Validacion

e Los fabricantes de medicamentos deben determinar las actividades de
validacion que son necesarias para demostrar el control de los aspectos
criticos de sus operaciones particulares con un enfoque de andlisis de
riesgos.

e Los proveedores, las instalaciones, equipos, sistemas criticos Yy
computacionales que impacten en la calidad del producto, deben estar
calificados y los métodos analiticos, de limpieza y de produccion y
acondicionamiento, deben validarse al inicio de la operacion y
terminados antes de la liberacion de un producto.
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e El personal que participe en las actividades de validacion debe estar
capacitado y calificado.

C. El proceso de la capacitacion®

Las expectativas que la capacitacion creé a partir del ordenamiento
constitucional que la elevd a rango de derecho social, activd un movimiento
laboral en todas las empresas que, por una parte, han profesionalizado esta
funcién y, por otra, han llegado a desvirtuarla y considerarla simplemente como
sinénimo de cursos.

La capacitacion no es nueva, ya que las destrezas y los conocimientos
necesarios para desempefiar un puesto de trabajo se han transmitido desde
siempre, aunque su forma, su método y sus procedimientos hayan
evolucionado.

Cuando hablamos de capacitacion nos referimos a un proceso mediante el cual
se busca obtener determinados beneficios que justifican su existencia; por
ejemplo, menos accidentes de trabajo, menor rotacion, incremento en las
aptitudes y mayor productividad y eficiencia.

Para que se pueda proporcionar capacitacion se debe partir de una necesidad o
una carencia, o bien, de una mejora. Lo importante es que exista una razén
que le dé vida a la capacitacion, pero ésta no va a ser detectada facilmente,
puesto que es necesario realizar un estudio o una investigacion para conocer a
fondo el problema y disefar el programa idéneo de capacitacion.

En las organizaciones, se ha dado una gran importancia a los aspectos
materiales, dejandose de lado los humanos; no obstante, el elemento humano
es el que da vida y dinamismo a la empresa.

Las organizaciones en si son todo un sistema cuyos elementos se relacionan
entre si. La teoria de los sistemas sostiene que la interrelacion entre dichos
elementos y subsistemas es la condicion primordial para que exista el sistema y
cualquier cambio que se presente en una de sus partes afectard a toda la
unidad.

Es importante conocer los elementos que conforman la organizacion entendida
como un sistema. Es decir, corresponde al responsable de capacitacion conocer
independientemente de la misidn, objetivos, tecnologia de la empresa, los
subsistemas que la constituyen, obteniendo asi la posibilidad de dirigir las
acciones de capacitacion de manera mas adecuada y confiable. EI modelo
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sistémico de la organizacion dependerd de ésta, en la siguiente figura 1 se
muestra uno.

Compras

Finanzas Produccion

Mantenimiento Capacitacion

Ventas

Figura 1 Ejemplo de modelo con enfoque sistémico®

Generalmente, las organizaciones como sistema reciben influencias del entorno,
las cuales constituyen otro sistema que de alguna manera afecta el buen
funcionamiento de la organizacion, un ejemplo de esto son las leyes sobre
capacitacion, que son de caracter reglamentario y provocan modificar las
actividades que sobre capacitacion se venian realizando.

Las funciones de administracion que comprende el proceso de capacitacion son
cuatro: planeacién, organizacion, ejecucion y evaluacion, ver figura 2.

17



EVALUACION PLANEACION

1. Evaluacién 1. DNC

2. Seguimiento 2. Objetivos

3. Ajuste al Sistema 3. Planes y Programas
4. Presupuestos

AD A e N
CTARTPACT

EJECUCION ORGANIZACION
1.

1. Control Administrativo y de Estructura

Presupuesto. S
- L. Procedimientos
2. Coordinacién de eventos L,
Integracién de Personas

3. Desarrollo de Programas Integraciéon de Materiales
4. Contratacion de Servicios g

A OWN

Figura 2. Proceso administrativo de la Capacitacion.®

La capacitacion de resultados, debe ser tomada en serio, debe ser tratada con
enfoque sistémico, para considerar todas las posibilidades que le permitan
efectividad en su planeacion, operacion y control.

1. Planeacion. En planeacion se determina qué hacer, como hacerlo, cuando
hacerlo y quién debe hacerlo. En el proceso de capacitacion, la planeacion
es la fase que le da la razon y contenido técnico a la capacitacién, pues
conduce a determinar “qué se va a hacer” y consta de cuatro elementos:
detecciobn de necesidades de capacitacion (DNC), establecimiento de
objetivos, elaboracion de planes, elaboracion de programas y presupuestos.

a.Determinacion de necesidades de capacitacion (DNC). Es la etapa que

parte del analisis de las caracteristicas de los recursos humanos con

gque cuenta la empresa, para conocer con mayor exactitud las

deficiencias del personal en cuanto al desempefio de las tareas

inherentes a sus puestos de trabajo, sefialando la distancia entre lo que

“se hace” y lo que “debe hacerse”.

En suma la DNC debe conducir a establecer:

e En qué se requiere capacitar para desempefiar correctamente un
puesto de trabajo.

e Quiénes de los trabajadores que desempefian un mismo puesto
requieren qué.

e En qué cantidad o con qué nivel de profundidad se requiere el
aprendizaje, y

e Cuando y con qué prioridad se necesita.
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La determinacion de necesidades de capacitacion (DNC), es la parte
medular del proceso de capacitacién que permite conocer las necesidades
existentes en una empresa a fin de establecer los objetivos y acciones en
el plan de capacitacion. Toda necesidad implica la carencia de un
satisfactor. Cuando se mencionan las necesidades de capacitacion, se
refiere especificamente a la ausencia o deficiencia en cuanto a
conocimientos, habilidades y actitudes que una persona debe adquirir,
reafirmar y actualizar para desempefiar satisfactoriamente las tareas o
funciones propias de su puesto.

Clasificacion de las Necesidades de Capacitacion’:
Las necesidades de entrenamiento se pueden clasificar en:

Encubiertas. Se presentan como causa directa o indirecta de problemas
gue se dan en la organizacibn por esa razon para determinarlas es
necesaria una investigacion minuciosa. Dicha investigacion en muchos
casos descubre no sélo las necesidades de capacitacion del personal sino
las situaciones que impiden el buen funcionamiento de la empresa. Este
tipo de necesidades se presenta en las siguientes situaciones:

« En la productividad: no se logra cumplir con los programas

« En la organizacion de la institucion: ausencia total o parcial de politicas,
objetivos no claros, comunicacion o defectuosa, etc.

e« En el comportamiento: actitudes negativas, duplicidad de
responsabilidades, alto indice de ausentismo y retardos, etc.

Manifiestas.® Se presentan como causa directa del problema y no
requieren investigacion alguna para determinarlas, ya que se conoce el
sintoma y la causa. Este tipo de necesidades de entrenamiento se
presenta en los siguientes casos:

e Cuando en la empresa se tienen trabajadores de nuevo ingreso

e Cuando los trabajadores son transferidos o ascendidos

¢ Cuando se sustituyen o modifican las maquinarias y/o herramientas

e Trabajadores a punto de jubilarse

e Cambios en procedimientos de trabajo, métodos, sistemas
administrativos, politicas y reglas

Definicion de Objetivos. Los objetivos son los fines o metas a los que se
dirige toda la actividad, conforman la base estructural de la planeacion y
dan sentido y orientacién a todo el proceso pues sefialan el fin hacia el
cual hay que dirigirse.
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Los objetivos en capacitacion deben fijarse en funcion de los objetivos de
la organizacion y en razon de la satisfaccion, solucion o reduccion de los
problemas, carencias o necesidades detectadas en la fase de DNC.

La especificacion de objetivos conduce al disefio del plan de capacitacion,
de ahi habra que diferenciar entre los objetivos particulares de cada uno
de los programas que integran al plan.

Los objetivos deben ser la base y motivo en si de capacitar, son la razén
propia del entrenamiento y deben seguirse sin perderlos de vista.

d. Elaboracion de planes y programas. Los programas son conjuntos de
metas, politicas, procedimientos, reglas, asignaciones de trabajo, etapas a
seguir y elementos necesarios para llevar a cabo un curso de accion
determinado.

La elaboracién de programas de capacitacion da significado y contenido al
plan y parte de los objetivos establecidos a través de la informacién
detectada en la DNC. Las necesidades asi detectadas orientan hacia los
contenidos o temas en que se va a capacitar, éstos se ordenan y se
traducen a cursos.

Los cursos se agrupan para formar programas, y éstos pueden disefarse
por puestos, areas de trabajo o niveles organizacionales.

La elaboracién de programas de capacitacién implica la integracion de los
objetivos previamente disefiados, el ordenamiento de contenidos en
unidades tematicas, la seleccion y el disefio de los medios adecuados para
la conduccion y evaluacion del proceso.

e. Presupuestos. Un presupuesto es un enunciado de los resultados
esperados expresados en términos numéricos, ya sea de caracter
financiero, en términos de horas hombre, unidades de producto, horas
maquina o cualquier otro, que permita su expresion numeérica.

2. Organizacion. Es la parte de la administracion por la que se establece la
estructura organizacional que soportara la realizacion de las actividades y
alcance de obijetivos.

La organizacion abarca la integracion de recursos materiales, financieros y
humanos, quienes deben trabajar coordinadamente para la consecucion
de los objetivos

Se determinan las funciones, delimitan responsabilidades, se definen las
lineas de comunicacién y se establecen los sistemas y procedimientos.
Esta fase responde al “como se va a hacer” y al “con qué se va a llevar a
cabo”.

Como se mencioné anteriormente, en la organizacion se fijara la
estructuracion técnica de las relaciones y obligaciones para la eficiencia de
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la capacitacion. Para llevar a cabo esto, debe establecerse dentro del area,
tanto su objetivo como tal, asi como la participacion de los miembros
encargados de la capacitacion. Una vez conscientes de sus obligaciones y
de la distribucion del trabajo, cada una de las partes se encargara de
coordinar un area especifica del proceso de capacitacion.

La organizacion se compone en los siguientes elementos:

Estructura. Espacios fisicos, dependencia organizacional, autoridad,
responsabilidad y un &ambito formal delimitado dentro de la
organizacion.

Procedimientos. El departamento de capacitacion debe funcionar con
base a los sistemas y procedimientos propios de la organizacion, los
cuales deben estar bien diseflados para que puedan agilizar el trabajo
ya que pueden entorpecerlo si estdn muy centralizados sino estan bien
delimitados.

Integracion de personas. Personas preparadas, para desempefar la
funcion técnica y humana que requiere de diagnéstico, de disefio, de
estrategias y de capacidad para generar el cambio conductual y
organizacional.

Integracion de materiales. Aulas, mesas, sillas, proyectores,
pizarrones, manuales de instruccién, y en general, recursos fisicos e
instruccionales para la realizacion.

3. Ejecucion. Es la puesta en marcha del sistema de capacitacion. Implica los
siguientes elementos:

Contratacion de servicios. Servicios externos requeridos de
instruccion, hospedaje, servicios de impresion, y en general de apoyos
instruccionales que demandan del capacitador ser un conocedor del
mercado de proveedores y de como validar la calidad de los mismos
para optimizar el presupuesto.

Desarrollo de Programas. Se requiere rediseiar, adecuar vy
reorientar los objetivos y los contenidos de los programas que fueron
disefiados en la segunda fase de la planeacion. Se preparan los
paquetes didacticos en relacion a las necesidades particulares de cada
evento. Esta tarea es méas de caracter didactico que administrativa.

Coordinaciéon de cursos. Desde acuerdos de trabajo previo con el
instructor, hasta servicio de ordenamiento de aulas, todas las
actividades de supervision y asistencia de servicios antes, durante y
después del curso.
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e Control administrativo y presupuestal. El control requiere del
disefio de formatos y registros del personal sujeto a entrenamiento,
listas de verificacion, listas de asistencia, instrumentos de evaluacion
del impacto o reaccién, asi como de formatos para registro de
movimientos presupuestales.

4. Evaluacion. Es la medicién y correccion de todas las intervenciones para
asegurar que los hechos se ajusten a los planes, implica la comparacion de
lo alcanzado con lo planeado y comprende en su amplia expresion la
medicion y valoracion del sistema, del proceso, el seguimiento y la
ponderacion de resultados. Esta fase comprende

e La evaluacion a nivel sistema, es decir a la evaluacién total de la
funcién asi como del proceso de ensefianza aprendizaje.

e Seguimiento. Se hace con fines de correccion y ajuste de los

programas impartidos, valiéndose de los instrumentos necesarios. El
seguimiento no se hace en todos los casos, pero si en los programas
principales, con el proposito de conocer los obstaculos que se
presentan para lograr los cambios esperados después de los cursos
impartidos. Para medir el costo beneficio de los esfuerzos y recursos
dedicados al entrenamiento es necesario definir con precision en la
fase de la planeacion, la magnitud de los problemas detectados y
como afectan, esto requiere de estdndares e indicadores de
productividad y de la disposicion de datos estadisticos que arroje el
proceso productivo.
La medicion del costo-beneficio se hace cuando se sigue la estrategia
de DNC en base en problemas, ya que ésta se basa en insumos
objetivos més confiables que son los indicadores de productividad en
general.

e Ajustes al sistema. Esta fase se refiere a las adaptaciones, ajustes y
correcciones que debe tener el sistema de capacitacion para que se
adapte a la dinamica del sistema organizacional, dichos ajustes deben
ser producto de la revision periodica que se haga del funcionamiento
del sistema.

D. Objetivos de la capacitacion®?

e Incrementar la productividad.

e Promover la eficiencia del trabajador, sea obrero, empleado o
funcionario.

e Proporcionar al trabajador una preparacion que le permita desempefiar
puestos de mayor responsabilidad.
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Promover un ambiente de mayor seguridad en el empleo.

Ayudar a desarrollar condiciones de trabajo mas satisfactorias mediante
los intercambios personales surgidos como ocasion del adiestramiento.

Promover el mejoramiento de los sistemas y procedimientos.
Contribuir a reducir los movimientos de personal.
Reducir el costo de aprendizaje.

Promover el mejoramiento de las relaciones publicas de la institucion, y
de los sistemas de comunicacion internos.

Contribuir a reducir las quejas del empleado y a proporcionar una moral
de trabajo mas elevada.

Facilitar la supervision de personal.
Promover los ascensos sobre la base del mérito personal.

Reducir el costo de operacion.

E. Beneficios de la capacitacion®®

Para las organizaciones

>

>

Conduce a rentabilidad més alta y a actitudes mas positivas.

Mejora el conocimiento del puesto a todos los niveles.

Eleva la moral de la fuerza de trabajo.

Ayuda al personal a identificarse con los objetivos de la organizacion.
Crea mejor imagen.

Fomenta la autenticidad, la apertura y la confianza.

Mejora la relacion jefes-subordinados.

Ayuda en la preparacion de guia para el trabajo.

Es un poderoso auxiliar para la comprension y adopcion de politicas.

Proporciona informacion respecto a necesidades futuras a todo nivel.
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Se agiliza la toma de decisiones y la solucion a los problemas.
Promueve el desarrollo con vistas a la promocion.

Contribuye a la formacion de lideres y dirigentes.

Incrementa la productividad y la calidad del trabajo.

Ayuda en la preparaciéon de guias para el trabajo.

Ayuda a mantener bajos los costos en muchas areas.

Elimina costos de recurrir a consultores externos.

Se promueve la comunicacién a toda organizacion.

Reduce la tension y permite el manejo de areas de conflicto.

Para el individuo, que repercuten en la organizacion

>

>

Ayuda al individuo para la toma de decisiones y solucion de problemas.
Alimenta la confianza, la posicion asertiva y el desarrollo.

Contribuye positivamente en el manejo de conflictos y tensiones.

Forja lideres y mejoras las aptitudes comunicativas.

Sube el nivel de satisfaccion con el puesto.

Permite el logro de metas individuales.

Elimina temores a la competencia la ignorancia individual.

En relaciones humanas, relaciones internas y externas y adopcion de
politicas.

>

>

Mejora la comunicacion entre grupos y entre individuos.
Ayuda en la orientacion de nuevos empleados.

Proporciona informacion sobre las disposiciones oficiales en muchos
campos.

24



» Hace viables las politicas de la organizacion.
» Alienta la cohesion de los grupos.
» Proporciona una buena atmosfera para el aprendizaje.

» Convierte a la empresa en un entorno de mejor calidad para trabajar y
vivir en ella.

F. Alcance de la capacitacion

El término “capacitacion” se utiliza con frecuencia de manera casual para
referirse a la generalidad de los esfuerzos iniciados por una organizacion para
impulsar el aprendizaje de los miembros.

La razon fundamental de capacitar a los nuevos empleados es darles los
conocimientos, aptitudes y habilidades que requieren para lograr un desempeiio
satisfactorio. A medida que los empleados continldan en el puesto, la
capacitacion adicional les da la oportunidad de adquirir los conocimientos y
habilidades nuevos. Como resultado es posible que sean mas eficaces en el
puesto y puedan desempefiar otras areas o niveles mas elevados.

G. ¢Cémo desarrollar las habilidades del personal?***?

Los administradores del proceso de capacitacion tienen un gran numero de
oportunidades para mejorar el desempefio, motivacion y habilidad del personal
mediante técnicas de desarrollo dentro y fuera del trabajo. Estas técnicas
incluyen:

e Ampliar las responsabilidades del personal mediante una delegacion y
supervision efectivas.

e Incrementar la participacion de los empleados en la toma de
decisiones en areas que afecten su trabajo y dar el reconocimiento
apropiado a su contribucion.

e Alentar las iniciativas y sugerencias individuales para mejorar el
desempefio del programa.

e Proporcionar retroalimentacion frecuente y positiva para desempefiar
nuevas responsabilidades.
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e Establecer un programa para la promocion de los empleados como
parte del paquete de beneficios de la organizacion. (Esto ayuda a
retener a personal valioso que de otra manera se cambiaria a otra
organizacion.)

e Utilizar la interaccion diaria con el personal y reuniones para impartir y
compartir nuevos conocimientos y experiencias. Permitir a los
empleados asistir a cursos, seminarios, congresos y conferencias.

e Dar oportunidad para asistir a cursos o becas de estudio en otros
programas de planificacién familiar dentro y fuera del pais (esto puede
requerir una propuesta para obtener financiamiento).

e Organizar intercambios internos o con una agencia colaboradora
(gubernamental o no gubernamental), lo cual también ayuda a
promover la coordinacion.

e Proporcionar materiales de lectura para estudio.

e Dar capacitacion basica y de apoyo regularmente, asi como
capacitacion especializada en respuesta a las necesidades comunicadas
por el personal.

e Apoyar las visitas de intercambio entre diferentes areas funcionales
dentro de la organizacién, tales como: poner a trabajar juntos a un
asistente de programa y un asistente financiero para que el primero
aprenda mas sobre las funciones del departamento de finanzas.

e Desarrollar un programa de rotacion de trabajo que permita que unos
aprendan de otros dentro de la organizacion.

Varias de las técnicas anteriormente enumeradas, requieren que el personal
reciba algun tipo de capacitacion ya sea formal o en servicio. Existen ciertos
tipos de capacitacion que siempre son importantes. Por ejemplo, el personal
nuevo siempre necesita orientacion en las habilidades basicas que se requieren
para su puesto. Cambiar o ampliar un programa generalmente significa que se
precisa capacitacion adicional para proporcionar a los trabajadores las
habilidades que requieren. Como regla general, un miembro del personal
necesita capacitacion cuando desconoce una actividad que es importante para
realizar su trabajo. Sin embargo, la capacitacion formal es una solucion cara.
Los administradores no deben considerar a la capacitacion como la solucion
para todos los problemas de desempefio. Es s6lo una de varias opciones para
resolver esos problemas y han de utilizarse s6lo cuando sea realmente
necesario.
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La capacitacion puede efectuarse de manera informal o formal. La informal
consta de un conjunto de instrucciones que se dan sobre la marcha, por
ejemplo: un supervisor indica a un empleado la utilizacion correcta de los
archivos o ensefia a una recepcionista como llevar el libro de registro de
usuarios. Muchas de las funciones de un supervisor incluyen algun tipo de
capacitacion. Una retroalimentacién constructiva puede mejorar el desempefio
de un empleado de una manera mas efectiva que la capacitacion formal. El
administrador debe decidir el tiempo de duracién del curso después de
determinar que un trabajador necesita capacitacion formal. Los cursos de
capacitacion formal pueden durar desde un dia hasta varios meses, segun la
complejidad de la tarea que se ensefia.

El administrador de la capacitacion debe tener en cuenta la importancia de la
capacitacion para la actualizacion a fin de reforzar las habilidades que tienen los
trabajadores y ponerlos al dia en los avances de su campo. Ademas, reunir al
personal les permite intercambiar ideas y escuchar sugerencias y ello puede
representar una experiencia que fortalezca al equipo. En general, los
trabajadores disfrutan cuando reciben capacitacion adicional, ya que es una
forma de lograr su desarrollo y de motivarlos.

H. ¢Como determinar si la capacitaciéon es necesaria?

Cuando en una evaluacion del desempefio laboral las observaciones del
administrador del proceso de capacitacion revelan un desempefio no
satisfactorio del trabajo o un problema de desempefio, se tiende a considerar la
capacitacion como la manera de resolver el problema. Mientras que la
capacitacion puede resolver de una manera apropiada muchos problemas de
desempefio, hay tantos otros que no se solucionan con la capacitacion y mas
bien pueden tratarse con una mejor supervision. Por ejemplo, los problemas de
desempefio que surgen por cuestiones personales de un empleado, por un
conflicto de personalidad con los clientes u otros compafieros o por la falta de
entendimiento de lo que realmente se espera de él, son asuntos que puede
resolver el supervisor y gque no necesitan de capacitacion posterior. Como ésta
puede ser costosa, los administradores deben considerar seriamente otras
opciones antes de decidir la capacitacion de alguien.

Para determinar si un problema se resuelve mediante la capacitacion, pueden
seguirse los pasos indicados en el "arbol de decisiones” (Figura 3). Como se ve
en este diagrama, la capacitacion es sélo una de las soluciones posibles y es
apropiada sélo cuando el problema de desempefio lo provoca la falta de un
conocimiento necesario.
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Para utilizar el "arbol de decisiones”, hay que comenzar desde arriba del
diagrama y delimitar exactamente cudl es el problema de desempefio: ¢Cual es
la diferencia entre lo que se tiene que hacer y lo que se esta haciendo?

Debe determinarse enseguida si el problema es importante: ;Qué ocurriria si no
se da la capacitacién?

Herramientas y Técnicas - Arbol de decisiones para la capacitacion

Luego hay que decidir si el problema obedece a falta de habilidades: ¢Podria el
empleado hacerlo si su puesto dependiera de ello? Si no depende de una falta
de habilidades, entonces la capacitacion no mejora la situacién ya que el
problema es causado por algo que requiere una solucion diferente. Siga las
preguntas del lado derecho del "arbol de decisiones" para determinar qué pasos
tomar para corregir la dificultad.
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Figura 3. Arbol de decisiones para la capacitacion

Aln si el problema es causado por un conocimiento insuficiente o por la falta de
destrezas, la capacitacion no siempre es la solucion. Como lo demuestra la
secuencia izquierda del arbol, el empleado puede tener el conocimiento pero
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necesita mas préctica para desempefarse de manera efectiva, o el desempefio
puede corregirse mediante retroalimentacién del supervisor. Por ejemplo,
aunque una auxiliar de enfermeria sepa tomar la presion arterial, lo cual
aprendio como parte de su capacitacion global, pasé los primeros tres meses de
trabajo en la comunidad y recién regreso a la clinica. No ha tomado la presion
arterial desde su capacitacion y necesita practicar, pero no volver a capacitarse.
En otro caso, una enfermera que ha trabajado en clinicas del Ministerio de
Salud durante diez afios, hace poco consiguié un empleo en una clinica privada.
El supervisor de la enfermera noto durante una insercion de DIU, que la técnica
de la enfermera es diferente a la que establecen las normas de la institucion. La
enfermera lo ha realizado con regularidad y no necesita mas capacitacion.
Después de recibir retroalimentacion de su supervisor, serd capaz de seguir las
normas sin ningun problema.

Quien administra debe recordar que aun cuando la capacitacion sea necesaria,
la capacitacion formal puede no ser apropiada. Es posible que la deficiencia de
habilidad, pueda resolverse mediante la instruccion durante el desempefio del
trabajo. Analizando la situacion, el administrador debe considerar si el
empleado realmente esta calificado para el trabajo y puede capacitarse o si el
trabajo debe realizarlo.
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111. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La capacitacibn ha cobrado mayor importancia para el éxito de las
organizaciones modernas, tomando en cuenta que las organizaciones suelen
competir con base en las capacidades de cada una, que son los conjuntos
fundamentales de conocimientos y experiencia los que les dan una ventaja
sobre sus competidores. La capacitacion desempefia una funcion central en la
alimentacion y el refuerzo de estas capacidades, por lo cual se ha convertido en
parte de la columna vertebral de la instrumentacion de estrategias, por esto se
pretende obtener la informacién necesaria para tener las bases para la
elaboracion de programas de la capacitacion y la evaluacion del desemperio.

Dentro de la industria farmacéutica la importancia del departamento de
validacion recae en sustentar de forma documental la calidad de cada uno de
los factores que se involucren en el disefio, fabricacion, control y distribucion de
un medicamento y que ademas cumpla con requisitos impuestos por
instituciones regulatorias; por lo anterior es necesario contar con personal con
los conocimientos y practica para llevar a cabo las actividades que le permitan
la resolucion de problemas presentados en el campo laboral y; en el caso de
personal que no cubra satisfactoriamente con las expectativas se requiere
tomar las medidas necesarias, la capacitacién puede ser alguna de las opciones.

Tras la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la NOM-059-SSA1-
2006 son mayores los requisitos minimos necesarios relacionados con el area
de Validacion, por lo que una de las acciones a realizar es la deteccion de la
necesidades de capacitacién, para determinar segun el desempefio del
personal, los temas en los que sera necesario capacitar y dar cumplimiento a la
norma a partir de su entrada en vigor.
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V. OBJETIVOS

General.

Proponer un esquema de capacitacion en el area de validacion dentro de
una empresa de giro farmacéutico.

Especificos.

e Justificar las razones de que las empresas adopten programas de
capacitacion.

e Identificar las ventajas de la capacitacion tanto para el personal como
para las organizaciones.

e Identificar las formas de evaluacion de la capacitacion.

e Plantear propuesta de programa de capacitacion de personal del area de
validacion en la industria farmacéutica.
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V. METODO

Investigacion bibliografica

Obtener informacion relevante,
fidedigna e imparcial, para extender,
verificar, corregir o aplicar el

conocimiento

|

Revision de la informacion y

Clasificacion de la Informacion
informacion
obtenida; legal, técnica, practica

Determinar el tipo de la

|

Perfil de puesto
de | =—>

Definicion

caracteristicas
que debe tener una

persona.

ideales

Descripciéon de

puesto
Definicién de las
actividades a llevar a cabo
por el personal.
(Qué se hace en cada
puesto?

Elaboraciéon de programa
de capacitacion
objetivos en

Integracion  de
unidades tematicas.

Evaluacion del

desempeiio
Andlisis comparativo del
personal respecto al puesto,
en términos de oportunidad,
cantidad y calidad de los
servicios producidos

|

Deteccion de las

necesidades de capacitacion
Andlisis de las deficiencias del personal
respecto al desempefio de las tareas
inherentes a sus puestos. Que “se
hace” y lo que “debe hacerse”.

DESARROLLO DEL TEMA

J

Resultados y Discusion de

Resultados
Interpretacion y analisis
resultados para
conclusiones

plantear

los
las

33




V1. RESULTADOS

A. Antecedentes del programa*® #

Acrecentar la destreza y habilidad de los empleados de una organizacion
comprende el area general de capacitacion de personal, asi como también el
uso adecuado de promociones, transferencias y separaciones.

Tradicionalmente las actividades de capacitacién y desarrollo de personal son
responsabilidad del departamento de recursos humanos y del jefe inmediato.

Algo que es importante mencionar es que la eficiencia de cualquier organizacion
dependera directamente de la adecuada capacitacion de su personal. Los
empleados recién contratados necesitan alguna capacitacion, mientras que los
ya experimentados requieren nueva capacitacion para mantenerse actualizados
con las exigencias de su puesto actual, asi como para futuros traslados o
promociones.

La capacitacion tiene como objetivo general lograr la adaptacion de personal
para el ejercicio de determinada funcion o ejecucion de una tarea especifica, en
determinada organizacion.

Entre algunos objetivos particulares que tiene la capacitacion se pueden
mencionar entre otros; incrementar la productividad, proporcionar al trabajador
una preparacién que le permita desempefiar puestos de mayor responsabilidad,
facilitar la supervision del personal, contribuir tanto a reduccion de accidentes
de trabajo como de costos de operacion entre otros.

El proceso de capacitacion se presenta como un modelo en el que se incluyen
detecciébn de las necesidades de capacitacion, disefio del programa de
capacitacion, ejecucion del programa de capacitacion y control y evaluacion del
programa de evaluacion.

La naturaleza del proceso de capacitacion, aun cuando sea vista como una serie
de eventos o fases para hacer posible la adquisicibn de habilidades,
conocimientos y actitudes, sugiere un modelo de sistema abierto, es decir,
recibe influencias y genera influencias de aquello que esté involucrado.

1. Deteccion de las necesidades de capacitacion. Primero se requiere la
planeacion formal de las necesidades de recursos humanos para poder
determinar cuantas personas se van a requerir en el periodo que cubra la
planeacién, para esto se deben considerar las necesidades derivadas de los
proyectos nuevos asi como necesidades del propio crecimiento.

Segundo, a través de informacion tales como solicitud de la direccion,
planeacion estratégica, entrevista, andlisis de actividades, encuesta,
calificacion de méritos, observacion directa, pruebas o exadmenes, reuniones
de grupos y registros de personal.
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2. Disefilo del programa de capacitacion. Dentro del cual se consideran
métodos para la integracion de la persona a un programa de capacitacion,
el método y técnicas de enseflanza-aprendizaje.

3. Elaboracion de un programa. El cual deberd partir de la deteccion de
necesidades de capacitacion y deberd plantear un enlace logico entre su
objetivo general y los especificos y entre éstos y el contenido de los cursos.

4. Control y evaluacion del programa de capacitacion. Su propdosito es recibir
de los participantes retroalimentacion que sea Uutil para mejorar valores
educacionales del trabajo ofrecido

B. Justificacion

En la actualidad la industria farmacéutica representa un sector altamente
competitivo, esto producto principalmente de la globalizacion, que a su vez ha
traido consigo que alrededor del mundo este tipo de industria esté altamente
regulada por las principales agencias y/o ministerios de salud.

Bajo este concepto y acorde a las exigencias globales, en México se publica en
el Diario Oficial de Federacion el 22 de diciembre de 2008 la actualizacion de la
NOM-059-SSA1, esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos
minimos obligatorios para los procesos de medicamentos comercializados en el
pais, con el objeto de proporcionar medicamentos de calidad al consumidor.

De los cambios mas significativos entre la version anterior y la actual de la
NOM-059-SSA1 (vigente) estd el apartado de Validacion, que de 6
requisitos descritos de forma muy general se amplié a 55, en donde ahora se
incluyen y amplian temas como la documentacion, aspectos a considerar en
calificacion de sistemas y equipos y no solo porque son mas especificos sino
gue se consideran términos nuevos, como analisis de riesgo, Validacién de
sistemas computacionales, mantenimiento del estado validado entre otros.

A consecuencia de lo anterior y con la necesidad de contar con procesos que
demuestren que consistentemente se obtiene producto dentro de los
estandares de calidad se propone iniciar con la implementacion de cambios
para dar cumplimiento a la norma a partir de su entrada en vigor.

Se considera que el departamento de Validacion se integra por seis puestos;
Jefe de Validacién, Quimicos de Validacion de Procesos (4), Métodos Analiticos
(2), Sistemas Criticos y Areas (2), Equipos de Fabricacion (2) y Responsable de
Calibracion (2), dando un total de 13 personas.
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Con este antecedente se procedié a actualizar las descripciones de puesto
(Anexo 1) correspondientes y con estas se elabord la evaluacién para la
deteccién de necesidades de capacitacion (Anexo 2 y 3), para posteriormente
elaborar la propuesta de plan y programa de capacitacion.

La capacitacion sera tanto interna como externa de acuerdo a las necesidades y
al presupuesto otorgado.

C. Informacion general del programa

Es necesario elaborar un programa que cumpla los requisitos minimos
impuestos por el maximo o6rgano juridico del pais por lo que se programan
actividades en un periodo maximo de un afio a partir de la fecha de aprobacion
del mismo.

El plazo para este programa de capacitacion es de 12 meses y se pretende

abarcar la parte técnica y la motivacional de personal a manera que funcione
como un desempefio del personal.

D. Responsable de la planeacion, organizacién y coordinacion del
programa.*® ®
Las diferentes responsabilidades que se tienen para el cumplimiento de dicho
programa son las siguientes:
Area de Recursos Humanos:

» Coordinar las actividades relacionadas con la evaluacion.

» Administrar la documentacion relacionada con el proceso de
capacitacion.

> De acuerdo al resultado de la deteccibn de las necesidades de
capacitacion realizar programa y tener el contacto con los posibles
capacitadores ya sea internos o externos y que sean los mas apropiados
para llevar a cabo la capacitacion.
Jefe inmediato:
» Llevar a cabo la evaluacion periédica del personal.
» Presentar propuesta de capacitacion al personal de recursos humanos.

Personal evaluado
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>

Colaborar con el proceso en cuestiones de llenar documentacion
relacionada.

Disponibilidad para asistir a la capacitaciones propuestas

E. Establecimiento de Objetivos

Objetivo general: Establecer un programa integral de capacitacién para el
personal del departamento de validacion de una empresa farmacéutica.

Objetivo particular: Contar con personal competente en las actividades de
validacion para cubrir las necesidades de los trabajos del departamento.

F. Contenido del programa.

En términos generales lo que debe conocer, entender y aplicar a nivel
tecnoldgico el personal del departamento de validacion es:

BooNok~wNE

15.
16.
17.
18.
19.
20.

Analisis de Riesgos

Plan maestro de validacion

Elaboracion de Protocolos de Calificacion y Validacion
Disefio de Plantas Farmacéuticas

Calificacion de Sistemas Criticos

Manejo de Equipos de Fabricacion

Validacion de Procesos de Fabricacion No Asépticos
Validacion de Procesos de Fabricacion Asépticos
Validacion de métodos analiticos.

.Validacion de Sistemas Computarizados

.Desarrollo y fabricacion de medicamentos

.Control Estadistico del Proceso

.Estadistica para Metrologia

.Como Determinar sus Intervalos de Calibraciéon: (Métodos de Analisis de

Intervalo)

Herramientas para la gestion de sistemas de medicion
Habilidades gerenciales

Buenas précticas de fabricacion

Buenas précticas de laboratorio

Buenas Préacticas de Documentacion

Normatividad vigente

Se consideran las herramientas indispensables para el personal en general sin
embargo para el caso del plan maestro y habilidades gerenciales va mas
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dirigidos a la jefatura por lo que son incluidos debido a que es necesario
contemplar todos los niveles dentro del departamento.

G. Tipo de capacitacion

Dependiendo de las necesidades por individuo se requiere considerar tanto la
capacitacion externa como interna, es decir si las necesidades son mayores es
necesario recurrir a consultoras o empresas capacitadoras y para detecciones
menores la capacitacion serd interna, del personal que se capacitd
externamente hacia los demas integrantes del departamento.

Dentro de las instituciones especializadas en impartir este tipo de capacitacion
se pueden mencionar; Asociacion Farmacéutica Mexicana, Instituto de
Capacitacion Quimico-Farmacéutica, Centro de Estudios Organizacionales
Escuela de Formacién Farmacéutica ITESM CCM, Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos Bidlogos, Centro de Capacitacion de la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica Mexicana y empresas dedicadas a la consultoria.

Cabe mencionar que los programas de capacitacion interna son muy
importantes sin embargo un proceso de capacitacion externa puede agregar
mayor interés y ofrecer un espectro mas amplio de experiencia y practicas
laborables, asi como proporcionar mejores oportunidades para la discusion con
otras personas que encuentren problemas de la misma naturaleza.

Es necesario considerar que para la capacitacion interna se requiere adiestrar a
los capacitadores sobre habilidades para la conduccion de las sesiones de
capacitacion y el uso de materiales pertinentes asi como la evaluacion de los
mMismos.

H. Evaluacion del desempefio®’

La evaluacidon del desempefio es un sistema de apreciacion del desempefio del
individuo en el cargo y de su potencial de desarrollo; es una técnica de
direccion imprescindible en la actividad administrativa. Es un medio a través del
cual se pueden encontrar problemas de supervision de personal, de integracion
del empleado a la empresa o al puesto que ocupa actualmente, del no
aprovechamiento de empleados con un potencial més elevado que aquel que es
exigido para el puesto; de motivacion, etc.

Algunos de los objetivos generales que se persiguen con la evaluacion del
desempefio son:
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1. Dar a los empleados retroalimentacion adecuada acerca de su
desempefio.

2. Servir de base para un cambio de actitudes con el fin de lograr préacticas
efectivas en el trabajo.

3. Ofrecer los datos necesarios para la concesion de compensaciones,
promociones y aumento de sueldos.

Se trata de lograr diversos objetivos intermedios tales como:

e Mejoramiento del desempefio.

e Ajustes de compensaciones

« Decisiones de colocacion.

« Necesidades de capacitacion y desarrollo
e Planeacién y desarrollo de carreras.

e lgualdad de oportunidades de empleo

Una vez concluido cada una de las etapas planteadas en el programa se llevara
a cabo una evaluacion directa del mismo empleado sobre lo aprendido, para
una evaluacion posterior por parte del gerente del éarea, gerencia de
operaciones, especialistas en el area y por el departamento de recursos
humanos, esto ultimo con el formato anexo (Evaluacién del desempefio del
personal), la cual queda fuera del alcance del presente trabajo.
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PROGRAMA DE CAPACITACION 1819 20.21.22.23

Codigo: RH-PC-VA

Revision: 1

DEPARTAMENTO: VALIDACION

| PERIODO: 2010-2011

Pagina de

. Periodo de L Costo
No Tema Objetivo Realizacion Horas Instructor Dirigido a: $
a. Definir conceptos bésicos relacionados Jefe de
con probabilidades y riesgos validacién
1 Andlisis de Riesgos b. Describir y aplicar técnicas de andlisis de | Por definir 27 h Externo PO $9,000/ persona
riesgo cualitativas y cuantitativas Q“'_m'c‘?, de
c. Aplicar los conceptos a situaciones reales Validacion (2)
a. Describir cémo se integra y desarrolla el
. L plan maestro de validacion. . Jefe de
2 Plan maestro de validacion b. Conocer las tendencias de validacién a Por definir 10 h Externo validacion $6,000/ persona
nivel nacional e internacional.
a. Mostrar la metodologia del proceso de
validacion, estableciendo el andlisis de
riesgo  como elemento clave en la
L, elaboracion de los protocolos.
Elaboracion de Protocolos | b, Adquirir conocimientos y desarrollar -
e, I . Jefe de | Quimicos de
3 de Calificacion y | habilidades para elaborar protocolos y | Por definir 20h lidacié Validacio N/A
Validacion reportes de calificacion en las etapas de Validacion alidacion
Disefio, Instalacién, Operacién y
Desempefio, considerando el modelo de
procesos (materiales, metodologia, mano
de obra, maquinaria y medio ambiente).
Y Establecer los requisitos que deben tener
4 Disefio ~ de Plantas | oo plantas farmacéuticas para  dar | Por definir | 10 h Externo Jefe - de $3,000
Farmaceuticas cumplimiento a la regulacién sanitaria. Validacion
a. Dar a conocer la importancia de la
calificacion y validacion de los sistemas Quimico  de
- . criticos. . Validacion de
Calificacion de Sistemas | b. Proporcionar los elementos necesarios . .
5 Criticos para llevar a cabo la validacion de los Por definir 30h Externo S|§t_emas $10,000/ persona
sistemas criticos de la planta para asegurar ertlcos y
su confiabilidad, como parte integral del Areas (2)
sistema de aseguramiento de la calidad.
. d i d ) ) y i d Quimicos de
6 Man_ejo de Equipos de | Conocer el funcionamiento y operacion de | 5 4o 10 h Supervisor  de | validacion para N/A
Fabricacion los equipos de fabricacion. Area qulpos 5 de
apricacion
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PROGRAMA DE CAPACITACION 1819 20.21.22.23

Codigo: RH-PC-VA

Revision: 1
DEPARTAMENTO: VALIDACION | PERIODO: 2010-2011 Pagina de
. Periodo de L . Costo
No Tema Objetivo Realizacion Horas Instructor Dirigido a: $
. ., imi de
Validacién de Procesos de | Establecer los lineamientos y criterios - Jefe de QUI.mICQ,
7 Fabricacién No Asépticos especificos para la validacion de procesos. Por definir 10h Validacion g?gg::g;n de | N/A
; i A Establecer los criterios especificos para la Quimico de
8 \F/agd-aCIO.r,] dz Fjropesos de validacion de procesos de esterilizacion, de | Por definir 30 h Externo Validacion de | $9,000/ persona
abricacion Asepticos fabricacion y llenado de productos estériles. Procesos (1)
uimico de
i q q Actualizar conocimientos que permitan \?alidacic')n de
Validacion e métodos | cumplir con los lineamientos oficiales . ;
9 analiticos. nacionales e internacionales en validacion Por definir 20h Externo Metqdos $6000/ persona
de métodos analiticos. Ana|.ItICQS y
de Limpieza
Jefe de
Validacion,
Quimico de
Validacion
Validacion de Sistemas | Definir los criterios para la validacion de - para Equipos
10 Computarizados sistemas computarizados. Por definir 10 h Externo de $5000/ persona
Fabricacion,
Sistemas
Criticos y
Areas (2)
Jefe de
I tab q Actualizar los conocimientos de los Validacion
Desarrollo y fabricacion de | asistentes al curso en aspectos basicos del . P
11 medicamentos desarrollo, produccion y evaluacién de Por definir 20 h Externo Qu[mlcp:s de | $8000/ persona
formas farmacéuticas. Validacion de
Procesos (2)
| q del Aplicar el Control Estadistico de Proceso ¢ q
Control Estadistico el | para monitorear los estandares, realizar - Jefe e | Quimico de
12 Proceso mediciones 'y tomar las acciones Por definir 20 h Validacion Validaciéon N/A

necesarias.
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PROGRAMA DE CAPACITACION 1819 20.21.22.23

Codigo: RH-PC-VA

Revision: 1
DEPARTAMENTO: VALIDACION | PERIODO: 2010-2011 Pagina de
. Periodo de L Costo
N Tem v . Hor Instr r Dirigi :
o] ema Objetivo Realizacion oras structo gido a $
Utilizar los fundamentos de la Estadistica
o descriptiva para  resumir, presentar,
13 Estadistica para | interpretar y difundir los resultados basados | b yafinir 8h Jefe de (?:Sg;linbsrzglign N/A
Metrologia en datos como producto de la observacion Validacion
de algun proceso de interés presentados en )
forma numérica.
Como Determinar sus b ) | - o Responsable
; P roporcionar los conocimientos y métodos
14 Inte,rvalos de Calprguon. para la determinacion de intervalos de | Por definir 8h Externo de Calibracion | $3,000/ persona
(Métodos de Analisis de | cqjibracion. (1)
Intervalo)
. Conocer las herramientas aplicables para
Herramientas  para  la | cubrir los requisitos de gestion de sistemas Responsable
15 | gestion de sistemas de | de medicion especificados en normas tales | Por definir 16 h Externo de Calibracion | $7000/ persona
medicion como: ISO/IEC 17025, ISO 9001, ISO/TS 6h)
16949 y sus equivalentes nacionales.
Desarrollar una mayor capacidad en su
funcion a través del aprendizaje de
o . herramientas (liderazgo, motivacién, trabajo . Jefe de
16 | Habilidades gerenciales en equipo, resolucion de problemas, | POF definir |40 h Externo Validacion $20,000/ persona
administracion del tiempo) y el manejo de
experiencias significativas.
Desarrollar los conocimientos y habilidades
para que el participante logre establecer las G ¢ q
P Acti erente e
Buenas practicas de bases de las buenas practicas de . ) Todo el
17 L manufactura enfocadas a las normas Por definir 5h Aseguramiento N/A
fabricacion Y 9 departamento

lineamientos que debe seguir el personal
gue esta involucrado en el proceso de
produccion.

de Calidad
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PROGRAMA DE CAPACITACION 1819 20.21.22.23

Codigo: RH-PC-VA

Revision: 1
DEPARTAMENTO: VALIDACION | PERIODO: 2010-2011 Pagina de
L Periodo de . . Costo
No Tema Objetivo Realizacion Horas Instructor Dirigido a: $
Conocer, comprender entender y aplicar las
buenas practicas de laboratorio para G ¢ q
4 g garantizar que los datos generados en el erente €
18 IBléenas . practicas de laboratorio son reproducibles y | Por definir 5h Control de -(Ij—gdgrtamentgl N/A
aboratorio representativos, y aseguran la validez y Calidad P
confiabilidad de los resultados para ofrecer
productos seguros e inocuos al consumidor.
q Proporcionar al asistente las bases tedricas Gerente de
Buenas Practicas e | para la creacién de un sistema de - . Todo el
19 Documentacion documentacion  que cumpla con  los Por definir 2h Asegu_ramlento departamento N/A
requisitos de un sistema de calidad. de Calidad
Actualizacion en la normatividad aplicable Gerente de Todo el
20 Normatividad vigente en los trabajos de calificacion y validacion. Por definir 5h Asegu_ramlento departamento N/A
de Calidad
ELABORO AUTORIZO
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

La importancia de la capacitacion recae en presentar a las empresa que
cuentan con un proceso bien definido de ser mas competitivas, respecto a
calidad, productividad y eficiencia por lo que es recomendable contar con bases
de planeacion y ejecucion de programas de capacitacion en donde se ponga
énfasis respecto al desarrollo de mayores habilidades para desempefiar el
trabajo con una mayor eficacia y calidad.

Para contar con las bases de la planeacion de un programa se requiere de la
realizacion de una buena deteccion de las necesidades de capacitacion las
cuales debe realizarse en conjunto entre el jefe inmediato y el coordinador del
area de recursos humanos ya que el primero es quien directamente esta
relacionado con el desempefio del trabajador y administrador del proceso es
quien estructura y le da forma a esta técnica, es importante mencionar que es
indispensable la objetividad al momento de evaluar, para que los resultados
gue se proporcionen sean lo mas congruentes con la realidad.

La ejecucién del programa depende de una buena planeacion de los métodos
de capacitacién, tipo de capacitacion y la seleccion de los capacitadores,
materiales y técnica para el aprendizaje.

Para llegar a presentar una propuesta de capacitacion se llevé a cabo una
evaluacion inicial (deteccion de las necesidades de capacitacion), a través de la
definicion de las actividades especificas del puesto y midiendo el grado del
cumplimiento de éstas por parte de cada uno de los integrantes del
departamento.

Lo que se presenta es una propuesta general de temas requeridos para llevar a
cabo las actividades de validacion, considerando que se cuenta con personal
que como minimo cuenta con una formacion académica a nivel licenciatura en
carreras relacionadas, por lo que uUnicamente se profundiza sobre temas
especificos en los cuales se requiere la afinacion de los conocimientos.

En una segunda propuesta se puede ver la incorporacion de temas en los
cuales se requiere el reforzamiento constante con el fin de adaptarse a los
cambios que surgen con la innovacion y tecnologia que se aplica en el tipo de
industria asi como de la normativa que rige ya que constantemente se hace
mMAs rigurosa.

Con este programa se pretende contar con un personal competente, queriendo
decir con ello que en cada uno cubra con al menos el 90% de las necesidades
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del puesto, asi como que el departamento cumpla con los objetivos
establecidos por la gerencia y la organizacion en general.
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VII1. CONCLUSIONES

En el desarrollo de este trabajo se observo la relevancia que tiene la
capacitacion dentro de las organizaciones.

Se desarroll6 el programa de capacitacion para el personal del area de
Validacion de una empresa farmaceéutica. Los temas de los que consta el
programa son:

Andlisis de Riesgos

Plan maestro de validacion

Elaboracion de Protocolos de Calificacion y Validacion

Disefio de Plantas Farmacéuticas

Calificacion de Sistemas Criticos

Manejo de Equipos de Fabricacion

Validacion de Procesos de Fabricacion No Asépticos

Validacion de Procesos de Fabricacion Asépticos

10 Validacion de métodos analiticos.

11.Validacion de Sistemas Computarizados

12.Desarrollo y fabricacion de medicamentos

13.Control Estadistico del Proceso

14.Estadistica para Metrologia

15.Como Determinar sus Intervalos de Calibracion: (Métodos de Analisis de
Intervalo)

16.Herramientas para la gestion de sistemas de medicion

17.Habilidades gerenciales

18.Buenas practicas de fabricacion

19.Buenas précticas de laboratorio

20.Buenas Practicas de Documentacion

21.Normatividad vigente

©CoNOOAEWDN

El programa de capacitacion propuesto fue hecho en base a las necesidades del
area de validaciéon respecto a lo solicitado en la reciente actualizacion de la
NOM-059SSA1, misma que cambi6é de forma muy radical, de ahi que sea
necesario llevar a cabo una capacitacion exhaustiva, para la completa
implementacion de cambios y dar cumplimiento a la norma antes mencionada.

Para el desarrollo del programa se inici6 con un diagnostico de necesidades de
capacitacion, que consiste en una investigacion sistematica integrada por
evaluaciones de desempefio que se aplican a los capacitados para obtener una
descripcién exacta y confiable de la manera en que el trabajador realiza sus
labores y cumple con sus responsabilidades y de esta manera, se detectaran las
areas de oportunidad de cada uno de ellos.
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Con esta informacion se justifica el programa de capacitacion propuesto para el
personal del area de Validacion de una empresa farmacéutica, con el que se
pretende establecer y reforzar los conocimientos y habilidades que cada
trabajador requiere.

La propuesta de capacitacion plasmada en este documento trata de cubrir
temas indispensables que se requieren para realizar actividades de validacion
desde la elaboracién y ejecucion de protocolos de protocolos de validacion o
calificacion hasta analisis de riesgos y validacion de sistemas computarizados.
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IX. PROPUESTAS Y RECOMENDACIONES

Es necesario hacer un extenso énfasis en la deteccién de las necesidades ya
gue es la parte medular de un buen programa de capacitacion, y tanto como el
jefe inmediato como el coordinador de la capacitacion deben tener una
comunicacion fluida para que sea mejor definida ya que no existe mejor
evaluador que el que tiene el trato directo con el desempefio de actividades del
trabajador el cual debe ser objetivo para la evaluacion.
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¢) Evaluacién de Desempefio de Personal.
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Anexo 1. Descripciones de Puesto 2+ %°

REVISION CODIGO

RECURSOS HUMANOS 2 RH-VA-01

DESCRIPCION DE PUESTO FECHA PAGINAS
23-MARZ0O-2009 2

I. IDENTIFICACION

Titulo de puesto: Jefe de Validacion (1)
Departamento: Validacion

Area: Aseguramiento de Calidad

II. ORGANIZACION

Jefe Inmediato: Gerente de Aseguramiento de Calidad
Jefe superior: Gerente de Planta

Puestos que le reportan: Quimico de Validaciéon (6), Responsable de Calibracién (2) Auxiliar
Administrativo (1).

lll. PERFIL DEL PUESTO

a.Educacion: QFB, IF, QFI o carrera afin con titulo.

b.Conocimientos Basicos Técnicos: Disefio de Plantas y de Sistemas Criticos. Validacion de

Procesos, Validacion de Sistemas Computarizados, Tecnologia de Equipos, Técnicas Analiticas,

Procesos de Fabricacion Farmacéutica, Metrologia y Calibracién, Buenas Practicas de

Fabricacion, Sistemas de Calidad Farmacéutica, Estadistica, Técnicas de Andlisis de Riesgos.

c.Otros conocimientos. Paqueteria Office, Autocad, Project Manager, Software Estadistico.

d.ldiomas: Inglés 100%

e.Habilidades personales: Organizacién, precisiéon y puntualidad; excelente comunicacién oral y
escrita, capacidad de andlisis y toma de decisiones, alto sentido de responsabilidad, seguimiento
y analisis de informacién, manejo de personal.

f.Experiencia: 5 afios de experiencia minima en el area

g.Edad: 30 - 45 afios

h.Sexo: Indistinto

i.Estado civil: Indistinto

j-Disponibilidad para viajar: N/A

k.Disponibilidad de Horario.

IV. MISION DEL PUESTO

Dirigir y coordinar las actividades relacionadas de calibracion de instrumentos, calificacion y
validacién, asegurando que los trabajos se realicen conforme a la NOM-059 y estandares
aplicables.

V. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) Responsabilidad:
- Cumplimiento de los programas de calibracion, calificacién y validacion.
- Notificar al area responsable cualquier desviacién detectada durante los trabajos de
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calibracion, calificacién y validacion.
- Difundir los informes relacionados con la calificacién y validacion.

b) Autoridad:
1. Solicitar informacién técnica a Control de Calidad, Asistencia Técnica, Produccién,
Ingenieria.

VL.

FUNCIONES PRINCIPALES DEL PUESTO

e Asignar responsabilidades dentro del departamento.

e Actualizar los programas de calibracion, calificacién y validacion.

o Elaborar en conjunto con el departamento de Control de Calidad los programas de
calificacion y mantenimiento preventivo de equipos para analisis.

e Notificar el grado de cumplimiento a los programas de calibracion, calificacion y
validacion.

e Revisar protocolos de prueba, calificacion y validacion.
e Revisar los reportes e informes de calibracion, calificacion y validacion.
e Participar en proyectos de actualizaciéon de equipos y sistemas.

VIl. RELACIONES
i.

Internas. Produccion, Ingenieria, Control de Calidad, Compras, Asistencia Técnica,
Planeacidn, Almacén, Asuntos Regulatorios.

Externas. Proveedores de Servicio y Equipos para Validacién asi como de instrumentos;
adquisicion, calibracién y mantenimiento.

Elaboro Reviso6 Autorizé

Nombre, firmay fecha Nombre, firmay fecha Nombre, firmay fecha
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REVISION cODIGO

RECURSOS HUMANOS 2 RH-VA-02

DESCRIPCION DE PUESTO FECHA PAGINAS
23-MARZ0O-2009 2

IDENTIFICACION

Titulo de puesto: Quimico de Validacion para Equipos de Fabricacién (2)

Departamento: Validacién

Area: Aseguramiento de Calidad

ORGANIZACION

Jefe Inmediato: Jefe de Validacion

Jefe superior: Gerente de Aseguramiento de Calidad

Puestos que le reportan: N/A

® oo

f
g.
h.
[

J
k

PERFIL DEL PUESTO

Educacioén: QFB, QFlI, IQ, IF o carrera afin con titulo.

Conocimientos Basicos Técnicos: Disefio de Equipos, Tecnologia de Equipos de Proceso,
Controles en Proceso, Buenas Préacticas de Fabricacion, Buenas Préacticas de Validacion
de Sistemas Computarizados, Técnicas de Analisis de Riesgos.

Otros conocimientos. Paqueteria Office, Software Estadistico.

Idiomas: Inglés 75%

Habilidades personales: Organizacion, buena comunicacién, capacidad de analisis,
seguimiento y analisis de informacion.

Experiencia: 2 afios de experiencia minima en el area.

Edad: 25 - 35 afios

Sexo: Indistinto

Estado civil: Indistinto

Disponibilidad para viajar: N/A

Disponibilidad de Horario.

V.

MISION DEL PUESTO

Coordinar y ejecutar las actividades de calificacion de equipos de produccion vy
acondicionamiento conforme a la NOM-059 y estandares aplicables.

V.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
a) Responsabilidad:

1. Cumplir con el programa de calificacién de equipos de fabricacidn y validacion de sistemas
computarizados instalados en los equipos.

2. Mantener la documentacion ordenada y disponible.

3. Notificar al jefe de validacion cualquier desviacion detectada durante los trabajos de
calificacion/validacion.

b) Autoridad
1. Solicitar informacién técnica a Ingenieria.
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c) FUNCIONES PRINCIPALES DEL PUESTO
e Elaborar y ejecutar protocolos de pruebas de aceptacién en fabrica y en sitio de equipos

de fabricacion.

e Elaborar y ejecutar protocolos de calificacion de equipos de fabricacion.
e Elaborar y ejecutar protocolos de validacion de sistemas de computarizados aplicables.
e Elaborar los reportes e informes de calificaciéon de equipos y validacion de sistemas

computarizados.

e Verificar el cumplimiento de los programas de calibracion y mantenimiento preventivo de

los equipos de fabricacion.

e Proponer e implementar propuestas de mejora en los procesos de fabricacion.

-

k.

d) RELACIONES

Internas. Control de Calidad, Ingenieria, Produccion.
Externas. Proveedores de Equipos, servicios de calificacion y mantenimiento de equipos.

Elaboré

Revisé

Autorizé

Nombre, firma y fecha

Nombre, firma y fecha

Nombre, firma y fecha
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REVISION cODIGO

RECURSOS HUMANOS 2 RH-VA-03

DESCRIPCION DE PUESTO FECHA PAGINAS
23-MARZ0O-2009 2

I. IDENTIFICACION

Titulo de puesto: Quimico de Validacion de Métodos Analiticos (2)
Departamento: Validacién

Area: Aseguramiento de Calidad

.  ORGANIZACION

Jefe Inmediato: Jefe de Validacién
Jefe superior: Gerente de Aseguramiento de Calidad

Puestos que le reportan: N/A

Ill.  PERFIL DEL PUESTO

Educacioén: QFB, QFI o carrera afin con titulo.

Conocimientos Basicos Técnicos: Técnicas Analiticas, Desarrollo de Métodos Analiticos,
Validacion de Métodos Analiticos, Buenas Préacticas de Validacion de Sistemas
Computarizados, Técnicas de Andlisis de Riesgos.

Otros conocimientos. Paqueteria Office, Software Estadistico

Idiomas: Inglés 50%

Habilidades personales: Organizacion, buena comunicacién, capacidad de analisis.
Experiencia: 1 afios de experiencia minima en el area o en analisis fisicoquimicos.

Edad: 21 - 35 afios

Sexo: Indistinto

Estado civil: Indistinto

Disponibilidad para viajar: N/A

Disponibilidad de Horario.

o®

AT T S@meao0

IV. MISION DEL PUESTO

Ejecutar las actividades de validacion de métodos analiticos asegurando se realicen conforme a
la FEUM y estandares aplicables.

V. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

1. Responsabilidad:

1. Cumplir con el programa de validacion de métodos analiticos.

2. Mantener la documentacion ordenada y disponible.

3. Realizar la transferencia analitica al departamento de control de calidad.
a. Autoridad

1. N/A

VI. FUNCIONES PRINCIPALES DEL PUESTO
e Elaborar y ejecutar protocolos de validacion de métodos analiticos.
e Elaborar y ejecutar protocolos de validacion de sistemas de computarizados instalados en
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equipos para analisis.

e Elaborar los reportes e informes de validacion de métodos analiticos y validacion de

sistemas computarizados.

e Elaborar y ejecutar protocolos de transferencia analitica de métodos analiticos
e Verificar el cumplimiento de los programas de calificacién y mantenimiento preventivo de

equipos para analisis.

e Proponer e implementar propuestas de mejora en los métodos analiticos.

VII.

RELACIONES

Internas. Control de Calidad, Asistencia Técnica, Almacén, Compras.

Externas. Proveedores de reactivos, servicios de calificacion y mantenimiento de equipos
para andlisis.
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REVISION cODIGO

RECURSOS HUMANOS 2 RH-VA-04

DESCRIPCION DE PUESTO FECHA PAGINAS
23-MARZ0O-2009 2

I. IDENTIFICACION

Titulo de puesto: Quimico de Validacion de Procesos (4)
Departamento: Validacién

Area: Aseguramiento de Calidad

ll. ORGANIZACION

Jefe Inmediato: Jefe de Validacion
Jefe superior: Gerente de Aseguramiento de Calidad

Puestos que le reportan: N/A

lll. PERFIL DEL PUESTO

a. Educacién: QFB, IF, QFI o carrera afin con titulo.

b. Conocimientos Baésicos Técnicos: Tecnologia Farmacéutica, Procesos de
Fabricacién Farmacéutica, Buenas Practicas de Fabricacion, Control Estadistico
de Proceso, Técnicas Estadisticas.

Otros conocimientos. Paqueteria Office, Project Manager, Software Estadistico.
Idiomas: Inglés 50%

Habilidades personales: Organizacion, buena comunicacion oral y escrita,
capacidad de andlisis.

Experiencia: 2 afios de experiencia minima en el area

Edad: 25 - 40 afios

Sexo: Indistinto

Estado civil: Indistinto

Disponibilidad para viajar: N/A

Disponibilidad de Horario.

® o0

e 7@

IV. MISION DEL PUESTO

Coordinar y ejecutar la actividades de validacion asegurando se realicen conforme la NOM 059 y
estandares aplicables asi como de manera eficiente y oportuna.

V. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) Responsabilidad:

1. Ejecutar los protocolos de validacion segiin como estan descritos.

2. Mantener la documentacion ordenada y disponible.

3. Notificar al jefe de validacién cualquier desviacion detectada durante los trabajos de
validacion.

b) Autoridad

1. N/A

59




VI. FUNCIONES PRINCIPALES DEL PUESTO
e Elaborar y ejecutar protocolos de validacién de procesos.
e Elaborar los reportes e informes de validacion de procesos.
e Dar seguimiento a las actividades para solucionar las discrepancias detectadas durante la
Validacion.
e Proponer e implementar propuestas de mejora en los procesos de fabricacion.

VIl. RELACIONES
i.  Internas. Produccién, Ingenieria, Control de Calidad, Asistencia Técnica, Almacén.
ii. Externas. Proveedores de Servicios de Validacién

Elaboro Revis6 Autorizé

Nombre, firma y fecha Nombre, firma y fecha Nombre, firma y fecha

60



REVISION cODIGO

RECURSOS HUMANOS 2 RH-VA-05

DESCRIPCION DE PUESTO FECHA PAGINAS
23-MARZ0O-2009 2

i IDENTIFICACION

Titulo de puesto: Quimico de Validacion de Sistemas Criticos y Areas (2)
Departamento: Validacién

Area: Aseguramiento de Calidad

ii. ORGANIZACION

Jefe Inmediato: Jefe de Validacion
Jefe superior: Gerente de Aseguramiento de Calidad

Puestos que le reportan: N/A

ii. PERFIL DEL PUESTO

a. Educacion: QFB, QFl, 1Q, IF o carrera afin con titulo.

b. Conocimientos Basicos Técnicos: Disefio de Plantas y de Sistemas Criticos; Aire
Ambiental, Agua, Aire Comprimido, Vapor Limpio, Buenas Practicas de Ingenieria.
Buenas Practicas de Validacion de Sistemas Computarizados, Normativa aplicable,
Estadistica, Técnicas de Analisis de Riesgos.

c. Otros conocimientos. Paqueteria Office, Software Estadistico.

d. Idiomas: Inglés 50%

e. Habilidades personales: Organizacion, buena comunicacién, capacidad de analisis,
sseguimiento y analisis de informacion.

f. Experiencia: 2 afios de experiencia minima en el area.

g. Edad: 25 - 35 afios

h. Sexo: Indistinto

i. Estado civil: Indistinto

j.- Disponibilidad para viajar: N/A

k. Disponibilidad de Horario.

iv. MISION DEL PUESTO

Coordinar y ejecutar las actividades de validacion/calificacion de areas y sistemas criticos
asegurando se realicen conforme a la NOM-059 y estandares aplicables.

V. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) Responsabilidad:

1. Cumplir con el programa de validacién/calificacion de areas y sistemas criticos.

2. Mantener la documentacion ordenada y disponible.

3. Notificar al jefe de validacion cualquier desviacion detectada durante los trabajos de
validacion.

a. Autoridad
1. Solicitar informacién técnica a Control de Calidad, Ingenieria.
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Vi FUNCIONES PRINCIPALES DEL PUESTO

e Elaborar y ejecutar protocolos de pruebas de aceptacion en fabrica y en sitio de

componentes de sistemas criticos.

Elaborar y ejecutar protocolos de calificaciéon de areas y sistemas criticos.

Elaborar y ejecutar protocolos de validacion de sistemas de computarizados aplicables.

Elaborar los reportes e informes de validacién/calificacion de areas y sistemas criticos.

Dar seguimiento al monitoreo rutinario de los sistemas criticos para realizar analisis de

tendencias.

e Verificar el cumplimiento a los programas de calibracion y mantenimiento preventivo de
instrumentos y equipos que son componentes de sistemas criticos.

Vii. RELACIONES
a. Internas. Control de Calidad, Ingenieria, Produccion.
b. Externas. Proveedores de Servicios de Instalacion de Sistemas Criticos, Servicios de

calificacion y mantenimiento de equipos.

Elaboro Revis6 Autorizé

Nombre, firmay fecha Nombre, firma y fecha Nombre, firma y fecha
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REVISION cODIGO
RECURSOS HUMANOS 2 RH-VA-06
DESCRIPCION DE PUESTO FECHA PAGINAS
23-MARZO-2009 2
a. IDENTIFICACION

Titulo de puesto: Responsable de Calibracién (2)

Departamento: Validacién

Area: Aseguramiento de Calidad

b. ORGANIZACION

Jefe Inmediato: Jefe de Validacion

Jefe superior: Gerente de Aseguramiento de Calidad

Puestos que le reportan: N/A

C. PERFIL DEL PUESTO

a.
b.

® o0

e 7@

Educacion: Nivel Técnico, QFB, IME, o carrera afin.

Conocimientos Basicos Técnicos: Metrologia y Calibracion de Instrumentos de
Medicion de areas de masa, presion, temperatura, volumen, longitud,
Normatividad Aplicable.

Otros conocimientos. Paqueteria Office, Software Estadistico.

Idiomas: Inglés 50%

Habilidades personales: Organizacion, buena comunicacion, capacidad de
analisis, sseguimiento y analisis de informacion.

Experiencia: 2 afios de experiencia minima en el area.

Edad: 21 - 35 afios

Sexo: Indistinto

Estado civil: Indistinto

Disponibilidad para viajar: N/A

Disponibilidad de Horario.

d. MISION DEL PUESTO

Administrar los dispositivos de medicién, inspeccidon y prueba que se utilizan en la
Organizacion, asegurando la confiabilidad en las mediciones requeridas y el cumplimiento de
la normativa vigente.

e. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Responsabilidad:
Cumplir con el programa de calibracion.
Mantener la documentacién ordenada y disponible.

Conservar la escala y tipo de instrumento instalado en equipos y sistemas.
Autoridad

1. N/A

c)
1
2
3. Notificar al jefe de validacion cualquier falla detectada en los instrumentos.
4
d)
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f.

FUNCIONES PRINCIPALES DEL PUESTO

Elaborar y ejecutar procedimientos de calibracién de instrumentos.

Elaborar los reportes de calibracion de instrumentos

Seleccionar proveedor de los servicios de calibracién externa.

Revisar los procedimientos de operacion de los instrumentos.

Capacitar a los usuarios en el manejo de instrumentos de medicion.

Proporcionar las especificaciones para la adquisicion de instrumentos de medicion.

RELACIONES
Internas. Control de Calidad, Ingenieria, Produccién, Almacén, Asistencia Técnica,
Planeacion
Externas. Proveedores de instrumentos, servicios de calibracion y mantenimiento de
instrumentos de medicién.
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Anexo 2. Analisis Comparativo Puesto/Ocupante

25, 26, 27

Gerencia de Recursos Humanos
Coordinacion de Capacitacion

ANALISIS COMPARATIVO PUESTO/OCUPANTE

Pagina de
Puesto: . Nombre:
Departamento:
PERFIL DE PUESTO DOCUMENTO DE REFERENCIA:
REQUERIMIENTOS DEL PUESTO OCUPANTE

Educacion:

Conocimientos Basicos

Otros conocimientos.

Idiomas:

Habilidades personales:

Experiencia:

Edad:

Sexo:

Estado civil:

Disponibilidad para viajar:

Disponibilidad de Horario.
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Anexo 3. Evaluacion de Desempefio de Persona

|28

[ EVALUACION DE DESEMPERNO DE PERSONAL [ Paginalde _

Nombre

Puesto

Fecha de
Evaluacion

Objetivo

Instrucciones

1. CUMPLIMIENTO DE METAS
CALIFICACION

20% Muy bajo
Grado de cumplimiento y alcance individual de | 409 Bajo
los objetivos planteados en el desarrollo de un [ goo, Minimo
proyecto 80% Promedio
100% Satisfactorio

2. OPORTUNIDAD DE RESULTADOS
CALIFICACION

Bajo

Los resultados presentados no corresponden en
tiempo y calidad a lo solicitado

Entrega de resultados en el tiempo y con la | Regular

calidad programados, integra informacion

Esfuerzos insuficiente en la realizacion de sus
actividad, cumple en forma minima con los
resultados de trabajo

confiable y oportuna de acuerdo a los datos | promedio
solicitados.

Resultados satisfactorios, la calidad y el tiempo de
entrega generalmente son adecuados

Alto

Resultados confiables y oportunos en el tiempo
estipulado y la calidad requerida

Excelente

Resultados sobresalientes en tiempo y calidad de
los trabajos solicitados

3. COLABORACION Y PARTICIPACION EN EQUIPO
CALIFICACION

Bajo

Poca participacion en equipos de trabajo obstaculizado el
logro de objetivos comunes

Regular

Mediana participacion e integracion en equipos de trabajo
permitiéndole alcanzar objetivos en forma limitada

Grado de participacion, integracion y | Promedio
colaboracion en grupos de trabajo para el
desarrollo de proyectos

Mantiene un nivel aceptable de relaciones de trabajo,
colaborando en las actividades que le corresponden y
apoya al cumplimiento de los objetivos comunes del
proyecto

Alto

Participa en forma proactiva dentro del equipo de trabajo
y tiene disponibilidad para colaborar con otros en tareas
comunes

Excelente

Sobresale por su gran participacion y colaboracién en los
equipos de trabajo y generalmente promueve el logro de
objetivos comunes.

4. CONTRIBL}CION INDIVIDUAL AL PROYECTO
CALIFICACION

Bajo

Su contribucién es limitada y siempre bajo solicitud
expresa

Regular

Las contribuciones individuales que realiza son las
minimas solicitadas

Aportaciones individuales hechas por los
integrantes del proyecto tomando en cuenta la | Promedio

Las aportaciones hechas en el desarrollo el proyecto
son las esperadas

contribucion operativa en el desarrollo del
proyecto, asi como las aportaciones creativas

e innovadoras propuestas adicionalmente Alto

Los resultados individuales obtenidos sobrepasan las
expectativas esperadas, adicionalmente presenta y
promueve mejoras a los proyectos

Excelente

Personal con gran iniciativa, creatividad e innovacién
que supera en gran medida las aportaciones
individuales esperadas.
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5. CALIDAD DEL TRABAJO ENTREGADO
CALIFICACION

Los trabajos entregados presentan deficiencias
gue impiden cumplir con el minimo de estandares
solicitados

Bajo
Grado de cumplimiento en los estandares | Regular Cumple en forma minima con los estandares
establecidos para el proyecto requendgs para el trabajo
. El trabajo entregado generalmente cumple con
Promedio p .
los estandares requeridos
Alto Cumplimiento total de la calidad esperada en sus
trabajos.
Excelente Supgra las expectativas y estandares del trabajo
solicitado
6. NIVEL DE SUPERVISION REQUERIDO
Necesita una supervisiéon constante y directa con
Permanente ayuda de terceros para realizar bien su trabajo
) ) i Requiere de supervision en periodos especificos de
Grado de independencia y autonomia de | peri6dica entrega de trabajos o cuando se le asignan nuevas
gestion en la operacion y realizacion diaria de actividades
las actividades encomendadas Supervision especifica al término de las tareas o
Eventual .
acciones encomendadas
. Realiza sus trabajos en forma auténoma sin
No requiere

requerimiento de supervision
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