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I.-Introducciéon

“El hombre mas poderoso es el que es duefio de si mismo”

Seneca

En la Industria Farmacéutica, el Personal es el elemento mas importante
para lograr la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos, por lo que
es responsabilidad de cada empresa contar con personal operativo calificado

para realizar las actividades requeridas para la fabricacion de medicamentos.

Previo a la contratacion de personal, se debe realizar una seleccidon
adecuada de acuerdo al perfil de puesto de la actividad en la que se
requiera emplear; una vez que el personal forma parte de la empresa
deberda integrarse en un proceso de Capacitacion General, de Inducciéon vy
Capacitacion Especifica de acuerdo a las actividades y funciones establecidas
en su Descripcion dePuesto, hasta finalmente obtener la Calificacionen éstas

funciones que desemperia.

Este trabajo presenta un proceso de Capacitacion y Calificacion de personal
que tiene como objetivo principal, demostrar que se cuenta con Personal
Operativo Calificado (apto y adecuado) para las actividades que realiza,

asegurando las caracteristicas de Calidad de los medicamentos fabricados.
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Il.- Objetivo General

“Debes ir con confianza en la direcciéon de tus suefios,
vive tu vida como la has imaginado”

Henry David Thoreau

“Describir el proceso a seguir para la Calificacion del Personal Operativo que
labora en una planta productiva de la Industria Farmacéutica, asegurando el
desarrollo adecuado de sus funciones mediante evidencias confiables vy

objetivas, con lo cual se garantiza la calidad de los procesos (productos) en

los que participa”.
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I1l1.- Generalidades

“El éxito consiste en ir de fracaso en fracaso
sin perder el entusiasmo”.

Winston Churchill

Las exigencias de los mercados para recibir productos o servicios con
Calidad se han vuelto cada vez mayores; por ello, toda empresa moderna
que desea destacar, debe ajustarse rapidamente a estas demandas. La
calidad se ha convertido en una necesidad empresarial; sobre todo, cuando
se quieren alcanzar nuevos mercados, mantenerse en ellos o competir
exitosamente en las nuevas condiciones en las que vivimos. La empresa que
no se adapte a estas necesidades actuales, corre el riesgo de quedar

rezagada.

Adicionalmente, debe mencionarse que existen giros empresariales donde la
calidad no es soOlo un factor de éxito; para las empresas del ramo
farmacéutico, la Calidad es una obligaciobn. Todas las operaciones
involucradas con la fabricacion de un medicamento (desde la recepcién de
insumos hasta su liberacion como producto terminado) deben realizarse en

condiciones estrictas y controladas.

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF 6 GMP) son una herramienta de
efectividad para los fabricantes de productos farmacéuticos. Las Buenas
Practicas de Fabricacibn, en su conjunto, establecen las medidas
preventivas, los mecanismos de control y los requisitos que habran de

cumplirse para lograr la Calidad de los medicamentos®.

El papel que representa el personal que interviene en los procesos de
fabricaciéon de medicamentos es primordial, debido a que en sus manos esta
la salud de quienes consumen lo que ellos fabrican. Por esta razén es muy
importante contar con personal Capacitado, Calificado y Comprometido,

consciente del impacto de su funcion en la salud del paciente.
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Uno de los principales retos a los que se enfrenta la Industria Farmacéutica,
es que el personal operativo siga al pie de la letra los lineamientos
establecidos en los procedimientos (PNO”s) necesarios para el desarrollo de

sus actividades, para garantizar la calidad de los medicamentos fabricados.

La alta rotacion de personal, la baja escolaridad del personal operativo, asi
como la falta de concientizacion,son algunos factores que interfieren en el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), sin embargo,
mediante la integraciéon del personal en un proceso de Capacitacion y
Calificacién, podremos contarcon personal que cumpla con las cualidades

requeridas.
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1V.- La Industria Farmacéutica

“No importa lo despacio que vayas,
siempre y cuando no te detengas”

Confucio

Si se define a una empresa como “un conjunto de recursos administrados
para alcanzar una meta y para cumplir con una mision social”, se puede
entender que, en lo general, las empresas no son exclusivamente una fuente
legitima de generacion de utilidades (meta empresarial); las empresas
también son entidades que tienen la responsabilidad de satisfacer (a través
de sus productos o de sus servicios) alguna necesidad del sistema social en
el que actua.

Recursos de una empresa
* Humanos

* Materiales Econédmicos

* Tecnolbgicos

La mision social esta definida como el propésito de una empresa que le da
sentido y orientacion a sus actividades para satisfacer las necesidades de

una comunidad.

La mision social de las empresas farmacéuticas ha sido expresada (de
manera general) como “Proveer medicamentos con Calidad de manera
oportuna” para que la persona que los necesita, conserve o recupere la

salud y en ciertos casos, preserve la vida.”®

Desde su origen, la principal motivacion que ha impulsado a la industria
farmacéutica a realizar sus actividades ha sido la busqueda de la salud; a
través de la investigaciéon, la innovacion y el desarrollo tecnoldgico, la
industria brinda a la poblacién terapias eficaces, seguras, accesibles y

acordes con los padecimientos que nos aguejan.
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Los medicamentos son la tecnologia médica més usada para la prevencion,
el tratamiento y la rehabilitacion de la salud, lo que convierte a la industria

farmacéutica en la principal fuente de innovacibn en salud.

La correlacion positiva entre innovacion farmacéutica y las condiciones de
salud de la sociedad son innegables, ya que se ha observado que la
introduccién de nuevos medicamentos explica 40 % del aumento promedio

en la esperanza de vida observada en 15 afos en 52 paises, incluido México.

Por el impacto en el bienestar de la poblacion, los medicamentos e insumos
para la salud precisan de un riguroso proceso de produccién para garantizar
la seguridad y eficacia de los mismos, actividad que en todas sus fases se
encuentra permanentemente controlada por la funcion de regulacion vy

vigilancia sanitaria efectuada por el Estado.

México es uno de los principales mercados de insumos para la salud en el
mundo y la Industria Farmacéutica establecida en el pais es considerada

sdlida y competitiva a nivel mundial.

En Latinoamérica, México junto con Brasil cuentan con los mercados de
medicamentos con mayor valor en la region.
Asi, en la industria manufacturera de acuerdo con los Censos Econémicos
2009 del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), en la
clasificacion de las 10 clases de actividad mé&s importantes segun la
produccién bruta total', la fabricacion de preparaciones farmacéuticas es la
novena actividad mas importante de la economia mexicana y es la cuarta

mas destacada en el sector manufacturero.

La fabricacion de preparaciones farmacéuticas se encuentra soélo por debajo
de la refinacion del petrdleo, fabricacion de petroquimicos béasicos y de la

fabricacién de automoaviles y camionetas, lo cual la constituye (si se
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exceptuan las actividades que realizan las empresas paraestatales) en la

segunda actividad industrial del pais del sector privado.

Las 10 clases de actividad mas importantes segun
la produccion bruta total, 2008

|
Elaboracisn de Refresces y Otras Bebidas no Alcahdlicas -

Fabricacion de Preparaciones Farmactuticas - I
1

Operadores de Talecomunicasiones AnalSmbrcas, X po pos
Suscripcion
Operadores de Tefecomunicaciones Inaldmbricas, exepto Servidasde
Satélive
1

Fabriscion de Autamoviles y Camionetas _ -
Manufacturas

Banca Miltiple _ Bl servicios

]
Fabricacidn de Pecroguimicos Basicos del Gas Neturaly del Peirdlea

Refinada
Generacidn, Tranamisidn y Distribucidn de Energla Eldcirica Actividades
propias
Refinacian de Petraleo del Estado

Extraccion de Petraleny Gas

I

De la misma manera, la Industria Farmacéutica representa en promedio 1.2% del

PIB nacional y 7.2% del PIB manufacturero.

Participacion del valor de |a industria farmacéutica en el PIB
Manufacturero (Millones de pesos)

53,000,000
§2,500,000
$2,000,000 1
§1,500,000 i 1
1,000,000 i 1 i

$500,000 1 1 1 1

3 - o o s o
2007 20048 2008 210 2011
Manufaciura e

Fuente: | Canso de la Industrla Farmacéullca en México, CANIFARMA,

1 El INEGI se basa en el Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte (SCIAN), en el que participd en su
configuracion, y el cual consta de cinco niveles de agregacion: sector, subsector, rama, subrama y clase de actividad

econdmica. El sector es el nivel mas general y la clase, el mas desagregado.
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Personal que labora en la Industria Farmacéutica.

En 2009 la Industria Farmacéutica gener6 mas de 54 mil empleos directos,

lo que en relacion con 2007 representd un aumento de casi mil empleos. En

lo referente a empleos por nivel de escolaridad, el personal con estudios de

nivel Licenciatura y Posgrado constituye mas del 50% de la planta laboral en

la especialidad de medicamentos de uso humano, lo cual demuestra tanto el

grado de preparaciéon como el valor agregado y la especializacién que exige

esta actividad productiva.

TABLA ILB EMPLEDS POR ESCOLARIDAD DE LA ESPECIALIDAD
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANG (EMPLEADOS)
2007 2008 gigo.  ROE adeneskn

Hasto Preparatoria 19,865 18,439 18,407 7.3
Licanciatura 26,807 27 930 28,781 |
Carrena fecnica 241 o319 5,274 0.6
Maastia 1,08 1,347 1,431 Ji.2
Doctarado &0 385 419 16.4
ToTal 53,364 23,420 24,3134 1.8
Futnre « [ Canso de lo Induifra Farmocdutica an Méxnco, CANIFARMA,

Las empresas afiliadas a CANIFARMA generaron en promedio 76,802

empleos. En el lapso 2007-2009, incrementaron 2,461 fuentes de trabajo

adicionales, lo que significa un crecimiento proporcional de 3.2%.

TaeLA |4 EMPLEDS POR AREA DE TODAS LAS ESPECIALIDADES (EMPLEADOS)
2007 2008 e
Produccion 27,573 27,504 28,204 2.3
Vantaos 23,550 25,224 25,365 ey
Administracian 18,432 18,594 18 723 -
Ohrosh 4,748 3,236 3,840 =141
[0 1,515 1,650 2,145 4.6
Tota 75,818 76310 78,279 3.2
* Oiros comprende o frabojodores de logistica, almocén, outsourcing, manfenimiento
y limpieza.
FuenTe : | Censa de la Industra Farmocéutica en México, CARIFARMA
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En cuanto a la escolaridad de la fuerza laboral de la industria farmacéutica,
se pudo apreciar que el 60% de todos los empleados cuentan con al menos
carrera técnica, lo que demuestra la calidad y el nivel de especializacién que

requiere este sector para el desarrollo de sus actividades productivas.

Es de destacar que los empleos de mayor nivel de escolaridad son los que
mas han crecido, por ejemplo, los empleados con maestria registraron un

crecimiento de 29.4% y los de doctorado 12.8%.

TABLA L& EMPLEDS POR ESCOLARIDAD DE TODAS
LAS ESPECIALIDADES (EMPLEADOS)
A 1 T

2007 2008 Jo00. o ieReCn
Hoslo Preporateria 31,227 30,223 30,880 1.1
liceneiatura 331 5624 34 &65 35573 5.8
Corrara onico 2114 2. 198 B.502 4.3
Muoastria 1,422 1,763 1,840 29.4
Doclorado 429 455 484 128
TaTaL 75818 78,310 78,279 3.2
Futite : | Censo de o Industng Farmacéuvtica en México, CANIFARMA

Sin embargo, cabe sefnalar que la principal fuerza laboral (por su
participacion en etapas criticas de los procesos de fabricacién y por el
tamafo de la poblacion que representan dentro de una planta productiva)
es el personal operativo, quienes en muchas ocasiones su nivel maximo de
estudioses de secundaria.

Al ser esta poblacién, la mano de obra directa que interviene en los procesos
de fabricacion de medicamentos, es a ellos en quienes habran de enfocarse
nuestros esfuerzos de Capacitacion Continua, Calificacion y promocién de
Concientizacion sobre la importancia que tiene su trabajo, para evitar
errores que pudieran afectar las caracteristicas de calidad de los
medicamentos que pasan por sus manos, acepten su responsabilidad y
asuman el compromiso que se requiere en la fabricacion de medicamentos

con calidad.

12
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V.-Buenas Practicas de Fabricacion.

“Un lider es alguien que conoce el camino,
anda el camino y muestra el camino.

John C. Maxwell

Las caracteristicas especiales de los productos farmacéuticos imponen la
necesidad de apegarse a condiciones, requisitos, controles y a una
normatividad muy particular.

Para la elaboracion de medicamentos se han definido reglas, normas y
medidas que buscan la fabricacién de productos con calidad. Las empresas
del ramo farmacéutico cuentan con una herramienta vital, funcional y al
mismo tiempo legal, para elaborar productos con Calidad: las Buenas

Practicas de Fabricacion (BPF).

Las Buenas Practicas de Fabricacién, son una serie de principios, medidas
preventivas, actividades y reglas béasicas que definen la manera correcta de
fabricar y manejar un medicamento, controlando su manufactura (y todas
las actividades involucradas) para que logre y mantenga la calidad

requerida.

La NOM-059-SSA1-2013 Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos,
define a las Buenas Préacticas de Fabricacibn como: “Al conjunto de
lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a asegurar que
los medicamentos elaborados tengan y mantengan las caracteristicas de

identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso”.

En cualquier caso, las BPF nos marcan el camino correcto por el que debe
guiarse la elaboracion de productos con Calidad y las medidas para
conservarla. Por tal razon, todo el personal del area farmacéutica debera por

“obligacion y conviccion”:

e Tener un conocimiento profundo de las BPF

e Cumplirlas BPF de manera personal y hacerlas cumplir,

13
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e Estar convencido de su importancia y utilidad,
e Transmitir su conocimiento y experiencia a otras personas,
e Actualizarse,y

e Aplicarlas permanentemente en su trabajo diario.

Al conocer y aplicar correctamente las BPF, el empleado estara cumpliendo
los objetivos del Sistema de Calidad de la empresa, logrando que los

productos (medicamentos) sean adecuados para su uso.

Todas las normatividades de calidad del sector farmacéutico, establecen la
necesidad de asegurar que las operaciones sean realizadas en condiciones

controladas e incluyen, por lo menos algunos de los siguientes topicos:

e Contar con PNO” s escritos y en general con un sistema adecuado de
documentacion.

e Contar con un sistema de rastreabilidad del producto (registros).

e Contar con un adecuado sistema de identificacion.

e Contar con una adecuada organizacion del establecimiento.

e Contar con Personal Calificado.

e Contar con las instalaciones y los equipos adecuados.

e Controlar el surtido de insumos

e Controlar la produccion.

e Controlar el acondicionamiento.

e Realizar validaciones

e Contar con un sistema de inspeccién y pruebas en los procesos de
transformacion.

e Realizar y controlar el mantenimiento.

e Controlar la distribucion de los productos.

e Controlar la calidad y el laboratorio analitico.

e Atender y manejar adecuadamente las quejas y las devoluciones.

14
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e Controlar los materiales y productos defectuosos, contando con un
sistema adecuado de destruccion.

e Contar con un sistema adecuado para manejar desviaciones.

e Controlar los cambios.

e Realizar auditorias de calidad.

Es importante que el personal conozca el contenido de las normatividades
que aplican en su empresa y tenga conciencia de la responsabilidad que ellas

implican.
El Aseguramiento de la Calidad.

En su esencia basica, las Buenas Practicas de Fabricacién establecen una
serie de medidas preventivas que, asociadas con un conjunto de
mecanismos de control, permiten asegurar la calidad; es asi como se

obtiene la confianza de que se cumpliran los requisitos de calidad.

La NOM-059-SSA1-2013, define Aseguramiento de Calidad como: *“Al
conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a cabo una
empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o
servicio cumple con los requisitos de calidad especificados”.

El Aseguramiento de la Calidad es una parte de la Gestion de la Calidad
orientada a proporcionar Confianza de que se cumplirdn los requisitos
previamente establecidos.

Cuando no se tiene esa confianza, el fabricante de medicamentos tiene el

riesgo potencial de incurrir en situaciones indeseables, como por ejemplo:

e Retrasos, rechazos, reprocesos, retrabajos....
e Retiros de producto del mercado.
e Darfios en la imagen de la compafiia.

¢ Violaciones a la ley (quejas, sanciones, reclamos, demandas...).

15
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e Pérdida de confianza del consumidor

e Impacto en la salud y en la vida del consumidor del producto.

Las BPF han sido creadas para controlar lo qgue hacemos y evitar situaciones
indeseables.

En la fabricacion de productos farmacéuticos siempre se buscara la
proteccion del consumidor, por ello, las BPF pretenden evitar situaciones que

pudieran llegar a tener repercusiones muy serias:

e Defectos: podemos definir a un defecto como la falta de conformidad
con alguna especificacion de calidad o como el incumplimiento de un
requisito asociado a un uso previsto, de cualquier manera, cuando un
producto tiene defectos, implica que no tiene calidad. Las BPF, en su
esencia basica, han sido creadas para lograr la calidad, es decir, lograr

que el producto no tenga defectos.

e Contaminacién: en las actividades de la industria farmacéutica,

deberan cumplirse muchas medidas orientadas a prevenir la
contaminaciéon. La contaminacion es la presencia de entidades fisicas,
quimicas o bioldgicas indeseables™”. Todo aquello que no deseamos

que tenga el producto, es un agente contaminante.

e Mezclas indeseables de materiales (de empaque) o de productos

terminados que pueden provocar que éstos sean confundidos entre si

(o mal utilizados).

e Confusiones del personal v errores humanos: las BPF han sido creadas

para minimizar la posibilidad de que el personal caiga en confusiones o
cometa errores; y si un error se llega a cometer, ciertas BPF ayudan a
detectarlo a tiempo para evitar que dicho error tenga un desenlace

fatal.

16
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Por tal razén, el recurso probado (y comprobado) que ayuda a ir en contra
de estas situaciones indeseables es el empleo correcto de las Buenas

Practicas de Fabricacion.

En resumen podemos afirmar que las Buenas Practicas de Fabricacién, son
un conjunto de medidas preventivas que, asociados con mecanismos de

control, son utiles para...

e Evitar defectos; es decir, para cumplir las especificaciones que
aseguren la aptitud de uso delos medicamentos; en otras palabras,

para lograr la calidad.

e Lograr productos efectivos(con actividad farmacoldgica, biolégica o

inmunoldgica).
e Proteger al consumidor con productos inocuos y estables.
e Lograr productos puros (libres de contaminacion).

e Evitar mezclas indeseables del material o del producto y lograr que el

paciente reciba el producto protegido y correctamente identificado.
e Evitar confusiones en el personal.

e Prevenir errores o, en su caso, detectarlos a tiempo para tomar

acciones que eviten que el error humano tenga repercusiones graves.

e Coadyuvar a minimizar el riesgo de incurrir en situaciones que afecten

la seguridad, la salud ocupacional y el medio ambiente.

17
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V1.- Capacitacion y Calificacion de Personal

“La felicidad se alcanza cuando lo que uno piensa,
lo que uno dice y lo que uno hace estan en armonia”.

Gandhi

Las personas son el elemento fundamental que da vida a una organizacién,
es por esta razén que se convierten en la piedra angular de toda empresa,

ya que del desempefio adecuado de sus actividades depende su éxito.

El proceso de Capacitacion para el personalrepresenta un sistema con
enfoque técnico — legal, por lo que en este trabajo, mencionaremos las
principales caracteristicas que marca la Ley Federal del Trabajo a través de
la Secretaria del Trabajo y Previsidn social asi como lo establecido por la
NOM-059-SSA1-2013 “Buenas Préacticas de Fabricacion de Medicamentos”’en
el cual ahondaremos por tratarse de una Industria Farmacéutica que fabrica

medicamentos de consumo humano.

El enfoque legal abarca tanto a la “Ley Federal del Trabajo”, como a lo
requerido por la Secretaria de Salud en la NOM-059-SSA1- 2013 “Buenas

Practicas de Fabricacion de Medicamentos”.

De acuerdo a la “Ley Federal del Trabajo™.

Titulo Cuarto “Derechos y Obligaciones de los Trabajadores y de los
Patrones” Capitulo Ill1 BIS De la Productividad, Formacién y Capacitacion de
los Trabajadores, Art. 153-A: Los patrones tienen la obligacion de
proporcionar a todos los trabajadores, y éstos a recibir, la capacitacién o el
adiestramiento en su trabajo que le permita elevar su nivel de vida, su
competencia laboral y su productividad, conforme a los planes y programas
formulados, de comudn acuerdo, por el patron y el sindicato o la mayoria de

sus trabajadores .

18

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

s
e
895

=

{ _“j-/'l‘c

3
4

Articulo 153-B. La capacitacion tendra por objeto preparar a los trabajadores
de nueva contratacién y a los demas interesados en ocupar las vacantes o

puestos de nueva creacion.

Articulo 153-C. El adiestramiento tendra por objeto:

I. Actualizar y perfeccionar los conocimientos y habilidades de los
trabajadores y proporcionarles informaciéon para que puedan aplicar en
sus actividades las nuevas tecnologias que los empresarios deben

implementar para incrementar la productividad en las empresas;

Il. Hacer del conocimiento de los trabajadores sobre los riesgos y peligros
a que estan expuestos durante el desempefio de sus labores, asi como
las disposiciones contenidas en el reglamento y las normas oficiales
mexicanas en materia de seguridad, salud y medio ambiente de trabajo

que les son aplicables, para prevenir riesgos de trabajo;
I1l1. Incrementar la productividad; y

IV. En general mejorar el nivel educativo, la competencia laboral y las

habilidades de los trabajadores.

Articulo 153-D.Los trabajadores a quienes se imparta capacitacion o

adiestramiento estan obligados a:

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

adiestramiento;

Il. Atender las indicaciones de las personas que impartan la capacitacion

o adiestramiento y cumplir con los programas respectivos; v,

I1l. Presentar los examenes de evaluacién de conocimientos y de aptitud o

de competencia laboral que sean requeridos.
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De acuerdo a la NOM-059-SSA1-2013
“Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos”.

7.1.1 ..El personal debe recibir inducciébn en BPF desde su contratacion,

entrenamiento en las actividades que va a realizar y capacitacion continua.

7.1.2 El personal que participa en cualquier aspecto de la fabricacion con

impacto en la calidad del producto, debe ser continuamente capacitado.

7.1.13 Debe existir un programa anual de capacitacion que incluya temas de
BPF, operaciones especificas al puesto, higiene y seguridad, se debe
conservar evidencia de su aplicacion. La capacitaciéon debe incluir temas
especificos para el personal que trabaja en areas donde existen riesgos de
contaminacion o manipulacion de materiales o productos altamente activos,

toxicos o sensibles.

7.1.14 La efectividad de la capacitacion debe evaluarse periédicamente, a
través de pruebas de competencia que demuestren la habilidad o pericia del

personal en las tareas asignadas.

7.2.6 El responsable de la Unidad de Fabricacion debe asegurar que el
personal ha recibido la capacitacion de induccién y la capacitacion periddica

necesaria para la ejecucion de sus funciones.

7.6.1 Deben establecerse programas de capacitaciobn en practicas de
higiene, seguridad e indumentaria del personal que ingresa a las areas de

fabricacién y control de calidad.

10.4.7 El personal que participa en la produccion y control de productos
estériles debe recibir capacitacion especifica en conceptos basicos de
microbiologia, técnicas asépticas y de vestido, reglas de higiene y otros

temas aplicables a productos estériles y ser calificado para tal fin.
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5.12.3 Debe existir documentacién escrita para las siguientes actividades o
procesos:

5.12.3.4 Capacitacion, calificacion y verificacion de la efectividad de la
capacitacion del personal en BPF, higiene, vestido y temas técnicos

relacionados a su actividad.

El enfogue técnicopropuesto por la Secretaria del Trabajo v Prevision
Social (STPS),describe una serie de etapas ordenadas, sencillas y ldgicas

para capacitar al personal y garantizar que responda a necesidades reales

en concordancia con los objetivos de cada empresa.

La STPSenfoca la Capacitaciéon, como una serie organizada de actividades
encaminadas a dotar al individuo de conocimientos, desarrollarle habilidades
y mejorar sus actitudes para el logro de los objetivos organizacionales, del
area de trabajo y del propio trabajador.®

De esta manera la capacitacion queda integrada al centro de trabajo y

especificamente al desarrollo del recurso mas importante: el humano.

La capacitacion permite

e Preparar a trabajadores de reciente ingreso.

e Mejorar los conocimientos, habilidades y
actitudes del personal.

e Ofrecer desarrollo de personal a largo plazo.

e Resolver problemas operativos

e Evitar riesgos laborales.
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Etapas del proceso de capacitacion:

1.- Analisis situacional

/ N

2.- Deteccién de
Necesidades de
Capacitacion

)

3.- Elaboracion del plan
4.—EjECUCién y programa de
Capacitacion

5.- Evaluacion y seguimiento
de las acciones de
Capacitacion

1) Andlisis Situacional

El andlisis situacional se basa en:
e Ser un estudio en el que se identifican, analizan e interpretan los
problemas, riesgos, debilidades y areas de oportunidad existentes en

la empresa.

e Considerar la mision, filosofia, politicas y objetivos, asi como las fases

0 etapas del proceso de produccion o servicio y el clima laboral.

e Reflejar el papel que asumen Ilos trabajadores respecto al

cumplimiento de los objetivos de la empresa.

e Permitir visualizar las estrategias para la resolucién de problemas y

para el 6ptimo aprovechamiento de los recursos de la empresa.

e Es el marco para administrar el proceso de la capacitacion y

determinar las prioridades para la solucién de problemas.
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2) Diagnostico de Necesidades de Capacitacion.

El diagnéstico de necesidades de capacitacion, es una investigacion
sistemética, dindmica y flexible orientada a conocer las carencias que
manifiesta el trabajador y que le impide desempefar satisfactoriamente las
funciones de su puesto.

Cuando los problemas identificados en una organizaciéon se refieren al
desempefio laboral de los trabajadores en cuanto a induccion, formacién,
actualizacién y especializacion de sus funciones, es conveniente investigar

las causas que los estan generando.

La investigacion debe abarcar a todos los trabajadores, puestos y areas
ocupacionales donde se identifico el problema, a fin de obtener una visiéon
integral de las limitaciones que impiden el cumplimiento cabal de las metas

y objetivos establecidos por la empresa.
Los objetivos de ésta investigacion son:

e ldentificar la problemética de la empresa en relacion a la formaciéon de

sus recursos humanos.

e Definir si los problemas identificados se localizan en los trabajadores o

en la organizacion.
e Identificar quiénes y en qué requieren capacitacion.
e Establecer el tipo de accion de capacitacion a realizar.
e Determinar prioridades de atencién.

e Identificar si las carencias o deficiencias pueden ser subsanadas con

capacitacion.
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Para emprender un estudio de este tipo se debe tener presente que las

necesidades de capacitacién son:

e El vinculo entre los objetivos de la empresa y las acciones de

capacitacion.
e El punto de partida para planear el desarrollo del personal.

e ElI fundamento en el que se basan los planes y programas de

capacitacion.
e El principio de sistematizacion del proceso capacitador en la empresa.

e El conjunto de datos que deben estar presentes en las demas etapas

del proceso.

El reflejo de los intereses y expectativas de trabajadores y directivos.

La investigacion conlleva establecer los niveles en los cuales se realizara:

Problemas, carencias o limitaciones que
impiden el logro de los objetivos y politicas

Organizacional -
9 de la empresa en conjunto.

Aspectos Optimos que debe cubrir el

Ocupacional trabajador en el puesto de trabajo.

Individual Deficiencias y limitaciones que impiden el
desarrollo adecuado del trabajador en su
puesto.
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Una metodologia propuesta para determinar las necesidades de capacitacion

consiste en las siguientes etapas:

‘
[ ]
Situaciéon ldeal
Del puesto de trabajo <
[ ]
\
(
[ ]
Situacioén real
Del individuo g
\
(

Anadlisis Comparativo

< .

Determinacion de
Estrategias

Informe
{

Determinar la situacién adecuada, suficiente y
optima de los recursos humanos, financieros y
materiales en el puesto de trabajo.

Determinar niveles de eficiencia, conocimientos,
habilidades y actitudes requeridos por el puesto.

Identificar lo que es y se hace actualmente en el
puesto de trabajo.

Determinar el desempefio real del trabajador
considerando los mismos elementos descritos en
el perfil y descripcion de puesto

Confrontar la informacién de las dos situaciones
para identificar diferencias.

Concentrar la informacién por cada trabajador.

Agrupar las necesidades de todos los trabajadores
clasificados por puesto.

Jerarquizar las necesidades identificadas.
Definir contenidos de capacitacion.

Determinar para cada evento sugerido como se
trabajara: curso, taller, seminario o platica.

Decidir los recursos humanos seran los

responsables de impartir los eventos.

que

Elaborar un informe, en el que se:

Describa la situacion investigada y la forma en que ésta
se realizé.

Senala las necesidades de capacitacion detectadas.

Determina las acciones a seguir.
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En la aplicacion de la metodologia, los datos a obtener deberan

proporcionar:

Informacién necesaria para elaborar y seleccionar los eventos de

capacitacion que la empresa requiere.

e Numero exacto y caracteristicas de los trabajadores que necesitan ser

capacitados.

e Descripcion precisa y completa de las areas en las que deben ser

capacitados.

e Jerarquizacion de los grupos a capacitar, tiempo disponible y recursos
técnicos, humanos, financieros y materiales necesarios para efectuar

la capacitacion.
3) Plan y Programa de Capacitacion.

Los cursos y programas de capacitacion o adiestramiento, asi como los
programas para elevar la productividad de la empresa, podran formularse
respecto de cada establecimiento, una empresa, varias de ellas o respecto

a una rama industrial o actividad determinada®.

Plan de Capacitacion.

La estructuracion de un plan de capacitaciéon se elabora con base en:
e El analisis situacional de la empresa, a fin de identificar el contexto del

centro de trabajo, la cultura y los problemas que se quieren resolver.

e Los resultados obtenidos dela deteccion de necesidades de
capacitacion, para ubicar las limitaciones en el desempefio y los

problemas de la operacién cotidiana del equipo de colaboradores.

e La estructura ocupacional, es la situaciéon real de la plantilla de
trabajadores en cuanto a niveles de escolaridad, experiencia

profesional y niumero de ocupaciones o puestos.
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e Los resultados que se esperan conseguir con la mejora del desempefio
laboral.
El plan de capacitacion y adiestramiento es un documento que describe
los objetivos de la capacitacién, ordena las actividades formativas para
alcanzar dichos objetivos, define las personas que participaran por nivel,
area y ocupaciéon, asi como los recursos y materiales necesarios para
llevarse a cabo.®
Forma parte y se interrelaciona con todas las areas de
oportunidad de la empresa.
Su ejecucion es flexible, adaptandose a las
caracteristicas y necesidades de la empresa
Un plan de capacitacion es Se estructura con base en las necesidades reales y
atil porque: especificas detectadas.
Contribuye al cumplimiento de los propdsitos, politicas,
objetivos y situaciones propias de la organizacion y de
los mismos trabajadores.
Especifica el presupuesto y las inversiones que deberan
destinarse a la capacitacion.
El Plan de Capacitaciéon, considera como minimo:

e Necesidades reales a satisfacer.

e El establecimiento de objetivos y metas factibles de alcanzar.

e Puestos de trabajo a ser atendidos.

e Numero de trabajadores por puesto que seran capacitados.

e Programacion de las acciones y la determinacion de prioridades de

atencion.

e Periodo de tiempo en que tendra vigencia.

e Eventos a desarrollar que incluyan: objetivo, contenidos, duracion e

instructor responsable.

¢ Forma de evaluar las acciones.
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Elementos que debe integrar el plan de capacitacion:
e Justificacion.
e Objetivos.
e Estructura ocupacional y necesidades detectadas.
e Periodo en el que tendra vigencia.
e Acciones de capacitacion.
e Recursos requeridos.
e Evaluacion.

e Cronograma.

Una vez estructurado el plan de capacitaciéon, la siguiente actividad es la

elaboracion de los programas de capacitacion.

Programa de Capacitacion.

Un Programa de Capacitacion es definido como: el conjunto de cursos y/o
eventos que permiten atender las necesidades de formacién, actualizaciéon y

desarrollo de los y las trabajadoras de un centro de trabajo®.

Un curso y/o evento de capacitacion y adiestramiento es la descripcidon
detallada de wuna serie de actividades de instruccidn-aprendizaje,
estructuradas de tal forma que conducen al cumplimiento de objetivos
previamente establecidos.

Para la elaboracion del programa de capacitacion se requiere contar con

informacién sobre:

e Numero de trabajadores a capacitar.- Ya que nos orientara sobre la

definicién para optar por capacitacion grupal o individual.

e Caracteristicas de los trabajadores.- La edad, escolaridad y experiencia
laboral sefalaran la amplitud y actualidad del contenido, las técnicas

de instrucciéon y el material didactico a seleccionar.
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e Proceso de produccibn o servicio en el que participan los
trabajadores.- Actividades que realizan, condiciones en que deben
hacerlas y estandares definidos para su cumplimiento (rapidez,
precision, calidad, etc) facilitardn la definicibn de objetivos y

contenidos.

e Resultados de la detecciéon de necesidades por nivel ocupacional.-
Determina el alcance del programa destinado a satisfacer necesidades

de formacién, actualizacién o desarrollo.

Los programas se formulan para responder a las necesidades de

capacitacion y adiestramiento identificadas, de tal manera que pueden:

a) nivel ocupacional, puesto o funcién laboral.

Elaborarse para un: . . e
P b) proceso de trabajo o area especifica.

c)tema o grupo de temas.

Cursos o0 wuna serie de acciones (platicas,
conferencias, seminarios, talleres, proyeccion de
peliculas, entre otras)

Integrarse por:

Organizarse bajo a) individual/grupal
diversas

modalidades: b) presencia/ a distancia

c) a pie de maquina
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Elementos del programa de Capacitacion.

1. Establecer objetivos de aprendizaje: Los objetivos son la descripcion de

conductas que deben demostrar losparticipantes al término de su
instruccidn, en su redaccidn se especifican las destrezas, actitudes y los
conocimientos observables y medibles que deberan adquirir.
Los objetivos de aprendizaje:
e Permiten medir la accién formativa.
e Facilitan al participante identificar qué es lo que se le pedira al
término del proceso de aprendizaje.
e Se formulan en términos claros, positivos, alcanzables y
medibles.
Los objetivos se clasifican por dos criterios fundamentales:

e Tipo de actuacion

Cognoscitivo: Funciones intelectuales de hechos, conceptos y conocimientos

Procedimentales: | pesarrollo de habilidades, destrezas

Actitudinales: Desarrollo de actitudes, valores, sentimientos.

e Nivel de concreciéon

Enunciado que expresa de manera global lo que el participante
General deberd demostrar al término del proceso de ensefianza-
aprendizaje.

Enunciado que describe los alcances que deberan cubrirse como

Particular resultado del estudio de un tema o unidad.

Enunciado que expresa lo que el participante mostrara al término

Especifico
P de cada componente o elemento de un tema.

Los objetivos se deberan redactar de manera minuciosa y exacta, ya que
de la correcta precision de éstos dependeran:
e La amplitud del contenido de cada curso.
e Los materiales didacticos a emplear.
e Las técnicas de instruccion.
e El tipo de evaluacion.
30
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2. Estructuraciéon del contenido temaético.

El contenido puede entenderse como “lo que debera ensefarse”; es la
informacion funcional, importante, suficiente y de actualidad que debe
aprender el personal para lograr los objetivos planteados y con ello

mejorar su desempeiio laboral.

Se determina por los siguientes factores:

p
Cognitivo: contenidos conceptuales.

e Obijetivos: ) Procedimental: contenido de caracter practico

Actitudinal: contenido centrado en valores,
actitudes y normas.

Conocimientos previos y

e Caracteristicas de los participantes o
experiencia

e Tiempo disponible Cantidad y nivel de profundidad
de los contenidos.

La seleccidn se realiza bajo las siguientes premisas:
e Actualidad de la informacion.
e Temas que favorezcan el autoaprendizaje.

e Concordancia entre el tema y la realidad laboral.
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3. Metodologia (actividades) de Instruccién

Deriva de los objetivos y la estructuracién de los contenidos.

Estas actividades de instruccién se sustentan en el método didactico,
entendido como el conjunto de reglas o principios que siguen el
instructor y el participante para conseguir los objetivos de aprendizaje.

Describen basicamente las acciones que se emplearan para:

e Motivar el aprendizaje

e Presentar los contenidos.

e Dirigir las actividades de los participantes.

e Integrar y fijar los contenidos del aprendizaje.

e Verificar y evaluar el aprendizaje.

Para su determinacion se consideran los siguientes elementos:

/‘
Procedimiento por medio del cual el

instructor organiza y efectia Ilas

Técnicas de instruccion < actividades tendientes a realizar en
forma efectiva el proceso instruccion-
aprendizaje.

—

/‘
Actividades que permiten aprovechar

Técnicas grupales < los conocimientos y experiencias de
los participantes.
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4. Recursos didacticos.

Son todos aquellos instrumentos o materiales diseflados que:

e Facilitan y complementan el proceso de aprendizaje del

participante y
e Apoyan al instructor en la tarea de ensefar.

Son herramientas o soportes fisicos que facilitan la transmision vy

comprension de conocimientos, habilidades y actitudes.

Cuadro resumen de recursos didacticos ©

/ -

- Lecturas
- Folletos
Impresos <] - Manuales
- Tripticos
NG
Medios - Audios
Auditivos
Medios / recursos /
materiales didacticos i - Documentales
Medios Videograbaciones
Manipulables iovi -
p .y Audiovisuales - Software
complementarios

a .
- Presentaciones en
Medios powerpoint
Visuales < (diapositivas o slides)
- Acetatos.
\ - Hojas de rotafolio.
\ _
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5. Evaluacién del aprendizaje.

La evaluacién es un proceso que permite dar seguimiento a las acciones
de capacitacion, analizar el grado de cumplimiento de los objetivos y
conocer cuantitativa y cualitativamente los cambios de conducta que ha

logrado el participante como resultado de los eventos.

La evaluacion se realiza en tres momentos:

e Inicial o diagndstica: se aplica al inicio del curso con el propdsito de
identificar la presencia o ausencia de conocimientos y habilidades
requeridos para el aprendizaje, asi como las caracteristicas,

necesidades, intereses y expectativas de cada participante.

e Formativa o continua: se realiza durante el desarrollo del curso con

la finalidad de identificar deficiencias cuando aun se esta en
posibilidades de subsanarlas, para adecuar el contenido y los

procedimientos que se estan desarrollando.

e Final o sumaria: se efectua al finalizar el evento y engloba todas las

etapas y elementos que determinan la efectividad de las acciones
llevadas a cabo, demuestra logros finales del aprendizaje, compara
resultados finales con la evaluacion diagndéstica y proporciona

criterios para el desarrollo de futuros eventos.
Tanto el plan como los programas de capacitacion, deberan asegurar:
e El cumplimiento de los objetivos establecidos por la empresa.

e El procedimiento metodoldégico que administre las acciones de

capacitacion.

e La formacidn integral de los recursos humanos.
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Al establecer un programa de capacitacion adecuado, se evitaran acciones
improvisadas y aisladas que se traducen en elevados costos y pérdida de

tiempo™.

El elaborar el plan y programas de capacitacion y adiestramiento es un
factor de éxito porque asegura la inversion en el mejoramiento del
desempeio de los trabajadores con base en las necesidades y prioridades

dela empresa.

6) Ejecucion de las Acciones (de Capacitacion)

Una vez elaborados los programas de capacitacion, el siguiente paso es
elegir las opciones y modalidades que mas se ajusten a los requerimientos
de los programas previstos, al tipo y nimero de trabajadores a los que se
dirigiran, a los objetivos que se desean alcanzar y al tiempo que se tenga

considerado para su desarrollo.

A Distancia:(Autoadministrable) Grupal: Actividad en la que
Ofrece la orientacidon autodidacta se reune un grupo. La
al trabajador y por lo tanto la organizacion del trabajo
oportunidad de superacion permite la  participacion

técnica-profesional sin la
restriccion de un horario fijo,
tiempo determinado y presencia

activa de los integrantes
para el logro de un objetivo
comun

Opciones de

Capacitacion

del instructor.

A 4
Individualizada: Se dirige a una sola
persona con el propdsito de proporcionar
un conocimiento especifico, con cierta
flexibilidad de horario y espacio fisico. Para
desarrollar es necesario elaborar textos
programados como material de apoyo por
medio de los cuales el personal comprueba
su grado de avance.
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Ejemplo de Programa de Capacitacion:

PROGRAMA DE CAPACITACION PARA EL PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCION 2014

5 : FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO PAG.:1/1
CODIGO:PRO-001 06/ENE/14 31DIC/14
Tipo de T s Departamentos
Modalidad Evalnacién Fecha de imparticién y Evaluacién participantes
Tipo de
Nombre del curso Capacitacién E = ] =
H E 5 T | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC
£ [} 2 E
Buenas Practicas de Amp /Fab/
Fabricaciéon ¥ Examo X X ‘?Acd
Proteccién Civil e Externo | X X RN e |
Acd
Higiene y Seguridad T Interno | X X A“";:’: :““’ !
Conceptos Basicos de Amp | Fab
Microbiclogia Iy SHteon B X i
Control Basico de la Amp | Fab
Contaminacién U Isa X X
PNO’s del érea T Interno X X X X X X X X X X X X X X
Abreviaciones de las 4reas: Amp: Ampolletas; Fab: Fabricaciones; Acd: Acondicionamiento.
Tipos de Capacitacion: I: Induccion; T: Trabajo; C: Continua;
Ir /E: (es):
Roxana Nava : C.B. Microbiologia
Eleaneth Garcia : B.P.F. y PNO’s
Barbara Saenz : Higiene y Seguridad
ELABORADO POR: AUTORIZADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: : NOMBRE:
Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA
F-C-001
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Modalidades de Capacitacion

Curso

Se tiene el desarrollo de conocimientos, habilidades o
actitudes.

Combina teoria y préctica.

Su duracion es variable, aunque el tiempo minimo
considerado es de 20 horas.

Taller

Evento netamente practico.

Permite aplicar conocimientos tedricos en forma
inmediata.

Facilita el desarrollo de habilidades y actitudes.

La duracién es corta, comprende un periodo promedio de
12 horas.

Seminario

Tiene como propdsito la investigacion o estudio de temas
0 materias especificas.

Se realiza a través de la organizacién de grupos en los
que se debe generar la discusion y el analisis.

La duracion es variable, pero las sesiones de trabajo
contemplan de 2 a 4 horas.

Conferencia

Su objetivo es proporcionar informaciéon y datos
actualizados sobre temas o tépicos novedosos.

La realizacion requiere de expertos que centralicen la
actividad.

La duracion puede ser variable.

Platica

Es una charla informal en la que se intercambia
informacion sobre situaciones especificas.

Posibilita mayor apertura por parte de los participantes.
Es rapida de efectuar.
No requiere de un tiempo ni espacio determinado.
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Seleccionadas las opciones y modalidades de capacitacion, el siguiente

aspecto a considerar en esta etapa del proceso son las fases que garantizan

el cumplimiento de |la sesién de Capacitacion:

1.- Programacion. Se refiere a la organizacion existente para el desarrollo de
lasesion de Capacitacion; en ella se deben considerar los siguientes

aspectos:

Numero, edad, escolaridad

Puesto que desempefian y horario de trabajo.
Nombre del curso, taller, conferencia o seminario.
Nombre del instructor.

De los participantes

Objetivos.

¢ Fecha de realizaciéon y horarios.
Material

¢ Constancia de participacion.

Del evento

e Selecciéon de aulas

¢ Condiciones materiales e higiénicas de las mismas.
e Tamano, visibilidad, acustica y ventilacion.

e Servicios complementarios.

De los recursos

2.- Ejecucién: Es propiamente la realizacion de los eventos de capacitacion

considerados en el plan de capacitacién. Se debe contemplar:

Intervencion y desempefio de los instructores.
e Participacion activa de los participantes.

e Ratificacion de las personas que fungirdn como coordinadores del

evento.
e Registro de participantes y asistencia.
e Constancias.
e Instalaciones adecuadas.

e Elaboraciéon de informes.
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3.- Evaluacion:Se encuentra relacionada con los objetivos que se desean
alcanzar al término de cada una de las sesiones de capacitacion, los

aspectos que involucra son:

Desempeiio de los participantes. Para determinar los cambios de

conocimientos, actitudes y/o habilidades.

¢ Desempefio de (los) agente (s) capacitador (es):

- Grado de motivacion hacia el curso logrado por el instructor.
- Grado de actualizaciéon de los temas tratados.

- Grado de profundidad de los temas.

- Dominio del contenido.

- Claridad en la exposicion.

- Aplicacion practica de los conocimientos adquiridos.

- Utilidad del material didactico

- Aplicacion de técnicas grupales.

e Coordinacion del evento: Esta evaluacion deberd efectuarla el
coordinador al finalizar cada uno de los eventos y se refiere a:

- A la organizacién que existio

- Tiempos de ejecucion.

- Aprovechamiento de recursos utilizados.

- Imprevistos.

- Acciones correctivas.

- Soluciones tomadas.

Lo anterior determina la efectividad de los eventos y permite identificar los
beneficios que ha obtenido la empresa y sus trabajadores en funcién de la

capacitacion proporcionada.
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Evaluacion de la Capacitacion (y seguimiento).

Tradicionalmente se pensaba que la evaluacion era la dltima parte de
cualquier proceso y que a partir de ahi se obtendria la informacion para
conocer los resultados, esto, aunque es util, no parte de una vision integral

gue tome en cuenta cada una de las etapas o fases del proceso.

En particular, la evaluacion de la capacitacion frecuentemente es practicada
con procedimientos desordenados, poOCO riguUrosos Yy CON recursos
inadecuados, dandose lugar tan sélo a la recoleccion de opiniones, lo cual
limita su desarrollo y consolidacion. Es por ello que la evaluacién se ha
convertido en una etapa sustantiva a ser analizada, ya que tiene
importantes repercusiones en la planeacion, desarrollo y ejecuciéon de la

capacitacion.

La evaluacién consiste fundamentalmente en una comparaciéon de los

resultados obtenidos con los objetivos planteados y la valoracion de los

elementos que componen el proceso capacitador respecto al cumplimiento
de sus propodsitos, en términos de aprendizaje, calidad, cantidad,
oportunidad y costo. Estos indicadores seran validos si se cuenta con un
sistema de control agil y practico que guie la forma en qué se lleva a cabo el

proceso.

En el control de las acciones de capacitacion, es importante considerar la
necesidad de realizar estudios de seguimiento que permitan recopilar
informaciéon sobre los resultados de las acciones y su repercusion en el
desempefio laboral de los trabajadores, a fin de determinar si su formacién
fue adecuada o no y porqué; de igual forma, especificar errores y aciertos
cometidos en cada etapa del proceso y un estudio de la inversion en

capacitacion.
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Los objetivos a alcanzar con la evaluaciéon del proceso de capacitacion son:

e Verificar en forma continua la ejecucidon de las acciones.

e Establecer el grado de avance y determinar si los recursos humanos,
materiales y el tiempo designado a la ejecucion de las mismas generan

los resultados esperados.
e Localizar aspectos que permitan corregir las desviaciones ocurridas.

e Conocer la efectividad de lo aprendido por el participante en

condiciones reales de trabajo.

La evaluacion se caracteriza por ser:

e Sisteméatica: porque contempla un conjunto de procedimientos

tendientes a obtener informacion de una manera organizada.

e Integral: porque se considera la evaluacion como un todo.

De esta manera, la evaluacion permite conocer las circunstancias y
elementos que intervienen en la planeacién, organizacién y ejecucion de la

capacitacion.
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Capacitacion de Induccion.
El proceso de Induccién es una accidon de capacitacion breve que tiene el
propoésito de favorecer la integracion rapida y efectiva de trabajadores de
recién ingreso y/o que fueron promovidos a un nuevo puesto en el centro de

trabajo.

Su realizacion promueve multiples beneficios:

Para la empresa

Para la persona de recién ingreso

Alinea el potencial de la persona en la
misma direccion de los planes que ha
definido la empresa.

Favorece y consolida la imagen de la
empresa y la orientacion de todo el personal
hacia el mismo objetivo.

Identifica como es que sus funciones,
responsabilidades y desemperio
contribuyen al logro de los objetivos
de la empresa.

Ubica a la organizacibn como un
sistema dinamico (con interacciones

internas y externas) que esta en
continua adaptacion con su entorno
(clientes, proveedores, mercado,
entre otros).

o EIl trabajador estara listo para desempefar
sus funciones en un tiempo menor.

e Disminuyen los riesgos de trabajo, los
accidentes y los costos por incapacidad.
e Se compromete con la empresa y

trabaja con mas eficiencia y evita
errores.

e Reducen los riesgos y dafos a la maquinaria,
equipo, herramientas de trabajo, y en
consecuencia, su mantenimiento.

e Evita pérdidas de tiempo por
desconocimiento del proceso.

Adicionalmente en el centro de trabajo:
e Mejora la comunicacién interna, genera bienestar en las personas y

favorece el ambiente de trabajo.

e Se promueve la cultura de calidad, cuando el trabajador tiene claridad

en la cadena cliente-proveedor, las  especificaciones del

producto/servicio y la satisfaccion del cliente.

La induccién se gestiona como un proceso que incluye las etapas de:

. . Ejecucion Verificaciéon y
aneacion - Mejora
De la ind L Induccion General >
€ la induccion Induccién Especifica Evaluacion
yY
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1.- Planeacién de la Induccién.

Esta etapa consiste en organizar las acciones de induccion para el personal

que ingresa por primera vez al

colaboradores que se mueven a otras posiciones.

centro de trabajo,

o para aquellos

La profundidad del programa de induccién y el nimero de horas destinadas

dependera de la posicién que ocupe la persona, la formalidad que le otorgue

la empresa, asi como de los recursos de que se disponga.

Programa de inducciéon: En el programa de induccién se estableceran los

tiempos y responsables de

especifica).

Ejemplo dePrograma de Induccion.

las actividades de

induccion (general y

Programa de Induccién

Nombre del empleado

Puesto

Numero de empleado

Fecha de ingreso

Actividad

Responsable (s)

Fecha de
realizacion

Observaciones

Induccién General

Bienvenida

Entrega de manual de Induccién General a la
Empresa

Impartacién del curso de Induccién General a
la Empresa

Lectura de la Descripcion de Puesto

Induccion Especifica

Imparticién del curso de Induccion Especifica
al érea de trabajo

Recorrido por el drea ‘de trabajo

Entrevista con Jefe Inmediato

Presentacion con compafieros de trabajo

Recibi Capacitacion de Induccion:
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2.- Ejecucion.
Consiste en realizar las acciones previamente planeadas con el propésito de
brindar informacion relevante sobre el centro de trabajo y las funciones a
desempenar con personal de nuevo ingreso o personal promovido a otras
posiciones, se divide en:

e Induccién general.

e Induccién especifica.

La Induccién General, también es conocida como Induccion a la Empresa o
induccion a la organizacion, permite a los trabajadores identificar con
claridad las caracteristicas del centro de trabajo: mision, vision, objetivos,
filosofia, historia, estructura organizacional y politicas entre otros‘”.

Los elementos sugeridos para la Induccién General son los siguientes:

Persona encargada de brindar a la persona de nuevo ingreso
la informacibn precisa acerca de los elementos

a) Responsable fundamentales del centro de trabajo (generalmente personal
de Recursos Humanos)

/- Relacionada con la empresa: para asegurar
que las personas de nuevo ingreso
comprendan la filosofia y objetivos del
centro de trabajo.

- Relacionada con el contrato laboral:
ratifica y aclara la relacién y condiciones

., - de trabajo.
b) Informacién a transmitir < .
- Relacionada con las politicas y
procedimientos administrativos:

lineamientos generales de actuacion
interna y externa.

- Otros elementos: para brindar informacion
pertinente que requiera el trabajador en
K sus primeros dias en el centro de trabajo.

~

- Curso breve

- Proyeccién de pelicula.

c) Medios para su realizacion | . pmanual de induccién.

- Folletos, hojas informativas.

- Recorrido por las instalaciones.
- Presentacion de diapositivas.
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La Induccidn Especifica también se le identifica como Induccion al Puesto,
presenta un panorama general sobre las funciones que desarrollaran los
trabajadores en el centro de trabajo, aporta instrucciones claras, sencillas y
completas sobre lo que se espera que realice, la forma en que debe hacerlo
y cémo serd evaluado(”.

Se utiliza tanto para personal de nuevo ingreso, como para aquellos

colaboradores que son promovidos a otras posiciones dentro de la empresa.

Los elementos sugeridos para la Inducciéon Especifica son los siguientes:

Se sugiere sea el Supervisor o Jefe inmediato de
d) Responsable la persona que ocupara el cargo o desempefiara la
(s) funcion (es).

K Contexto:presentar al equipo de trabajo y a las
personas clave de las diferentes areas, para
fomentar un ambiente de compafierismo y
apoyo.

e Proceso general: recorrido por el centro de
trabajo, mostrando el proceso donde se
ubicara a la persona.

e Descripcion de  funciones: especificar
procedimientos, responsabilidades y normas a
observar en el desempefio de actividades;

e) Informacion a transmitir maquinaria y equipo disponibles. Y los
estandares de calidad esperados.

e Sequridad e Higiene: medidas de seguridad e
higiene requeridas por las caracteristicas del
proceso en el que intervendra, equipo de
protecciéon personal.

o Relaciones de trabajo: Relaciones jerarquicas
de su puesto o funcién, a quien reporta y quien
le reportara.

e Rutina diaria e instalaciones: horario de
\ trabajo, principales actividades y espacio

donde se ubicara.

Folletos, carteles, diagramas.
e Archivos electronicos, presentaciones con
f) Medios para su realizacion diapositivas, programas de computo.
e Procedimientos de operacién, manuales de
operacion de maquinaria.
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3.- Verificacion y mejora.

Es un mecanismo de evaluacion que se aplica para determinar los puntos
que no quedaron claros para el colaborador que participé en el proceso de
induccion, con el fin de reforzar y establecer medidas especificas para su

mejora. Se recomienda dividir en:

g) Factores a evaluar:

a) El cumplimiento del programa de induccién

b) El grado de comprension sobre el centro de trabajo, por parte del

nuevo empleado.

c) El grado de dominio que adquiere el colaborador en la realizaciéon

de las actividades especificas del puesto o funciones.
d) La opinién del colaborador sobre el proceso de induccion.

h) Mejora del proceso: consiste en el andlisis de los factores evaluados y

con base en ellos tomar acciones para mejorarlo.

La evaluacion del proceso de Induccidon retroalimenta el diagnéstico de
necesidades de capacitacion, al identificar las deficiencias de conocimientos,
habilidades y actitudes detectadas en los trabajadores que participaron en

este proceso.
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Capacitacion de Trabajo

Se denominaCapacitacion de Trabajo a la formacion del personal en

referencia al conocimiento y aplicacion de la informacion descrita
generalmente en los procedimientos normalizados de operacion de los cuales
se requiere su uso para el desempefio adecuado de las actividades asignadas
en el cumplimiento del puesto de trabajo.// Conocimiento de la informacion
técnica necesaria que se utilizara dia a dia en el desempefio de las actividades
laborales.

Generalmente la Capacitacion de Trabajo, se vera reflejada en la Matriz de
Andlisis de Actividades, ya que en ella se hace una designacion de los
procedimientos que son requeridos conozca y aplique el operador para el
adecuado desempefio de sus actividades.

Ejemplo de Matriz de Analisis de Actividades:

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION FECHA DE VENCIMIENTO [ SUSTITUYE A° NUEVO
CODIGO: M-001 OB/ENE/14 31/DIC/4

PAG:1/2

|
|

Nombre del Procedimiento Encajillado

Ingreso y comportamiento a |a planta de produccidn

Buenas Pricticas de Fabricacién

Buenas Pricticas de Documentacion

Control basico de la Contaminacién y Microbiologia Basica
Identificacion de lineas y equipos en proceso.

Flujo de materiales y personal dentro de la planta de produccién
Limpieza y Sanitizacién de Areas No Asépticas
Despeje y liberacion de dreas

Manejo de mermas de granel y materiales.

Indumentaria en los procesos de fabricacién y dosificado.
Manejo de materiales entre produccién y almacén |
Operacién y Limpieza de la Codificadora Domino
Limpieza y Operacion de la estuchadora CAM
Limpieza y Operacién del lector de codigo Argus Laetus. | |
Limpieza y Operacién de la emblistadora Famar
Limpieza e ingreso de carros charoleros de ampolietas al Area R R

EARE AR A A A R A A8 |
EAE AR AR A A R A0 A0}
EAE A AR A A A A0 A
EAE A A A - A0 A0 A0
EAE AR A A A R A0 A )

LA A AR )

8

|

[
TR
3

;

Limpieza y operacién de llenadora de ampolietas R
Cambio de formato y ajuste de llenadora de ampolietas R |
Limpieza y manejo de autoclave
Vigencia de filtros hidroftbicos.

Prueba de hermeticidad para ampolietas
Medicion del peso de llenado de las ampolietas |
Esterilizacién/ Dosificado de producto. |
Lavado de equipo para filtracion de soluciones en areas asépticas |

EAE A A A A0

ELABORADO POR REVISADO POR AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE NOMBRE:

Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO

FECHA: FECHA: FECHA
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Capacitacion Continua

Se define como Capacitacién Continua a la actividad de formacién fuera del

sistema de capacitacibn de trabajo, cuyo propésito es actualizar o
incrementar conocimientos, adquirir nuevas destrezas y habilidades que
permitan un desempefo eficiente de las actividades asignadas en el entorno

laboral.

Ejemplos de temas considerados para el personal operativo que labora en la

industria farmacéutica:
v' Uso del Sistema SAP.
v' Brigadas de Evacuacion y Rescate.
v' Manejo del equipo para prueba de integridad de membrana
(IntegritestAutomaticFilter).

v' Recipientes sujetos a presion.
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Calificacion de Personal

Todas las regulaciones internacionales OMS (Organizacion Mundial de la
Salud), FDA (FederalDrugAdministration), establecen requisitos respecto a la
capacitacion y recientemente a la Calificacion del Personal, ya que las
Buenas Practicas de Fabricacién son actividades de gran responsabilidad que

dependen en gran medida del personal operativo.
En el CFR 21 parte 211, se establece:

e Cada persona que se dedique a la fabricaciébn, procesamiento,
empaque o almacenamiento de un producto tendra la educacion,
formacidén y experiencia o cualquier combinacion de los mismos, para

permitir que la persona realice lo asignado.

e ElI entrenamiento debe ser en las operaciones especificas que el

empleado realice y en BPF actuales.

e La capacitacion se llevarda a cabo de forma continua, con suficiente
frecuencia y por individuos calificados, para asegurar que los
empleados siguen siendo familiarizados con los requisitos de BPF que

le son aplicables.

e Deberda haber un numero suficiente de personal calificado para llevar a

cabo y supervisar la fabricacion de cada producto.

La Norma I1SO 9001:2008 en el Numeral 6.2 Recursos Humanos, punto 6.2.1
Generalidades, menciona lo siguiente: “El personal que realice trabajo que
afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser
competente con base en la educaciéon, formacion, habilidades y experiencia

apropiadas”.
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En el punto 6.2.2 Competencia, formaciobn y toma de conciencia, se
establece que,

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza

trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del producto.

b) Cuando sea aplicable, proporcionar formacidon o tomar acciones para

lograr la competencia necesaria,
c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los

objetivos de la calidad, y

e) Mantener los registros apropiados de la educacién, formacion,

habilidades y experiencia.

La OMS en su informe 47 (2013) menciona que:Elpersonal clave,
responsable de supervisar la produccidon y calidad debe poseer la calificacion
de la educacion cientifica y experiencia practica requerida por la legislacion

local.

La NOM-059-SSA1-2013“Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos”,

en el numeral 7.1.1 establece:

“El elemento mas importante para la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos es el personal, por lo que es responsabilidad del fabricante
contar con el numero suficiente de personal calificado para llevar a cabo
todas las actividades requeridas para la fabricacion de medicamentos. El
personal debe recibir induccion en Buenas Practicas de Fabricacion desde su
contratacion, entrenamiento en las actividades que va a realizar y

capacitaciéon continua”.
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En el numeral 7.1.10 se menciona: “El personal debe conocer y comprender
claramente sus responsabilidades y funciones, asi como los principios de las

BPF vigentes que le apliquen”.

En el numeral 7.1.11: “Deben establecerse por escrito el perfil, descripcion y
responsabilidades de cada puesto y ser congruentes a las operaciones y a la

aplicacion de las BPF”.

En el numeral 7.1.12 se establece: “Debe existir un sistema de seleccion,
capacitacion, evaluacion y calificacion, que garantice que el personal
cuenta con la formacion académica, conocimientos y experiencia necesarios
para que desemperfien sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo

previsto en el perfil”.

En el numeral 7.1.14 “La efectividad de la capacitacion debe evaluarse
periddicamente, a través de pruebas de competencia que demuestren la

habilidad o pericia del personal en las tareas asignadas”.

Por NOM-056-SSA1-2013 la definicion de Calificacion es: “a la realizacion de
las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para demostrar
que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores
cumplen con los requerimientos previamente establecidos, la cual debe ser

concluida antes de validar los procesos”.
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La Calificacion de personal trae los siguientes beneficios:

Personal Operativo

A la industria farmacéutica

e Adquirir y desarrollar habilidades
que le permiten adaptarse a los
cambios tecnoldgicos y
organizacionales para
desempefiarse en su trabajo con
la competencia esperada

e Transferir su competencia laboral,
dentro de un mismo proceso
productivo, entre empresas.

« Mayores posibilidades de
vinculacion laboral y/0 de
promociones

Mejorar la calidad y confiabilidad de
los productos y desarrollo de
procesos en las areas donde esta
abalada la competencia

Incremento de la productividad y
competitividad de la industria
mediante la disminucion de
producto no conforme, reprocesos o
retrabajos.

Cumplimiento de las BPF y facilita
la validacibn de procesos al
disminuir los errores cometidos por
el personal no calificado.

Asegura que los procesos
permanezcan en su estado de
validacion.
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VIl.-Propuesta / Metodologia.

“Todo lo que puedas imaginar, es real”

Pablo Picasso

Con todo lo antes mencionado sobre capacitacion y calificacion de personal y
teniendo como eje central la NOM-059-SSA1-2013 “Buenas Practicas de
Fabricacion de Medicamentos” se disefia el siguiente Proceso de

Calificacionpara el Personal Operativo de una planta productiva en la

Capacitacion de Induccion General a
la Empresa

I

Capacitacién de Induccién Especifica
al area de trabajo

v

Inclusién en el Programa de Calificacién de Personal

!

Capacitacion de Trabajo de acuerdo a la Matriz de
Anadlisis de Actividades por puesto o funcién

:

Ejecucién del Protocolo de Calificacién de acuerdo a
su puesto o funcién

Industria Farmacéutica.

Operador -
obtiene Reforzamiento de capacitacién
Calificacién (tedrica y/o practica)

l

Ejecucidn del Protocolo de Calificacién de
acuerdo a su puesto o funcion

Operador Calificado l

Si Operadaor
obtiene

Calificacion

El operador no es apto
para continuar
desempefiando el puesto
o funcidn
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Los lineamientos propuestos por las Guias Técnicas de Capacitacion de la
STPS son genéricos y por lo tanto, pueden ser aplicables a la Industria
Farmacéutica, incorporando actividades o acciones especificas de acuerdo a
las necesidades de este tipo de industria, informacién en la cual nos
basaremos para proporcionar y demostrar la Capacitacion del personal, que

servira como base del Proceso de Calificacion de Personal.

Para fines de éste trabajo, definiremos como Calificacidon de personal: Al
proceso mediante el cual se demuestra que el personal operativo es
competente para realizar una funcibn cumpliendo con los requisitos
establecidos de acuerdo a su puesto, ejecutandolas actividades con

eficiencia y eficacia.

Entendiendo como Competencia: La aplicaciéon de conocimientos, habilidades

y conductas en el desempefio™?

Adiestramiento: A las actividades encaminadas a generar o desarrollar

habilidades en el personal.

Entrenamiento: Proceso para ofrecer y desarrollar conocimientos,

habilidades y conductas para cumplir con los requerimientos “2.El

entrenamiento incluye la capacitacion y el adiestramiento.

Competencia:Aplicacion de conocimientos, habilidades y comportamientos

en el desempefo.//Aptitud demostrada para aplicar conocimientos y
habilidades.

Actitudes

Competencia

Conocimientos Habilidades
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Protocolo de Calificacion
En la NOM-059 se define como Protocolo: al plan de trabajo escrito que
establece los objetivos, procedimientos, métodos y criterios de aceptacion
para realizar un estudio®; mientras que un Reporte es definido como:
documento de la realizacion de operaciones, proyectos o investigaciones
especificas, que incluye resultados, conclusiones y recomendaciones®.

De acuerdo a lo anterior, se desarroll6 unProtocolo de Calificacién para

realizar la Calificacion del personal operativo que participa en el proceso de
fabricacidon seleccionado; dicho protocolo esta conformado por los siguientes
rubros:
e Objetivo.
e Alcance.
e Responsabilidades.
e Actividades de la Descripcién de puesto.
e Proceso de Calificacion.
e Criterios de Aceptacion.
e Programa de Calificacion de Personal del area de Producciéon
(Anexo A).
e Matriz de analisis de Actividades del area de Produccion
(Anexos By C).

Mientras que el Reporte de Calificacion esta integrado por los siguientes

documentos:
e Ficha de identificacion del personal calificado.
e Formato de Programa de Capacitacion de Induccion (Anexo D)
e Formato de Calificacion Inicial del personal (Anexo E)
e Guia de Observacién (Anexo F)
e Formato de Calificacion Permanente del personal (Anexo G)
e Evidencias

e Resultados de la Calificacion.
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e Retroalimentacién con el personal calificado.

Objetivos del Protocolo de Calificaciéon:

e Demostrar que el personal operativo es consistente en la ejecucion de los
conocimientos que le han sido proporcionados mediante el proceso de
capacitacion y adiestramiento.

e Cumplir con la Normatividad vigente NOM-059-SSA1-2013.

e Asegurar la calidad de los medicamentos que son fabricados en la

empresa.

Alcance del proceso de Calificaciéon:

El proceso de Calificacion contempla al personal operativo que participa en el

proceso de fabricacién seleccionado.

Establecimiento de Prioridades para la Calificacion de Personal:

e Asegurar que el personal involucrado en un proceso de fabricacién esté

calificado antes de iniciar la validacién del mismo.

e Entre el personal involucrado en el proceso productivo a validar, la
prioridad es el personal que estd en contacto directo con el producto

(procesos de produccioén y dosificado).

Etapas del proceso de Calificaciéon de Personal

La calificacion del personal se realiz6 desde dos perspectivas: evidencia
documental y evidencia en el sitio de trabajo.

- Para la evidencia documental, se verificé contar con una evaluaciéon escrita
realizadadespués de la imparticion de los temas correspondientes (de
acuerdo a la Matriz de analisis de actividades)alafuncion del personal

operativo.

- Para la evidencia en el sitio de trabajo, se disefi6 una Guia de observaciéon
por funcién, de la cual fue verificada su cumplimiento en el area donde se

desarrollan las funciones del personal operativo.
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Vigencia de la Calificacion

La calificacion del personal tendrd una vigencia de 3 afios a partir de que
obtiene su calificacion permanente, pudiéndose modificar debido a cambios
en la normatividad vigente 6 en caso de que el personal calificado sea causa

raiz de una desviacion que afecte directamente la calidad del producto.

Formatos para la Calificacién de Personal

Para llevar a cabo la Calificacion del Personal se conté con los siguientes
formatos:

e Formato de Calificacién Inicial de Personal (Anexo E):

Después de haber cumplido tres meses en la ocupacion de un puesto de
trabajo o de haber concluido con la capacitacion de trabajo, el personal
serd calificado de forma inicial, de acuerdo a lo descrito en el formato de
Calificacién Inicial de Personal.

El Formato de Calificacién Inicial de Personal esta conformado por
cuatro secciones, enlas cualesse ponderan los siguientes aspectos,
haciendo un total de 100 puntos.

e Formacién académica= 15 puntos
e Experiencia en el puesto= 15 puntos

e Capacitacion (Induccién general, induccidn especifica, cumplimiento
a la Matriz Basica de Capacitacion 6 Capacitacion de Trabajo)= 55

puntos
e Indicadores de desempefio= 15 puntos

e Guia de observaciéon (Anexo F):Documento en donde se registrara el

resultado de la evidencia documental (evaluacion tedérica de pno”s) y
verificacion del cumplimiento practico de las actividades en el sitio de

trabajo.
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e Formato de Calificacion Permanente de Personal(Anexo G):Posterior a la
Calificacién Inicial, se realizé una Calificacion Permanente al Personal, en
la cual se incluyd la evaluacién del desempefio practico de las actividades
que realiza el personal, ademas de considerar que el personal no haya
sido causante de una desviacion en el dltimo afio que lleva laborando en

el puesto que esta siendo calificado.

El formato esta constituido por seis secciones en las cuales se evaluan
diferentes aspectos, haciendo un total de 100 puntos, divididos dela
siguiente manera:

e Formacion académica= 05 puntos

e Experiencia en el puesto= 05 puntos

e Capacitacion (Induccidén general, inducciéon especifica, cumplimiento a
la Matriz Basica de Capacitacion)= 25 puntos

¢ Indicadores de desempefio= 15 puntos
e Guia de Observacion= 30 puntos

e Desviaciones= 20 puntos

Los formatos de Calificaciéon de Personal (Inicial o Permanente), asi como la
Guia de Observaciéon son elaborados por el Responsable6 Jefe del area en la
que se encuentra el personal en proceso de calificaciéon y se llenaran por el

personal designado como Evaluador.
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Guia de Observacion

La Guia de Observacion (Anexo F) es la base de la evaluacion del
cumplimiento y ejecucion de los pno”s de la Matriz de Analisis de
Actividades (Anexos B y C), en donde se registrara: la evaluacion
documental (evidencia de capacitacion en los pno”s aplicables a la actividad
a evaluar) y la evaluacion préactica realizada por observacion en el sitio de

trabajo. La guia de observaciéon estad conformada por los siguientes rubros:

a) Conducta a Observar: por cada pno en el que ha sido capacitado el

personal se designa al menos una actividad o conducta a evaluar.

b) Medida de Desempefio 0 Técnica de evaluacion: en este rubro se desigha

el tipo de evidencia (examenes o evaluaciones, registros en pnos de
fabricacién o bitacoras, imagenes, etc..) que es necesaria verificar para

demostrar el conocimiento y cumplimiento de la conducta.

c) Evidencia de capacitacion: En ésta columna se registrara con una X el

espacio correspondiente a Si, No 6 N.A; para demostrar que se cuenta o
no con la evidencia documental de cada conducta a observar basada en
un pno divulgado y por lo tanto capacitado para el personal en proceso
de calificacién, se podra marcar N.A en caso de que no exista forma de

comprobar documentalmente la capacitacion.

d) Evaluacién en el trabajo: En esta columna se registra con una X el

espacio correspondiente a Si, No 6 N.A; para la verificacion préactica de la
conducta a observar, se podra marcar N.A en caso de que no se pudiera

comprobar la actividad en el momento de la evaluacion.

e) Comentarios: permite registrar observaciones que se hayan presentado

durante la evaluacion préactica y que son destinadas a mejorar el

cumplimiento de la actividad evaluada.
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El

Formato de Calificacidon Inicial de Personal

personal asignado como evaluador, verificara en el Formato de

Calificacion Inicial de Personal (Anexo E) la siguiente informacion para el

personal operativo que se encuentra en proceso de calificacién inicial:

a)

b)

Cuadro de datos: en donde se registra la siguiente informacion:

Evaluado: nombre completo del personal que va a ser calificado.

Puesto: nombre del puesto que desempefia en ese momento el personal
que va a ser calificado.

Departamento: nombre del departamento al que pertenece el personal a
ser calificado.

Evaluador: nombre completo de la persona responsable de realizar la
calificaciéon del personal evaluado.

Puesto: nombre del puesto del personal responsable de realizar la
calificaciéon del personal evaluado.

Departamento: nombre del departamento al que pertenece el personal
responsable de realizar la calificacion del personal evaluado.

Fecha de evaluaciéon: fecha en la que se realiza la calificacion del personal

evaluado.

Formacion académica: ElI personal evaluado debe cumplir con lo

establecido en el Perfil de Puesto correspondiente.

Si cumple, cuenta con 15 puntos, en caso contrario, son O puntos.

Experiencia _en el puesto:El personal evaluado debe cumplir con lo

establecido en el Perfil de Puesto correspondiente, la cual no es
indispensable pero si deseable.
Si cumple, cuenta con 15 puntos, en caso contrario, son O puntos (nuevo

en el puesto o recientemente promovido al puesto).
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d) Capacitaciéon (Cumplimiento de la Matriz de Andlisis de Actividades):En
este rubro se evalla que el personal en proceso de calificacion, cuente
con toda la capacitacion requeridade Induccién a la empresa, al Puesto y
la capacitacion de Trabajo establecida en la Matriz Basica de Actividades
de acuerdo a su funcion.

El cumplimiento de la Capacitacion se verificara en la Matriz de Registro
de Capacitacion Individual.

Si cuenta con la Capacitacion de Induccién a la Empresa, son 15 puntos,
sino son O puntos.

Si cuenta con la Capacitacion de Induccion al Puesto, son 20 puntos, sino
son O puntos.

Si cuenta con la Capacitaciéon de Trabajo correspondiente a su funcién

completa, son 20 puntos, sino son O puntos.

e) Indicadores de Desempefio: El personal encargado de realizar la

calificacion del personal operativo, evaluara mediante observacion los

siguientes cinco indicadores de desempefo:

e Responsabilidad

e Manejo de Recursos

e Trabajo en equipo

e Iniciativa

e Disciplina

bajo el siguiente puntaje: 1 = No cumple; 2 = Cumple; 3 = Supera
Obteniendo un puntaje total maximo de 15 puntos si en los cinco

indicadores obtiene de calificacion 3.

f) Puntaje Total de Calificacién: El evaluador sumara los puntos obtenidos

en los diferentes rubros evaluados para poder colocar el resultado

numérico de la calificacion.

61

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

o
vl
W

el

[2h Y

=

Resultado de Calificacion:El evaluador colocara una X en el apartado

correspondiente a Calificado o Aun no Calificado, de acuerdo a la

siguiente escala de puntuacion:

Puntaje obtenido Explicacion
80 - 100 El personal es APTO para desempefiar su puesto.
° 60 - 79 El personal debe ser capacitado.
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar
desempefiando las funciones del puesto.

Se consideraal personal calificado en el puesto o funcibn que

desempeifia, si obtiene 80puntos como minimo.

En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal debera ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no

podra realizar actividades donde no demuestre calificacion.

En caso de obtener una puntuacién menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
perfil y descripcion de puesto que ocupa, se le deberd dar una
capacitacion completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de

actividades (posible reubicaciéon en la funcion que desempefia).
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El

Formato de Calificacidon Permanente de Personal.

personal asignado como evaluador, verificara en el Formato de

Calificacion Permanente de Personal (Anexo G) el desempefio del personal

operativo que se encuentra en proceso de calificacibn de acuerdo al

cu

a)

a)

b)

mplimiento de los siguientes rubros:

Cuadro de datos: en donde se registra la siguiente informacion:

Evaluado: nombre completo del personal que va a ser calificado.

Puesto: nombre del puesto que desempefia en ese momento el personal
que va a ser calificado.

Departamento: nombre del departamento al que pertenece el personal a
ser calificado.

Evaluador: nombre completo de la persona responsable de realizar la
calificaciéon del personal evaluado.

Puesto: nombre del puesto del personal responsable de realizar la
calificaciéon del personal evaluado.

Departamento: nombre del departamento al que pertenece el personal
responsable de realizar la calificacion del personal evaluado.

Fecha de evaluacidon: fecha en la que se realiza la calificacion del personal

evaluado.

Formacion académica: ElI personal evaluado debe cumplir con lo

establecido en el Perfil de Puesto correspondiente.

Si lo cumple, cuenta con 5 puntos, en caso contrario, son O puntos.

Experiencia _en el puesto:El personal evaluado debe cumplir con lo

establecido en el Perfil de Puesto correspondiente, la cual no es
indispensable pero si deseable.

Si lo cumple, cuenta con 5 puntos, en caso contrario, son O puntos.
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c) Capacitaciéon (Cumplimiento de la Matriz de Analisis de Actividades):En

este rubro se evallua que el personal en proceso de calificacion, cuente
con toda la capacitaciéon requeridade induccién a la empresa, induccién al
puesto y la capacitacion de trabajo establecidas en la Matriz de Analisis
de Actividades de acuerdo a su funcién. La capacitaciéon continua no
estara registrada en la matriz basica de actividades, debido a que dicha
capacitacion generalmente es de tipo externa y depende en su mayoria
de las veces de la disponibilidad de cursos adecuados a las necesidades

de capacitacion del personal.

El cumplimiento de la Capacitacion de induccion a la empresa, induccion
al puesto y la capacitacion de trabajo se verificara su cumplimiento en la
Matriz de Registro de Capacitacion Individual, de la cual lleva el registro
y control el jefe inmediato del personal en proceso de calificacion.

Si cuenta con la Capacitaciéon de Induccion a la Empresa, son 5 puntos,
sino son O puntos.

Si cuenta con la Capacitacion de Induccidon al Puesto, son 5 puntos, sino
son O puntos.

Si cuenta con la Capacitaciéon de Trabajo correspondiente a su funcién
completa, son 10 puntos, sino son O puntos.

Si cuenta con un curso de Capacitacion continua, son 5 puntos, sino son

0 puntos.

d) Indicadores de Desempefio: El personal encargado de realizar la

calificacion del personal operativo, evaluara mediante observacion los
siguientes cinco indicadores de desempefo:

e Responsabilidad

e Manejo de Recursos

e Trabajo en equipo

e Iniciativa

e Disciplina
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bajo el siguiente puntaje: 1 = No cumple; 2 = Cumple; 3 = Supera
Obteniendo un puntaje total maximo de 15 puntos si en los cinco

indicadores obtiene de calificaciéon 3.

e) Guia de Observacion: ElI cumplimiento a la Guia de observacion al

obtener como resultado Apto, da un puntaje de 30 puntos; si se obtiene

como resultado Aun no Apto, el puntaje es de O puntos.

f) Desviaciones:en este apartado el evaluador debera apoyarse con el

departamento de Aseguramiento de Calidad para verificar que el

personal en proceso de calificacibn no haya sido causante de una

desviacion:

- Si el personal no fue causante de desviacion alguna = obtiene 20
puntos

- Si el personal fue causante de una desviacibn que no afecta
directamente la calidad del producto = obtiene 5 puntos.

- Si el personal fue causante de una desviacion que afecta directamente
la calidad del producto=NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESO DE
CALIFICACION.

g) Puntaje Total de Calificacién: El evaluador sumara los puntos obtenidos

en los diferentes rubros evaluados para poder colocar un resultado

numérico de la calificacion.

h) Resultado de Calificacion:El evaluador colocarda una X en el apartado
correspondiente a Calificado o Aun no Calificado, de acuerdo a la

siguiente escala de puntuacion:

Puntaje obtenido Explicacion
80 - 100 El personal es APTO para desempefiar su puesto.
° 60 - 79 El personal debe ser capacitado.
> Menor a 60 El personal no es APTO para continuar
desempefiando las funciones del puesto.
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e Se considera al personal calificado en el puesto o funciébn que

desempefnia, si obtiene 80 puntos como minimo.

e En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal deberéa ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no

podra realizar actividades donde no demuestre calificacion.

e En caso de obtener una puntuacion menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
perfil y descripcion de puesto que ocupa, se le deberd dar una
capacitacion completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de

actividades (posible reubicaciéon en la funcion que desempefia).

e Los formatos de Calificacion Inicial y Permanente de Personal deberan
ser integrados en el Reporte de Calificacibn de Personal, para que
finalmente se conforme el Expediente de Calificacion de Personal que

particip6 en el proceso de Calificacion.

e Cuando se tenga una Calificacion No Satisfactoria, el responsable o jefe
inmediato del area del personal operativo que participa en el proceso de
Calificacion, deberd realizar una evaluacién objetiva para la determinar
y/o0 detectar las necesidades de Capacitaciéon del personal y considerar

los pasos a seguir.
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Expediente de Calificacion de Personal

Al término del Proceso de Calificacion de Personal, se integr6 el Expediente
de Calificacibn de Personal donde se incluyé toda la documentacion

(evidencia escrita) derivada de éste proceso:

e Protocolo de Calificacion

e Reporte de Calificaciéon

El Area de Recursos Humanos resguardara el Expediente de Calificacion por
personal, proporcionando a solicitud del Jefe inmediato del personal copia
controlada de la documentaciéon a fin de que sea resguardada en su

respectiva area de trabajo.

Los Expedientes de Calificacion, se conservaran en resguardo en el area de
recursos humanos durante tres afios a partir de la fecha de calificacion y una

veztranscurrido éste periodo de tiempo se enviaran al archivo muerto.
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Desarrollo Préactico del Proceso de Calificacion de Personal Operativo

El proceso de fabricaciénseleccionado en la planta de produccién fue:
“Fabricacion de producto inyectable en ampolleta”, el cual se siguidé en
todas las operaciones involucradas, calificando a un operador por etapa

de proceso.

Se disefid un protocolo de Calificacion para Personal Operativo, basado
en los requerimientos de la NOM-059-SSA1-2013, asi como en lo

requerido por la STPS en cuanto a la Capacitacion de Personal.

Se capacité al personal desde la capacitacion de induccién (para
armonizar criterios), asi como en las actividades correspondientes a su

funcién de acuerdo a la Matriz de Andlisis de Actividades.

Se elaboré y ejecutd el protocolo de Calificaciéon de personal por funcién,
llenando el reporte correspondiente y se recopil6 la evidencia documental

necesaria para la conformacion del Expediente de Calificacion.

El curso de Induccién General a la Empresa, fue impartido por el

personal del departamento de Recursos Humanos.

La Inducciéon Especifica al area de trabajo: fue proporcionada por una
persona del area de trabajo correspondiente (produccion), en donde se
consideraron aquellos temas que es necesario cumplir por ser de
observancia y aplicacion generalde acuerdo a la NOM-059-SSA1-2013,

asi como temas indispensables para el desarrollo del proceso productivo.

La Capacitacion de Trabajo fue impartida de acuerdo a la Matriz de
Andlisis de Actividades por funcién, aplicando las evaluaciones
correspondientes, para contar con la evidencia documental del
conocimiento adquirido en los temas impartidos. La calificacion minima
aprobatoria para cada evaluacion fue de 8.0, en caso de que el personal

no alcanzara dicha calificacion, se le proporciond una sesiéon de
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reforzamiento de manera individual haciendo énfasis en las areas de

oportunidad observadas y se le aplicé una segunda evaluacion.

Proceso de Fabricacion seleccionado:

“Fabricacion de Producto inyectable en ampolleta”

Surtido de Materia Prima. Dosificado aséptico

A

y

Fabricacion del producto a granel Ly
(solucién) Revisién de ampolleta

A

y

Surtido de Materiales Surtido de Materiales

A y

Acomodo y esterilizacién de ampolleta Emblistado

A

Surtido de Materiales y

Acondicionado

A
Lavado, Esterilizacién y Despirogenizacion
de materiales.

A
Filtracion del producto a granel (solucién)
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De las etapas del procesode fabricacion identificadas en color azul, se califico

a un operador; siendo el personal operativo calificado el siguiente:

Operador

Funcion o Actividad en la que se
Califico

Pedro Chavez Ruiz

Fabricacion de liquidos inyectables.

Gabriela Zetina Arenas

Acomodo de ampolletas.

Mario Avila Villareal

Filtraciéon de ampolletas.

Yolanda Lara Martinez

Dosificado de ampolletas.

Sandra Luz Camargo Torres

Revision manual de ampolletas.

Ma. Francisca HernandezHernandez

Emblistado en equipo Famar.

Patricia Torres Barranco

Encajillado en equipo CAM.
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Recalificacion

El proceso de recalificacion consiste en la evaluacion por parte del Jefe
inmediato del personal que ya se encuentra calificado en una actividad o
funciéon, haciendo uso del mismo formato de calificacibn permanente de
personal, para corroborar el mantenimiento de la correcta ejecucion de las

actividades del personal operativo.

La recalificacion del personal operativo, se realizara con una frecuencia de
cada 3 afos a partir de la fecha en que se realizé la Calificacion
Permanente;durante este periodo de tiempo, el personal no debera causar
ninguna Desviacion o NoConformidad, ya que perderia el estatus de

“Personal Calificado”.
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Después de la Calificacion del Personal, factores que debemos

considerar proporcionarle al personal...

e Capacitacion Continua.
e Proporcionar las herramientas de trabajo necesarias.

« Ambiente de trabajo agradable ®¥ el cual se basa en la combinacién del
personal y diversos factores fisicos como:

-métodos de trabajo creativos y oportunidades para una mayor
participacion lo cual ayuda a desarrollar el potencial de las personas de la
organizacion,

-reglas y orientacion de seguridad, asi como el uso de equipos de
proteccion personal.

-ergonomia.

-factores psicoldgicos, incluyendo la carga de trabajo y el estrés.

-el calor, la humedad, la iluminacion, la circulacion del aire y la higiene, la

limpieza, el ruido, la vibracion y la contaminacion.

El ambiente de trabajo, debera fomentar la productividad, la creatividad y el
bienestar de las personas que trabajan en las instalaciones de la empresa. Al
mismo tiempo, la empresa deberd asegurarse de que su ambiente de
trabajo cumple los requisitos legales y reglamentarios aplicables y que sigue
las normas aplicables (relativas a la gestion ambiental, a la gestién de salud

y seguridad en el trabajo).

o Desarrollar y conservar la autoestima del empleado.

Este principio establece que la gente se motiva para trabajar a un nivel
congruente con la percepcion que tiene de su propia “competencia”. La
persona que siente que puede desempefiar un trabajo, lo hard estando

motivado para hacerlo, de acuerdo con ese sentimiento. Por otro lado, la

72

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

o
vl
895

=

el

3
4

persona que esta programada para sentirse “incompetente” para llevar a
cabo una actividad, probablemente producira un trabajo de calidadinferior.

En otras palabras, mientras mas confianza siente la gente, mejor trabaja. El
empleado que se siente competente, probablemente desempefiara su

trabajo competentemente.

Las prioridades de los empleados han cambiado; las estadisticas muestran
que factores como el trabajo interesante, el equipo y la ayuda adecuados, la
informacion apropiada y la suficiente autoridad e independencia de acciéon
para llevar a cabo el trabajo son tan importantes para el empleado como lo
es un buen sueldo. Ninguna de estas exigencias constituye un beneficio
econdmico tangible, mas bien, cada una es una manifestacion sutil o directa

de la necesidad de tener autoestima.

Los jefes son los principales actores que deberan inculcar el sentido de
confianza y capacidad de sus colaboradores, ya que no es buen negocio
tener altos porcentajes de rotacion de personal, indices elevados de

trabajodeficiente, ausentismo y otros sintomas de malestar laboral.
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VIl1Il.- Conclusiones

“La diferencia entre ordinario y extraordinario,
es ese poco de mas”.

J. Johnson

e En la capacitacion y calificacion de personal se debe dar importancia al
requisito previo de verificar el perfil del personal que se contrata y hacerle
hincapié de las actividades que realizara en la empresa, las medidas de
seguridad e higiene establecidas que debera seguir estrictamente, asi como la
acreditacion del curso de induccidn y la capacitacion tedrico-practica de los

procedimientoscorrespondientes a su area.

e A través de medidas preventivas y mecanismos de control, las Buenas
Practicas de Fabricacibn permiten asegurar que nuestras acciones,
operaciones, procesos o actividades, se realicen en condiciones probadas y de

esta maneraes posible lograr y mantener la calidad de nuestros productos.

e La capacitacion es una actividad totalmente necesaria, ya que su mision es
contribuir a elevar la productividad y la calidad para hacer competitivas a las

empresas.

e Planear adecuadamente la capacitacion del personal, significa mejorar la
calidad de las actividades que desempefia, mediante una estrategia de

desarrollo y superacion.

e La capacitacion es la solucién a los problemas de toda empresa, siempre que
sus causas estén relacionadas con deficiencias en conocimientos y
habilidades; ya que cuando los problemas sean de actitud, se tendran que

solucionar por otra via.
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e Con esta propuesta de Calificacion de Personal, se asegura que el personal
operativo que se desempefia en la industria farmacéutica es apto (cuenta con
los conocimientos y el entrenamiento necesario) para la funcion que
desempefia y en caso de no realizar ésta de forma adecuada, se puede

interpretar como una falta de actitud de compromiso.

e Una pieza fundamental para el éxito de la capacitacion y calificacion de
personal, incluye al personal de Recursos Humanos, a fin de que conozca,
transmita e indique previo a la contratacion del personal operativo, los
requisitos minimos indispensables de comportamiento e higiene que debe
seguir toda persona que desee laborar en un area productiva de la industria

farmacéutica, aunado a las actividades y responsabilidades de su puesto.

e Las actividades de capacitacion que se realizan en una empresa, tienen el
efecto de hacer que el empleado se sienta agradecido y comprometido con la
empresa, logrando una mayor permanencia por parte del empleado,

disminuyendo asi la rotacion de personal.

e SOlo personal operativo calificado, podra trabajar sin supervision en la

actividad en la que fue evaluado.
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“Los ganadores nunca abandonan y
los que abandonan nunca ganan”.

Vince Lombardi.

Anexo A

Programa de Calificacion de Personal del Area de Produccioén

PROGRAMA DE CALIFICACION DE PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION; FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A' NUEVO PAG:1/1

CODIGO: PRO-002 OG/ENE/14 PR

Acprllawogggg:o [ENEN ‘ FEB 14} MAR 14 [ ABR 14 ‘ MAY 14 | JUN 14 |JUL14| AGO 14 |SEP14 J ocT 14J NOV 14 | DIC 14 ‘

Fabricacién de Liquidos 001

Acomodo de ampolletas 002

Filtracién de ampolletas 003

Dosificado de ampolletas 004

Revisién manual 005

Emblistado en Famar 008

Encajillado en Cam 007

Nota: Para indicar el personal que se calificara, se hace referencia con el nimero de empleado en el recuadro de cada mes.
de

001 Pedro Chévez R. 005 Sandra Camargo T.

002 Gabriela Z A. 006 Francisca Heméndez H.
003 Mario Avila V. 007 Patricia Torres B.

004 Yolanda Lara M.

y nombre)

Evaluador:
Eleaneth Garcia Pavan ]

Sistema de evaluacién: De acuerdo a Protocolo de Calificacién

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :

Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA:
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Anexo B

Matriz de Analisis de Actividades del Area de Producciéon

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FEGHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO

CODIGO: M-001 0B/ENE/14 31DICA4 PAG:1/2

Fabricacién Acomodo de Filtracién de Dosificado de Revision Emblistado en Encajillado

Nombre del Procedimiento de Liquidos Manual Famar en Cam

Ingreso y f i a la planta de p ion.

Buenas Précticas de Fabricacion

Buenas Practicas de Documentacion.

Control basico de la Contaminacion y Microbiologia Bésica

Identificacion de lineas y equipos en proceso.

Flujo de materiales y personal dentro de la planta de produccién

Limpieza y Sanitizacion de Areas No

Despeje y liberacion de areas.

D A H|(A|A 0| DO D
A B(O| A D OO
A D D)W D D A DO
| AW V(WA A A D
A|lA V(WA A A DD
A A A AW A| A A A

Manejo de mermas de granel y materiales.

A|A|AB|D| A |AW|(A|0| D

ia en los p de icacion y

Manejo de materiales entre produccion y almacén.

Operacioén y Limpieza de la Codificadora Domino.

Limpieza y Operacién de la estuchadora CAM

Al xm|lo|D

Limpieza y Operacién del lector de cadigo Argus Laetus.

Limpieza y Operacion de la emblistadora Famar R

Limpieza e ingreso de carros ct de al area R R

aséptica.

Limpieza y operacion de lienadora de ampolletas.

Cambio de formato y ajuste de llenadora de ampolletas. R

Limpieza y manejo de autoclave

Vigencia de filtros hidrofdbicos.

Prueba de hermeticidad para ampolietas

Medicion del peso de llenado de las ampolletas

Dosil de

AlAD|D|AOAO| A

Lavado de equipo para filtracion de scluciones en areas asépticas.

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:

NOMBRE: NOMEBRE: NOMBRE: :

Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO

FECHA: FECHA: FECHA:
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AnexoC

Matriz de Analisis de Actividades del Area de Produccidn.

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO )
CODIGO: M-001 O8/ENE/14 31/DICI4 PAG.2/2
Nombre del Procedimiento B | etk | e | e e LT EEE
R ion y ion de materias primas utilizadas en
fabricacién.
Numero de lote para agua purificada y agua grado inyectable. R
Numero de personas y tiempo de permanencia en area aséptica. R R
Comportamiento e higiene del personal que trabaja en 4rea aséptica. R R
Limpieza y sanitizacién de dreas asépticas. R R
Operacién y Limpieza de balanzas. R R
Esterilizacion de liquidos por filtracion. R R
Identificacién de producto semiterminado y terminado R R R R
Prevem_:ié_n de la contaminacion de producto debido a un R R
mantenimiento correctivo.
Vestido de personal que labora en dreas asépticas. R R
Monitoreo de presion diferencial, temperatura y humedad relativa. R R R
Prueba de integridad de membrana para esterilizacion de soluciones R
|_por fitracion.
Lavado y Despirogenizacion de material que ingresa al 4rea aséptica. R R
Limpieza, Sanitizacién y Uso de tanques, marmitas y ollas. R R
Monitoreo de particulas totales/m® en dreas ISO Clase 5. R R
Tiempo maximo de almacenamiento de granel antes de dosificar. R R R
Limpieza y Operacién de los equipos Integritest R
Revision Visual de ampolletas, jeringas y frascos viales. R
Introduccion de material al drea aséptica R R
NOTAS
R | Indica que el | requiere capacitacion en el contenido del Procedimiento.
Procedimientos de Induccién Especifica al area de Produccion
Procedimientos de Capacitacion de Trabajo
ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :
Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA:
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AnexoD

Formato del Programa de Capacitacion de Inducciéon

Programa de Induccidn

Nombre del empleado

Puesto

Numero de empleado

Fecha de ingreso

Actividad

Responsable (s)

Fecha de
realizacion

Observaciones

Induccién General

Bienvenida

Entrega de manual de Induccién General a la
Empresa

Impartacién del curso de Induccién General a
la Empresa

Lectura de la Descripcion de Puesto

Induccion Especifica

Imparticién del curso de Induccién Especifica
al area de trabajo

Recorrido por el drea de trabajo

Entrevista con Jefe Inmediato

Presentacion con compafieros de trabajo

Recibi Capacitacién de Induccién:
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Anexo E

Formato de Calificacién Inicial de Personal

Calificacion Inicial de Personal

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
3 Puesto
Departamento
Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
% Puesto
Departamento
Fecha de Evaluacién
Cumple ( )= 15 puntos No cumple ( ) = 0 puntos
Formaci6n académica
Puntaje obtenido puntos|
Cumple ( )= 15 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Experiencia en el puesto
Puntaje obtenido puntos
o G itacion de induccion a fa empi Cumple ( )= 15 puntos No cumple ( ) =0 puntos
E Capacitacion de Induccion al puesto Cumple ( )= 20 puntos No cumple ( ) = 0 puntos
pacitacion de trabajo Cumple = 20 puntos o cumple =0 puntos
g Capacitacion de trabaj I N le( )=0
Puntaje obtenido puntos
Factor Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervisién y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si % 2
i llega a hacer algo mal. 3
IManelo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 1 2 3
§ adecuado desempefio de sus funciones, de acuerdo a lineamientos internos de la empresa.
3 Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa
¢ i = £ 1 2 3
g para el bien comun, demostrando un fuerte sentido de colaboracién.
8 Iniciativa: Muestra apego para cumplir los estandares de Calidad, con tendencia a contribuir, 1 2 3
g desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos buscando constar la mejora continua.
|Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y reglamentaciones de la empresa, i 2 3
o lgandolas asi como defendiéndol
Puntaje total ido para los indi de p puntos|
PUNTAJE TOTAL DE CALIFICACION puntos|
( ) CALIFICADO
RESULTADO DE CALIFICACION
( ) AUN NO CALIFICADO
Escala de puntuacién para CALIFICACION
Puntaje obtenido Explicacién
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar desempefiando las funciones
del puesto
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Anexo F

Guia de Observacion
(Ejemplo Guia de observacion para acomodo de ampolletas)

GUIA DE OBSERVACION ACOMODO DE AMPOLLETAS

Nombre No. de
Empleado; Empleado
Fecha Firma
evaluacion: Empleado
Nombre Firma
Evaluador: Evaluador

Funcion a Evaluar

Acomodadora de ampolietas

Marque con X una de las siguientes opciones:

Resultado (Evaluacion): (. )Apto ( No Apio
Medidas de desemperio o Evidencia de | Evaluacién ;
Conductaa Observar T : ) ; Comentarios
Técnica de Evaluacion Capacitacion | en el Trabajo
Cumple con los lineamientos de
vestido (uniforme y equipo de
Ingreso a la Planta productiva proteccion personal). Si | No [ NA | Si | No | NA
Examen de evaluacion del PNO vy
evidencia con imagenes.
Lavarse y sanitizarse las manos o
; . Examen de evaluacion del PNO y| .. ;
previo a su ingreso a la planta de | . - gt Si | No [ NA| Si | No | NA
produccion., evidencia con imagenes.
Utilizar los materiales de limpieza B
de acuerdo con el color asignado | Examen de evaluacion del PNO y| .. ;
para el drea de acomodo de |evidencia con imagenes. Si | No INA] Sl | No|NA
ampolletas
Conocer la importancia de utilizar
el rol de sanitizantes anual|Examen de evaluacion del PNO. Si | No|Na| Si | No| Na
vigente.
Registrar el inicio de limpieza en el | Verificar en sistema SAP el registro| . .
sistema SAP. de inicio de la limpieza. G| BB LB ) e e
Realizar la limpieza del &rea de |Examen de evaluacion del PNO y| .. ’
acomodo de ampolletas. evidencia con imagenes. S | b | ey S { Bl BN
Registrar la limpieza del area en la | Copia del registro de la limpieza en la si|No|nal silno|Na
bitdcora correspondiente del rea. | bitdcora correspondiente del area.
Registrar el término de la limpieza | Verificar en sistema SAP el registro | .. .
en el sistema SAP. de término de la limpieza. Si|NeNA| S | Ne|Na
Identificar el area de acomodo de B , 5
ampolietas, Examen de evaluacion del PNO. Si | No [NA| Si | No | NA
Recoger documentos y materiales 7
Examen de evaluacion del PNO y| .. .
de la ampolleta a acomodar, en el | ~; : A Si | No [ NA | Si | No | NA
almacén. evidencia con imagenes.
Pagina 1 de 2
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AnexoG

Formato de Calificacidén Permanente de Personal

Calificacion Permanente de Personal
JApellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
o
B Puesto
=
2
) Departamento
|Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
=
'§ Puesto
=2
s
! Departamento
Fecha de Evaluacién
Cumple ( )= 5 puntos No cumple ( ) = 0 puntos
Formacién académica
Puntaje obtenido puntos|
Cumple ( )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Experiencia en el puesto
Puntaje obtenido puntos
= N ! =0 it
Capacitacin de Induccién a la empresa Cumple:( )='S puntos o cumple; | 1=0punts
5 (Capacitacion de Induccién al puesto Cumple ( )= 5 puntos No cumple ( ) = 0 puntos
]
'g (Capacitacion de trabajo Cumple ( )= 10 puntos No cumple ( ) =0 puntos
8 Capacitacién continua Cumple ( )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Puntaje obtenido puntos
Factor Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervisién y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si
2 llega a hacer algo mal. = 2 3
A Manejo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el i 3 5
E d do d de sus i de acuerdo a lineamientos internos de la empresa.
2 Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa 1 5 3
g para el bien comdn, demostrando un fuerte sentido de colaboracion.
£
-]
'§ Iniciativa: Muestra apego para cumplir los estandares de Calidad, con tendencia a contribuir, 4 2 3
i desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos buscando ¢ la mejora continua.
|Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y reglamentaciones de la empresa, 1 5 3
pr dolas asi como iéndol:
Puntaje total para los indicad: de di i & puntos|
Cumple ( )= 30 puntos No cumple { )=0puntos
Guia de Observacién
Puntaje obtenido puntos,
Fue causante de una desviacién que afecta directamente la calidad del producto ( ) NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESO DE CALIFICACION
g Fue causante de una desviacién que no afecta directamente la calidad del producto ( )
05 puntos
No fue causante de desviacion alguna ( )
20 puntos
Puntaje obtenido puntos
PUNTAIE TOTAL DE CALIFICACION puntos
( ) CALIFICADO
RESULTADO DE LA CALIFICACION
[ )AUN NO CALIFICADO
Escala de puntuacién para CALIFICACION
Puntaje Explicacion
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
El personal no es APTO para continuar desempefiando las
Menor a 60 .
funciones del puesto |
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Protocolo de Calificacion de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables
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Protocolo de Calificacion de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debe cumplir el personal responsable de la
fabricacion de productos liquidos inyectables, para considerarlo calificado en
la funcién, demostrando con evidencia documental que tiene pleno conocimiento de
todas las actividades operativas que realiza, ademas del conocimiento de los
procedimientos normalizados de operacidn que le apliquen, de acuerdo con la
matriz de analisis de actividades.

2. Alcance

Las funciones que integran esta calificacion se llevan a cabo en el Area de
Produccion y aplica para el operador que fabrica productos liquidos
inyectables.

3. Responsabilidades

3.1 Jefe Inmediato del personal operativo:

e Verificar y garantizar la capacitacién del personal operativo en proceso de
calificacion en los procedimientos que le aplican.

o Elaborar la guia de observacion de la funciéon o actividad de acuerdo al
puesto.

3.2 Evaluador:

¢ Calificar al personal operativo que le fue asignado a través de la Guia de
Observacién, Formatos de Calificacion de Personal y documentar la evidencia
de desempefio.

4. Actividades de la Descripcion del Puesto

Comportamiento en Cumplir los lineamientos para el ingreso y
Planta de Produccién  comportamiento dentro de la planta de produccion

Conocimiento de los Realizar las actividades requeridas en su area, conforme a
Procesos de su Area. los procedimientos establecidos.

Limpieza de areas Realizar las actividades de limpieza en cualquier area de
su linea de proceso, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.

Limpieza de equipos Realizar las actividades de limpieza en cualquier equipo
de su linea de proceso, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.
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Identificacién de
Equipos y Areas

Operar Equipos

Fabricacion de
graneles

Recepcion de
Insumos.

Manejo de
Documentos

Conocer los tiempos
de cada actividad

Manejo de personal
en una linea de
trabajo

Protocolo de Calificacion de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables

Identificar las areas y equipos de produccion.

Operar los equipos de fabricacién asignados a su area de
trabajo.

Fabricar los productos a granel de acuerdo con las
directivas de fabricacion

Realizar la actividad de recepcion de insumos vy verificarlos
de acuerdo a la orden de Fabricacidn correspondiente.

Cumplir con las buenas practicas de documentacion en
todos los documentos que genere.

Elaborar los documentos necesarios para el inicio, durante
y cierre de la etapa de proceso de fabricacién, siendo
responsable de los registros, en cuanto a su veracidad y
cumplimiento de las especificaciones establecidas.

Realizar las actividades conforme lo indiquen los
procedimientos.

En caso de observar algin incumplimiento informarlo, al
jefe inmediato en turno.

Realizar las actividades conforme a los tiempos
establecidos para cada una de ellas.

Si no estd el titular o el suplente designado para dirigir un
drea de trabajo, con base a su experiencia, puede
organizar al personal de categoria inferior.
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5.

Protocolo de Calificacion de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables

Proceso de Calificacion

5.1

5.2

En cumplimiento con el punto 7.1.12 de la NOM-059-SSA1-2013 en el que
se establece que: “Debe existir un sistema de seleccién, capacitacion,
evaluacion y calificacion, que garantice que el personal cuenta con la
formacion académica, conocimientos y experiencia necesarios para que
desempefien sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo previsto en
el perfil”, se desarrolla éste protocolo de calificacién en el que se evallan
los siguientes aspectos:

Evidencia documental: se establecieron los procedimientos generales y
especificos que le aplican al personal por funcién o actividad desempefiada,
contando con una evaluacién escrita realizada posterior a la imparticién del
tema correspondiente; ademas de contar con los formatos de Calificacién
de Personal Inicial y Permanente que recopilan la informacion necesaria
para demostrar la formacion académica, conocimientos y experiencia del
personal.

Evidencia en el sitio de trabajo: se disefi¢ la Guia de observacién por
funcion o actividad a evaluar, en la que se rednen y verifican las conductas
a observar que reflejan el desempefio del personal en el lugar de trabajo.

Al término del proceso de Calificacion, si el personal obtiene el estatus de
CALIFICADO, se le entregard una constancia que avala su calificacién en
un proceso o actividad especifica, indicando dicha actividad en la que se le
reconoce la calificacion.
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Protocolo de Calificacion de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables

6. Criterios de Aceptacion

6.1 Para que el fabricador de producto liquido inyectable, sea considerado
CALIFICADO en sus actividades, deberd evidenciar en :

6.1.1 La Guia de Observacién, que es capaz de realizar cada una de sus
actividades sin supervision y en este caso se deberd evaluar con un SI
en dicho documento; de obtener un NO en la Guia de Qbservacion, no
se podra considerar como APTO.

6.1.2 Los Formatos de Calificacion de Personal que es APTO para el
desempenfio de sus actividades de acuerdo a la siguiente escala:

Puntaje obtenido Explicacion
80 - 100 El personal es APTO para desempefiar su puesto.
60 - 79 El personal debe ser capacitado.
Menor a 60 El personal no es APTC para continuar
desempefiando las funciones del puesto.

o Se considera al personal calificado en el puesto o funcidn que
desempefia, si obtiene 80 puntos como minimo.

e En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal deberd ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no
podra realizar las actividades en donde no demuestre calificacion.

e En caso de obtener una puntuacién menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
descripcion de puesto que ocupa, debiéndose dar una capacitacion
completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades
(posible reubicacion en la funcién que desempefia).

« Cuando se tenga una Calificacion No Satisfactoria, el responsable o jefe
inmediato del &rea del personal operativo que participa en el proceso de
Calificacién, debera realizar una evaluacion objetiva para determinar y/o
detectar las necesidades de Capacitacion del personal y considerar los
pasos a seguir.
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7. Anexos

7.1 Programa de calificacion

Protocolo de Calificaciéon de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables

PROGRAMA DE CALIFICACION DE PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION:
CODIGE: PRO-002 OWENE4

INDICHA

FECHA DE VENCIMIENTO:

SUSTITUYE A' NUEVO PAG: 111

ACTIVIDAD YO

PROCESO j ENE 14 I FEB 14 ‘ MAR 14 [ ABR 14 [ MAY 14 | JUN 14 i JUL 14 N AGO 14 I SEF"ISJ OCTH[ NOV 14 l DIiC 14

|

 Fabricacisn de Liquidos o1

Acomode de ampolietas

* Filtracién de ampolletas

003

Dosificado de ampollstas

o

003

. Revisién manual

- Emblistado on Famar

Encajiliado on Cam

007

Participantes: (Numero de umpleado y nombee)

Hota: Para indicar el personal que se callficars, se hace referencla con el nimero de ampleado en el recuadro do cada mes.

001 Pedro Chavez R,

008 Sandra Camargo T,

067 Gabrioa 2 A

@3 Maro Aviia V.

006 Francisca Hemanges H.

007 Pairica Toimes B,

084 Votarda Lara M.

Evaluador;

Elgangth Garcia Pavin

Sistema de svaluacion: Do scuardo a Protocolo de Calificacién

ELABORADG POR: REVISADD POR. AUTORIZADO FOR
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :

Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA FECHA FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables

7.2 Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION
CODIGO: M-001 OSENEN4

FECHA DE VENCMIENTO:
INDICIA

SUSTITUYE A: NUEVO

PAG: 112

Nombro del Procadimiento

§

Acomedo de

i

|
E

|
:
E

1Ngreso y COMpONamIBNto 8 1a planta de produccion.

Busnas Practicas de Fabricacién

Buenas Pricticas de Documentacion,

Control bsico de la Contaminacién y Microbiologia Bésica

da lineas y equipos

Fiujo da materiakss y personal denro de la planta de producciin

Limpleza y Sanitizacion de Areas No Asépticas

Despeje y Uberacion do dreas.

mim|n|x|=|n|==|=

IR ETEIE AR AL

EIEIE AR IR EAEAE T E ] g

EIEIEIEIEIEIE IR L]

Manejo de menmas de granel y materiales.

EIE IR EAE I E IR M

Indumentaria en los procesas de fabricacidn y dosificado.

Manejo de materiales entre produccion y almacén.

E
El

Operacion y Limpieza de la Codificadora Domino.

Limpioza y Operacion de la estuchadora CAM

Limpieza y Operacion del lector de cbdigo Argus Laetus.

EIEIEIE ]

Limpiaza y Operacion de la emblistadora Famar

Limpiaza @ Ingreso 06 canos charoieros 06 ampoletas al drea
| asdpica

Limpieza y operacién de lenadora de ampalletas.

Cambic d@ formalo y ajusie da llenadora de ampolietas.

Limpleza y manejo de suloclave

Vigencia de filros hidrofdbicos.

Pruba de hermeticidad paia smpolielas

Medicisn del peso da lenado de las ampolielas

Esleriizacin/ Dosificado de produclo.

EIEIETETE TR

Lavado de equipo para fiitracién de soluciones en dreas aséptices.

ELABORADO FOR

REVISADO POR:

NOMBRE:

Eleaneth Garcla Pevin

NOMBRE

GERENTE DE AREA

NOMBRE

RESPONSABLE SANITARIO

FECHA:

FECHA:

FECHA:

An evaluation version of novaPDF was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

91


http://www.novapdf.com/

L

Protocolo de Calificacion de Personal

Fabricador de Liquidos Inyectables

Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUGCION
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A NUEVD :
CADIGO: M0 OOENEIE SHIDICHA PAG. 212
Nohihie del Brosediniieria m Anomod.o de Fi.ltl'll:“n.ﬂ - | Dosificadode |  Revisién j Embéi:i::o.en Er::lg’l:“do
[ Recepcion y Venicacion de materias prmas Ullizadas en B
fabricacion.
Nlmero de lote para agua purificada y agua grado inyeciable. R R
Nimero de personas y tiempo de &n drea aséptica. R R
@ higiene del personal qus (rabaja en drea aséplica, R R
Limpleza y sanifizacion de dreas aséplicas, R R
Operacidn y Limpleza de balanzas. R R
Esterilizacén de liquidos por fitracisn. R R
de produclo y terminado R R R R
Prevencion de la contaminacin de producio debido & un R R R
mantenimiento comectivo.
Veslido de personal que labora en dreas asépticas. R R
i p ¥ humedad relativa. R R R
[ Prueba de integidad de membrana pare eslenlizacion 6o SOIUGHONES R
por fitracion.
Lavadoy Despirogenizacion de material que ingresa al érea aséptica. R R
Limpiezs, ¥ Uso de lanques, marmitas y olfas, R R
Monltoreo de particulas totales/m® en dreas 15O Clase 5. R R
Tiempo méximo de aimacenamisnto de granal antes de dosificar, R R R
Limpiaza y Opsracitn da los equipos Integritest R
Revision Visual de ampolietas, jeringas y frascos viales. R
Introduccién de material al drea aséplica R R
NOTAS
R_| indica que ef persanal requiere capacilacion en el conlenido del Procedimiento.
Procadimientos de Induccion Especifica el drea de Produccion
[ | Procedimientos de Capacitacion da Trabajo
ELABORADO POR. REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :
Eleaneth Garcia Pavén GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FEGHA: FECHA:

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

92


http://www.novapdf.com/

L

Reporte de Calificacion

Contenido

Ficha de Identificacién del Personal Calificado
Formato de Capacitaciéon de Induccion

Formato de Calificacion Inicial del Personal

Guia de Observacion

Formato de Calificacién Permanente del Personal
Evidencias

Resultados de la Calificacion

Conclusion de la Calificacion

Retroalimentacion con el personal Calificado

Resultado: 95 puntos

Resultado: APTO

Resultado: 97 puntos
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Ficha de Identificacion

Nombre del Personal: Pedro Victoriano Chavez Ruiz

Nombre del , .
Evaluador: Eleaneth Garcia Pavan

Puesto que ] o

desempefia: Fabricador de Liquidos Inyectables

No. De Empleado 0719

Fecha de ingreso 10 de febrero de 1986

Funciones o e Recibir el expediente del producto a fabricar.

Actividades:

e Verificar la materia prima a utilizar en la
fabricacion del producto.

e Realizar la limpieza del drea de fabricacion

o Elaborar la documentacion correspondiente.

e Realizar la fabricacion del producto de
acuerdo a los lineamientos descritos en el
procedimiento de fabricacién.

« Cumplir con las especificaciones establecidas
para la calidad del producto y reportar el
rendimiento final.

(i s e
T it
Sl S T o LI L D N : ¥ g™ =
{ (f\%\-‘ﬂ- L’ {C '?/{-\.""f.l" 0 ('LI(,UK_\, hun I'd S \r:’o r\c‘Hq C;Jg;ru’o, (:?:Nuf\
Nombre y firma del Evaluado Nombre y firma del Evaluador
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Calificacion Inicial de Personal

|Apellido Paterno o Apellidg Materno mbre (s)
C Gt piz ﬁo

dvo N

m*orio NO

Evaluado.

"™ Tabricador de Liguidos Lnyectables

Departamentor

prod Jcaadna

|Apellido Pa lido Materno

Saccla oV Cin E|crfgm.f(?cjr|n

Puesto

Quimico en Docomentticidn

Departamento @rod 9 L(_loz\ ‘

Fecha de Evaluacién ; Il / FEQJI ‘q

Cumple { )( )= 20 puntos

Cumple )= 15 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Formarcién académica : X

[ D |5 puntos

Cumple ( %, )= 15 puntos Nocumple ( )=0puntos
_ Puntojeobienido 15 puntos

Cumple ( ,7\ )= 15 puntos No cumple ( ) =0 puntos

Cumple ( )L )= 20 puntos No cumple ( )=0 puntos

No cumple ( )=0 puntos

Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de

supervision y control p asumiendo las cc que derivan de su trabajo si
llega a hacer algo mal.

'Manaiu de recursos: Se enfoca en el uso adecuado yeficaz de los recursos dispuestos para el
do d fio de sus funciones, de acuerdo a lineamientas internos de fa empresa.

Trabajoen equlpu Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de fa empresa
para el bien comtin, demostrando un fuerte sentido de colaboracién.

{Iniciativa: Mu-esna apego para cumplir los estandares de Calidad, con tendencia a contribuir,
|desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos buscando ¢ la mejora

- Indicadores de Desempefio

|D|s¢lp||na Cnrnprende, acepta y numpie las normas y reglamentaciones de la empresa,

IR RIRIAL

zuala umﬂ&mmmﬂu

Puntajeobtenido | i aplrcmén'

80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto

60-79 El Personal debe ser capacitado

El personal no es APTO para continuar desempen las funciones

del puesto

Menor a 60

10

puntos|
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GUIA DE OBSERVACION FABRICACION DE LIQUIDOS INYECTABLES

Fabricador de Liquidos Inyectables

M}?ﬁﬂdﬁ Pcf‘clro \LC‘I'O-' lela'e) Cl’ﬁc’n}c'z RU!Z ’gnm c O:\ 14 —
i HYE‘CQ(\.CHO Gadio Pavdna gwum '@g

APTO.

C'umple con los Imeaﬁ'déhtbs de veéiido
(uniforme y equipo de proteccién

P
N

. personal).

Ingreso a la Planta productiva Evanien o8  auslbacdn del PHO ;{' No | NA | § | No | NA

correspondiente 'y evidencia  con

imagenes.
Lavarse y sanitizarse las|Examen de evaluacién del PNO
manos previo a su ingreso a|correspondiente  y  evidencia con Rf No | NA ﬁ No | NA
la planta de produccion. ' | imagenes.
;’;ﬁ:;a o e o | Examen de evaluacien del PNO \
color asignado para el rea ;;n?nesp::dnenle y evidencia con Q No | NA §( No | NA
de fabricacion de inyectables, agenes. \
Conacer i impeftancia de Examen de evaluacidn del PNO \ '
utilizar el rol de sanitizantes| - . ﬁé No | NA| §{ | No | NA N\R -

. orrespondiente. \ '
anual vigente. \ € Guile
Registrar el inicio de limpieza | Verificar en sistema SAP el registro de 14 | el
en el sistema SAP. inicio de la limpieza. % el b 9( to | WA
Realizar la limpieza del area, \;
equipo y accesofios como|Examen de evaluacién de los PNO's \
bombas sanitarias, valvuias, | correspondientes y  evidencia  con % No [ NA i No | NA \
marmitas auxiliares y | imagenes i \
agitadores. \

; — |
?e%:g?;;of h;r:]ppa.:;a ?;l'éggz Copia del registro de la limpieza en Ia $(_ | No | Na| s | No | na \
correspondiente del &rea. bitécora correspondiente del érea. \
Registrar el término de la| Verificar en sistema SAP el registro de 1
limpieza en el sistema SAP. | término de la limpieza. ﬁ& No | NA i il s
identificar y mantener
identificados  durante  el| Examen de evaluacion del PNO :
proceso, el area y equipos de | correspondiente. 5( id b §( e L
trabajo.

Pagina 1 de 4
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GUIA DE OBSERVACION FABRICACION DE LIQUIDOS INYECTABLES

Conducta a Obsarvar

Medidas de desempefio 0
Técnica de Evaluacion

1 Evidencia de

Capacitacion

Evaluacién |

en el Trabajo

Comentarios

Verificar que cada
instrumento a utilizar cuente
con etiqueta de calibracidn
vigente.

Imagenes de las etiquetas de calibracién
de los instrumentos utilizados.

No | NA

b

NA

%

Elaborar la documentacion
correspondiente del proceso
de fabricacion de
granelcumpliendo las BPD.

Copia delos documentos elaborados y
examen de evaiuacion del PNO en BPD.

No [ NA

No | NA

Asignar correctamente el lote
del agua ulilizada en la
fabricacion de! producto.

Examen de evaluacién delos PNO'S
correspondientes.

Copia del procedimiento de fabricacion
donde se observe la asignacion del lote
de agua.

No | NA

o~

No | NA

P

Traslado de la (s) tarima (s)
con la maleria prima que
comresponde al producto a
fabricar desde el almacén al
érea de trabajo.

PNO
con

evaluacion del
y  evidencia

Examen de Ja
correspondiente
imagenes.

No | NA

No | NA

\_\ E.t;uru'c.p

[ Fegyl lq

Verificar cada una de las
materias primas de acuerdo a
la orden de fabricacion, en
cuanto a cantidad y ndmero
de lote.

Examen de Ia
correspondiente,

evaluacion del PNO

No | NA

No | NA

+a

Solicitar al Jefe de
Produccion y a Control en
Procesos Ja verificacion de
documentos, limpieza de area
y equipos asi como materias
primas.

Firmas de autorizacion del Jefe de
Produccion y Control en procesos en el
PNO de Fabricacién corespondiente.

No | NA

No

e

Registrar el inicio del proceso
de Fabricacién en el sistema
SAP.

Verificar en sistema SAP el registro de
inicio de la fabricacion.

No | NA

NA

Colocarse el segundo overol
(de fabricacion con cusllo
azul), guantes de latex y
lentes de seguridad asi como
protectores auditivos.

Evidencia con iméagenes

No | NA

-

NA

tﬁNo
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GUIA DE OBSERVACION FABRICACION DE LIQUIDOS INYECTABLES

N Medidas de desempeiio o Evidencia de | Evaluacion e
Sensiunta s DbERvar Técnica de Evaluacion Capacitacién | en e trabajo | Comentarios
Examen de la evaluacibn del PNO
Verificar y registrar la presion | correspondiente.
diferencial, temperatura y| Copia de la bitdcora con los registros de #‘\ No | NA q No | nA
humedad relativa del 4rea de |la presion diferencial, temperatura y
fabricacion humedad relativa del drea de fabricacién
correspondiente.
Realizar la fabricacion del
producto a granel de acuerdo 3 s T : .
8 b Indicsda s 8 Copia del procedimiento de fabricacién 9'& No | NA iﬁ No | NA
procedimiento
Operar adecuadamente los ; . )
equipos requeridos en el (E:gige%:;eﬁezvaluacsén de los PNO's q\ No | NA gn\ No | NA
proceso de Tabricacion. P )
Mantener  actualizada la ‘
documentacion : o e : " \
correspondiente con registros Copia del procedimiento de fabricacion qL‘ No | NA ?L No | NA \
oportunos. \
Emplear guantss, lentes 96 e do la eveliadén el PNO NA
seguqdadymascamla ok o correspondiente y  evidencia con BL No [ NA | $i | No | NA \
manejo de sustancias quefo | Senes b | T.Cardc
requieran. ' | 14 Femin
Determinar el pH del producto 1
a granel y ajustarlo en caso|Examen de la evaluacién del PNO “
necesario de acuerdo a los| correspondiente, evidencia con .?\: No | NA #g No | NA
parametros descritos en el|imagenes.
procedimiento de fabricacion
Aforar e producto en|Evidencia con imégenes vy rendimiento
presencia del Jefe de|final en la elapa de fabricacion del Ek No | NA ?\r No | MA \
Produccion producto. |
|
Descargar (lrasvasar) en \
caso necesario el producto a
granel del equipo en elflos Evidencia con imagenes. %L No | NA %n_ No | NA
contenedor (es)
correspondiente(s).
Tomar e identificar muestra
del produclo a granel para| . . ; . "
andlisis en caso de  ser|EVidencia conimagenes. S| No | NA 4;. No | NA
necesario.
Elaborar solicitud de andlisis| Copia de la solictud de andlisis del|
del producto a granel. gra?lel, S [ No | NA 5?[\ No | NA
Pagina 3 de 4
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GUIA DE OBSERVACION FABRICACION DE LIQUIDOS INYECTABLES

utilizado.

correspondiente el uniforme.

correspondiente.

T bser\.r Medidas de desempefic o Evidencia de | Evauscn ,
¢ Ra il Técnica de Evatuacion Capacitacin | en el Trabajo Comentarios
Trasladar el (los) contenedor
(es) con granel al é&rea
asignada para | Evidencia con imagenes X [ No[NA| $(|No|NaA
almacenamiento temporal de
inyeciables.
Entregar el expediente de
fabricacién al  Jefe de|. .. . ) 9{
Produccion o al personal Evidencia con imagenes 3( No [ NA No | NA
administrativo para su cierme. \
1
M\ A
Cerrar tiempo de proceso de | Verificar en sistema SAP el registro de *( No | NA *( No | NA EGa ,dap_
fabricacion en sistema SAP | término del proceso de fabricacion. | 4 ' Fel
Realizar observacion al Jefe
de produccion para mantener | Verificar con el jefe directo para evaluar ﬁ( No | NA K No | NA \
actualizado el procedimiento | la comunicacion entre ellos ) \
de fabricacion \
Al final de la jornada laboral,
colocar - en el lugar|Examen de evaluacibn del PNO 3/ No | NA ¥ No | NA

/ ~ N

Firma del Evaluado =)

Firmma del Verificador

Firma del Evaluador
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Calificacién Permanente de Personal

Apellido Paterno llido Materno / Nombre (s) R
s ncivez Uiz Pz Victoriano
Puesto
£ Fabriwdor de. Liguides 1 nucctobles
b Departame! P T
Produccida
Apellido Paterno llido Materno Nombre (s)
E (i,o(da avEn ‘Elcomc_Hf\
Puesto . s
s @\J'\m\co oy DOCumcn\vuo.n
o Departament I
Produccidn
Fecha de Evaluacién 2% [Fep |14

Cumple ( x )= 5 puntos No cumple ( )} =0 puntos
Puntaje obtenido O)S puntos|
Cumple ( x )= 5 puntos Nocumple (  )=0 puntos
Puntaje ohtenido puntos O =]
Capacitacibn de induecién a la emp Cumple ( ){ )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
& Capacitacién de Induccién al puesto Cumple( % )= 5 puntos Nocumple ( ) =0 puntos
cépacikaddn de trabajo Cumple ( x )= 10 puntos No cumple ( ) = 0 puntos
JCapacitacidn continua Cumple (X )= 5 puntos Nocumple ( )=0puntos
Puntaje obtenido 15 puntas
‘. Factor Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervision y control per las ias que derivan de su trabajo si
llega a hacer al 1 2 x
Manejo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 1 3
d do di de sus fi de do a i internas de la empresa, ;‘\
2 Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa 1 i
para el bien comdn, demostrando un fuerte sentido de colaboracién. %
Iniciativa: Muestra apego para cumplir fos estandares de Calidad, con tendencia a contribuir, 1 B x
desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos b do cor te la mejora continua.
Ibisdpllna: Comprende, acepta y cumple las normas y regl de la empresa, 1 =
{promulgandolas asi como defendiéndolas. K
Puntaje total obtenido para los indicadores de desempefio | 1 puntos|
G Cumple ( X )= 30 puntos No cumple ( )=0 puntos
Puntaje obtenido & puntos

Fue causante de una desviacién que afecta directamente la calidad del producto It )

NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESO DE CALFICACION

Fue causante de una desviacion que no afecta directamente la calidad del producto { )

05 puntos

No fue causante de desviacién alguna ( Xl

20 puntos

S e
Puntaje obtenido _Explicacion
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
Menor 60 Elpersonal nuﬁAPTD.para continuar desempenando las
funcionesdelpuesto |

AL _puntos]
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Lavado y sanitizacion de manos previo al ingreso a la planta de produccion
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Limpieza del 4rea de Fabricacion

Lavado de Equipos

Verificacion de materias primas
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Elaboracién de la documentacion correspondiente

Fabricacién de Producto
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Evidencias

La recopilacién de las evidencias, se realizdé tomando en cuenta las
actividades del personal calificado, considerando desde imdgenes, hasta
fotocopias de registros efectuados por el personal, de tal manera que se
cuente con la mayor y mejor evidencia que pueda existir del personal
para que el juicio emitido sea lo mas objetivo posible.

Resultados de la Calificacion

De acuerdo a los resultados obtenidos de: la Guia de Observacion, El
Formato de Calificacion Permanente de Personal y a las evidencias
presentadas, se determina que el operador:

Pedro Victoriano Chavez Ruiz

[ X | Estd CALIFICADO vy puede emitirse la constancia
correspondiente.

[ ] Se encuentra AUN NO CALIFICADO en las Actividades
descritas en el Protocolo de Calificacion, por lo que deberd de
comprometerse a un plan de capacitacion individual antes de
volverse a someter al proceso.

En caso de que no cumpla los sefialamientos para ser Calificado:

Elemento(s) gque no alcanzd N/A

Evidencia(s) que no cubrid N/A
Criterio(s) que no cubrié N/A
e . ("\‘
Bdvo Vietoscand Ov’v-ulik RKUOL2 Eleancth (arvdla Q:ufc,(\
Nombre y Firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Conclusion

El operador Pedro Chavez demostrd contar con la experiencia practica y tedrica
para desarrollar la actividad de fabricacién de liquidos inyectables de manera
competente. Ademds de poseer las habilidades necesarias para resolver posibles
problemas que se le presenten durante la jornada laboral

Retroalimentacién con el Personal Calificado.

Areas de oportunidad

e Desarrollarse en otras areas de fabricacion como el caso de
semisdlidos, para alcanzar un completo desarrollo profesional.

e Apoyar en la capacitacion del personal de nuevo ingreso al area de
fabricacion,

Sugerencias de Capacitacion

Mantenerse actualizado en las Buenas Practicas de Fabricacion.

Compromisos y acuerdos

Continuar desarrollando sus actividades aplicando las Buenas Practicas
de Fabricacién, comprometido al cien por ciento con la calidad de los
productos, sin perder vista la misidén de la empresa

e o S A
tedwo f/d o¥ NGy (L\M}Q O T £leaacth (vl (—?:-NC;A
Nombre y firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Protocolo de Calificacion de Personal

Acomodo de Ampolleta

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debe cumplir el personal responsable del proceso de
Acomodar ampolleta en charola de acero inoxidable, para considerarlo
calificado en la funcién, demostrando con evidencia documental que tiene pleno
conocimiento de todas las actividades operativas que realiza, ademds del
conocimiento de los procedimientos normalizados de operacion que le apliquen, de
acuerdo con la matriz de analisis de actividades.

2. Alcance

Las funciones gue integran esta calificacién se llevan a cabo en el Area de
Produccion y aplica para la operadora que acomoda ampolleta en charolas de
acero inoxidable para poder esterilizarlas previo a su uso.

3. Responsabilidades

3.1 Jefe Inmediato del personal operativo:

e Verificar y garantizar la capacitacion del personal operativo en proceso de
calificacién en los procedimientos que le aplican.

e Elaborar la guia de observacién de la funcién o actividad de acuerdo al
puesto.

3.2 Evaluador:

e Calificar al personal operativo que le fue asignado a través de la Guia de
Observacion, Formatos de Calificacion de Personal y documentar la evidencia
de desempeno.

4. Actividades de la Descripcion del Puesto

Comportamiento en Cumplir  los lineamientos para el ingreso vy
Planta de Produccion  comportamiento dentro de la planta de produccidn

Conocimiento de los Realizar las actividades requeridas en su drea, conforme a
Procesos de su Area. los procedimientos establecidos.

Limpieza de areas Realizar las actividades de limpieza en su drea de trabajo,
de acuerdo a los procedimientos establecidos.

109
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Limpieza de equipos

Identificacion de
Equipos y Areas

Operar Equipos
Recepcion de
Insumos.

Manejo de
Documentos

Conocer los tiempos
de cada actividad

Manejo de personal
en una linea de
trabajo

Protocolo de Calificacion de Personal

Acomodo de Ampolleta

Realizar las actividades de limpieza en cualquier equipo
de su linea de proceso, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.

Identificar las areas y equipos de produccién.

Operar los equipos de fabricacion asignados a su &rea de
trabajo.

Realizar la actividad de recepcidén de insumos vy verificarlos
de acuerdo a la orden de Dosificado correspondiente.

Cumplir con las buenas practicas de documentacién en
todos los documentos que genere.

Elaborar los documentos necesarios para el inicio, durante
y cierre de la etapa de proceso en la que se encuentre
participando, siendo responsable de los registros, en
cuanto a su veracidad y cumplimiento de las
especificaciones establecidas.

Realizar las actividades conforme lo indiquen los
procedimientos.

En caso de observar algun incumplimiento informarlo, al
jefe inmediato en turno.

Realizar las actividades conforme a los tiempos
establecidos para cada una de ellas.

Si no esta el titular o el suplente designado para dirigir un
area de trabajo, con base a su experiencia, puede
organizar al personal de categoria inferior.
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5.

Protocolo de Calificacion de Personal

Acomodo de Ampolleta

Proceso de Calificacion

5.1

5.2

En cumplimiento con el punto 7.1.12 de la NOM-059-SSA1-2013 en el que
se establece que: “"Debe existir un sistema de seleccién, capacitacidn,
evaluacion y calificacién, que garantice que el personal cuenta con la
formacion académica, conocimientos y experiencia necesarios para que
desempefien sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo previsto en
el perfil”, se desarrolla éste protocolo de calificacion en el que se evallan
los siguientes aspectos:

Evidencia documental: se establecieron los procedimientos generales y
especificos que le aplican al personal por funcién o actividad desempefiada,
contando con una evaluacion escrita realizada posterior a la imparticién del
tema correspondiente; ademas de contar con los formatos de Calificacidon
de Personal Inicial y Permanente que recopilan la informacion necesaria
para demostrar la formacion académica, conocimientos y experiencia del
personal.

Evidencia en el sitio de trabajo: se disefio la Guia de observacion por
funcién o actividad a evaluar, en la que se relnen y verifican las conductas
a observar que reflejan el desempefic del personal en el lugar de trabajo.

Al término del proceso de Calificacion, si el personal obtiene el estatus de
CALIFICADO, se le entregard una constancia que avala su calificacién en
un proceso o actividad especifica, indicando dicha actividad en la que se le
reconoce la calificacion.
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6.

Protocolo de Calificacion de Personal

Acomodo de Ampolleta

Criterios de Aceptacion

6.1

Para que la operadcra de Acomodo de Ampolleta, sea considerada
CALIFICADA en sus actividades, debera evidenciar en :

6.1.1 La Guia de Observacion, que es capaz de realizar cada una de sus

actividades sin supervision y en este caso se deberd evaluar con un SI
en dicho documento; de obtener un NO en la Guia de Observacién, no
se podra considerar como APTO.

6.1.2 Los Formatos de Calificacion de Personal que es APTO para el

desempefio de sus actividades de acuerdo a la siguiente escala:

Puntaje obtenido Explicacion
80 - 100 El personal es APTO para desempefiar su puesto.
60 =79 El personal debe ser capacitado.
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar
desempefiando las funciones del puesto.

Se considera al personal calificado en el puesto o funcién que
desempefia, si obtiene 80 puntos como minimo.

En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal deberd ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no
podrd realizar las actividades en donde no demuestre calificacién.

En caso de obtener una puntuacion menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
descripcion de puesto que ocupa, debiéndose dar una capacitacién
completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades
(posible reubicacién en la funcién que desempefia).

Cuando se tenga una Calificacion No Satisfactoria, el responsable o jefe
inmediato del drea del personal operativo que participa en el proceso de
Calificacion, debera realizar una evaluacién objetiva para determinar y/o
detectar las necesidades de Capacitacién del personal y considerar los
pasos a seguir.
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7.1

7. Anexos

Protocolo de Calificacion de Personal

Acomodo de Ampolleta

Programa de calificacion

PROGRAMA DE CALIFICAGION DE PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCION

CODIGD: PRO-002

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMENTO: SUSTITUYE A: NUEVO PAG: 1/1
OS/ENE/14 IDICHA

ACTIVIDAD /O |£NE14[FEB14I MAR 14 | ABR14 | MAY 14 | JUN 14 |JUL14‘ AGO 14 |ssp14|ocru| NOV 14 | DIC 14 |

PROCESO

Fabricacién de Liquidos 001

Acomodo de ampolletas 002

Filtracién de ampollotas 003

Doslficado de ampoiletas 004

Revisidn manual aos

Emblistado on Famar - 005

Encajillado en Cam 007

Nota: Para indicar el personal que sa calificard, se hace referencia con el nimaero de empleado en el recuadro de cada mes.
Farticipantes: (Namero de empleado y nombre}

001 Pedso Chévez R.

008 Sandra Camargo T.

002 Gabriela ZA.

006 Francisca Hemandez H.

003 Mario Avila V.

007 Pairicia Torres B,

004 Yolanda Lara M.

Evaluador:
Eleaneth Garcla Pavén

S < De acuerde a Protogolo d
ELABORADO POR REVISADO POR: AUTCRIZADO POR_
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :
Eleaneth Garcla Pavin GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA. FECHA:

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

113



http://www.novapdf.com/

L

Protocolo de Calificacion de Personal

Acomodo de Ampolleta

7.2 Matriz de andlisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A NUEVO

CODIGO: M-001 OB/ENE/14 3uDICHA PAG:1/2

Fabricacién Acomodo de Filtracién de
de Liquidos p polk

g
:

. Revisién Emblistado en

Nombre del Procedimiento Eained

]

Encajillado
en Cam

Ingreso y comp a la planta de

Busnas Practicas de Fabricacién

Buenas Practicas de Documentacién.

Control basico de la Contaminacién y Microbiologia Bésica

Identificacion de lineas y equipos en proceso.

Flujo de materiales y personal dentro de la planta de produccion

Limpleza y Sanitizacion de Areas No Asépticas

Despeje y liberacién de dreas.

EREREA R R R
DA | A|A DA |A | AR
A AW AW
Dl W|D|W|WjW| |

Manejo de mermas de granel y materiales.

ERE AR 1T

AlA|v|||P |||
|| A DA

Indumentaria en los procesas de fabricacién y dosificado.

Manejo de maleriales entre produccidn y almacsn, R R R R

Operacién y Limpieza de la Codificadora Domino.

Limpieza y Operacion de la estuchadora CAM.

Limpleza y Operacion del lector de codigo Argus Laetus.

DDA

Limpieza y Operacion da la emblistadora Famar R

ml.hlpieuelngrom de carros charoleros de ampolietas al area R R
| aséplica.

Limpleza y operacin de lienadora de ampolletas. R

Cambio de formato y ajusie de lenadara de ampolletas. R

Limpleza y manejo de autoclave

Vigencia de filtros hidrofabicos.

Prugba de hermeticidad pasa ampolletas

Medicién del peso de llenado de las ampoiialas

Esleniizacién/ Dosificado de producio.

D A WA WA

Lavado de equipc para filtracién de soluciones en éreas asépticas,

ELABORADO POR! REVISADO POR: AUTORIZADO POR:

NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: ;

Eleaneth Garcla Pavén GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO

FECHA: FECHA: FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Acomodo de Ampolleta

Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO T —
CADIGO: M-001 OB/ENE/14 3MICH14
Hombim del Rrecaimionin m& Mot!lodndl ﬁm:dén de Dou:h:dod- mn EIIIHF:?“G'DM Er:enaiél-hndo
Recepcion y Verificacién de materias primas ulilizadas en R
fabricacién.
Nimero de lote para agua purificada y agua grado inyeciable. R R
NGmero de personas y tiempo de parmanencia en drea aséplica. R R
Comportamiento e higlene del personal que trabaja en area aséplica. R R
Limpleza y sanitizacién de dreas aséplicas. R R
Operacién y Limpieza de balanzas. R R
Esterilizacién de liquidos por fitracién. R R
ificacion de produdio semi y R R R R

Prevencion de la contaminacion de producto debido a un R R
mantenimignio comectivo
Vestido de personal que labora en dreas asépticas. R R

de presion ¥ relativa. R R R
Prueba de de para ion ge R
por fitiracion.
Lavado y Despirogenizacion de material que ingresa al drea aséptica. R R
Limpieza, Sanitizacién y Uso de lanques, marmitas y ollas. R R
Monitoreo de particulas totales/m” en dreas SO Clase 5. R R
Tiempo maximo de almacenamiento de granel antes de dosificar. R R R
Limpiaza y Opecacitn de los equipos Integrilest R
Revision Visual de ampolietas, jeringas y frascos viales. R
Introduccién de material al drea aséptica R R

NOTAS
| R_| Indica que el personal requiare capacitacion en el conlenido del Procedimiento.
Procedimientos de Induccidn Especifica al area de Produccion
|| Procedimientos de Capaciacion de Trabajo

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :
Eleaneth Garcia Pavin GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA:

An evaluation version of novaPDF was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

115



http://www.novapdf.com/

L

Reporte de Calificacion

Contenido

v | Ficha de Identificacién del Personal Calificado

v | Formato de Capacitacién de Induccion

v | Formato de Calificacidn Inicial del Personal Resultado: 95 puntos

v | Guia de Observacidn Resultado: APTO

v | Formato de Calificacién Permanente del Personal Resultado: 96 puntos

v | BEvidencias

v | Resultados de la Calificacién

v | Conclusién de la Calificacién

v | Retroalimentacion con el personal Calificado

116

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

L

Ficha de Identificacion

Nombre del Personal: Gabriela Zetina Arenas

Nompre del Eleaneth Garcia Pavan

Evaluador:

Puesto qis ) Acomodadora de Ampolletas

desempenia:

No. De Empleado 4044

Fecha de ingreso 31 de Julio de 2012

Funciones o ol .

Rl ardas: e Recibir la ampolleta vacia para acomodar.

o Desencartonar la ampolleta vacia que lo
requiera.

e Elaborar la documentacidn correspondiente.

e Realizar la limpieza del area de acomodo de
ampolleta.

e Realizar el acomodo de la ampolleta vacia
en charolas de acero inoxidable para su
esterilizacion  previo al proceso de

D o T dosificado.
( ‘:U‘F) (‘q\u\r \\)HG\\’

g

(_ Vi \f}gpl(‘. Z}"m( i Ay(f—‘m o E\Ca «Y;Hf\ CDQ {C/((,- (ng’dn

Nombre y firma del Evaluado Nombre y firma del Evaluador
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Calificacion Inicial de Personal

Apellido Paterno , + Apellido Materno Nombre (s) b . l
;- Zctud Avenad (oabnela
. ) i
s d ; \cta
g Accrnodadoma  de amplictas
-
Departamento o
Pr odu ccion
Apellido Paterno ~ / Apellido Materno P / Nombre (SF ‘ “'L_\
(arcla avan canc
& Puesto f &) i 7
i @U\N\\(O N Cury [:V‘\“]C(O:’\
- |Departamento ? L
rodu ccion
Fecha de Evaluacién 03/ MAL/ i
Cumple )= 15 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Formacién académica i K :
_ Puntaje obtenido 15 puntos
Cumple ( )<_ )= 15 puntos Nocumple (  )=0puntos
el _Puntajeobtenido. e puntos
i 4 q Cumple ( A )= 15 puntos No cumple ( ) =0 puntos
ot Cumple ( )( )= 20 puntos No cumple ( }=0 puntos
.,(,‘1: Cumple { )Q )= 20 puntos No cumple ( )=0 puntos
(SR . _ Puntaje obtenido e S puntos
Factor o b
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin idad de No cumple
supervision y cantrol perm iendo las ¢ -ias que derivan de su trabajo si
% llega a hacer algo mal. 5 3
'é“ Manejo de recursos: Se enfaca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 3 3
2 {adecuado di fio de sus funci de acuerdo a lineamientos internos de la empresa.
- Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de [a emp g 3
ﬁ Ipara el bien comun, demostrando un fuerte sentido de colaboracién.
g lhl:hﬁva‘. Muestra apego para cumplir los estdndares de Calidad, con tendencia a contribuir, i
E desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos buscando constantemente la mejora continua. 3
|Disciplina: Coﬁ\prende, acepta y cumple las normas y reglamentaciones de la empresa, g
promulgandolas asi como defendiéndolas. 3

Escala de puntuation para CALIFICACION

Puntaje abtenido ‘ Explicacion
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado

El personal no es APTO para continuar desempenando las funciones|
del puesto

Menor a 60
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GUIA DE OBSERVACION ACOMODO DE AMPOLLETAS

Cabrcla Zetina Qvencs
| 1o/mae |id
. {'\__;'Qng_un (acdo Fouda

| Acomodadora de ampolletas

APT

ll acdd
y (i g~ ()

Cumple con los lineamientos de
vestido (uniforme y equipo de|
ingreso a la Planta productiva proteccion personal). ;{ No | NA ?’n\ No | NA

Examen de evaluacion del PNO y
evidencia con imégenes.

Lavarse y sanitizarse las manos = ]
’ ; Examen de evaluacion del PNO y| . \
previo a su ingreso a la planta de | - encia con imégenes. #L No | NA gf; No | NA

produccidon, \

Utilizar los materiales de limpieza \
de acuerdo con el color asignado | Examen de evaluacion del PNO y . !
para el area de acomodo de|evidencia con imagenes. 9{\ B | A ?L sl L ‘\
ampolletas &S LA

Conocer la importancia de utilizar ' | €.Coadia p
el rol de sanitizantes anual| Examen de evaluacién del PNO. i No | Na $i No | Na \ Fe) /M At v
vigente. [

%

Registrar el inicio de limpieza en el | Verificar en sistema SAP el registro

a
sistema SAP. de inicio de la limpieza, Ne-; A A \

Realizar la limpieza del &rea de|Examen de evaluacion del PNO y

acomodo de ampolietas. evidencia con imagenes. o

No | NA

Registrar ia limpieza del érea en ia | Copia de! registro de la limpieza en la |,

bitacora correspondiente del drea. | biticora correspondiente del area. e | B

No | NA \

Registrar el término de la limpieza | Verificar en sistema SAP el registro

en el sistema SAP. de término de la limpieza. bl Lo

No [ NA \

ldentificar el érea de acomodo de
ampolletas.

% (e [ e e | »

Examen de evaluacion del PNO. No | NA No | NA \

Recoger documentos y materiales
de la ampolleta a acomodar, en el
almacén,

Examen de evaluacién del PNO v
evidencia con imagenes.

. NN AR R

No | NA

@

No | NA

Pagina 1 de 2
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GUIA DE OBSERVACION ACOMODO DE AMPOLLETAS

Conducta a Qmawa;

Medidas de desempefioo

Evidenciade
Capeetasin

Evaluacion
‘enelTrabajo |

. Comentarios

Verificar cada uno de los
materiates de acuerdo a la Orden
de dosificado.

Evidencia con imagenes de Ia
verificacion de los materiales

bt

No

NA

.

No

NA

Desencartonar el material que se
encuentra en cajas de carton.

imagenes de Ila actividad de

desencartonado

No

NA

?{No

NA

Elaborar la documentacion
correspondiente de la actividad de
acomodo de ampolieta
cumpliendo las BPD.

Copia de los documentos elaborados
y examen de evaluacion del PNO en
BPD.

|

No

NA

No

NA

Solicitar al Jefe de Produccion y a
Control en Procesos la verificacion
de documentos y limpieza del
area.

Firmas de autorizacion del Jefe de
Produccion y Control en procesos en
el PNO de Acomodo de ampolieta
correspondiente.

i

No

NA

#i No

NA

Darse de alla en sistema SAP
para el inicio del acomodo de
ampolleta.

Verificar en sistema SAP el registro
de inicio del acomodo de la ampolieta

B

No

NA

No

NA

Acomodar la ampolleta en las
charolas de acero inoxidable

Evidencia con imagenes.

No

NA

i | No

NA

~.| ampolieta

las cantidades de
acomodada - ‘en . la

Registrar

directiva.

Copia delPNO de acomodo.

No

NA

No

NA

Cemar tiempo de acomodo de
ampolleta en sistema SAP

Verificar en sistema SAP el registro
de término de acomodo de ampolleta.

No

NA

No

NA

Al final de la jornada laboral,
colocar en el lugar
correspondiente el uniforme
utilizado.

Examen de evaluacion del PNO

No

NA

No

NA

d&\h ﬁ\&

FIIr?EI del Evahfado

A

Fifma del Verificador

Firma del Evaluador

Pagina 2 de 2
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Calificacién Permanente de Personal

|Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
chrlr\cj Arcms é)ﬁbmclo
Puesto
% Acovodadora  de ampolletas
Departamento ’j ls
Froduccion
Apellido Paterno, / Apellido Materno’ ) 4 Nombre (s) L\
(hovda Fovan Heanet
ﬁ Puesto \ (') &
E @U\W\\(_O cn OCUI’Y\CV\J(Z]C'.O"\
Departamento D ’
1 oCl ACCAON
Fecha de Evaluacion 23 /A 1d
Cumple )L) = 5 puntos No cumple ( ) = 0 puntos
Puntaje obten(do (\; 5 puntos|
Cumple ( )( )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Puntaje obten(do puntos O b
capacitacién de fnduccién ala empresa cumple (X )= 5 puntos Nocumple:l =0 panios
Impacﬂaddnde Induccién al puesto cumple( @ )= 5 puntes Nocumple ( ) =0 puntos
i CapacitaRon ki trabajo cumple ()= 10 puntos Nocumple ( ) =0 puntos
g Capaci ] Cumple )é )= 5 puntos Nocumple (  )=0 puntos
_Puntaje obtenida LD puntos|
3 Factor ; Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervision y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si 1 L 7
o
i Manejo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 3 s
§ | ! de sus de acuerdo a i i de fa emp X
e, ITrahfn en equipo: Coopera con sus compafieras de trabajo en las actividades de la empresa 7 ,
'; para el bien comiin, demostrando un fuerte sentido de colaboracién. % 3
&
iciati apego para cumplir los esténdares de Calidad, con tendencia a contribuir, "
y realizar nuevas ideasy dos buscando la mejora c x &
{Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y reglamentaciones de la empresa, 1 2 (V)
p lgandolas asi como defendiéndolas. x
PUNTAJE total GBehido pare 105 Indiatiares de desErmpen W o
T Cumple ( X) = 30 puntos Nocumple () =0 puntos
Puntaje obtenido 30 puntos
Fue de una desviacion que afecta df la calidad del producto ( ) NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESO DE CALIFICACION

Fue causante de una desviacién que no afecta directamente la calidad del producto ( )

05 puntos

No fue causante de desviacion alguna ( x)

20 puntos

Funtaje obtenido

80- 100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
[ El personal no es APTO para continuar desempefiando las
funciones del puesto

20

puntos

An evaluation version of novaPDF was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

122



http://www.novapdf.com/

Lavarse y sanitizarse las manos
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Verificacion de la ampolleta para acomodar

Elaborar los documentos requeridos para el proceso
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Acomodar la ampolleta en charolas de acero inoxidable para poderlas esterilizar

Identificar de forma adecuada el &rea de acomodo de ampolleta
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Evidencias

La recopilacion de las evidencias, se realizé tomando en cuenta las
actividades del personal calificado, considerando desde imdgenes, hasta
fotocopias de los registros efectuados por el personal, de tal manera que
se cuente con la mayor y mejor evidencia que pueda existir del personal
para que el juicio emitido sea lo mas objetivo posible.

Resultados de la Calificacion

De acuerdo a los resultados obtenidos de: la Guia de Observacion, El
Formato de Calificacion Permanente de Personal y a las evidencias
recopiladas, se determina que la operadora:

Gabriela Zetina Arenas

[ X ] EstA CALIFICADA y puede emitirse la constancia
correspondiente.

[ ] Se encuentra AUN NO CALIFICADO en las Actividades
descritas en el Protocolo de Calificaciéon, por lo que deberd de

comprometerse a un plan de capacitaciéon individual antes de
volverse a someter al proceso.

En caso de que no cumpla los requisitos para ser Calificado:

Elemento(s) que no alcanzd N/A

Evidencia(s) que no cubrid N/A

Criterio(s) que no cubrid N/A
i A NN
ﬁ\\ﬁ C@‘*/ﬁ Bt‘ﬂ {, 7 L

Cﬁ( 'l\m’ r"[ﬂ -;'?‘li(\(': L‘\HN ) ‘Zkfiar\djrln (i'\(,‘uu’@ poucfr\
Nombre y Firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Conclusién

La operadora Gabriela Zetina Arenas demostrd contar con la experiencia practica y
tedrica para desarrollar la actividad del acomodo de ampolleta en charolas de
acero inoxidable de manera competente. Ademas de poseer las habilidades
necesarias para resolver posibles problemas que se le presenten durante la
jornada laboral

Retroalimentacion con el Personal Calificado.

Areas de oportunidad

* Desarrollarse en otras actividades del area de ampolletas, como es el
caso del dosificado 6 revision de las mismas, para alcanzar un
completo desarrollo profesional.

e Apoyar en la capacitacién del personal de nuevo ingreso al area de
ampolletas en la actividad de acomodo de ampolleta.

Sugerencias de Capacitacion

Mantenerse actualizada en las Buenas Practicas de Fabricacién.

Compromisos vy acuerdos

Continuar desarrollando sus actividades aplicando las Buenas Practicas
de Fabricacion, comprometida al cien por ciento con la calidad de los
productos, sin perder vista la misién de la empresa

ﬁ\ (t\ o= (‘P\\ ) : % ;’ E “?L: |
,.\*\\G\  : A\t O Eleancth Cada poddn

Nom’ére y firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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EXPEDIENTE DE CALIFICACION

DE PERSONAL

FILTRACION EN EL AREA

DE AMPOLLETAS
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Protocolo de Calificacion de Personal

Filtracion en el area de Ampolleta

CONTENIDO
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidades
4, Actividades de la Descripcion de Puesto
5. Proceso de Calificacion
6. Criterios de Aceptacion
7. Anexos
8.1 Programa de Calificacion

8.2 Matriz de Analisis de actividades

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

129


http://www.novapdf.com/

L

Protocolo de Calificacion de Personal

Filtracion en el area de Ampolleta

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debe cumplir el personal responsable del proceso de
Esterilizacion de producto a granel mediante Filtracidn en el area de
ampolletas, para considerarlo calificado en la funcidn, demostrando con evidencia
documental que tiene pleno conocimiento de todas las actividades operativas que
realiza, ademas del conocimiento de los procedimientos normalizados de operacion
que le apliquen, de acuerdo con la matriz de analisis de actividades.

2. Alcance

Las funciones que integran esta calificacién se llevan a cabo en el Area de
Produccidn y aplica para los operadores que esterilizan producto a granel por
medio de filtraciéon en el area de ampolletas.

3. Responsabilidades

3.1 Jefe Inmediato del personal operativo:

e Verificar y garantizar la capacitacion del personal operativo en proceso de
calificacion en los procedimientos que le aplican.

e Elaborar la guia de observacion de la funcién o actividad de acuerdo al
puesto.

3.2 Evaluador:

o Calificar al personal operativo que le fue asignado a través de la Guia de
Observacion, Formatos de Calificacion de Personal y documentar la evidencia
de desempefio.

4. Actividades de la Descripciéon del Puesto

Comportamiento en Cumplir  los lineamientos para el ingreso vy
Planta de Produccion  comportamiento dentro de la planta de produccion

Conocimiento de los Realizar las actividades requeridas en su drea, conforme a
Procesos de su Area.  los procedimientos establecidos.

Limpieza de &reas Realizar las actividades de limpieza en su drea de trabajo
de acuerdo a los procedimientos establecidos.

!
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Protocolo de Calificacion de Personal

Filtracion en el area de Ampolleta

Limpieza de equipos

Identificaci’én de
Equipos y Areas

Operar Equipos

Recepcion de
Insumos.

Manejo de
Documentos

Conocer los tiempos
de cada actividad

Manejo de personal
en una linea de
trabajo

Realizar las actividades de limpieza en cualquier equipo
de su linea de proceso, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.

Identificar las areas y equipos de produccion.

Operar los equipos de asignados a su area de trabajo.

Realizar la actividad de recepcién de insumos y verificarlos
de acuerdo a la orden de Dosificado correspondiente.

Cumplir con las buenas practicas de documentacion en
todos los documentos que genere.

Elaborar los documentos necesarios para el inicio, durante
y cierre de la etapa de proceso en la que se encuentre
participando, siendo responsable de los registros, en
cuanto a su veracidad y cumplimiento de las
especificaciones establecidas.

Realizar las actividades conforme lo

procedimientos.

indiquen los

En caso de observar algin incumplimiento informarlo, al
jefe inmediato en turno.

Realizar las actividades conforme a los
establecidos para cada una de ellas.

tiempos

Si no esta el titular o el suplente designado para dirigir un
area de trabajo, con base a su experiencia, puede
organizar al personal de categoria inferior.
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5.

Protocolo de Calificacion de Personal

Filtracion en el area de Ampolleta

Proceso de Calificacion

5.1

5.2

En cumplimiento con el punto 7.1.12 de la NOM-059-SSA1-2013 en el que
se establece que: “Debe existir un sistema de seleccidn, capacitacion,
evaluacion y calificacion, que garantice que el personal cuenta con la
formacion académica, conocimientos y experiencia necesarios para que
desempefien sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo previsto en
el perfil”, se desarrolla éste protocolo de calificacidon en el que se evalGan
los siguientes aspectos:

Evidencia documental: se establecieron los procedimientos generales vy
especificos que le aplican al personal por funcién o actividad desempefiada,
contando con una evaluacién escrita realizada posterior a la imparticion del
tema correspondiente; ademas de contar con los formatos de Calificacion
de Personal Inicial y Permanente que recopilan la informacidén necesaria
para demostrar la formacion académica, conocimientos y experiencia del
personal.

Evidencia en el sitio de trabajo: se disefio la Guia de observacién por
funcion o actividad a evaluar, en la que se relnen y verifican las conductas
a observar que reflejan el desempefio del personal en el lugar de trabajo.

Al término del proceso de Calificacidn, si el personal obtiene el estatus de
CALIFICADO, se le entregara una constancia que avala su calificacion en
un proceso o actividad especifica, indicando dicha actividad en la que se le
reconoce la calificacion.
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6.

Protocolo de Calificacion de Personal

Filtracion en el area de Ampolleta

Criterios de Aceptacion

6.1

Para que el operador de Esterilizacion de Producto a granel por medio
de filtracion en el area de Ampolletas, sea considerado CALIFICADO en
sus actividades, debera evidenciar en :

6.1.1 La Guia de Observacién, que es capaz de realizar cada una de sus

actividades sin supervision y en este caso se debera evaluar con un SI
en dicho documento; de obtener un NO en la Guia de Observacion, no
se podra considerar como APTO.

6.1.2 Los Formatos de Calificacion de Personal que es APTO para el

desempefio de sus actividades de acuerdo a la siguiente escala:

Puntaje obtenido Explicacién
80 - 100 El personal es APTO para desempenar su puesto.
60 - 79 El personal debe ser capacitado.
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar
desempefiando las funciones del puesto.

Se considera al personal calificado en el puesto o funciéon que
desempefia, si obtiene 80 puntos como minimo.

En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal debera ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no
podra realizar las actividades en donde no demuestre calificacion.

En caso de obtener una puntuacion menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
descripcion de puesto que ocupa, debiéndose dar una capacitacion
completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades
(posible reubicacion en la funcidon que desempefia).

Cuando se tenga una Calificacion No Satisfactoria, el responsable o jefe
inmediato del drea del personal operativo que participa en el proceso de
Calificacion, debera realizar una evaluacién objetiva para determinar y/o
detectar las necesidades de Capacitacion del personal y considerar los
pasos a seguir.
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7.1

Protocolo de Calificacion de Personal

7. Anexos

Filtracion en el area de Ampolleta

Programa de calificacion

PROGRAMA DE CALIFICACION DE PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCIGN

CODIGO: PRO-002

FECHA DE EMISION: FEGHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO PAG:1/1
QB/ENE/14 IoICH4

ACTIVIDAD Yio
PROCESO

[ENE‘MlFEBMI MAR 14 l ABR 14 I MAY 14 | JUN 14 |JUL14' AGO 14 |SEP14!O¢T14! NOV 14 | DIC 14 |

Fabricacion de Liquidos

oo

Acomodo de ampolletas

coz2

Filtracién do ampolietas

Dosificado de ampolletas

Revisldn manual

aes

Emblistado en Famar

Encajillado en Cam

Nota: Para indlcar el personal que se calificard, se hace referencla con el niimaro de ampleado en el recuadro de cada mes.
Farticipantes: (Nimero de empleado y nombre)

001 Pedro Chavez R.

008 Sandra Camargo T.

002 Gabriela Z A.

008 Francisca Hemndndez H.

003 Marlo Aviia V.

007 Palrica Torres B,

004 Yolanda Lara M.

Evaluador:

Elsaneth Garcia Pavan

Sistama deo ion: Deacuerdo a P o de Calif

ELABORADO POR.

REVISADO POR: AUTORIZADO FOR

NOMBRE:

Eleaneth Garcia Pavan

NOMBRE: NOMBRE: ©

GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARID

FECHA

FECHA: FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Filtracion en el area de Ampolleta

7.2 Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: HUBVO
CODIGO: M-001 OB/ENE/ 3UDICH4

pAg:1/2

Normbre del Procadimlanto g:bdu:uaclldﬁ Acomodods | Filtracién de o«l?moao R‘M:r‘::{‘ Eml:l:mm E:::qlclg:"du

Ingreso y Ia planta de R R R R R R R
Buenas Praclicas de Fabricacion R R R R R R R
Buenas Précticas de Documentacion. R R R R R R R
Control bésico de la C: y gia Bdsica R R R R R R R
Identificacion de lineas y equipos en proceso. R R R R R R R
Flujo de maleriales y parsonal dentro de la planta de produccidn R R R R R R R
Limpleza y Sanitizacién de Areas No Asépticas R R R R R R R
Despeje y liberacién da dreas. R R R R R R R
Manejo de mermas de granel y materiales. R R R R R R R
Indumantaria en los procesos de fabricacién y dosificado. R

Manejo de materiales entre produccion y almacén, R R R R
Operacién y Limpieza de la Codificadora Domina.
Limpieza y Operacién de la estuchadora CAM,

Limpleza y Operacion del lector de codigo Argus Laetus.

Limpieza y Operacion de la emblistadora Famar R
Limpieza e Ingreso de carros charoleros de ampolietas al drea
aséplica.

A A ]

Limpieza y operacién de lienadora de ampolietas. R
Cambio de formato y ajuste de lienadora de ampolletas. R
Limpleza y manejo de suloclave

Vigencia de filros hidrofbicos.

Prueba de hermeticidad para ampolletas

Medicidn dal peso de llenado de las ampoiiatas

Esteriizacién/ Dosificado de producto.

Lavado de aquipa para filtracién de soluciones en reas asépticas,

IR R
£l

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :

Eleaneth Garcla Pavin GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO

FECHA: FECHA: FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Filtracion en el area de Ampolleta

Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO ’
CODIGC: Moot OMENENS I PAGE2LE
Nombre dal Procadimienta Lahreamon i 20 A Poscme el Do ) Empiadaen | o Erealiady
Recepcion y venficacion de matenias prmas uliizadas en R
fabricacién.
Nimero de lote para agua purificada y agua grado inyeclable. R R
Numero de personas y tiempo de ia en drea asdplica. R R
Comportamiento e higiene del personal que trabaja en drea aséplica. R R
Limpleza y sanitizacién de dreas aséplicas. R R
Operacién y Limpleza de balanzas. R R
Esterilizacién de liquidos por fiitracion. R R
Identificacion de producio y terminad R R R R
Ptavtm;lo_n de la contaminacién de producio debido a un R R R
mantenimiento comectivo
Vestido de personal que labora en éreas asépticas. R R
Manitoreo de presion diferencial, temperatura y humedad relativa. R R R
Pruaba dé integridad de membrana para esterilizacion de soluciones R
por filtracion.
Lavadoy Despirogenizacion de material que ingresa al drea aséptica. R R
Limpieza, Sanitizacién y Uso de lanques, marmitas y ollas, R R
Monitoreo de panticuias totalesim” en dreas SO Ciase 5. R R
Tiempo méxime de almacenamiento de granel antes de dosificar, R R R
Limpiaza y Oparacian da los equipos Integritest R
Revision Visual de ampolietas, jeringas y frascos viales. R
Introduccion de material al rea aséplica R R
NOTAS
[ [R_| Indica que el personal requiera capacitacion en el conlenido del Procedimiento.
Procedimientos de Induccion Especifica al area de Produccién
Procedimientos de Capacitacion de Trabajo
| ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: ©
Eleaneth Garcia Pavén GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA:
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Reporte de Calificacion

Contenido

Ficha de Identificacion del Personal Calificado

Formato de Capacitacion de Induccion

Formato de Calificacion Inicial del Personal Resultado: 95 Puntos
Guia de Observacion Resultado: APTO
Formato de Calificacion Permanente del Personal Resultado: 98 Puntos
Evidencias

Resultados de la Calificacidon

Conclusion de la Calificacion

<R

Vv | Retroalimentacién con el personal Calificado
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Nombre del
Evaluador:

Puesto que
desempefia:

Funciones o
Actividades:

“m

Ficha de Identificacion

No. De Empleado 3355

Nombre del Personal: Mario Avila Villareal

Eleaneth Garcia Pavan

Filtrador de ampolletas

Fecha de ingreso 11 de agosto de 2008

Esterilizar el producto a granel mediante el
proceso de filtracion.

Esterilizar el equipo de filtracion vy
dosificado.

Realizar la limpieza del area de filtracion.

Elaborar la documentacién correspondiente

Esterilizar la ampolleta vacia asi como la
ampolleta dosificada (cuando se requiera).

Realizar el control del volumen de dosificado
de las ampolletas de acuerdo a las
especificaciones establecidas.

2
7T

E\CCU‘\C‘“/\ GCI-’C/./C;- pCLu’c:u’\

Nombre y firma del Evaluado

Nombre y firma del Evaluador

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

138


http://www.novapdf.com/

3

:UQIINPU| 2p ugiaeldRde) jqIDaY

.Q Gw\\.\.B (ﬁ ‘N\.GU_.M.

/ prf<ia-t | O ofeqe.y ap sossyedwod uod ugEIUSSAld
bt| <924/ 0! Ole|paLUU| BJ3f UOD BISIADIIUT
e ds3 ugioonpu)
\ UU‘. \ wx(:au_w BOID9
,./ ptlgad | ol Q J .UO i ofeqeJy ap ease |2 Jod opliioday
\ b 1924 | gl mooénu b ofeqes) ap easg [
NCEETEER =z i e2J122ds3 ugIINpU| ap 0sIN3 [3p ugRIedw|
JrEpEe ' : f ‘.dba I I
v\ N p'|924 [ <O ) W olsend ep uoipdLsSa( Bl Bp BINPET
\ bijoadfsol D TR e ese.duiz |
) : € [BI3USS) UQIDONPU| 8P 0SIND [ap Uoepedw|
BJaUSS) UQIDONPU
WP R E_ﬁ T m—m B
_ E| E [BJOUSD) UQIOONPU| 8P [enuew ap ebsug
1933 /o \j:: RpLY ey
/ o \ 0 Q EpluaAuslg
uoIoEZ||ES)
SauoIoeAIaSqO %u_um; w_mu_ (s) e|gesuodsay pepIAlOY
Lo JoDd | \y osaibul ap eyoe i) opesjduwe ep oJSWNN
S\ 2\ 2P PP ojsengd

_G\u\:o: ,‘> O, _>\< Oy

opesjdwe [sp aiquioN

uoldonpuj ap ewelbolid

139

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.

Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

L

Calificacion Inicial de Personal

Cumple ( )Q }= 20 puntos

Apellido Paterno / l Apellldo Ma erno Nombre (s)
i Avila Harcal Mario
b Puesto <
g Filtrador cle Cimpollc fos
Departamento ? -
roduccion
Apellido Paterna Apellido Mate P Nombre (s)
GCarda ovon CO:’\CH/\
Puesto
: Ooimico en Dowavcrxjrauo-w .
 |Departamento % . -
{ “Produccidn
Fecha de Evaluacién CEWEIY Y|
& i Cumple ( X }= 15 puntos No cumple ( )=0 puntos
___ Puntaje obtenido i5 puntas|
Cumple ( x )= 15 puntos No cumple ( ) =0 puntos
&l P‘-‘J’ijmdﬂ' 3 ‘5 puntos|
Cumple ( )< )= 15 puntos No cumple { ) =0 puntos
Cumple ( 3[, )= 20 puntos No cumple ( ) = 0 puntos
No cumple ( ) =0 puntos

|Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin idad de

| Nocumple [

1

supervisidn y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si
hllega ahacer algo mal.

Manejodam:ursns. Se enfaca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el
do d fio de sus de acuerdo a lii internos de la empresa.

Trabajo en equipo: Coopera con sus compafi de trabajo en las
para el bien comuin, demostrando un fuerte sentido de colabaracion.

de [a empresa

Iniciativa: Muestra apego para cumplir los esténdares de Calidad, con tendencia a contribuir,
desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos b la mejora

Indicadores de Desempefio

aciones de la

{Disciplina: Comprende, acepta y cumple | as y regl:
P iolas asi como

Escala dnmun:lin mammﬁn
Puntaje obtenido : Expllcaciun
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
o — ’msunal no es APTO para continuar desempefiando las funciones
—del puesto

(&)

puntos
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GUIA DE OBSERVACION FILTRACION DE AMPOLLETAS

. . No. de _
Mario L\VI\O \/i HOYC‘CJ‘ Empleads | 2550
] : ' Firma
20 /ape |14 Empleado (57200 Ykl
Heancth Goda Povén Evaluador | 2427/
uar | Filtrador de Ampolletas
S . Margue con X una de las siguientes opciones:
& APTD Bl T
| Medidas de desempei > | Evaluac
. Técnica de Evaluacior
Cumple con los lineamientos de
vestido (uniforme y equipo de| g
Ingreso a la Planta productiva proteccion personal). Bi | No | NA g( No | NA
Examen de evaluacion del PNO y
evidencia con imagenes.
Lavarse y sanitizarse las manos =
: ; Examen de evaluacién del PNO y| .
previo a su ingreso a la planta de | = ; P Si | No [ NA No | NA
produccion. evidencia con imagenes. %
\
Verificar cada uno de los \
materiales de acuerdo a la orden| Orden de dosificado y Examen de ‘ \
de dosificado en el almacén y |evaluacién del PNO §i No | NA ﬁ No | NA ‘
trasladar los materiales siguiendo | correspondiente.
el flujo adecuado.
E;ij?;’r‘f”""ar el material que 10| £\ :iencia con imégenes. § |No(na| i nofnal MR o
g e .CCuruda .
t-m!n‘\&clihq,
Preparar Sanitizante en tumo de - ‘
acuerdo al rol de sanitizantes| ~XAMeN de cvaluacion del PNO S| No | NA | s | No | N
anual vigente. p =
Preparar Jabdn alcalino no|Examen de evaluacibn del PNO| %
residual al 5%. comespondiente. P B s N | WA
Preparar Alcohol isopropilico al|Examen de evaluacién del PNO| |
70%. correspondiente. ﬁ M | 1 ﬁ o | Bk
Filtrar agua WFI, sanitizante en
tumo, jabon alcalino no residual al | Examen de evaluacion del PNO %
5%, alcohol isopropilico al 70% | comespondiente. fﬁ Mo M| Y | Mo A
para limpiar el drea aséptica.
—
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GUIA DE OBSERVACION FILTRACION DE AMPOLLETAS

Conducta a Observar

' .Me_dﬂa‘s-‘de desempefio o
Técnica de Evaluacion

- Evidencia de
. Capacitacion

] Evavhia'eién_
enel Trabajo |

- Comentarios

Utilizar los materiales de limpieza
de acuerdo con ei color asignado
para el drea de filtracion de
ampolletas.

Examen de evaluacién del PNO
correspondiente.

No

NA

s

No

NA

Despejar el area de filtraciéon de
ampolletas.

Examen de evaluacion del PNO
correspondiente

No

NA

No

NA

Registrar el inicio de limpieza en el
sistema SAP.

Verificar en sistema SAP el registro
de inicio de la limpieza.

No

NA

No

NA

Realizar la limpieza del 4rea de
filtracion de ampolletas.

Examen de evaluacion del PNO
correspondiente y evidencia con
imagenes.

No

NA

ﬁ_.

No

NA

Registrar la limpieza del area de
filtracion de ampolletas, en la
bitacora comrespondiente.

Copia del registro de limpieza en la
bitacora correspondiente del &rea.

No

NA

No

NA

Registrar el término de la limpieza
en el sistema SAP.

Verificar en sistema SAP el registro
de término de la limpieza.

No

NA

No

NA

NiA

Identificar el area de filtracion de
ampolletas.

Examen de evaluacion del PNO
comrespondiente.

No

NA

No

NA

{E.Gaird
%'2'1 [Aet|id

Limpiar los carros charoleros de
ampolletas para su ingreso al area
aséptica.

Examen de evaluacion del PNO
comespondiente.

No

NA

B3

No

NA

Registrar el lote y nimero de serie
del filtro a utilizar en la bitacora de
uso de filtros correspondiente.

Copia del registro realizado en la
bitacora de uso de fitros
comrespondiente.

No

NA

No

NA

Esterilizar las ampolietas, el
equipo de dosificado completo y
los uniformes a utilizar para el
dosificado del producto en
proceso de acuerdo alos patrones
de carga vigentes.

Examen de evaluacién de los PNOS
correspondientes.
Evidencia con imagenes

No

NA

No

NA

Limpiar y operar adecuadamente
homo vy autoclave del drea de
ampolletas.

Registrar las
realizadas en
Brrespondiemes.

aclividades

las  bitacoras

Examen de evaluacion de los PNO's
comrespondientes.

Copia de los registros realizados en
las bitAcoras correspondientes.

No

o

NA

No

NA

Pégina 2 de 5
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GUIA DE OBSERVACION FILTRACION DE AMPOLLETAS

Conducta a Observar

Medidas de desempefio o
Técnica de Evaluacion

Canatiadan

Evaluacion |

en el Trabajo

Comentarios

Verificar la correcta impresion de
las graficas de esterilizacion v
despirogenizaciondel equipo de
dosificado completo con los datos
necesarios.

Copias de las gréficas de

esterilizacion y despirogenizacion.

No

NA

.

No

Registrar las presiones
diferenciales, temperatura vy
humedad relativa del area de
filtracion de ampolletas en la
bitdcora correspondiente.

Copia del registro de las presiones
diferenciales, temperatura y
humedad relativa en la bitacora
correspondiente del area

No

NA

No

NA

Elaborar la documentacién
comespondiente del producto a
dosificar cumpliendo las BPD.

Copia de los  documentos
elaborados y examen de evaluacion
del PNO correspondiente.

No

NA

No

NA

Verificar la etiqueta de calibracion
vigente de la balanza y vernier a
utilizar durante el dosificado de la
ampolleta.

Examen de evaluacién del PNO
correspondiente.

No

NA

—#

No

NA

Trasladar el producto a granel al
area de filtracion de ampolletas
verificando tiempos de vigencia
del granel antes de dosificar.

Examen de evaluacion del PNO
comrespondiente.

No

NA

No

NA

C«p.‘ .
AT

Solicitar al Jefe de Produccién y
Control en Procesos la verificacion
de la documentacion y limpieza
del &rea para el inicio del proceso.

Copia del PNO de Dosificado.

No

NA

No

NA

Registrar en el sistema SAP el
inicio del proceso de filtracion y
dosificado.

Verificar en sistema SAP el registro
de inicio del proceso de filtracion.

No

NA

No

NA

Realizar la prueba de integridad
de membrana del filtro a utilizar.

Examen de evaluaciéon del PNO
correspondiente.

Copia del ticket emitido por el
equipo para ia prueba de integridad
de membrana.

Corroborar registro de la prueba en
el PNO de Dosificado.

No

NA

No

NA

"

Filtrar el producto a granel de
acuerdo a lo indicado en & PNO
de dosificado.

Examen de evaluacion del PNO
comrespondiente.

No

NA

Mo

NA
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GUIA DE OBSERVACION FILTRACION DE AMPOLLETAS

ucta a Obse Medidas de desempefio o Evidenciade | Evaluacio n : i
i Tecnica de Evaluacitn Capacitacién | en el Trapajo | COMentarios
Operar correctamente las bombas | Examen de evaluacién del PNO. o, \
sanitarias. ‘ﬁ No | NA Q( No | NA

Verificar el pH del granel en caso | Copia del registro en el PNO de X g \
de ser necesario, registrar en la|Dosificado v en la bithcora] & | No | NA No | NA | |
bitcora comrespondiente. correspondiente. \

Verificar el volumen de dosificado
a través del peso, asi como la|Copia del registro en el PNO de )é
altura de corte de la ampolleta y | Dosificado.

registrar en el PNO de dosificado.

No | NA é( No | NA

Mantener el suministro continuo ‘
de oxigeno y nitrégeno a la|Examen de evaluacion del PNO &
maquina dosificadora de | correspondiente.
ampolletas.

No | NA Q(No NA

Registrar las cantidades de g \
ampolleta dosificada en la bitdcora | Copia del registro de la bitacora ‘

y en el PNO de dosificado|comrespondiente. K s, B Mo | SiA N \A
correspondiente. € G (r:LQ

DAt fid

Elaborar solicitud de analisis de la

ampolieta dosificada. Copia de la solicitud de analisis. ¥ No | NA 9( No | NA

Al témino de la filtracién y
dosificado del producto a granel, | Verificar en sistema SAP el registro No | NA ¥ No | NA
cerrar tiempo de proceso en|de término de proceso. |
sistema SAP. A

28

Trasladar el tanque que contenia \
el granel al area corespondiente | Examen de evaluacion del PNO é{ No | NA é?/ No | NA \
para su limpieza e identificarlo de | corespondiente. ‘
manera adecuada. \

Lavar equipo completo utilizado en | Examen de evaluacion del PNO X

el dosificado. correspondiente. No | NA ¥ No | NA

Realizar la prueba de |Examen de evaluacion del PNO

hermeticidad a las ampolletas | correspondiente y copia de la gréfica No | NA &é No | NA

B

dosificadas. de hermeticidad.
Realizar la prueba de |Examen de evaluacién del PNO
hermelicidad a Ja cémara del|comrespondiente y copia de la gréfica .éq/ No | NA Q/ No | NA
autoclave de hermeticidad.
Pagina 4 de 5
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GUIA DE OBSERVACION FILTRACION DE AMPOLLETAS

; Medidas de desempefio o { Evidenciade Evamwﬁn s e g
Lol g R Técnica de Evaluacion Capacitacion | en el Trabjo | COMEMarios
Entregar el expediente al jefe de
produccibn o al  personal | Evidencia con imagenes a*f:. No | NA -‘Sr No | NA
administrativo para su cierre
Realizar cualguier observacién al
Jefe de Produccidn para mantener | Verificar con el Jefe directo para| . ot
actualizado el procedimiento de | evaluar la comunicacién entre ellos. ~§\'— No | NA *Sr No | NA f\J A__ ’ p
Dosificado. € (e
) petin
Examen de evaluacion del PNO /
E;Zi?g:; AN s e e correspondiente y copia del registro é{ No | NA #V No | NA
‘ en la bitécora correspondiente.
Al final de la jornada laboral, y ‘
colocar en el lugar | Examen de evaluacién del PNO c‘x\“‘ No [NA '3{ No| NA
correspondiente el uniforme | correspondiente.
utilizado.

bl
Firma del Evaluado

Firma del Verificador

o

Firma del Evaluador
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Calificacién Permanente de Personal

Biplcacen

El Personal es APTO para desempefiar su puesto

El Personal debe ser capacitado

El personal no es APTO para continuar desempefiando las
Menor a 60 B i P

funciones del puesto

|Apellido Paterno /| Apel{ira Materno jombre (s)
Avila Villareal avio
Puesto
Tolbador  de Ompollctas
Departamento ’ ¥4
Produccdn
Apellido Paterno P Apellido Matemqp 7 Nombre (s) _ l ) l/\
Cavda ovan tleanet
8 Puesto | 7’
k C\‘u\ MO TV :‘DOCUW\C(\‘OCIOK\
Departamento ”
; 3 OCJ V10N
Fecha de Evaluatién 30/ABe 1Y
Cumple ( K )= 5 puntos No cumple ( )=0 puntos
Puntaje obtenido ()7 puntos|
Cumple ( X )= 5 puntos No cumple ( } =0 puntos
Puntaje obtenido puntos 0n5
Cnasis i do 3 ;t-_ 5 Cumple ( X )= 5 puntos Nocumple (  )=0puntos
g i Capacitacion de Induccidn al pueste Cumple ( )( )= 5 puntos Nocumple (  }=0 puntes
T : s 3
- 2
E Capacitacién de trabajo Cumple () )= 10 puntos Necumple {  )=0 puntos
S apacitacién ¢ Cumple X )= 5 puntos Nocumple () =0 puntos
Puntaje obtenido 25 puntos
- g Factor Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervision y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si
e llega a hacer algo mal. 1 2 A
E Manejo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el g K 5
E adecuado desempefio de sus funciones, de acuerdo a lineami i de la empi
&
?, Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa § ; 3
E para el bien comin, demostrando un fuerte sentido de colaboracién. X
'é |iniciativa: Muestra apego para cumplir los de Calidad, con ia a contribuir, 5 3
'Tn’ |desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos bl d la mejora it }(
Disciplina: Comprende, acepta y cumple las ﬁormasv gl i dela emp 2 vy
promulgandolas asi como defendiéndolas. ! A
Puntaje total obtenido para los indicadares de desempefia 1 puntos|
Guia de Cumple ( X )= 30 puntos Nocumple ( )=0 puntos
Puntaje obtenido 30 puntos
Fue de una d 4n que afecta dir la calidad del ( ) NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESD DE CALIFICACION
Fue causante de una desviacién que no afecta directamente la calidad del producto ( )
05 puntos
No fue causante de desviacién alguna ( )( )
20 puntos
2 & SES o -y 2 O puntos
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Lavarse y sanitizarse las manos previo al ingreso a la planta de produccion

Verificar los materiales recibidos
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Preparacion de Soluciones Sanitizantes

Limpiar e identificar el area de filtracion
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Vestirse para el ingreso al area aséptica

Limpiar las bases de los carros charoleros

Realizar conteo de particulas en area aséptica
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Lavar equipo y materiales

Esterilizar ampolleta vacia

Esterilizar equipo de dosificado completo

Operar el horno CIMA
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°°)

Monitorear las presiones diferenciales,
temperatura y humedad relativa del area

Elaborar los documentos del producto a dosificar

Filtrar el granel con la ayuda de la bomba
peristéltica

Verificar la altura del corte de la ampolleta
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Verificar el volumen de dosificado

Verificar el pH del granel

Lavar el equipo completo al término del dosificado
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Evidencias

La recopilacion de las evidencias, se realizd tomando en cuenta las
actividades del personal calificado, considerando desde iméagenes, hasta
fotocopias de registros efectuados por el personal, de tal manera que se
cuente con la mayor y mejor evidencia que pueda existir del personal
para que el juicio emitido sea lo mas objetivo posible.

Resultados de la Calificacion

De acuerdo a los resultados obtenidos de: la Guia de Observacion, El
Formato de Calificacion Permanente de Personal y a las evidencias
presentadas, se determina que el operador:

Mario Avila Villareal

[ X | Estd CALIFICADO y puede emitirse la constancia
correspondiente.

[ ] Se encuentra AUN NO CALIFICADO en las Actividades
descritas en el Protocolo de Calificacion, por lo que deberd de

comprometerse a un plan de capacitacion individual antes de
volverse a someter al proceso.

En caso de que no cumpla los sefialamientos para ser Calificado:

Elemento(s) que no alcanzé  N/A

Evidencia(s) que no cubrid N/A
Criterio(s) que no cubrid N/A
VAP
1 Baggs — I's ;
Moo Punp Vs esen Hecnell, nvda Badn

Nombrgz zmdel E§a{_uado Nombre y Firma del Evaluador
z L
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Conclusion

El operador Mario Avila Villareal demostré contar con la experiencia practica y
tedrica para desarrollar la actividad de fabricacion de liquidos inyectables de
manera competente. Ademas de poseer las habilidades necesarias para resolver
posibles problemas que se le presenten durante la jornada laboral

Retroalimentacion con el Personal Calificado.

Areas de oportunidad

o Desarrollarse en otras funciones del area de ampolletas, para
alcanzar un completo desarrollo profesional.

e Apoyar en la capacitacién del personal de nuevo ingreso al area de
ampolletas en la actividad de Filtracion.

Sugerencias de Capacitacién

Mantenerse actualizado en las Buenas Practicas de Fabricacion.

Compromisos y acuerdos

Continuar desarrollando sus actividades aplicando las Buenas Practicas
de Fabricacion, comprometido al cien por ciento con la calidad de los
productos, sin perder vista la misién de la empresa

S

Abnie Puit 4 a2 9097 tleancth (Oarde pcwc.fn
Nombre-y-fi del Evalgado Nombre y Firma del Evaluador
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Protocolo de Calificacion de Personal

Dosificado de Ampolleta

CONTENIDO
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidades
4. Actividades de la Descripcién de Puesto
5. Proceso de Calificacion
6. Criterios de Aceptacion
7. Anexos
8.1 Programa de Calificacion

8.2 Matriz de Analisis de actividades
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Protocolo de Calificacion de Personal

Dosificado de Ampolleta

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debe cumplir el personal responsable del proceso de
Dosificar producto en ampolleta, para considerarlo calificado en la funcién,
demostrando con evidencia documental que tiene pleno conocimiento de todas las
actividades operativas que realiza, ademas del conocimiento de los procedimientos
normalizados de operacién que le apliquen, de acuerdo con la matriz de analisis de
actividades.

2. Alcance

Las funciones que integran esta calificacién se llevan a cabo en el Area de
Produccion y aplica para el operador que dosifica producto en ampolleta.

3. Responsabilidades

3.1 Jefe Inmediato del personal operativo:

e \Verificar y garantizar la capacitacion del personal operativo en proceso de
calificacion en los procedimientos que le aplican.

e Elaborar la guia de observacién de la funcién o actividad de acuerdo al
puesto.

3.2 Evaluador:

o Calificar al personal operativo que le fue asignado a través de la Guia de
Observacién, Formatos de Calificacién de Personal y documentar la evidencia
de desempefio.

4. Actividades de la Descripcion del Puesto

Comportamiento en Cumplir  los lineamientos para el ingreso vy
Planta de Produccién  comportamiento dentro de la planta de produccién

Conocimiento de los Realizar las actividades requeridas en su area, conforme a
Procesos de su Area.  los procedimientos establecidos.

Limpieza de areas Realizar las actividades de limpieza del area aséptica, de
acuerdo a los procedimientos establecidos.
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Protocolo de Calificacion de Personal

Limpieza de equipos

Identificacion de
Equipos y Areas

Operar Equipos
Recepcion de
Insumos.

Manejo de
Documentos

Conocer los tiempos
de cada actividad

Manejo de personal
en una linea de
trabajo

Dosificado de Ampolleta

Realizar las actividades de limpieza en cualquier equipo
de su linea de proceso, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.

Identificar las dreas y equipos de produccién.

Operar los equipos de dosificado de ampolleta asignados
a su area de trabajo.

Realizar la actividad de recepcion de insumos y verificarlos
de acuerdo a la orden de Dosificado correspondiente.

Cumplir con las buenas practicas de documentacién en
todos los documentos que genere.

Elaborar los documentos necesarios para el inicio, durante
y cierre de la etapa de proceso en la que se encuentre
participando, siendo responsable de los registros, en
cuanto a su veracidad y cumplimiento de las
especificaciones establecidas.

Realizar las actividades conforme Ilo

procedimientos.

indiquen los

En caso de observar algun incumplimiento informarlo, al
jefe inmediato en turno.

Realizar las actividades conforme a los
establecidos para cada una de ellas.

tiempos

Si no esta el titular o el suplente designado para dirigir un
area de trabajo, con base a su experiencia, puede
organizar al personal de categoria inferior.
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Protocolo de Calificacion de Personal

Dosificado de Ampolleta

5. Proceso de Calificacion

5.1 En cumplimiento con el punto 7.1.12 de la NOM-059-SSA1-2013 en el que
se establece que: “Debe existir un sistema de seleccién, capacitacion,
evaluacion y calificacion, que garantice que el personal cuenta con la
formacion académica, conocimientos y experiencia necesarios para que
desempefien sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo previsto en
el perfil”, se desarrolla éste protocolo de calificaciéon en el que se evalian
los siguientes aspectos:

. Evidencia documental: se establecieron los procedimientos generales y
especificos que le aplican al personal por funcién o actividad desempefiada,
contando con una evaluacién escrita realizada posterior a la imparticién del
tema correspondiente; ademdas de contar con los formatos de Calificacién
de Personal Inicial y Permanente que recopilan la informacion necesaria
para demostrar la formacion académica, conocimientos y experiencia del
personal.

. Evidencia en el sitio de trabajo: se disefid la Guia de observacion por
funcidn o actividad a evaluar, en la que se relnen y verifican las conductas
a observar que reflejan el desempefio del personal en el lugar de trabajo.

5.2 Al término del proceso de Calificacidn, si el personal obtiene el estatus de
CALIFICADO, se le entregard una constancia que avala su calificacion en
un proceso o actividad especifica, indicando dicha actividad en la que se le
reconoce la calificacion.
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Protocolo de Calificacion de Personal

Dosificado de Ampolleta

6. Criterios de Aceptacion

6.1 Para que la operadora de Dosificado de producto en ampolleta, sea
considerada CALIFICADA en sus actividades, debera evidenciar en :

6.1.1 La Guia de Observacién, que es capaz de realizar cada una de sus
actividades sin supervisidén y en este caso se debera evaluar con un SI
en dicho documento; de obtener un NO en la Guia de Observacion, no
se podra considerar como APTO.

6.1.2 Los Formatos de Calificacion de Personal que es APTO para el
desempefio de sus actividades de acuerdo a la siguiente escala:

Puntaje obtenido Explicacion
80 - 100 El personal es APTO para desempefiar su puesto.
60 - 79 El personal debe ser capacitado.
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar
desempefiando las funciones del puesto.

e Se considera al personal calificado en el puesto o funcidon que
desempefia, si obtiene 80 puntos como minimo.

e En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal debera ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no
podra realizar las actividades en donde no demuestre calificacion.

e En caso de obtener una puntuacién menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
descripcion de puesto que ocupa, debiéndose dar una capacitacion
completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades
(posible reubicaciéon en la funcion que desempefia).

e Cuando se tenga una Calificacién No Satisfactoria, el responsable o jefe
inmediato del area del personal operativo que participa en el proceso de
Calificacion, deberd realizar una evaluacion objetiva para determinar y/o
detectar las necesidades de Capacitacion del personal y considerar los
pasos a seguir,

160

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

L

7. Anexos

Protocolo de Calificacion de Personal

Dosificado de Ampolleta

7.1 Programa de calificacion

PROGRAMA DE CALIFICACION DE PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCION

CODIGO: PRO-00Z

FECHA DE EMISION:
OB/ENE/4 IUDICHA

FECHA DE VENCIMIENTO:

SUSTITUYE A NUEVO PAG: 111

ACTIVIDAD YiQ
PROCESO

|ENE14EFEB1A| MAR 14 ’ ABR 14 | MAY 14 l JUN 14 lJUL14| AGO 14 |SEF14IOCT'I4E_ NOV 14 ; DIC 14

Fabricacién de Liquidos 001

Filtraci6n do ampolietas o003

Dosificado de ampolletas

Revisi6n manual

- Emblistado en Famar

Encejillado sn Cam

Nota: Para indicar el personal que se calificars, se hace referencia con of nimero de empleado en el racuadro de cada mes.
Participantes: (Nimero de smpieado y nombre)

001 Pedro Chévez R.

005 Gandra Camargo 1.

002 Gabriela ZA.

008 Francisca Hemandez H.

003 Mario Aviia V.

007 Pakica Torres B.

004 Yolanda Lara M.

Evaluador:

Elsaneth Garcia Pavan

Sistemna De acuerde 3

ELABORADO POR'

REVISADO FOR:

NOMBRE:

Eleaneih Garcia Pavan

AUTORIZADO POR:

HNOMBRE:

GERENTE DE AREA

NOMSRE:

RESPONSABLE SANITARIO

FECHA:

FECHA

FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Dosificado de Ampolleta

7.2 Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO

CODIGO: M001 OSIENE/14 DICHA pha:112

de | Filtracién do icadode | - Revision | Emblistado en
de Liquidos - F 3 Manual - Famar

Nombre del Pracadimients

% _

Ingreso y @ la planta de

Buenas Practicas de Fabricacidn

Buenas Praclicas de Documentacion.

Control basico de la Contaminacién y Microbiologia Bésica

Identificacién de lineas y equipos en proceso.

Flujo de materiales y personal dentro de Ia planta de produccion

Limpieza y Sanitizacién de Areas No Asépticas

Despeja y iberaciin da dreas.

Tinmjimlalain| a0
EIE AR A R A A
AR IR R A T AR A ]
ERE AR A

Manejo de mermas de granel y materiales.

EIEIE IR AR A RE A R
EIE IR IE AR AR RE AF B

Indumentaria en Jos procasos de fabricacién y dosificado.

Manejo de maleriales entre produccion y almacén,

=
=
=
=

Operecitn y Limpieza de la Codificadora Domino.

Limpieza y Operacion de la estuchadora CAM.

Limpieza y Operacitn def leclor de cidigo Argus Laetus.

EAE A ﬂﬁﬂﬂﬂﬁ”ﬂmg

Limpieza y Oparacion de la Famar R

ﬂwaihmﬂmmaWoaummuﬂﬁl R R
| asépiica

Limpleza y operacién de llenadora de ampolletas. R

Cambio de formale y sjusie de lienadora de ampolletas. R

Limpleza y manejo de aulociave

Vigencia de fil

Prueba de hermeticidad para smpolietas

Medicion dal peso de Hlenado de las ampolistas.

Esterifizacion/ Dosificado de producto,

|| ZjH|D

Lavado de aquipo para filtracidn de soluciones en éreas asépticas.

ELABORADO POR: REVISADO FOR: AUTCRIZACO POR:

NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :

Eleaneth Garcle Pavin GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO

FECHA: FEGHA: FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Dosificado de Ampolleta

Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A° NUEVO .
CODIGO: M-001 DU/ENE/14 SUDICH4 Ll
Nombre del Procedimianto W Acomodede | Filtraciénde | Dosificado de m:& Emmnc_ﬁ_ e
ypeion y Verificacion de materias prmas ullizadas en R’
fabricacién.
Nimaro da lote para agus purificada y agua grado inyeciable. R R
Nimero de personas y tiempo de ia en drea aséplica. R R
Comportamiento @ higiene del personal que trabaja en drea aséplica. R R
Limpieza y sanilizacion de dreas aséplicas. R R
Operacién y Limpleza de balanzas. R R
Esterilizacién de liquidos por fiftracién. R R
tificacién de producio y termis R R R R

Prevencion de la contaminacion de producto debido a un R R R
mantenimiento comectivo.
Veslido da personal que labora en dreas asépticas. R R

de presion y humedad relativa. R R R
Prueba de integridad de membrana para estedlizacion de soluciones R
por 5
Lavado y Despirogenizacion de material que ingresa al drea aséptica. R R
Limpieza, Sanitizacién y Uso de lanques, marmitas y ollas. R R
Monitoreo de panticuias olales/m’ en dreas ISO Clase 5. R R
Tiempo méximo de de granel antes de dosificar. R R R
Limpieza y Oparacitn da los equipos Intagrilest R
Revision Visual de ampolietas, jeringas y frascos viales. R
Introduccién de material al #rea aséptica R R

NOTAS
| R_! Indica que el personal requlers capacitacian en el contenido det
Procedimiantos de Induccidn Especifica al drea de Produccién
Procedimientos de Capacitacion da Trabajo

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: ;
Eleaneth Garcia Pavén GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA:
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Reporte de Calificacion

Contenido

Ficha de Identificacion del Personal Calificado
Formato de Capacitacion de Induccion

Formato de Calificacion Inicial del Personal

Guia de Observacién

Formato de Calificacion Permanente del Personal
Evidencias

Resultados de la Calificacion

Conclusién de la Calificacion

Retroalimentacion con el personal Calificado

Resultado: 95 puntos

Resultado: APTO

Resultado: 92 puntos
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Ficha de Identificacion

Nombre del
Evaluador:

Puesto que
desempenia:

No. De Empleado

Fecha de ingreso

Funciones o
Actividades:

4%5/(3//»(/(:1 Z—I";'t,' }4}2
Solls by, T, Jhe

1109

Nombre del Personal: Yolanda Lara Martinez

Eleaneth Garcia Pavan

Dosificadora de Ampolletas

01 de junio de 1989

Realizar la limpieza del drea de dosificado.

Cambiar el formato de Ia
dosificadora de ampolletas.

maquina

Ajustar la dosificadora de

ampolletas.

magquina

Ajustar la apertura y cierre asi como el
volumen de dosificado de las ampolletas de
acuerdo a los parametros establecidos.

Operar la dosificadora de

ampolletas.

maquina

H:i’(.uf\cU”\ Q,\(L: ore] pc.u/(,fh

Nombre y firma del Evaluado

Nombre y firma del Evaluador
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Calificacién Inicial de Personal

Apellido Paterno llido Materno Namtlre (s)

Larc aitinez Volanda

g = DO&SFicodor de ijpo||c,'+05

Departamento

‘Producc.on
— [Apelid ido Mat Nombre (s)
lf, ™" Baida Pavén Eleaneth
Hat
. @u\m\co d’\ QDLM‘Y\CA"\’CIUOY\

Deparl:mzn:o
s Produccidna
Fecha dé Evaluacion Co /MAN 1T
cumple ( X )= 15 puntos Nocumple (  )=0puntes
Puntae obtenido |5 puntos

Cumple ( X)= 15 puntos No cumple ( )=0 puntos

: .\. AT ___ Puntaje obtenido. : I_-S puntos
| Cumple( X )= 15 puntos Nocumple {  )=0puntos

Cumple ( X )= 20 puntos No cumple ( ) =0 puntos

Cumple ( X )- 20 puntos No cumple ( ) =0 puntos

Wgﬁ&aﬁ@

Insponuﬂﬁdad Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de | Nocumple |
L isién y cantrol i las consecuencias que derivan de su trabajo si
[

llega a hacer algo mal. 1

lManejodermnmSeenfomenur.so adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el
10 de sus funciones, de acuerdo a li i dela

X
4
[Trabajo en equipo: Coopera con sus pafi de trabajo en las actividades de la empi
para el bien comiin, demostrando un fuerte sentido de colaboracion. 2 ){ 3

Iniciativa: Muestra apego para cumplir los esﬁndim de Calidad, con tendencia a contribuir,
desarrollar y realizar nuevas ideas y métod la mejora

Indicadores de Desempefio

{Pisciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y de la emp| 5
| pmmulgandolas asi como defendiéndolas.

_Puntaje total obtenido para los indicadoresde desempefio 10 puntos|

Escala de puntuation para CALIFICACION

Puntaje obtenido ; Explicacion

80 - 100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto

60-79 El Personal debe ser capacitado

El personal no es APTO para continuar desempenando las funciones
del puesto

Menor a 60

167

An evaluation version of novaPDF was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

L

GUIA DE OBSERVACION DOSIFICADO DE AMPOLLETAS

Nombre ; 4 No. de
Empeato | Yolanda lava Mackinez Empleado | 1104
Fechade = ' Firma

13 /e |y Eapieao Bbin i Love P
; irma 22
--Evaluaﬂpr E\CCJN—H\ Obardia DC\\IC A Evaluador ,%

: ‘j:_ *naEwazar o Dosificador de Ampolletas
‘ e, Marque con Xuna da ias ssgufentes opciones:
‘Rasuilhdo valuamﬁn i
Medﬁasdad&sempefmo lEvméndadé' EvaltamEn
- Técnica de Evaluacion | Capacitacion | en el Traba) Cementanos
Cumple con los lineamientos de
vestido (uniforme y equipo de
: proteccién personal).

Ingreso a la Planta productiva Exainer de svekistita o PNO ﬁ No | NA % No | NA

comrespondiente y evidencia con

imagenes.
Lavarse y sanitizarse las manos|Examen de evaluacidn del PNO
previo a su ingreso a la planta de | correspondiente y evidencia con f\a No | NA #\u No | NA
produccion. imagenes.
Lavarse las manos vy vestirse | Examen de evaluacion delos PNO'S ‘ \
adecuadamente para el ingreso al | correspondientes y evidencia con xﬁi No | NA 5}{ No | NA| 1lpy
area aséptica imagenes. ; N i 6ol tha 0

s Ay

Registrar su ingreso al drea ; : - \
aséptica en la  bithcora| COP@ del registro en la bitacora § |No|NA| g [No|Na \
comespondiente comrespondiente. 3\ \

. : . \
Cumplir con el comportamiento v | Examen de evaluacion delos PNO'S |
tiempo de permanencia en €l érea | comespondientes y evidencia con %‘ No | NA %: No | NA
aseptica. imagenes. )

Utilizar los materiales de limpieza 5
de acuerdo con el color asignado E:;gelngg mevaluac:an det PNO S}L No | NA ?l No | NA
para el drea aséptica. P - \
Utilizar el sanitizanteen tumo de . . \
acuerde al rol de sanitizantes Examen d.e Svahiscion: del PNO ?{ No [ NA 5‘ No | NA |
anual vigente. corespondiente. \ !\
. . Verificar en sistema SAP el registro
Registrar el inicio del proceso de bz el !
iimgieza dniicara SA%. de inicio del proceso de limpieza del % Ng [NA $( No nA
area aséptica.
i
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GUIA DE OBSERVACION DOSIFICADO DE AMPOLLETAS

de desempefio o

Evidenciade

MR

Conducla a Observar Berins 6 EVEIGBGISH Capacitacién | en el Trabajo | Comentarios
Realizer la limpieza del é&rea|Examen de evaluacion del PNO
aséptica de dosificado de|comespondiente y evidencia con ?L No | NA ?1\ No | NA
ampolietas. imagenes.
A - 7 Examen de evaluacién del PNO .
Limpiar la méquina dosificadora : : . ( . \
de ampolietas. ic;ggg:gg:dlente y evidencia con #k No. NA #L No | NA |
1
Registrar la limpieza del &rea \
aséptica y maquina dosificadora | Copia del registro en la bitacora '
de ampolielas en la bitacora | comespondiente. % | No | NA SF No | NA
correspondiente e Identificar el
drea de dosificado.
; . Verificar en sistema SAP el registro
Registrar el término del proceso A i
de limpieza en el sistema SAP. g:’ gzg'gzéﬁcgmso de impleze| & |No|NA | & | No|NA
gealﬁ'egqﬁlinc;ambégsﬁc:‘;gr:to 32 Examen de evaluacion del PNO e
dinpoletss, on ceso “de "ser ;:nr:ggesﬁ:;tdleme y evidencia con ?\ No|NA|Si|No|NA| N ‘ P
necesario, : = )
€.ada -
) o BT Mf’\‘”‘q
astertracitn to Io\:g:lr;:nalesdi SHNDNY I ooy o] FHO g | Foun | | s } =i
equipo a utilizar en el dosificado imée:r?:s ¥ ™ - " o
de la ampolleta. 9 .
Armar las jeringas de dosificado e
; : Examen de evaluacién del PNO y A
de la méquina dosificadora de| =" 4 folony No | NA No | NA
ampollelas. evnds:ncaa con imagenes. # #" |
Ensamblar el equipo de dosificado .
; : Examen de evaluacion de) PNO y .
:2} pﬁlegiquma dosificadora de| oo 1 Imdcenes. ?(L No | NA % No | NA
Apoyar en la realizacion de la .
i G Examen de evaluacién del PNO y| . !
prueba de integridad de| " g S i | No | NA No | NA
membrana. evidencia con imagenes. ?~ sfl' |
|
, . ) ‘\
Ajustar la apertura y cierre de ia |Examen de evaluacién del PNO y \
ampolieta. evidencia con imagenes. § | No | NA Sﬂ No | NA ‘\
|
Ajustar el volumen de dosificado | Examen de evaluacién del PNO ¥ 4
de la ampolieta. evidencia con imagenes ft' No | NA | S| No | NA
Pégina 2 de 3
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GUIA DE OBSERVACION DOSIFICADO DE AMPOLLETAS

Conducta a Observar

Medidas de desempefio o
Técnica de Evaluacion

Evidencia de

| Capacitacion

Evaluacion |
en el Trabajo.

Comentarics

Operar adecuadamente el equipo
para el monitoreo continuo de
particulas en el drea de
dosificado.

Examen de evaluacién del PNO

corespondiente y evidencia con

imagenes.

No | NA

K

No | NA

R

Realizar el dosificado de
ampolleta de acuerdo a
parametros establecidos en el
PNO de Dosificado.

Verificar PNO de Dosificado.

No | NA

No | NA

Mantener abiertas las placas de
monitoreo microbiolégico durante
el proceso de dosificado.

Evidencia con imégenes

No | NA

No | NA

N A
\ L Gard

i3/ A

Al término  del proceso de
dosificado de ampolleta, colocar
en el lugar comespondiente el
uniforme de area aséptica.

Examen de evaluacién del PNO

correspondiente.

No | NA

No | NA

Registrar salida del area aséptica

Copia del registro en la bitacora
carrespondients.

No | NA

No | NA

Al final de la jomada laboral,
colocar en el lugar
correspondiente el uniforme
utilizado.

Examen de la divulgacion del PNO

No | NA

e o

No | NA

‘/yc/om de, f v } 773"

Firma del Evaluado

Firma del Verificador

: 7
Firma del Evaluador
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Calificacion Permanente de Personal

|Apellido Paterno Lerzllinf M‘aterna ) N]:mbre (s)
Lara artincZ Yolanda
¥ Puesto i
3 Doshcador de mpol\c fos
Departamento 4
Produccon .
Apellido Pate(nu ’ [lido Ma}ema j Normbre (s) _* l,)
Carcia Ovan tleane
¥ Puesto I D + s
1 @\J\ ~Mmio N O (OMENTCC\ON
@
Departamenta “
Produccién
Fecha de Evaiacion 30 /e W
Cumple ( X )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Puntaje obtenido O5  puntos
Cumple ( ﬁ )= 5 puntos Nocumple {  )=0 puntos
Puntaje obtenido puntos S
= =0 t
Capacitacién de Induecion a (a ey Cumple ( )k )= 5 puntos Nocumple (  )=0 puntos
5 |Capacitacién de Induccién al puesto Cumnple ( 7( )= 5 puntos Nocumple ( )=0 puntos
:é i6n de trabajo cumple ( >{ )= 10 puntos No cumple ( )= 0 puntos
J Capacitacidn continua Cumple ( )= 5 puntos No cumple ( x) =0 puntos
Puntaje obtenido ZO puntos
Factor Puntaje por factar ;
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervision y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si -
< llega a hacer algo mal. 1 2 x
'ﬁ Manejo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 1 j 3
§ adecuado desempefio de sus funciones, de acuerdo a lineamientos internos de la empresa. X
3 {Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa i 3
; para el bien comn, demostrando un fuerte sentido de colaboracién. K
o
E Iniciativa: Muestra apego para cumplir los estindares de Calidad, con tendencia a contribuir, i 2 Wi
-] desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos | ! la mejora A
{Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y reglamentaciones de la empresa, 1 3 3
{promulgandolas asf como defendiéndolas. K
T
Puntaje total para los de d fit ‘ L puntos|
Gikide cion Cumple ( x )= 30 puntos No cumple () =0 puntos
Puntaje obtenido :‘50 puntos:
Fue causante de una desviacion que afecta directamente la calidad del producto ( ) NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESO DE CALIFICACION

| Fue causante de una desviacién que no afecta directamente la calidad del producto ( )

05 puntos

20 puntos

No fue causante de desviacién alguna (’K )

Puntaje obtenido J _ Explicacion _
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
—— El personal no es APTO para desemp las
funciones del puesto

2O

puntos
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Lavado y sanitizacién de manos previo al ingreso a la planta de produccion

Vestido para ingreso al area aséptica
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Limpiar el area aséptica de dosificado de ampolletas

Cambiar el formato en la dosificadora automatica de ampolletas
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Armar las bombas de dosificado

Ajustar el volumen de dosificado
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Evidencias

La recopilacién de las evidencias, se realizd tomando en cuenta las
actividades del personal calificado, considerando desde imagenes, hasta
fotocopias de registros efectuados por el personal, de tal manera que se
cuente con la mayor y mejor evidencia que pueda existir del personal
para que el juicio emitido sea lo mas objetivo posible.

Resultados de la Calificacidon

De acuerdo a los resultados obtenidos de: la Guia de Observacién, El
Formato de Calificacion Permanente de Personal y a las evidencias
presentadas, se determina que la operadora:

Yolanda Lara Martinez

[ x | EstA CALIFICADA y puede emitirse la constancia
correspondiente.

| ] Sse encuentra AUN NO CALIFICADA en las Actividades
descritas en el Protocolo de Calificacion, por lo que deberd de
comprometerse a un plan de capacitacion individual antes de
volverse a someter al proceso.

En caso de que no cumpla los sefialamientos para ser Calificado:

Elemento(s) que no alcanzd  N/A

Evidencia(s) que no cubrid N/A

Criterio(s) que no cubrid N/A

;%/mv/ﬁ Zove /ﬁ Fleancth o Pc Jon
Nombre y Firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Conclusién

La operadora Yolanda Lara Martinez demostrd contar con la experiencia practica y
tedrica para desarrollar la actividad de Dosificado de ampolleta de manera
competente. Ademas de poseer las habilidades necesarias para resolver posibles
problemas que se le presenten durante la jornada laboral

Retroalimentacién con el Personal Calificado.

Areas de oportunidad

e Desarrollarse en otras actividades del drea de ampolletas, como
revisién automadtica o manual de las mismas, para alcanzar un
completo desarrollo profesional.

e Apoyar en la capacitacién del personal de nuevo ingreso al drea de
ampolletas, especificamente en la actividad de dosificado de las
mismas.

Sugerencias de Capacitacion

Mantenerse actualizada en las Buenas Practicas de Fabricacion.

Compromisos y acuerdos

Continuar desarrollando sus actividades aplicando las Buenas Practicas
de Fabricacién, comprometida al cien por ciento con la calidad de los
productos, sin perder vista la misiéon de la empresa

s | L AT
: /ﬁ/’z‘fﬂ/j&i _,7;7:2 /ﬁ—— leand Oacic thudn
Nombre y firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Protocolo de Calificacion de Personal

Revision Manual en camara de Inspeccion

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debe cumplir el personal responsable del proceso de
Revisar producto (ampolleta, jeringa o frasco vial) en camara de inspeccién,
para considerarlo calificado en la funcién, demostrando con evidencia documental
que tiene pleno conocimiento de todas las actividades operativas que realiza,
ademas del conocimiento de los procedimientos normalizados de operacién que le
apliquen, de acuerdo con la matriz de andlisis de actividades.

2. Alcance

Las funciones que integran esta calificacidon se llevan a cabo en el Area de
Produccién y aplica para el operador que revisa producto (ampolleta, jeringa o
frasco vial) en cdAmara de inspeccion.

3. Responsabilidades

3.1 Jefe Inmediato del personal operativo:

e \Verificar y garantizar la capacitacion del personal operativo en proceso de
calificacién en los procedimientos que le aplican.

e Elaborar la guia de observacién de la funcidén o actividad de acuerdo al
puesto.

3.2 Evaluador:

o Calificar al personal operativo que le fue asignado a través de la Guia de
Observacion, Formatos de Calificacién de Personal y documentar la evidencia
de desempefio.

4. Actividades de la Descripcion del Puesto

Comportamiento en Cumplir  los lineamientos para el ingreso vy
Planta de Produccion ~ comportamiento dentro de la planta de produccién

Conocimiento de los Realizar las actividades requeridas en su &rea, conforme a
Procesos de su Area. los procedimientos establecidos.

Limpieza de areas Realizar las actividades de limpieza en su drea de trabajo,
de acuerdo a los procedimientos establecidos.
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Protocolo de Calificacion de Personal

Revision Manual en camara de Inspeccion

Limpieza de equipos

Identificacion de
Equipos y Areas

Operar Equipos
Recepcion de

Insumos.

Manejo de
Documentos

Conocer los tiempos
de cada actividad

Manejo de personal
en una linea de
trabajo

Realizar las actividades de limpieza en cualquier equipo
de su linea de proceso, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.

Identificar las dreas y equipos de produccion.

Operar los equipos asignados a su area de trabajo.

Realizar la actividad de recepcidén de insumos y verificarlos
de acuerdo a la orden de Acondicionamiento
correspondiente.

Cumplir con las buenas préacticas de documentaciéon en
todos los documentos que genere.

Elaborar los documentos necesarios para el inicio, durante
y cierre de la etapa de proceso en la que se encuentre
participando, siendo responsable de los registros, en
cuanto a su veracidad y cumplimiento de las
especificaciones establecidas.

Realizar las actividades conforme lo

procedimientos.

indiquen los

En caso de observar algun incumplimiento informarlo, al
jefe inmediato en turno.

Realizar las actividades conforme a los
establecidos para cada una de ellas.

tiempos

Si no esta el titular o el suplente designado para dirigir un
area de trabajo, con base a su experiencia, puede
organizar al personal de categoria inferior.
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5.

Protocolo de Calificacion de Personal

Revision Manual en camara de Inspeccion

Proceso de Calificacion

5.1

5.2

En cumplimiento con el punto 7.1.12 de la NOM-059-SSA1-2013 en el que
se establece que: “Debe existir un sistema de selecciéon, capacitacion,
evaluacion y calificacion, que garantice que el personal cuenta con la
formacién académica, conocimientos y experiencia necesarios para que
desempefien sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo previsto en
el perfil”, se desarrolla éste protocolo de calificacion en el que se evalGan
los siguientes aspectos:

Evidencia documental: se establecieron los procedimientos generales y
especificos que le aplican al personal por funcién o actividad desempefiada,
contando con una evaluacion escrita realizada posterior a la imparticion del
tema correspondiente; ademas de contar con los formatos de Calificaciéon
de Personal Inicial y Permanente que recopilan la informacion necesaria
para demostrar la formacion académica, conocimientos y experiencia del
personal.

Evidencia en el sitio de trabajo: se disefié la Guia de observacidén por
funcidn o actividad a evaluar, en la que se retnen vy verifican las conductas
a observar que reflejan el desempefio del personal en el lugar de trabajo.

Al término del proceso de Calificacién, si el personal obtiene el estatus de
CALIFICADO, se le entregara una constancia que avala su calificacién en
un proceso o actividad especifica, indicando dicha actividad en la que se le
reconoce la calificacion.
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6.

Protocolo de Calificacion de Personal

Revision Manual en camara de Inspeccion

Criterios de Aceptacion

6.1

Para que el operador encargado de Revisar producto (ampolleta, jeringa
o frasco vial) en camara de inspeccion, sea considerado CALIFICADO en
sus actividades, debera evidenciar en:

6.1.1 La Guia de Observacién, que es capaz de realizar cada una de sus

actividades sin supervisién y en este caso se deberd evaluar con un SI
en dicho documento; de obtener un NO en la Guia de Observacién, no
se podra considerar como APTO.

6.1.2 Los Formatos de Calificacion de Personal que es APTO para el

desempefio de sus actividades de acuerdo a la siguiente escala:

Puntaje obtenido Explicacion
80 - 100 El personal es APTO para desempefiar su puesto.
60 - 79 El personal debe ser capacitado.
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar
desempefiando las funciones del puesto.

Se considera al personal calificado en el puesto o funcién que
desempefia, si obtiene 80 puntos como minimo.

En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal deberd ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no
podra realizar las actividades en donde no demuestre calificacion.

En caso de obtener una puntuacion menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
descripcion de puesto que ocupa, debiéndose dar una capacitacion
completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades
(posible reubicacion en la funcién que desempefia).

Cuando se tenga una Calificacién No Satisfactoria, el responsable o jefe
inmediato del area del personal operativo que participa en el proceso de
Calificacion, debera realizar una evaluacién objetiva para determinar y/o
detectar las necesidades de Capacitacién del personal y considerar los
pasos a seguir.
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7.1

Protocolo de Calificacion de Personal

Revision Manual en camara de Inspeccion

7. Anexos

Programa de calificacién

PROGRAMA DE CALIFICACION DE PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCION

CODIGO: PRO-002

FECHA DE EMISION:
OS/ENE/14

FECHA DE VENCIMIENTO:
IUDICI14

SUSTITUYE A' NUEVO PAG:1/1

ACTIVIDAD YIQ
PROCESO

|ENE14'FEB14| MAR 14 l ABR 14 (ﬂo\\’“ | JUN 14 |JUL14| AGO 14 [$EP14IOCT14I NOV 14 | DIC 14

Fabricacién de Liquidos

001

Acomodo de ampolletas

Fittracién de ampolletas

003

Dosificado de ampolletas

004

Revisién manual

005

Emblistado en Famar

Encajiliado sn Cam

007

Participantes: (Nimero de empleado y nombre)

Nota: Para indicar ¢l personal que se calificard, se hace referencla con el nimero de empleado en ef recuadro de cads mes.

001 Pedro Chévez R.

005 Sandra Comargo T,

002 Gabiisla ZA.

006 Francisca Herndndez H.

003 Mario Avia V.

007 Palricia Torres B,

004 Yolands Lara M.

Evaluador:

Eleaneth Garcla Pavén

Sistema do evaluacién: De acuerdo a Protocolo de Calificacién

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:

NOMBRE:

Eleaneth Garcla Pavan

NOMBRE:

GERENTE DE AREA

NOMBRE: ©

RESPONSABLE SANITARID

FECHA

FECHA

FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Revision Manual en camara de Inspeccion

7.2 Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO

CODIGO: M0 OB/ENEN4 IUDICI4 PAG:1/2

Fabricacién | Acomodo de

Dosificado de Revisién Emblistado en | Encajillado
Nombre del Procadimiento do Liquidos t Manual on Cam

Famar

Ingreso y @ la planta de

Buenas Practicas de Fabricacién

Buenas Pricticas de Documentacién.

Control bésico de la Contaminacidn y Microbiologla Basica

Identificacion de lineas y equipos en proceso.

Flujo de maleriales y parsonal dentro de la planta da produccién

Limpieza y Sanitizacién de Areas No Asépticas

Despeje y iberacidn de dreas.

Manejo de mermas de granel y meteriales.

Indumentaria en los procesas da fabricacidn y dosificado.

Manejo de maleriales entre produccion y almacén. R

Operacién y Limpieza de la Codificadora Domino.

Limpieza y Operacion de la estuchadora CAM.

Limpieza y Operacion del leclor de cidigo Argus Laetus.

Limpiaza y Oparacion da la Famar R
Limpieza e ingreso de carmos charolaros de ampolietas al drea R R
aséptica,

T|AW|B|W| WA D]
TP AO|H WO DD
AR AT AR R
ESERE A A AR A
EZEAEIE AR AR

mla|la|lninlp|la|laia|la

E EAE R AT A A R ] §
e

EAEAEIE )

Limpleza y operacién de llenadora de ampolletas. R
Cambio de formato y ajuste de (enadora de ampolietas, R
Limpleza y manejo de autoclave

Vigencia de filtros hidrof6bicos.

Prueba de hermeticidad para ampolietas

Medicién del peso de llenado da las ampoiiatas

Esterilizacion/ Dosificado de producto.

Lavado de equipe para filracién de solucionas en 4reas asépticas.

EIEAE I AE A ]

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:

Eleaneth Garcla Pavén GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIQ

FECHA: FECHA. FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Revision Manual en camara de Inspeccion

Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION
FEGHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO! SUSTITUVE A: NUEVO —
CODIGO: M-001 OB/ENE/14 NICH4
Nombre del Procedimianto mf: Jcomodo;de Hw to.;|hosificado e m;‘ Embé‘:‘“i“'" E':';"g':f"
Recapcion y Verificacion de materias primas utilizadas en R
fabricacién.
NU de lote para agua ¥ agua grado R R
Nimero de parsonas y tiempo de permanencia en drea aséplica. R R
Comportamiento @ higiene del personal que trabaja en area aséplica. R R
Limpieza y sanitizacion de dreas aséplicas. R R
Operacidn y Limpleza de balanzas. R R
Esterilizacién de liquidos por fitracién. R R
de producto y R R R R

Puvandon de la contaminacion de producto debido a un R R R
mantenimiento comectivo
Veslido de personal que labora en éreas asépticas. R R

de presion ¥ humedad relativa. R R R
Prueda de inteqridad de membrana pafa de R
por filiracion.
Lavadoy Desplrogenizacién de material que ingresa al drea aséptica. R R
Limpieza, Sanitizacién y Uso de lanques, marmitas y ollas, R R
Monitoreo de particuias totales/m® en 4reas ISO Glase 5, R R
Tiempo maximo de almacenamiento de granel antes de dosificar, R R R
Limpieza y Oparacitn da los equipos Integriles! R
Reyision Visual de ampolietas, jeringas y frascos viales. R
Introduccién de material al drea aséptica R R

NOTAS
[ R_| indica qus el personal requlere capacilacidn en el contenido del Procedimiento.
i de Inducelon &l drea de P i6
Procedimientos de Capacitacion de Trabajo

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :
Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIQ
FECHA: FECHA: FECHA:
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Reporte de Calificacion

Contenido

v | Ficha de Identificacidn del Personal Calificado

Formato de Capacitacion de Induccidn

v | Formato de Calificacién Inicial del Personal

Guia de Observacion

Formato de Calificacién Permanente del Personal

v | Evidencias

v | Resultados de la Calificacion

v | Conclusién de la Calificacion

v | Retroalimentacién con el personal Calificado

Resultado: 95 puntos

Resultado: APTO

Resultado: 97 puntos
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Ficha de Identificacion

Nombre del Personal: Sandra Luz Camargo Torres

Nombre del ; 7

d Eleaneth Garcia Pavan

Evaluador:

Pues ue g b . L
tog o Revisadora en camara de inspeccién

desempefia:

No. De Empleado 103

Fecha de ingreso 10 de Febrero de 1972
Funciones o - : . .
Actividsdas ¢ Recibir el producto semiterminado a revisar.
e Realizar la limpieza del drea y cdmara de
inspeccion
e Elaborar la documentacién correspondiente.
e Revisar el producto de acuerdo a los
parametros establecidos.
/ A p o ' e ()
\€C?WC//‘¢7 /ﬂz rrterSe f{f&r\f“a G‘OTC\G |C‘luCnf\

Nombre y firma del Evaluado Nombre y firma del Evaluador
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Calificacion Inicial de Personal

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)

. L. Camcrvgo Torreo Sandra kot
E- Puesto C\ [ 4 e "
T lj\evbcl ot en Ca Mmoc Qe _Lf\_c)pzcc O
# Departamento ? . o,
rodvcidn
Apellido Piterno/ Apellido M’atemo Numi:re (s) -l
Garcla Pavén Elecane I
Puesto

Quimica en Docomentacion

Departamento X
pl’ C)Cl EC \C{V\

e o6 TIoNT

R e cumple ( > )= 15 puntos Nocumple (  )=0 puntos
Puntajeobtenide 5 puntos

Cumple ( 3 )= 15 puntos Nocumple (  )=0puntos
= Puﬂ@iﬁ%tﬂﬂmﬁ 3 : =] puntos|

Cumple ( > )= 15 puntos No cumple ( )=0 puntos

Cumple( X )= 20 puntos Nocumple ( )=0 puntos

; Cumple [ X )= 20 puntos Nocumple ( )=0 puntos

Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesta sin idad de . Nocumple |~ cum
supervision y control do las ias que derivan de su trabajo si
llega a hacer algo mal.

...
™
w

qMana{u de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el
adecuado di fio de sus fu de acuerdo a lii i internos de la empresa.

[Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de fa empresa
para el bien comin, demostrando un fuerte sentido de colabaracidn.

Iniciativa: Muestra apego para cumplir los esténdares de Calidad, con tendencia a contribuir,
desarrollar y realizar nuevas ideas y métodas b la mejora continua.

Indicadores de Desempefio

Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y reglamentaciones de la empresa,
promulgandolas asi como defendiéndol

DX || X

(@] ___puntos

fsﬂla depmmadﬁ‘vlpra l.'AtlFerc!ﬁn
* Puntaje obtenido . i Eap"muon
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
T El personal no es AFTO para continuar desempefando as funciones|
del puesto
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GUIA DE OBSERVACION PARA REVISION MANUAL DE JERINGAS, VIALES Y AMPOLLETAS

Revisadora manual de jeringas, viales y ampolletas

_ -  No. de
Sandva Loz Camago lorres Empleado 103
i /‘)\J(\l i " Empleado 5\077(4() /;}Z [t?lmﬁ’?‘)ﬁ b
E|€(m€.]fl'\ _ 6% Wi ,Po\fn/n {E\‘aluaeiar W

Cumple con los lineamientos de
vestido (uniforme y equipo de
. proteccion personal). [ ;
Ingreso a la Planta productiva Eiamion 88 syakaciy 48 PIO ﬁ No | NA | B | No | NA
correspondiente y evidencia con
imagenes.
\
Lavarse y sanitizarse las manos | Examen de evaluacion del PNO \
previo a su ingreso a la planta de | correspondiente y evidencia con ﬁ No | NA /S( No | NA .‘
produccidn. imagenes. \
\
\
Contar resultados satisfactorios en | Verificar en servicio médico se \
el estudio de agudeza visual cuente con estudio actual. $L’\ No | NA | $(| No | NA \
Verificar cada uno de los . |
rateriales de acuerdo a ia Orden 32’::;813 :;:2’1‘:2’; Het PGy )SJK No | NA ;L No [NA| ®J '\A‘ .
de Dosificado en el almacén. g \ £.Gaungie
Verificar el material de acuerdo a|Examen de evaluacién de los ‘ 2 /Jp hd
la Orden de Dosilicado y|PNO'S comespondientes y 5( No | NA SK No | NA \
trasladarios al area de revision. Procedimiento de Dosificado. ’1
Ulilizar los materiales de limpisza
de acuerdo con el color asignado | Examen de evaluacion del PNO
para el area de revision manual de | correspondiente. % oy A L | Mo )
jeringas, viales y ampoiletas. ‘\
Utilizar e sanitizanteen turno de ” \
acuerdo al rol de sanitizanles E:rar;nsen ngii n:zvaiuac;on del PNO 3( No | NA No | NA
anual vigente. P ; \
Realizar el despeje del area de ;
revision manual de jeringas, viales Egzgser;ng;nfvaluamén del PNO )& No | NA }( No | NA
y ampolletas P 8.
Registrar el inicio del proceso de | Verificar en sistema SAP &l registro 4
limpieza en sistema SAP. de inicio del proceso de limpieza. )ﬁ Na | NA /% Ho | WA
Pagina 1de 2
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GUIA DE OBSERVACION PARA REVISION MANUAL DE JERINGAS, VIALES Y AMPOLLETAS

Conducta a Observar

Medidas de desempsafio o Técnica
de Evaluacion

Evidencia de
Capacitacién

Evaluacion
en el Trabajo

Comentarios

Realizar la limpieza del area de
revision manual de jeringas, viales
y ampolietas

Examen de evaluacion del PNO
correspandients.

No | NA

R

No | NA

il

Identificar el &rea de revision
manual de jeringas, viales y
ampolletas

Examen de evaluacion del PNO
correspondiente.

No | NA

¥

No | NA

N

Registrar la limpieza del area de
revisién manual de jeringas, viales
y ampolielas en la bitacora
correspondiente.

Examen de evaluacion del PNO y
copia del registro en la bitcora
correspondiente.

No | NA

“a

No | NA

Registrar el término del proceso
de limpieza en el sistema SAP.

Verificar en sistema SAP el registro
de término del proceso de limpieza.

No | NA

i~

No | NA

= r

Elaborar Ja  documentacién
necesaria para €l proceso de
revision manual.

Copia del PNO de Dosificado.

No | NA

7o

No | NA

Limpiar la camara de inspeccion
manual.

Examen de evaluacion del PNQ y
evidencia con imagenes

No | NA

-

= |

No | NA

Solicitar al Jefe de Produccién y
Control en Procesos la verificacion
de la documentacidn y limpieza de
drea y equipc para inicio del
proceso de revision manual.

Copia del PNO de Dosificado.

No | NA

79_

No | NA

7N

| E.6aud
\iz/Ju

Y
e ¥ -

Registrar el inicio del proceso de
revision manual en el sistema
SAP.

Verificar en sistema SAP el registro
de inicio del proceso de revision
manual.

76

No | NA

No | NA

Revisar el producto de acuerdo a
los parémetros establecidos en el
procedimiento de Dosificado.

Examen de la evaluacion del PNO y
evidencia con imégenes

No | NA

No | NA

Conciliar el producto revisado que
cumple con especificaciones y la
menma.

Copia del PNO de Dosificado.

No | NA

| e

No | NA

Registrar el término del proceso
de revision manual en el sistema
SAP.

Verificar en sistema SAP el registro
del termino del proceso de revision
manual.

No | NA

No | NA

Al final de la jomada laboral,
colocar en el lugar
correspondiente el uniforme
utilizado.

Examen de evaluacion del PNO.

= |

No | NA

2 e e [xw

No | NA

52?77(}/27 ZUZ ch/‘mWS'a 7

Firma del Evaluado

Firma del Evaluador

Firrda del Verificador

Pégina 2 de 2
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Calificacion Permanente de Personal

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
AMNArCio Torres Sandra boz
Puesto v / T
Revisadora e~ (Gonava de Tapcccidn
Departamento _/
Produccion
Apellido Paterno P ,-5pe|iido Materno Nombre (s) \ ‘(\
G acia Poucin tleane-
i Puesto / '}3 -
] @\)\M\CCI (LA \ (L)MC"V\'\T‘CLO’\
Departamento s
Produccibn )
Fecha de Evahuacién QO/Ju,\_}“q '
Cumple ( x )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Formacion académica
Puntaje obtenido 05 puntos|
Cumple ( X )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Puntaje obtenido puntos [ 5
Capacitacion de fnduccién a la empresa Cumple ( % )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
5 Capacitacion de Induccion al puesto Cumple ( )( )= 5 puntos Nocumple (  }=0 puntos
i i Y
I
':; Capacitacion de trabajo: Cumple ( )< )= 10 puntos No cumple ( )= 0 puntos
a
S Capacitacién continua Cumple ( x )= 5 puntos Nocumple (  )=0puntos
Puntaje obtenido 25 puntos
Factor Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de Na cumple cumple Supera
supervisidn y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si
3 llega a hacer algo mal. 1 2 ;‘(\
'§_ Manejo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 1 A 5
§ adecuado desempefio de sus funciones, de acuerdo a lineamientos internas de la empresa.
"
o
?, | Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de fa empresa i
; para el bien comiin, demostrando un fuerte sentido de colaboracién. }Q 3
&
§ |iniciativa: Muestra apego para cumplir los estandares de Calidad, con tendencia a contribuir, " A 5
E |desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos buscando ¢ temente la mejora
Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normias y reglamentaciones de la empresa, 1 5
fpromulgandolas asi como defendiéndolas. )(
Puntaje total obtenido para los indicadores de desempefio 2. ountas
i Cumple ( }( )= 30 puntos Nocumple ( )=0puntos
Puntaje obtenido 320 puntos|
Fue causante de una desviacidn que afecta directamente la calidad del producto { ) NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESD DE CALIFICACION
Fue causante de una desviacion que no afecta directamente la calidad del producto ( )
05 puntos
No fue causante de desviacion alguna (X )
20 puntos

Escala de puntuatién para CALIFICACION
Puntaje obtenido Explicacion
80-100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
Menora 60 El personal no es APTO para continuar desempenando las
funciones del puesto

puntos|
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Lavado y Sanitizacion de manos previo ingreso a la planta

Limpieza del &rea y cAmara de revision manual
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Elaborar los documentos para la revision en
camara de inspeccion.

Revisién de producto de acuerdo a pardmetros
establecidos en procedimiento.

Revisidn de producto de acuerdo a pardmetros establecidos en procedimiento.
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Evidencias

La recopilacion de las evidencias, se realiz6 tomando en cuenta las
actividades del personal calificado, considerando desde imdgenes, hasta
fotocopias de registros efectuados por el personal, de tal manera que se
cuente con la mayor y mejor evidencia que pueda existir del personal
para que el juicio emitido sea lo mas objetivo posible.

Resultados de la Calificacién

De acuerdo a los resultados obtenidos de: la Guia de Observacién, El
Formato de Calificacion Permanente de Personal y a las evidencias
presentadas, se determina que la operadora:

Sandra Luz Camargo Torres

[ X ] Estdé CALIFICADA vy puede emitirse la constancia
correspondiente.

| ] se encuentra AUN NO CALIFICADO en las Actividades
descritas en el Protocolo de Calificacidon, por lo que debera de
comprometerse a un plan de capacitacién individual antes de
volverse a someter al proceso.

En caso de que no cumpla los sefialamientos para ser Calificado:

Elemento(s) que no alcanzd  N/A
Evidencia(s) que no cubrid N/A
Criterio(s) que no cubrié N/A
el T
\ ilg’yd'rcz /t'z £ gggﬂ'% Go 2 . & Ig‘g,w){ H) ("2( 1 ( ,/Qr p(g HC/”}

Nombre y Firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Conclusién

La operadora Sandra Luz Camargo Torres demostrd contar con la experiencia
préctica y tedrica para desarrollar la actividad de Revisidn manual de ampolleta de
manera competente. Ademas de poseer las habilidades necesarias para resolver
posibles problemas que se le presenten durante la jornada laboral

Retroalimentacion con el Personal Calificado.

Areas de oportunidad

e Continuar realizando las actividades que se le asignan con el cuidado
y atencion requerida, cumpliendo siempre los lineamientos de las
buenas practicas de fabricacion.

e Apoyar en la capacitacion del personal de nuevo ingreso al drea en la
actividad de revision manual.

Sugerencias de Capacitacién

Mantenerse actualizada en las Buenas Practicas de Fabricacidn.

Compromisos y acuerdos

Continuar desarrollando sus actividades aplicando las Buenas Practicas
de Fabricaciéon, comprometida al cien por ciento con la calidad de los
productos, sin perder vista la mision de la empresa

-g()ﬂc/ra / oz {5/;7:;7;;«() 7 EI(./‘CU\HL C’)Cuc :CA Qk\/c':n

Nombre y firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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EXPEDIENTE DE CALIFICACION

DE PERSONAL

EMBLISTADO EN MAQUINA FAMAR
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ProtocolodecCalificacionde Personal

Emblistado en Maquina Famar

CONTENIDO
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidades
4. Actividades de la Descripcién de Puesto
5. Proceso de Calificacién
6. Criterios de Aceptacion
7. Anexos
8.1 Programa de Calificacion

8.2 Matriz de Analisis de actividades
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Protocolo de Calificacion de Personal

Emblistado en Maquina Famar

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debe cumplir el personal responsable del proceso de
Emblistar producto semiterminado en maquina Famar, para considerarlo
calificado en la funcion, demostrando con evidencia documental que tiene pleno
conocimiento de todas las actividades operativas que realiza, ademéas del
conocimiento de los procedimientos normalizados de operacién que le apliquen, de
acuerdo con la matriz de andlisis de actividades.

2. Alcance

Las funciones que integran esta calificacién se llevan a cabo en el Area de
Produccién y aplica para el operador que emblista producto semiterminado en
maquina Famar.

3. Responsabilidades

3.1 Jefe Inmediato del personal operativao:

o Verificar y garantizar la capacitaciéon del personal operativo en proceso de
calificacion en los procedimientos que le aplican.

e Elaborar la guia de observacion de la funcidon o actividad de acuerdo al
puesto.

3.2 Evaluador:

e Calificar al personal operativo que le fue asignado a través de la Guia de
Observacidn, Formatos de Calificacion de Personal y documentar la evidencia
de desempefio.

4. Actividades de la Descripcion del Puesto

Comportamiento en Cumplir los lineamientos para el ingreso vy
Planta de Produccién  comportamiento dentro de la planta de produccién

Conocimiento de los Realizar las actividades requeridas en su area, conforme a
Procesos de su Area. los procedimientos establecidos.

Limpieza de dreas Realizar las actividades de limpieza en su area de trabajo,
de acuerdo a los procedimientos establecidos.
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Reporte de Calificacion
Contenido

v | Ficha de Identificacién del Personal Calificado
v | Formato de Capacitacién de Induccién
v | Formato de Calificacidn Inicial del Personal

@ Guia de Observacion

Formato de Calificacidon Permanente del Personal

v/ | Evidencias

v | Resultados de la Calificacion

Conclusién de la Calificacién

v | Retroalimentacién con el personal Calificado

Resultado: 95 puntos

Resultado: APTO

Resultado: 97 puntos

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

206


http://www.novapdf.com/

L

Ficha de Identificacidn

Nombre del Personal: Maria Francisca Hernandez Hernandez

Nombre del ) )
Evaluador: Eleaneth Garcia Pavan
Puesto que ) -
desempefia: Emblistadora en maquina Famar

No. De Empleado 267

Fecha de ingreso 05 de noviembre de 1979
Funciones o s Recibir vy verificar los materiales para
Actividades: emblistar.

» Realizar la limpieza de area y equipo para
emblistar el producto semiterminado.

« Elaborar la documentacién correspondiente.

e Realizar el ajuste y operacion de la maquina
famar para el emblistado de producto
semiterminado.

o 7YY
N {Q—t@ﬁe’{ Z
LAEL & FEACISCA HEL DA DES t i\ and 'IL. (@ Qs c [elV/eTA)
Nombre y firma del Evaluado Nombre y firma del Evaluador
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Calificacion Inicial de Personal

€ mblistodera en wwéqu.nc« Taamnar

| Apellida Paterno i Apellido Matemg Nombre (5] - pE= i
Hernandez Hernandcez Mcairia trancsca
Puesto

L Departaments = ) ”
Froduccion

Cocircia oG Elecne

|Apeliida Patorna ido Matgrno Noembre (s) "Hn

Puesto

@uimxco N Docunmen)roao’n

Departa to.
e P roduceddn

Fecha de Evaluacién 03 /.JuL J i“-I
Cum) f s 15 puntos Mo cumple )=0 tos
e e ple (X ) p mple ( pun
Puntaje obtenido “ 5 puntos|
Cum = 15 puntes No cumple =0 puntos
Sy ple( X )= 15 p ple ( )=0p
Puntaje obtenido 15 puntos|
Capacitacién de induccién a ls empresa cumple( X )= 15 puntos Nocumple { ) =0 puntos
Capacitacion de Induccidn al puesto Cumple ( X J= 20 puntes Nocumple [ )=0puntos
Capacitacién de trabajo Cumple( X )= 20 puntos Nocumple (  }=0 puntos
Puntaje obtenido Bh puntos|
Factor Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza las funciones y deberes proplos de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervision y control permanentes, asumiendo las consecuencias que derivan de su trabajo si
i llega a hacer algo mal. 3 X #
E [Manejode recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 1 i
i adecuado di fio de sus funciones, de acuerdo a li i I de la emp 3
3 Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa 1
para el bien comin, demostrando un fuerte sentido de colaboracién. X 3
Iniciativa: Muestra apego para cumplir los esténdares de Calidad, con tendencia a contribuir, i
desarrollar y realizar nuevas ideas y métodos buscando ¢ la mejora x 3
| Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y regl lones de la emp A 1 K 3
dolas asl | fiéndol.
Puntaje total obtenido para los indicadores de d lO puntos
PUNTAIE TOTAL DE CALIFICACION q 5 B
CALIFICADO
RESULTADO DE CALIFICACION ) x : -
( ) AUN NO CALIFICADD

Escala de puntuacién para CALIFICACIGN
Puntaje obtenido Explicacién
B0 - 100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 Ef Personal debe ser capacitado
Menor 3 60 El personal no es AFTD para continuar desempenando [as funciones,
del puesto
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M Mario Trenaiaca Herndéndez Hevndincez

14 [ JoL [
| tlecinct  Gavdla Bosbic

Embilistadora en maquina Famar

APTO

Cumple con los lineamientos de
vestido (uniforme y equipo de
proteccion personal).

Examen de evaluacién del PNO y
evidencia con imagenes.

Ingreso a la Planta productiva

>

No

GUIA DE OBSERVACION EMBLISTADO EN FAMAR

Lavarse y sanitizarse las manos .
p Examen de evaluacién del PNO y
previo a‘s: ingreso a la planta de | ~°. ohia i _

No

Recibir y verificar cada uno de los
documentos y maleriales de|Examen de evaluacién del PNO,
acuerdo a la Orden de|Orden de Acondicionamiento.

Acondicionamiento en el aimacén,

No

NA

No

Z=
rn'P

L—K'\ft

Trasladar los materiales del
almacén al area de emblistado en | Examen de evaluacién del PNO y
Famar, de acuerdo al fiujo de|evidencia coniméagenes

mateniales,

No

NA

ARV E

Utilizar los materiales de limpleza

de acuerdo con el color asignado N
para ol e do Examen de evaluacién del PNO.

acondicionamiento.

No

No

NA

Utilizar el sanitizanteen o de
acuerde al rol de sanitizantes | Examen de la divulgacién del PNO.
anual vigente.

No

NA

No

NA

Despsijar el érea de embiistado en | . i
méquina Famar. Examen de la divuigacion del PNO.

NA

No

Registrar el inicio de limpieza en el | Verificar en sistema SAP el registro
sistama SAP, de inicio de la limpieza.

No

NA

P

Pagina 1de 3
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GUIA DE OBSERVACION EMBLISTADO EN FAMAR

Conducta a Observer

‘Medidas de ﬂammmo
deuim

Realizar la limpieza del area de
emblistado en maquina Famar.

Examen de evaluacién del PNO
comrespondiente y evidencia con
iméagenes.

>

No

NA

Limpiar la
EmblistadoraFamar.

Raglstrar la Ilrnpleza del érea de
emblistado y maquina Famar, en
la bitéacora correspondiente.

Examen de evaluacién del PNO
correspondiente y evidencia con
imagenes.

Copia del registro de limpieza en la
bitdcora corespondiente del area.

| >e

NA

NA

Identificar el area de emblistado
en maquina Famar.

Examen de evaluacion del PNO
correspondiente.

No

NA

Registrar el término de la limpieza
en el sistema SAP.

Verificar en sistema SAP e} registro
de término de la limpieza.

No

NA

Elaborar la documentacién para el
proceso de emblistado en
magquina Famar.

Copia del PNO de

Acondicionamiento.

o |1 | > | >

No

NA

Solicitar al Jefe de Produccion y
Control en Procesos la verificacion
de la documentacion y limpieza
del area para el inicio del proceso

Copia del PNO de Dosificado.

No

No

NA

E (_"(u- i

i ] fu

Realizar ajustes finos de formato
en maquina EmblistadoraFamar,

cuando sea necesario. '

| Examen de evaluacion del PNO.

No

NA

No

NA

Colocar y cambiar las bobinas de
PVC y papel couche en maquina
EmblistadoraFamar

Examen de evaluacion del PNO y
evidencia con imagenes

G | >4 | >a

No

No

NA

Ajustar los parametros de
temperatura y presion para el
sellado del blister

Examen de evaluacion del PNO vy
evidencia con imagenes

No

NA

No

NA

Registrar el inicio del proceso de
emblistado en maquina Famar.

Verificar en sistema SAP el registro

J de inicio del proceso de emblistado.

>4 | 2%

No

NA

|
No | NA

Operar la maquina |
EmblistadoraF amar, [
correctamente. (

Examen de evaluacién del PNO y
evidencia con imagenes

>4

NA

No

| NA

Pagina 2 de 3
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GUIA DE OBSERVACION EMBLISTADO EN FAMAR
[ ‘ .
[ . [ Medidas de desempafio o Evidenclade | Evaluacion
| Jert - L }
Conducia a Obsevar | “Técnica de Evaluacién Capacitacion | en ef Trabajo | Comentarios
| ;
Identificar el producto emblistado Examen de evaluacién del PNO y
comectamente. | evidencia con imégenes X{ M [ 5( e b
Desechar las mermas de material | Examen de evaluacion del PNO y| .
obtenidas en el proceso. evidencia con iméagenes )f' N NS x id e
Conciliar las cantidades de ‘\} A
material recibido y cantidad o s
acondicionada, en o PNO de| PNO deAcondicionamiento, i No | NA % No | NA E ol P
Acondicionamiento. il { o1
_ . Verificar en sistema SAP el registra
Registrar el término del proceso
, . de término del proceso de ﬁ No [NA | 3 | No | NA
de emblistado en sistema SAP. MG Sy
Al final de la jornada laboral,
colacar en el lugar|Examen de evaluacion del PNO| /
comespondiente el uniforme | comespondiente. % No | NA é(\ No | NA
utilizado. |
P ol ‘% "
MPEIAFEARCISCA HEZLAD DED. AH T
Firma del Evaluado Firma del Evaluador
Firma del Verificaclor
Pagina 3 de 3
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Calificacién Permanente de Personal
L Apeliido Faterno Apeliido Materno Mombre [s)
crnéndcz Herndindez Maria Trancisca
1 Puesto ¥
; Emblistadoa en mdauina Tamar
Departamento P ‘ 0
rociuccwnN
Apellido Paterna Apellido Materno - bre {s) “ h
Ocaircla Fovcin Elecing
b Puesto =
: Quimico cn Docomentacidn
L Departamenta ~—) 2 7
Pvoduccidn
Fecha de Evaluacién 30 /joL] 1y
Cumple | K]: 5 puntos Nocumple ( }=0puntos
Formacitn académica
Puntaje obtenido puntos
Cumple | X )= 5 puntos Mocumple {  }=0 puntos
Experiencia en of puesto
Puntaje obtenido ‘ O puntos
Capacitaclén de Induccidn a la empresa Cumple { ){‘- I= S puntos Kacumple{ }=0pumas
ﬁ Capacitacién de induccién al puesto cumple ( 34 )= S puntos Nocumple { ) =0puntos
% Capacitacién de trabajo Cumple( -~ )= 10 puntos Nocumple ( )=0puntos
S Capacitacién continua Cumple x )= 5 puntos Nocumple { ) =0 puntos
Puntaje obtenldo 5 puntos|
Factor Puntaje por factor
Iﬁmlommdul; Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
F itin y control p las consecuencias que derivan de su trabajo si
% L a hacer algo mal. 1 2 .K
i Hlmjodﬂmkenfmenelnso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el = §
i do d fio de sus f de acverdo a lineamientos internos de la empresa. )(
2 Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa 1 3
Q para el bien comidn, demostrando un fuerte sentido de colaboracidn, X
]
E Iniclativa: Muestra apego para cumplir los estandares da Calidad, con tendencia a contribuir, i s
‘E desarrollar y realizar nuevas ideas y métod la mejora c x
Itlllqllin'l Comprende, acepta vcump[g las normas y regh de la empr i 3 .
P dolas asi como def x
Puntaje total obtenido para los indicadores de desempefio [ % puliton
ek Cumple | X]: 30 puntes Nocumple { }=0puntos
Puntaje obtenido 30 puntos|
Fue causante de una desviacion gue afecta di la calidad del prod { ] NO PUEDE PARTICIPAR EN EL PROCESO DE CALIFICACION
.g Fue causante de una desviacidn gue no afecta directamente la calidad del producto { ]
§ 05 puntos
No fue causante de desviacién alguna ( x ] vt
Puntaje obtenido 2 O puntos
PUNTAJE TOTAL DE CALIFICACION q'ﬁ puntos
CALIFICADD
RESULTADO DE LA CALIFICACION ! x’
[ )AUN NO CALIFICADO
Escala de puntuacién para CALIFICACION
Puntaje Explicacién
B0- 100 El Personal es APTO para desempafiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
Bl personal no es APTD para continuar desempenando las
Menor a B0
funciones del puesto |
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Lavado y Sanitizacion de manos previo ingreso a la planta

Limpiezadel area de emblistado en maquina Limpieza de maquina EmblistadoraFamar
Famar
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Identificar el &rea de emblistado en maquina
Famar

Elaborar la documentacién para el emblistado en
mégquina Famar
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Operar la maquina emblistado en Famar

Emblistado de Producto
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Evidencias

La recopilacién de las evidencias, se realizd tomando en cuenta las
actividades del personal calificado, considerando desde imagenes, hasta
fotocopias de registros efectuados por el personal, de tal manera que se
cuente con la mayor y mejor evidencia que pueda existir del personal
para que el juicio emitido sea lo mas objetivo posible.

Resultados de la Calificacion

De acuerdo a los resultados obtenidos de: la Guia de Observacion, El
Formato de Calificacién Permanente de Personal y a las evidencias
presentadas, se determina que la operadora:

Maria Francisca Hernandez Hernandez

[ X | Esti CALIFICADA y puede emitirse la constancia
correspondiente.

| Se encuentra AUN NO CALIFICADO en las Actividades
descritas en el Protocolo de Calificaciéon, por lo que debera de
comprometerse a un plan de capacitacion individual antes de
volverse a someter al proceso.

En caso de que no cumpia los sefialamientos para ser Calificado:

Elemento(s) que no alcanzo N/A

Evidencia(s) que no cubrid N/A
Criterio(s) que no cubrid N/A
— ATV -
/’ﬁ‘ ’{sgﬁﬂ , (
HREIA FEAANCISCA KELUAWDE S £ [c'(h"{‘ul (‘( v Favan
Nombre y Firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Conclusion

La operadora Maria Francisca Herndndez Hernadndez demostré contar con la
experiencia practica y tedrica para desarrollar la actividad de Emblistado en
maquina famar de manera competente. Ademds de poseer las habilidades
necesarias para resolver posibles problemas que se le presenten durante la
jornada laboral

Retroalimentacion con el Personal Calificado.

Areas de oportunidad

e Desarrollarse en otras actividades del drea, para alcanzar un
completo desarrollo profesional.

e Apoyar en la capacitacion del personal de nuevo ingreso al area de
emblistado.

Sugerencias de Capacitacion

Mantenerse actualizada en las Buenas Practicas de Fabricacion.

Compromisos y acuerdos

Continuar desarrollando sus actividades aplicando las Buenas Practicas
de Fabricacién, comprometida al cien por ciento con la calidad de los
productos, sin perder vista la misién de la empresa

e

7~ AT
daeiA FRAWEISC A HERNANDE2 K Eleancth Garcla Favdn
Nombre y firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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EXPEDIENTE DE CALIFICACION

DE PERSONAL

ENCAJILLADO EN MAQUINA CAM
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Protocolo de Calificacion de Personal

Encajillado en maquina CAM

CONTENIDO

=

. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidades

4. Actividades de la Descripcién de Puesto
5. Proceso de Calificacion

6. Criterios de Aceptacion

7. Anexos

8.1 Programa de Calificacién

8.2 Matriz de Andlisis de actividades
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Protocolo de Calificacion de Personal

Encajillado en maquina CAM

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debe cumplir el personal responsable del proceso de
Encajillar producto en maquina CAM, para considerarlo calificado en la funcién,
demostrando con evidencia documental que tiene pleno conocimiento de todas las
actividades operativas que realiza, ademas del conocimiento de los procedimientos
normalizados de operacion que le apliquen, de acuerdo con la matriz de analisis de
actividades.

2. Alcance

Las funciones que integran esta calificacion se llevan a cabo en el Area de
Produccion y aplica para el operador que encajilla producto en maquina CAM.

3. Responsabilidades

3.1 Jefe Inmediato del personal operativo:

e Verificar y garantizar la capacitacién del personal operativo en proceso de
calificacién en los procedimientos que le aplican.

e Elaborar la guia de observaciéon de la funcion o actividad de acuerdo al
puesto.

3.2 Evaluador:

o Calificar al personal operativo que le fue asignado a través de la Guia de
Observacion, Formatos de Calificacion de Personal y documentar la evidencia
de desempefio.

4. Actividades de la Descripcion del Puesto

Comportamiento en Cumplir  los lineamientos para el ingreso vy
Planta de Produccién ~ comportamiento dentro de la planta de produccidn

Conocimiento de los Realizar las actividades requeridas en su drea, conforme a
Procesos de su Area.  los procedimientos establecidos.

Limpieza de areas Realizar las actividades de limpieza del 4rea aséptica, de
acuerdo a los procedimientos establecidos.
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Protocolo de Calificacion de Personal

Limpieza de equipos

Identificacipn de
Equipos y Areas

Operar Equipos
Recepcién de
Insumos.

Manejo de
Documentos

Conocer los tiempos
de cada actividad

Manejo de personal
en una linea de
trabajo

Encajillado en maquina CAM

Realizar las actividades de limpieza en cualquier equipo
de su linea de proceso, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.

Identificar las areas y equipos de produccion.

Operar los equipos de acondicionado de producto
asignados a su area de trabajo.

Realizar la actividad de recepcidén de insumos y verificarlos
de acuerdo a la orden de Dosificado correspondiente.

Cumplir con las buenas practicas de documentaciéon en
todos los documentos que genere.

Elaborar los documentos necesarios para el inicio, durante
y cierre de la etapa de proceso en la que se encuentre
participando, siendo responsable de los registros, en

cuanto a su veracidad y cumplimiento de Ilas
especificaciones establecidas.
Realizar las actividades conforme lo indiquen Ilos

procedimientos.

En caso de observar algun incumplimiento informarlo, al
jefe inmediato en turno.

Realizar las actividades conforme a los

establecidos para cada una de ellas.

tiempos

Si no esta el titular o el suplente designado para dirigir un
area de trabajo, con base a su experiencia, puede
organizar al personal de categoria inferior.
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5.

Protocolo de Calificacion de Personal

Encajillado en maquina CAM

Proceso de Calificacion

5.1

5.2

En cumplimiento con el punto 7.1.12 de la NOM-059-SSA1-2013 en el que
se establece que: “Debe existir un sistema de seleccion, capacitacion,
evaluacion y calificacion, que garantice que el personal cuenta con la
formaciéon académica, conocimientos y experiencia necesarios para que
desempefien sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo previsto en
el perfil”, se desarrolla éste protocolo de calificacion en el que se evallan
los siguientes aspectos:

Evidencia documental: se establecieron los procedimientos generales y
especificos que le aplican al personal por funcion o actividad desempefiada,
contando con una evaluacién escrita realizada posterior a la imparticion del
tema correspondiente; ademas de contar con los formatos de Calificacion
de Personal Inicial y Permanente que recopilan la informacidon necesaria
para demostrar la formacion académica, conocimientos y experiencia del
personal.

Evidencia en el sitio de trabajo: se disefid la Guia de observacion por
funcion o actividad a evaluar, en la que se relnen y verifican las conductas
a observar que reflejan el desempefio del personal en el lugar de trabajo.

Al término del proceso de Calificacion, si el personal obtiene el estatus de
CALIFICADO, se le entregara una constancia que avala su calificacion en
un proceso o actividad especifica, indicando dicha actividad en la que se le
reconoce la calificacion.
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6. Criterios de Aceptacion

en:

Protocolo de Calificacion de Personal

Encajillado en maquina CAM

6.1 Para que el operador encargado de Encajillar producto en maquina
CAM, sea considerado CALIFICADO en sus actividades, debera evidenciar

6.1.1 La Guia de Observacién, que es capaz de realizar cada una de sus

actividades sin supervision y en este caso se deberd evaluar con un SI
en dicho documento; de obtener un NO en la Guia de Observacién, no
se podra considerar como APTO.

6.1.2 Los Formatos de Calificacion de Personal que es APTO para el

desempefio de sus actividades de acuerdo a la siguiente escala:

Puntaje obtenido Explicacién
80 - 100 El personal es APTO para desempefiar su puesto.
60 - 79 El personal debe ser capacitado.
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar
desempefiando las funciones del puesto.

Se considera al personal calificado en el puesto o funcién que
desempenia, si obtiene 80 puntos como minimo.

En caso de obtener un puntaje de 60 a 79 puntos, el personal debera ser
capacitado en las areas de oportunidad detectadas (reforzamiento) y no
podra realizar las actividades en donde no demuestre calificacion.

En caso de obtener una puntuacion menor a 60 puntos, el personal no es
apto para continuar desempefiando las actividades establecidas en su
descripcidon de puesto que ocupa, debiéndose dar una capacitacion
completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades
(posible reubicacion en la funcién que desempefia).

Cuando se tenga una Calificacion No Satisfactoria, el responsable o jefe
inmediato del area del personal operativo que participa en el proceso de
Calificaciéon, deberad realizar una evaluacidn objetiva para determinar y/o
detectar las necesidades de Capacitacion del personal y considerar los
pasos a seguir.
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7.1

Protocolo de Calificacion de Personal

Encajillado en maquina CAM

7. Anexos

Programa de calificacion

PROGRAMA DE CALIFICACION DE PERSONAL DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
CODIGO: PRO-D02 OB/ENE/4 31/DICHA

SUSTITUYE A NUEVO PAG:1/1

PROCESO

ACTIVIDAD /O ]Ensu f FEB“I MAR 14 | ABR 14 I MAY 14 | JUN 14 I JUL 14 | AGO 14 iaEPu [ oc'rul NOV 14 1 DIC 14

Fabricacién do Liquidos oot

Acomeda de ampolietas ce2

Filtracién de ampolictas 003

Dosificado de ampelietas 004

Revisidn manual 05

Emblistado en Famar 008

Encajillado en Cam

007

Nota: Para indicar ¢l personal que se calificard, se hace reforencia con ¢l nimero de empleatio en el recuadro do cada mes.
Participantes: (NGmero de empleado y nombre)

001 Pedro Chavez R. 008 Sandra Camargo T.

002 Gabriela ZA. 006_Francisca Hemandez H.

003 Mario Avia V. 007 Patricia Torres B.

| 004 Yolanaa Lara M.

Evaluador:
[(Eaaneth Garela Pavan ]

Sistama De acurdo a Py lo de Califi

ELABORADO POR: REVISADO PCR:

AUTORIZADO POR!

NOMBRE: NOMBRE:

Eleaneth Garcla Pavan GERENTE DE AREA

NOMBRE: :

RESPONSABLE SANITARIO

FECHA: FECHA:

FECHA:

An evaluation version
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Protocolo de Calificacion de Personal

Encajillado en maquina CAM

7.2 Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO; SUSTITUYE A NUEVO
CODIGO: M-201 OS/ENE/4 3UDIC/4

PAG:1/2

Fabricacién Acomodode | Filtracionde | Dosificado de Revisién Emblistadoen | Encajillado
Nombre del Procedimiento o Liquidos p poll Manual Famar en Cam

Ingreso y 4 la planta de

Buenas Pricticas de Fabricacin

Buenas Practicas de Documentacién.

Control bitsico de la Contaminacién y Microbiologia Bésica
Idenlificacion de lineas y equipos en proceso.

Flujo de materiales y personal dentro de la planta de produccién
Limpleza y Sanitizacion de Areas No Asépticas

Despsje y liberaciin da dreas.

Manejo de mermas de granel y materiales,

Indumentaria en los procasas de fabricacién y dosificado.
Manejo de materiales entre produccion y almacén. R R
Operacién y Limpieza de la Codificadora Domino,
Limpieza y Operacion de la estuchadora CAM.

Limpleza y Operacion del lector da codigo Argus Laetus.
Limpieza y Operacion de la emblistadora Famar R
La‘mp{suelngrm de camos charoleros de ampolietas al draa R R
aséptica.

EIE AR AR R A R
EAE AR R R AR
mlim|H|w|xm|w| ||z
ESESEA AR R A R
ERESEAE AR AR

Al WD
T|(WiD|BlA|A WA

k]
]

AR AR

Limpleza y aparacién de lienadora de ampolletas. R
Cambio de formato y sjuste de lienadora de ampolietas, R
Limpieza y manejo de auloclave

Vigencia de filtros hidrofébicos.

Prueba de hermeticidad para smpolielas

Madicidn del peso de lienado de las ampolielas

Esteriizacidn/ Dosificado de producio.

Lavado de equipo para filtracién de scluciones en freas asépticas,

ERE AR R A ]

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE: :

Eieaneth Garcla Pavin GERENTE DE AREA RESPONSABLE SANITARIO

FECHA: FECHA: FECHA:
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Protocolo de Calificacion de Personal

Encajillado en maquina CAM

Matriz de analisis de actividades

MATRIZ DE ANALISIS DE ACTIVIDADES DEL AREA DE PRODUCCION
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: SUSTITUYE A: NUEVO o
CODIGO: M-001 OB/ENE/14 JIDICH4 s
Fabricaclén | Acomodode | Filtracidnde | Dosifi £ Encajillado
Nombre del Procedimiento de Liquidos o Mancial Famar =
Recepcion y Verificacion de materias primas ulilizadas en R
fabricacién.
Namero de lote para agua purificada y agua grado inyaciable. R R
Nimero de personas y tiempo de ia @n drea aséptica. R R
Comportamiento e higiene del personal que trabaja en drea aséptica. R R
Limpieza y sanitizacion de dreas aséplicas. R R
Operacion y Limpleza de balanzas. R R
Esterllizacién de liquidos por filtracién, R R
de producio Yy R R R R

Prevencion do la contaminacion de producto detido a un R R R
mantenimienio comectivo.
Vestido da personal que labora en dreas asépticas. R R

de presion dif i y humedad relativa. R R R
Pruaba de integridad de membrana para esteniizacion de soluciones R
por fitiracion.
Lavadoy Despirogenizacion de material que Ingresa al drea aséptica. R R
Limpieza, Sanitizacién y Uso de lanques, marmitas y ollas. R R
Monitoreo de particulas totales/m” en dreas ISO Clase 5. R R
Tiempo miéximo de almacenamiento de granel antes de dosificar. R R R
Limpiaza y Operacién da os equipos Integritest R
Ravision Visual de ampolletas, jeringas y frascos viales. R
Introduccibn de material al drea aséptica R R

NOTAS
R_| Indica que el personal requiere capacitacion en el contenido del Pracedimiento.
Procadimientos de Induccién Especifica al araa de Produccion
Procedimientos de Capacitacién de Trabajo

ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO FOR:
NOMBRE: NOMBRE! NOMBRE: ;
Eleaneth Garcia Pavan GERENTE DE AREA RESPCNSABLE SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA
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Reporte de Calificacion

Contenido

v | Ficha de Identificacion del Personal Calificado

v | Formato de Capacitacién de Induccién

v | Formato de Calificacién Inicial del Personal

v | Guia de Observacién

v | Formato de Calificacién Permanente del Personal

Vv | Evidencias

v | Resultados de la Calificacién

v | Conclusién de la Calificacion

v | Retroalimentacién con el personal Calificado

Resultado: 95 puntos

Resultado: APTO

Resultado: 96 puntos
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Ficha de Identificacion

Nombre del Personal: Patricia Torres Barranco

Nombre del . )
Evaluador: Eleaneth Garcia Pavan

Fasa s . Encajilladora en maquina CAM
desempefa:

No. De Empleado 2605

Fecha de ingreso 01 de abril del 2002

Funciones o Recibir el producto semiterminado para
Actividades: acondicionar.

e Limpiar el area y equipo de encajillado CAM
para acondicionar el producto.

e Elaborar la documentacidén correspondiente
para el acondicionado del producto.

e Ajustar y operar el equipo de encajillado
CAM.

‘ ‘ B
(gﬁ[\r-r-;'&- {l;ﬁvre\(B : EIC"CH\C‘HA C’)C'\l(,fo {)va'aflf\

Nombre y firma del Evaluado Nombre y firma del Evaluador
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Calificacion Inicial de Personal

|Apellido Paterna ellido Materno Nombre (s) <
: Torres CUIGNCO atyicia
T
o Puesto — S ! .
3 Enceyi l\a dora en ~aquiina: CAN
@ Departamento P ¢ L
& rocluccion
i T |Apellido Paterno 4 Apellido Materno , Nombre (s)
Eallele Pavan Eleancihh
uesto O ' Do + o
; Jinii (0 €M A (l(lOr\
- |Departamento ° | i
! Produccion
Ok / Aco/1Y
Cumple ( )( )= 15 puntos Nocumple (  )=0 puntos
Puntaje obtenido 16 puntos|
Cumple ( x_) = 15 puntos Nocumple (  )=0puntos
_ Puntaje obtenida _ i5 puntos|
Cumple ( X )= 15 puntos Nocumple ( )=0puntos
? Cumple ( X )= 20 puntos Nocumple (  )=0puntos
Cumple ( X )= 20 puntos Nocumple ( }=0 puntos
i‘. 3 3 TEETH puntos|
Ikumhllidad Realiza las funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de . Nocumple __ Supera
y control do las consecuencias que derivan de su trabajo si "
o Ilega 2 hacer algo mal. 3
&
‘E‘ lMane]a de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 5
E ladecuado di fio de sus fi de ali ientos internos de la empresa. 9
- [Trabajo en eq.uipo: Coopera con sus comparieros de trabajo en las actividades de [a empresa 1
g para el bien comiin, demostrando un fuerte sentido de colabaracion. 3
E Iniciativa: Muestra apego para cumplir los esténdares de Calidad, con tendencia a cantribuir, 1
= desarrollar y realizar nuevas ideas y dos b la mejora continua. 3
‘ Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y reglamentaciones de la empresa, 1
promulgandnlas asi como defendiéndolas. 3
' obtentopara los indicsdores de B 1O puntos
Escala de puntuatitn para CALIFICACION
Puntsjeobrenido | Explicacion
80- 100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
Menor a 60 El personal no es APTO para continuar desempefiando las funciones
del puesto

An evaluation version of novaPDF was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

231


http://www.novapdf.com/

GUIA DE OBSERVACION ENCAJILLADO EN CAM

Erpies | 2005

A

pﬂjf vicia | ovies P)(M‘(C’-l(\(O
14 | Acolid

Elecneth  Garda Pavén

‘| Encajilladora en Maquina Cam

APTQF

o

Cumple con los lineamientos de
vestido (uniforme vy equipo de
Ingreso a la Planta productiva proteccién personal). §{ | No [ NA N No | NA
Examen de evaluacion del PNO y
evidencia con imagenes.

Lavarse y sanilizarse las manos | o oLl el PNO y )éi il

gz;i:jj oca;i (55: ingreso a la planta de Svicancs oo kilkieros.

No | NA

7%

Recibir y verificar cada uno de los Examen de evaluacién del PNO y %

documentos y maleriales de - 1
acuerdo a la  Orden de | Orden de Acondicionamiento.

Acondicionamiento en el almacén.

No | NA No | NA

>

Trasladar los materiales del
almacén al area de | Examen de evaluacion del PNO y No | NA No | NA f\l A ) p
Acondicionamientc en Cam, de |evidencia con imagenes. € covca
acuerdo al flujo de materiales. | Ll

\ idjachl!

76
7o

Utilizer los materiales de limpieza
de acuerdo con el color asignado | Examen de evaluacion del PNO.
para el érea de acondicionamiento

NoNA%NoNA \

Utilizar el sanitizanteen tumo de
acuerdo al rol de sanitizantes | Examen de svaluacion del PNO.
anual vigente.

pe " S B 3

No | NA *i No | NA

ot e 0 o tncarns | e |

Registrar el inicio de impieza en el | Verificar en sisterna SAP el registro

sistema SAP. de inicio de Ia limpieza. o L 5‘( e

No | NA \

Péagina 1 de 3

Realizar la limpieza del drea de Examén de la divulgacion del PNO y

encajillado en la maquina Cam | evidencia con imé&genes He

% | e
A
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GUIA DE OBSERVACION ENCAJILLADO EN CAM
: . : S— .
: Medidas de desempeno o Evidencia de | Evaeluacion i
fenductes @ Oborvar Técnica de Evaluacién Capacitacién | en el Trabajo | COMentarios
Limpiar la maquina | Examen de evaluacién del PNO y ;
estuchadoraCam evidencia con imagenes % g B e |
Registrar la limpieza del area de %
encajillade y maquina Cam en la E:iadmadci n?;a;’ugﬁlgg gel- PG ¥ % No | NA | Si | No | NA
bitécora correspondiente. g ?
Identificar el érea de encajiflado en | Examen de evaluacién del PNO y i :
la méquina Cam evidencia con imagenes. Sl hal bl s L
Registrar el término de la limpieza | Verificar en sistema SAP el registro| _. .
en el sistema SAP. de términoe de la limpieza. \ﬂ No | W) = e | NA
Elaborar la documentacion para el \.
proceso de encajillade en maquina | PNO de Acondicionamiento. % No [ NA | Si | No | NA \
Cam. \
'¥
Solicitar al Jefe de Produccion vy NI | A
Control en Procesos la verificacion ; . ; : .
de la documentacién y limpieza Copia del PNO de Acondicionamiento #{ No | NA | Si | No [ NA Gl
del érea para el inicio del proceso idl If’tt
Ajustar la maquina ‘
Examen de evaluacion del PNO y < \
estuchadoraCam, cuande sea| . : ” No | NA | Si | No | NA
ey i evidencia con imégenes. #L \
Realizar la limpieza del lector de | Examen de evaluacién del PNO y| .. . '
codigo Argusl.aetus evidencia con imagenes. ‘?’\ Mo M BF 1 e LA \
Ajustar el lector de  codigo | Examen de evaluacion del PNO y| 4. .
ArgusLaetus evidencia con imagenes. #* Bie{ AL S | e A
Cambiar formatc en la maquina 2
Examen de evaluacion del PNO y 3{ _
estuchadoraCam, cuando sea| . . Kol No [ NA | Si | No | NA
Ecosari evidencia con imagenes.
Registrar inicio de proceso de | Verificar en sistema SAP el registro
Acondicionamiento en Sistema de  inicic del proceso  de ;‘ﬁ No | NA | Si | No | NA
SAP Acondicicnamiento.
Operar la méquina | Examen de evaluacion del PNO y/| | 4
estuchadoraCam, correctaments | evidencia con imagenes. S‘é Ne [NA 34‘ No NA
identificar el producto terminado Examen de evaluacién del PNO y ;
comectamente evidencia con iméagenes 9( No |NA| Si | No | NA
Pagina2de 3
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GUIA DE OBSERVACION ENCAJILLADO EN CAM

{ | 2 i : :
Medidas de desempefio o Evidencia de | Evalvacion :
Conductas a Observar g e Capacitacién | en ¢f Trabaio Comentarios

Desechar las mermas de material | Examen de evaluacién del PNO y| , Mo | mNA | & | o | NA
obtenidas en sl procesa evidencia con imagenes. ?( ;(

Conciliar las cantidades de

material recibido y cantidad RO ; ; N\A
acondicionado, en e PNO de| PO de Acondicionamiento. ;Q No | NA| §{ | No | NA ¢ eontal
Acondicionamiento. idndolly,
Al final de la jormada laboral,

colocar en el lugar |Examen de evaluacion del PNO A

correspondiente el uniforme | correspondiente. ;é No | MA ﬁ M | A

utilizado.

iR Zh
.
yy=3 »4&;/ LLbh

i
~~ Firma de! Evaluado “Firma del Evaluador

Firma del Verificador

Pagina 3de 3
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Calificacion Permanente de Personal

[Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s) .
% Tovres Bavianco atvicic
B Puesto 1 ! "
L] .
K Ef\CC\.Jl H(Tidom S MA GO NGL Cad
= Departamento P i . A
roduccidn
Apellido Paterno / Apellido Materno - Nombre (s) i \{\
: Carcia Dacn tleanct
o~ Puesto @ i D + i o
3 Uimn i €n O LUNNENTOLLON
Lo Departamento ’P || &
rOCJ CCLOn
Fecha de Evaluacion 2%/Aco/i4d
Cumple ( X )= 5 puntos No cumple { )= 0 puntos
Puntaje obtenido O % puntos,
Cumple ( x )= 5 puntos Nocumple (  )=0puntos
Puntaje obtenido puntos O =
Capacitacion de Induccién a la empresa Cuimple | X J=iE Jlitod Norumplaill )=GOpaites
3 Capacitacidn de Induccidn al puesto cumple( YA )= 5 puntos Nocumple ( )=0puntos
i 3
E e
5 Capacitacian de trabajo Cumple X )= 10 puntos Nocumple ( )=0puntos
2
J Capacitacion continua Cumple ( )( )= 5 puntos No cumple ( ) =0 puntos
Puntaje obtenido a5 puntos
Factor Puntaje por factor
Responsabilidad: Realiza Ias funciones y deberes propios de su puesto sin necesidad de No cumple Cumple Supera
supervisidn y control per las que derivan de su trabajo si
2 llega a hacer algo mal. 1 X 3
i Manejo de recursos: Se enfoca en el uso adecuado y eficaz de los recursos dispuestos para el 7 3
5 adecuado desempefio de sus funciones, de acuerdo a lineamientos internas de fa empresa, K
&
o
2 | Trabajo en equipo: Coopera con sus compafieros de trabajo en las actividades de la empresa 1 3
'5 para el bien comtin, demostrando un fuerte sentido de colaboracién. x
o
E Iniciativa: Muestra apego para cumplir los estandares de Calidad, con tendencia a contribuir, i 5
i d llar y realizar nuevas ideas y do la mejora x
Disciplina: Comprende, acepta y cumple las normas y regl de la empresa, 5 g
promulgandolas asf como defendiéndalas. X
Puntaje total para los indicadares de d 1\ puntos
Guiade Cumple ( X) = 30 puntos Nocumple { )=0 puntos
Puntaje obtenida % o puntos|
Fue causante de una desviacién que afecta directamente la calidad del producto { ) ND PUEDE PARTICIPAR EN EL PRDCESD DE CAURICACION
Fue causante de una desviacién que no afecta directamente la calidad del producto { )
05 puntos
No fue causante de desviacién alguna ( )
g X 20 puntos
Puntaje obtenido 20 puntos
i 0 B :
] W 730 0 i £ S f" R 3
Escala de puntuacién para CALIFICACION
Puntaje obtenido i Explicacion
80- 100 El Personal es APTO para desempefiar su puesto
60-79 El Personal debe ser capacitado
bhora o El personalnoes APTO_ para continuar desempedando las
funciones del puesto
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Lavado y Sanitizacion de manos previo ingreso a la planta

Verificar documentos y materiales para Limpiar el 4rea de encajillado en Cam
acondicionar
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Limpieza de la maquina Cam

Elaborar los documentos para el encajillado en maquina Cam.
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Ajustar el lector de codigo ArgusLaetus

Ajustar y operar la maquina encajilladoraCam
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Evidencias

La recopilacion de las evidencias, se realizd tomando en cuenta las
actividades del personal calificado, considerando desde imdgenes, hasta
fotocopias de registros efectuados por el personal, de tal manera que se
cuente con la mayor y mejor evidencia que pueda existir del personal
para que el juicio emitido sea lo mas objetivo posible.

Resultados de la Calificacién

De acuerdo a los resultados obtenidos de: la Guia de Observacion, El
Formato de Calificacion Permanente de Personal y a las evidencias
presentadas, se determina que la operadora:

Patricia Torres Barranco

[ X | Estdi CALIFICADA y puede emitirse la constancia
correspondiente.

[ ] Se encuentra AUN NO CALIFICADO en las Actividades
descritas en el Protocolo de Calificacién, por lo que debera de

comprometerse a un plan de capacitaciéon individual antes de
volverse a someter al proceso.

En caso de que no cumpla los sefialamientos para ser Calificado:

Elemento(s) que no alcanzdé  N/A

Evidencia(s) que no cubrié N/A
Criterio(s) que no cubrid N/A
/' (niruu (Lvrﬁ/% Eleancth Gauia Qm(i«\
Nembre y Firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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Conclusion

La operadora Patricia Torres Barranco demostrd contar con la experiencia practica
y tedrica para desarrollar la actividad de encajillado en maquina CAM de manera
competente. Ademas de poseer las habilidades necesarias para resolver posibles
problemas que se le presenten durante la jornada laboral

Retroalimentacidon con el Personal Calificado.

Areas de oportunidad

e Desarrollarse en otras actividades del area de acondicionamiento,
como es el caso de operacion de la maquina emblistadora famar,
encajillado en maquina Bosch, entre otras para alcanzar un completo
desarrollo profesional.

e Apoyar en la capacitacién del personal de nuevo ingreso al drea de
acondicionamiento especificamente en la actividad de encajillado en
maquina CAM.

Sugerencias de Capacitacién

Mantenerse actualizada en las Buenas Practicas de Fabricacion.

Compromisos y acuerdos

Continuar desarrollando sus actividades aplicando las Buenas Practicas
de Fabricacién, comprometida al cien por ciento con la calidad de los
productos, sin perder vista la mision de la empresa

CH,/ C( B il
'(;L,r',,, L2 ¥ E‘l("(,'lr\f“'\ ("(trc(o Faven

L5
Nombre y firma del Evaluado Nombre y Firma del Evaluador
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X.- Apéndice.
“Siempre es un un buen momento para hacer lo correcto”.
Martin Luther King

Adiestramiento:A las actividades encaminadas a generar o desarrollar
habilidades en el personal®™.// Es el dominio de una tarea a base de
practicarla. Es el acto de aprender haciendo. Se trata de aplicar en el trabajo

los conocimientos recibidos durante la capacitacion.(CIPAM)

Administracion: Conjunto de acciones que buscan lograr los mejores
resultados, mediante la coordinacion de todo aquello que integra a un
organismo social.®

Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo®?.

—Las condiciones incluyen factores fisicos, sociales, psicolégicos y ambientales
(tales como la temperatura, esquemas de reconocimiento, ergonomia y

composicion atmosférica).

Area aséptica:Al area disefiada, construida y mantenida con el objeto de
tener dentro de limitespreestablecidos el nimero de particulas viables y no

viables en superficies y medio ambiente. &

Aseguramiento de calidad:Al conjunto de actividades planeadas vy
sistematicas que lleva a cabouna empresa, con el objeto de brindar la
confianza, de que un producto o servicio cumple con los requisitos

decalidadespecificados™.

Calidad:Al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la

aptitud de uso™.

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas inherente a una cosa que
permita apreciarla como igual, mejor o peor entre las unidades de un producto

y la referencia de su misma especie®.
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Calificacion:A la realizacion de las pruebas especificas basadas en
conocimiento cientifico, parademostrar que los equipos, sistemas criticos,

instalaciones, personal y proveedores cumplen con losrequerimientos
previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar los

procesos™®.

Capacitacion:Proceso de adquisicion, desarrollo, actualizacion y
perfeccionamiento de conocimientos, habilidades y actitudes de una persona
para desempefiarse en una ocupacion o puesto de trabajo, que contribuya a
mejorar sus aptitudes, su productividad y su calidad de vida‘¢®.// Es la accién
por medio de la cual se hace a alguien apto para desempefar una tarea.
(CIPAM)

Cliente: 1. Quién recibe un producto o servicio.

2. Cualquier persona sobre la que repercute el producto o el proceso.
Los clientes pueden ser internos o externos. Los clientes externos no son
miembros de la empresa que produce el producto que les afecta. Los clientes

internos son afectados por un producto fabricado por su propia empresa‘”.

Competencia:Aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades®®.

Curso:Modalidad didactica orientada al desarrollo de conocimientos,

habilidades o actitudes. Combina la teoria con la practica®.

Descripcién de Puesto: Documento que proporciona informacién acerca de
las responsabilidades y deberes del puesto que el personal de ingreso y/o que
ha sido promovido a un nuevo cargo o posicion dentro de la empresa, debera

conocer y desempefiar de acuerdo a la posicién contratada.

Desviacion o no conformidad:Al no cumplimiento de un requisito

previamente establecido®.

242

An evaluation version of novaPDFE was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.


http://www.novapdf.com/

5 o

Deteccion de Necesidades de Capacitacion: Estudio especifico que se
realiza por area ocupacional o puesto de trabajo para establecer las diferencias
entre los niveles preestablecidos de ejecucion y el desempefio real del

trabajador.

Eficacia:Al grado en que una intervencion o tratamiento origina un resultado
esperado en ciertascondiciones, medido en el contexto de un Ensayo Clinico o

Preclinico Controlado™.

Entrenamiento: Es el acto intencional de proporcionar los medios para hacer
posible el aprendizaje como una actividad planeada, para que los individuos en
todos los niveles de la empresa puedan desarrollar mas rapidamente sus
conocimientos y aquellas actitudes y habilidades que los beneficiaran tanto a
ellos como a la empresa. El entrenamiento incluye la capacitacion y el

adiestramiento. (CIPAM)

Fabricacion:Alas operaciones involucradas en la produccion de un
medicamento desde la recepcidnde insumos hasta su liberacion como producto

terminado®.

Facilitador/Instructor: De acuerdo con las concepciones actuales, el docente
actua como “facilitador”, “guia” y nexo entre el conocimiento y los alumnos,
logrando un proceso de interacciéon, basado en la iniciativa y el afan de saber
de los alumnos; haciendo del proceso una constante, un ciclo e
individualizando de algun modo la educacion. Persona que tiene habilidades
desarrolladas para acompafar a otros en procesos educativos, de integracion
de grupos y de comprension del entorno. El éxito del instructor no es tener la

respuesta correcta, sino hacer la pregunta correcta®.
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Motivacion: Es una impulsion dirigida a una meta; es decir la motivacion se
presenta cuando una persona se siente impelida a alcanzar una finalidad
particular que le parece atractiva o a abandonar una situacion que le es

deseable. (CIPAM).

Organigrama: Es la representacion grafica de un sistema de organizacion

(CIPAM).

Perfil de Puesto:Documento en el cual se describen los requisitos minimos a
cumplir por una persona para su contratacion y desempefio de actividades en

un puesto de trabajo.

Potencia:Ala actividad terapéutica del producto farmacéutico tal como es
indicada por pruebasapropiadas de laboratorio o por datos clinicos controlados

y desarrollados en forma adecuada®™.

Procedimiento Normalizado de Operacion: Documento que contiene las

instrucciones necesarias para llevar de manera reproducible una operacion.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que

interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados®?.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria®®.

- “Generalmente implicita” significa que es habitual o una préactica comun para
la organizacion, sus clientes y otras partes interesadas que la necesidad o
expectativa bajo consideracion esté implicita.

Seguridad:A la valoracion del beneficio que produce un medicamento frente a

sus posibles riesgosen un momento dado™.
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XI1.- Abreviaturas

“La esperanza es el suefio del hombre despierto”

Aristoteles
BPF: Buenas Practicas de Fabricacion.
PNO: Procedimiento normalizado de operacion.
BPD: Buenas Practicas de Documentacion.
STPS: Secretaria del Trabajo y Prevision Social.
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