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Tabla 1. Siglas y abreviaturas

Sigla o Definicion

abreviatura

BPL Buenas Précticas de Laboratorio

BPF Buenas Précticas de Fabricacion

CANIFARMA Céamara Nacional de la Industria Farmacéutica

CAPA Acciones correctivas, acciones preventivas (por sus siglas en

inglés, Corrective Action and Preventive Action)

CAS Comision de Autorizacion Sanitaria

CCAyAC Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
COFEPRIS Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
PIC/S Esquema de Cooperacién para la inspeccion farmacéutica (por

sus siglas en inglés, Pharmaceutical Inspection Co-operation

Scheme)
PNO Procedimiento Normalizado de Operacién
RIS Reglamento de Insumos para la Salud
SGC Sistema de Gestion de la Calidad
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1. Introduccion
1.1 Resumen

La industria farmacéutica es un sector en el cual el Quimico Farmacéutico Bi6logo
puede desarrollarse profesionalmente. La fabricacion de Medicamentos
comprende a todas las operaciones involucradas en la elaboracion o produccion
de un medicamento desde la recepcibn de insumos, fabricacion,
acondicionamiento y etiquetado, control de calidad, liberacion, almacenamiento y

distribucion como producto terminado.

Al ser un sector dedicado a la produccion de insumos para la salud se encuentra
regido por diferentes normas oficiales, de las cuales destaca la norma NOM-059-
SSA1-2015 de Buenas Practicas de fabricacion de medicamentos, la cual define a
las actividades de Control de Calidad como aquellas que comprenden la
organizacién, documentacion y procedimientos que garanticen que se lleven a
cabo las pruebas de calidad correspondientes cumpliendo las buenas practicas de
laboratorio (BPL), de acuerdo a los métodos y especificaciones vigentes, de tal
manera que los insumos y productos no sean liberados para su uso o venta hasta

gue su calidad haya sido evaluada.

Los Laboratorios de prueba Terceros Autorizados son auxiliares de la regulacion
sanitaria autorizados por COFEPRIS para apoyar en el control y vigilancia
sanitaria a traves del analisis de los productos de uso y consumo humano e

insumos para la salud.

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.
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1.2 Justificaciéon

El principal interés del presente trabajo es el de proporcionar una metodologia que
sirva de guia a cualquier laboratorio de control quimico, sea propio de la industria
farmacéutica o tercero autorizado, que desee mejorar su productividad o aumentar
la eficiencia del proceso de analisis mediante un sistema robusto de capacitacion y
calificacion del personal en las técnicas de analisis de producto terminado

(medicamentos).

1.3 Objetivos

» Describir los requerimientos normativos relacionados a la capacitacion de
personal como parte del sistema de gestiéon de calidad en la industria

farmacéutica.

» Desarrollar un plan de capacitacion que sirva de guia a cualquier laboratorio
de control quimico que se enfoque en el ambito de la industria

farmacéutica, sea Tercero autorizado o propio de la industria.
» Conocer las herramientas basicas de calidad utilizadas en el desarrollo de

investigaciones por resultados fuera de especificacion, con el fin de

identificar los rubros en los que es necesaria una capacitacion.
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2. Marco Teodrico
2.1 Industria Farmacéutica en México

La industria farmacéutica se ha vuelto cada vez mas significativa para los paises
debido a su importancia para la sociedad, la complejidad de los actores
involucrados en toda la cadena de valor y los retos que enfrenta, tanto en materia
de comercio exterior como de eficiencia operativa, estd expuesta a una estricta
regulacion por lo delicado de sus actividades, desde las etapas de investigacion,
desarrollo, aprobacion sanitaria, fabricacibn, venta y seguimiento de

productos.(Garcia-Téllez, 2017)

Actualmente la Industria Farmacéutica en México representa el 2° mercado de
medicamentos en América Latina y ocupa el lugar 12 a nivel mundial. Destaca su
relevancia en la mejora de la esperanza de vida y calidad de vida de la poblacién.
(Secretaria de economia, 2015)

México es un importante productor de medicamentos de alta tecnologia
(antibidticos, antinflamatorios, tratamientos contra el cancer, entre otros).
Coexisten en México laboratorios nacionales y multinacionales que producen
medicamentos innovadores y genéricos. Existen grandes flujos de inversion en
companias farmacéuticas que realizan “Investigacion y Desarrollo” como pilar

fundamental para la innovacion de sus productos. (INEGI, 2015)

Un aspecto importante a mencionar es que en Agosto de 2008 se publico en el
DOF el decreto que reforma los articulos 168 y 170 del Reglamento de Insumos
para la Salud, en consideracion de que era fundamental contar con mayor
disponibilidad de medicamentos que cumplan con calidad, seguridad y eficacia, a
precios accesibles para la poblacion en general, y facilitar el acceso a
medicamentos a los grupos desprotegidos que lo requieren; lo cual conllevo a la
eliminacién del requisito de planta de fabricacidén establecida en Territorio Nacional

para optar por el registro sanitario de un medicamento.
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Desde que México elimind el requisito a las farmacéuticas de tener planta en el
pais para vender sus productos en el territorio, las compras al exterior de
medicamentos se triplicaron, segun cifras de la Secretaria de Economia, mientras
que en 2008 se importaron 54 millones 403 mil productos farmacéuticos, para el
afo 2011 esta cifra se elevd a 152 millones 643 mil. Los principales paises de
origen de los medicamentos importados son Estados Unidos, Alemania, Francia,
Puerto Rico, Suiza, Reino Unido, Italia, Canada, Suecia e Italia. (CANIFARMA,
2012).

Para llevar a cabo el proceso de importacion de especialidades farmacéuticas con
fines de comercializacion, las compafias farmacéuticas deben contar previamente
con el registro del producto autorizado por la Secretaria de Salud. (RIS Articulo
131).

Después para autorizar el uso o comercializacion de los Insumos, el propietario o
el responsable sanitario del establecimiento debera presentar el certificado del
analisis correspondiente realizado por el propio laboratorio o por un Tercero
Autorizado. (RIS Articulo 137)

Como consecuencia, tienen un auge los laboratorios Terceros Autorizados,
quienes son las personas, fisicas o morales, autorizadas por la Secretaria de
Salud para emitir dictamenes respecto al cumplimiento de requisitos establecidos
por la propia Secretaria 0o en las Normas correspondientes o para realizar

estudios, para efectos de trdmites o autorizaciones sanitarias. (COFEPRIS, 2019)

Otro punto importante por destacar es que, a partir del 01 de enero de 2018, la
COFEPRIS inicié su participacion formal como miembro pleno del Esquema de
Cooperacion de Inspeccion Farmaceutica (PIC/S, por sus siglas en inglés), lo cual
fue un reconocimiento a las tareas de regulacion sanitaria disefiadas,
implementadas y monitoreadas a través de la COFEPRIS, asi como la
actualizacion de las normas NOM-164-SSA1-2015 Buenas Practicas de
Fabricacion de Farmacos y NOM-059-SSA1-2015 Buenas Practicas de
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Fabricacion de Medicamentos, las cuales cumplen con pardmetros de las mejores

practicas internacionales para mejorar la salud publica (COFEPRIS, 2018)

PIC/S es un esquema y mecanismo de cooperacion internacional que agrupa a las
agencias sanitarias mas importantes del mundo, permite el intercambio y/o
complemento de certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) de
medicamentos, con la finalidad de mantener un estandar de calidad global. Dentro
de este esquema participan 52 autoridades sanitarias, del continente americano se

encuentran solo las agencias de Argentina, EUA, Canada y México.
Ademas, tiene como objetivos:

a) Armonizar los procedimientos de inspeccion en todo el mundo mediante el
desarrollo de guias con un alto estandar de calidad en el campo de las
BPF.

b) Facilitar la cooperacion y la creacibn de redes entre las autoridades
competentes, las organizaciones regionales e internacionales, con el fin de

aumentar asi la confianza mutua.

En un contexto de creciente globalizacion de la industria farmacéutica y de
avances de las ciencias de la salud, un elemento fundamental para avanzar en la
construccion de sistemas de salud eficientes es contar con un sistema regulatorio
robusto que asegure la oferta de productos farmacéuticos de calidad, seguros y

eficaces, y que a la vez sean econdmicamente accesibles para la poblacion.

Dentro de los beneficios que se tiene por ser miembro de PIC/S se encuentran los

siguientes:

» Armonizacion internacional de las BPF lo que permite la participacién en el
desarrollo y/o actualizacion de lineamientos internacionales.

» Altos estandares: garantiza altos estandares de calidad en sus inspecciones
farmacéuticas mediante sistemas de evaluacion y reevaluacion de

inspectores.
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» Permite el intercambio de certificados de BPF con los paises fabricantes de
farmacos y medicamentos, lo cual reduce el tiempo de obtencion del
certificado de BPF y disminuye la duplicidad de inspecciones (visitas de
verificacion) realizadas por COFEPRIS.

» Mayor acceso a mercados, lo que permite a México incentivar la entrada de
nuevos proveedores de medicamentos a territorio nacional, por
consiguiente, podria generar un ahorro en el precio de los farmacos o

medicamentos y facilitaria las exportaciones.

Pagina | 11



2.2 Sistema de Gestién de Calidad en la Industria Farmacéutica

La Norma NOM-059-SSA1-2015 define al Sistema de Gestion de Calidad como el
conjunto de medidas adoptadas de manera planificada y sistematizada por la
organizacion, con el objeto de garantizar que los medicamentos son de la calidad
requerida para el uso al que estan destinados. La Gestion de Calidad incorpora,
por lo tanto, las normas de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), Buenas
Practicas de Documentacion (BPD), Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién (BPAD), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y los principios de la

Gestidn de Riesgos.

Es responsabilidad de Direccion general o alta direccién implementar y mantener
el Sistema de Gestion de Calidad, determinando y proporcionando recursos
apropiados (humanos, financieros, instalaciones y equipos adecuado) para

mejorar continuamente su efectividad.

La Gestion de Calidad debe garantizar que la fabricacion de medicamentos se
lleva a cabo siguiendo un sistema soportado por una politica de calidad y por un
sistema de documentacién que ha sido disefiado, planificado, implementado
mantenido y sometido a mejora continua, que permita que los productos sélo
podran ser comercializado o suministrados una vez que hayan sido liberados por
la Unidad de Calidad con los atributos de calidad apropiados. (NOM-059-SSAL1-
2015 numeral 5.1.4)

Los elementos minimos que contendra el Sistema de Gestion de Calidad son:

Manual de calidad

Sistema de Auditorias

Gestion de Quejas

Manejo de producto fuera de especificacion o no conforme.
Manejos de desviaciones y sistema CAPA

Retiro de producto

Control de cambios

V V.V V V V VYV V

Plan Maestro de Validacion
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Revision Anual de Producto
Transferencia de Tecnologia
Gestion de Riesgos

Control de documentos

YV V V V V

Devoluciones

De acuerdo con la Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para productos
farmacéuticos de PIC/S parte |, la gestion de la calidad es un concepto amplio que
abarca todos los aspectos, que individual o colectivamente influyen en la calidad
de un producto. Es la suma total de los acuerdos organizados realizados con el
objetivo de garantizar que los medicamentos sean de la calidad requerida para su

uso previsto.

Las BPF aplican en todas las etapas del ciclo de vida del medicamento desde la
fabricacion hasta la descontinuacion del producto, incluyendo la transferencia de

tecnologia.

El disefio del sistema debe incorporar principios apropiados de gestion de riesgos,
incluido el uso de herramientas apropiadas. Si bien algunos aspectos del sistema
pueden ser de toda la empresa y otros especificos del sitio, la efectividad del

sistema normalmente se demuestra a nivel del sitio.

El sistema de calidad farmacéutico debe ser definido y documentado. Se debe
establecer un manual de calidad o documentacion equivalente que contenga una
descripcion del sistema de gestion de calidad, incluidas las responsabilidades de

la administracion.

Por otra parte, la norma internacional ISO 9000 2015, define al sistema de gestion
de la calidad como el conjunto de elementos de una organizacion
interrelacionados o0 que interactian para establecer politicas, objetivos y procesos
relacionados con la calidad para lograr dichos objetivos. Un SGC es un sistema
dindmico que evoluciona en el tiempo mediante periodos de mejora. Cada

organizacion tiene actividades de gestion de la calidad planificadas formalmente o
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no. Un SGC formal proporciona un marco de referencia para planificar, ejecutar,
realizar el seguimiento y mejorar el desemperio de las actividades de gestion de la
calidad. El SGC no necesita ser complicado; mas bien es necesario que refleje de

manera precisa las necesidades de la organizacion.

2.3 Control de Calidad en la industria farmacéutica

Las actividades de Control de Calidad son aquellas que comprenden la
organizacién, documentacion y procedimientos que garanticen que se lleven a
cabo las pruebas cumpliendo las BPL, de acuerdo con los métodos y
especificaciones vigentes, para que los insumos y productos no sean liberados
para su uso o venta hasta que su calidad haya sido evaluada. (NOM-059-SSA1-
2015 numeral 11.1)

El laboratorio de control de calidad es el encargado de ejecutar los analisis
necesarios a los productos terminados, intermedios, material de envase y/o
materias primas con la finalidad de garantizar que cumplan con las

especificaciones establecidas para cada uno de ellos.

Cada titular de un Registro Sanitario debe tener un laboratorio de control de
calidad independiente y bajo la autoridad de una persona calificada, con la

formacién académica y experiencia requerida.
Las areas de laboratorio de control deben reunir los siguientes requisitos:

» El laboratorio de control de calidad debe estar separado fisicamente de las
areas de produccion y almacenes. (NOM-059-SSA1-2015 numeral 8.2.4.1)

» El disefio y construccion del laboratorio de control de calidad debe contar
con instalaciones y espacio suficiente para las pruebas y andlisis
efectuadas en ellos, para evitar mezclas y contaminacién. (NOM-059-SSA1-
2015 numeral 8.2.4.2)
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» Dentro de los requerimientos que pide la regulacion local, se establece que
el personal, las areas y equipos empleados en el laboratorio de control
deben ser calificados. (NOM-059-SSA1-2015 numeral 11.4)

» Ademas, deben contar con un programa de calibracion de instrumentos de
medicion utilizados en el laboratorio. Los métodos analiticos deben estar
validados, deben contar con especificaciones, procedimientos de muestreo,
procedimientos de prueba y registros, certificados analiticos y cuando
aplique registros de los monitoreos ambientales. (NOM-059-SSA1-2015
numeral 11.8)

A su vez, la Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para productos
farmacéuticos de PIC/S parte |, define el Control o aseguramiento de calidad como
la parte de las Buenas Practicas de Fabricacion que se relaciona con el muestreo,
especificaciones y pruebas, asi como la organizaciéon, documentacion y los
procedimientos de liberacién que aseguran que se realicen realmente las pruebas
necesarias y relevantes, y que los materiales no se liberen para su uso, ni
productos para su venta o suministro hasta que su calidad haya sido considerada
satisfactoria. El aseguramiento de calidad no se limita a las operaciones de
laboratorio, sino que debe participar en todas las decisiones que puedan afectar a

la calidad del producto.

El departamento de aseguramiento de calidad debe estar bajo la autoridad de una
persona con las calificaciones y experiencia adecuadas. Deben estar disponibles
los recursos adecuados para garantizar que todos los acuerdos de control de

calidad se realicen de manera efectiva y confiable.
Los requisitos basicos de control de calidad son:

» Disponer de instalaciones adecuadas, personal capacitado vy
procedimientos aprobados para el muestreo y la prueba de materiales de
partida, materiales de empaque, productos intermedios, a granel y
productos terminados, y cuando sea apropiado, para monitorear las

condiciones ambientales para propdsitos de BPF.
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» Las muestras de los materiales de partida, materiales de empaque,
productos intermedios, a granel y productos terminados son tomadas por
personal y métodos aprobado.

» Establecer, validar e implementar todos los procedimientos de control de
calidad, supervisar el control de las muestras de referencia y / o retencion
de materiales y productos cuando sea aplicable, garantizar el etiquetado
correcto de los contenedores de materiales y productos, asegurar el
monitoreo de la estabilidad de los productos, participar en la investigacion
de quejas relacionadas con la calidad del producto, etc.

» Los registros se realizan de forma manual y/o mediante instrumentos de
registro, que demuestran que todos los procedimientos de muestreo,
inspeccion y prueba requeridos se llevaron a cabo. Cualquier desviacion es
completamente registrada e investigada.

» Ningun lote de productos se libera para la venta o suministro antes de la
certificacion por parte de una persona autorizada de que esta de acuerdo

con los requisitos de las autorizaciones pertinentes.

2.4 Laboratorios de prueba Terceros Autorizados

Los Terceros Autorizados estan facultados por la COFEPRIS para apoyar a la
autoridad en el control y vigilancia sanitaria a través de la realizacion de diversas
pruebas analiticas, actos de muestreo y/o verificacién para realizar la emision de
dictamenes para el cumplimiento de requisitos establecidos por la propia
Secretaria en las normas correspondientes, o para realizar estudios para efectos

de tramites o autorizaciones sanitarias. (COFEPRIS, 2018)

En la republica mexicana existen 119 laboratorios de prueba autorizados por
COFEPRIS, de los cuales 31 se encuentran en la Ciudad de México. (Relacién de

Laboratorios Terceros Autorizados, 2019)

COFEPRIS publica en el DOF la convocatoria dirigida a los interesados en fungir

como terceros autorizados, auxiliares en el control sanitario, como laboratorios de
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prueba, en la cual se establecen los requisitos generales para optar a ser un

tercero autorizado, asi como la documentacion necesaria para dicha solicitud.

La Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura (CCAyAC), es una de
las cinco comisiones que conforman a la COFEPRIS, la cual establece los criterios
para la evaluacion a laboratorios de prueba terceros autorizados, con base en la
Norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 “Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion”. En este documento se detalla en el
numeral 5.7 “Personal’ los requerimientos minimos a cubrir relacionados al

personal:

Para el personal del laboratorio involucrado en las operaciones técnicas, es decir
todos aquellos que realizan pruebas en forma total o parcial, asi como para los
responsables propuestos que como parte de sus funciones diarias realizan

pruebas, se debe:

a) Demostrar conocimiento (en forma practica y documental) de los
procedimientos técnicos, con base al marco analitico por autorizar y de
acuerdo con sus funciones y responsabilidades.

b) Conocer el sistema de gestion de la calidad del laboratorio, de acuerdo con
sus funciones, responsabilidades e interacciones con otras areas.

c) Mantener registros de los resultados de las evaluaciones de desempefio
técnico practico sobre las pruebas que realiza cada persona, como son:
pruebas iniciales de desempefio, pruebas de repetibilidad y
reproducibilidad, etc. Esta evaluacién debe realizarse por cada método de
prueba y debe realizarse en forma inicial y cuando existan cambios criticos
en la metodologia, equipos, instalaciones, etc.

d) Demostrar la capacitacion interna y/o externa otorgada a dicho personal es
acorde a las actividades técnicas y administrativas que realiza y a las
necesidades de capacitacién detectadas.

e) Mantener registros de la evaluacion de la eficacia de la capacitacion
otorgada al personal que evidencien si se alcanzaron las metas u objetivos
establecidos previamente.
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2.5 Organizacion y relevancia del elemento humano

Una organizacion se puede definir como una entidad social dirigida a metas con
procesos y sistemas definidos, es decir, es un grupo de personas que trabajan

juntas para lograr una meta.

Las organizaciones se crean con la intencién de producir algo: servicios o
productos, involucrando el elemento humano, instalaciones, maquinaria, y energia
para transformar materias primas en productos terminados o0 en servicios
prestados. Al final de cuentas las organizaciones se constituyen por personas; y
por lo tanto sélo funcionan cuando las personas estdn en sus puestos de trabajo y
se desempefian bien en las funciones para las que se les selecciono y preparo.
Para esto, las organizaciones delinean su estructura formal, definen
departamentos y puestos, establecen requisitos para sus miembros y las
obligaciones que les imponen con mayor o menor cantidad de reglas. Esa division
de trabajo, con la consecuente especializacion del trabajo, crea una enorme

diferencia de funciones dentro de la organizacién. (Chiavenato, Idalberto, 2009)

La estructura organizacional es el sistema de relaciones de tareas, informes y
autoridad en el cual se realiza el trabajo de la organizaciéon. Por tanto, la estructura
define la forma y funcién de las actividades organizacionales, define ademas el
ajuste entre las partes de una organizacién, como lo demuestra el organigrama, el
cual debe mostrar todas las personas, sus puestos, relaciones de reporte y lineas

de comunicacion formal en la organizacion.
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Director General Calidad /
Responsable Sanitario

Gerente de Aseguramiento de Gerente de planeacién Gerente de produccion

Calidad

Laboratorio de control

Departamento de Departamento de Sistemas Rl Departamento de EI)_ZPBI_"tlame'_ltO de
Cumplimiento de calidad distribucién y logistica validacion y sistemas

(Cadena de suministro)

Laboratorio de control
Responsable de Liberacién e iieD Departamento de

de lotes mantenimiento

Departamento de
produccion

Figura 1. Disefio de un organigrama

El propésito de una estructura organizacional es ordenar y coordinar las acciones
de los empleados para alcanzar las metas de la organizacion.

Esto se logra mediante la “division del trabajo”, es decir la identificacion de las
diversas tareas 0 procesos necesarios para que la organizacién alcance sus
metas, y su posterior divisidbn en tareas menores las cuales se deben combinar y
coordinar para lograr un nivel de producciéon deseado, resaltando que mientras

mas independientes sean las tareas divididas mas coordinacion se requiere.

Hoy las organizaciones que tienen éxito son extremadamente 4giles e innovadoras
y por esta razdén no dependen de su tamafio, en la era de la informacién el capital
financiero deja de ser el recurso mas importante de una organizacion, otros
activos intangibles toman rapidamente su lugar para relegarlo a un plano

secundario, nos referimos al capital intelectual.
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El capital intelectual de la organizacion consta de activos intangibles:

a) Capital interno que comprende la estructura interna de la organizacion

conceptos modelos y sistemas administrativos y de computo.

b) Capital externo comprende la estructura externa de la organizacion es decir
las relaciones con clientes y proveedores, asi como marcas registradas

patentes y el prestigio de la empresa

c) Capital humano que es el capital de gente, talentos, competencias y
habilidades. (Chiavenato, Idalberto, 2009)

Las empresas exitosas reconocen que sus activos mas importantes son las
personas (trabajadores y gerentes) y el propésito de la organizacion es permitir

que las personas crezcan. (Peter, T y Waterman, 1994)

El capital humano se compone de las personas que forman parte de una
organizacion esto significa talento qué necesita conservarse y desarrollarse, las
personas y las organizaciones se encuentran en una interaccion continua y
compleja, en donde las personas pasan la mayor parte de su tiempo en las

organizaciones.

Las personas en su conjunto constituyen el capital humano de las organizaciones
este capital vale mas o menos en la medida en que sean capaces de agregar valor
a la organizaciéon y hacerla mas agil y competitiva, por tanto, ese capital aumenta
su valor en la medida en que influya en las acciones y destinos de la organizacion,

para ello la organizacion debe utilizar cuatro detonadores indispensables:

1. Autoridad. - Conferir poder a las personas para que tomen decisiones

independientes sobre acciones y recursos

2. Informacién. - Fomentar el acceso a la informacion a lo largo de todas las
fronteras
3. Recompensas. - Proporcionar incentivos compartidos que promuevan los

objetivos organizacionales, la recompensa funciona como refuerzo positivo
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4. Competencias. - Ayudar a desarrollar habilidades y competencias para

aprovechar la informacion y ejercer autonomia.

Retomando el dltimo punto, los talentos en la organizacion se crean al definir las
competencias que se necesitan para alcanzar objetivos y al crear condiciones
internas para que las personas adquieran y desarrollen tales competencias de la

mejor manera posible.

Hoy en dia no se trata solo de retener talentos o poseer talentos, o mas
importante es como emplearlos de manera rentable, desarrollar talentos es saber

aplicarlos para obtener ganancias. (Chiavenato, Idalberto, 2009).

2.6 Capacitacion de personal

De acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015, en su numeral 7.1.1 “Personal’ 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 BPF desde su contratacion, entrenamiento en las actividades

gue va a realizar y capacitacién continua.

Dentro del alcance se contempla al personal que participa en cualquier aspecto de
la fabricacion con impacto en la calidad del producto, por lo que debe contar con el

perfil requerido y ser continuamente capacitado y calificado.

En este sentido la capacitacion, abarca las actividades encaminadas a generar o
desarrollar habilidades en el personal, por otra parte, la calificacion, se refiere a la
realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para
demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal vy
proveedores cumplen con los requisitos previamente establecidos, la cual debe

ser concluida antes de validar los procesos.
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La NOM-059-SSA1-2015 establece en su numeral 7.1.3 que debe existir un
organigrama, autorizado y actualizado, en el que se establezcan claramente los
niveles de autoridad y las interrelaciones de los diferentes departamentos o areas.
A su vez debe establecerse por escrito el perfil, descripcion y responsabilidades

de cada puesto.

Otro requerimiento de la regulacion nacional es 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
gue desempefien sus funciones y responsabilidades de acuerdo con lo previsto en
el perfil (NOM-059-SSA1-2015 numeral 7.2.3)

También se establece que 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 capacitacion debe incluir temas
especificos para el personal que trabaja en areas donde existen riesgos de
contaminacion o manipulacibn de materiales o productos altamente activos,
toxicos o sensibles. (NOM-059-SSA1-2015 numeral 7.2.4)

Como evidencia de la efectividad de la capacitacion, esta debe evaluarse
periodicamente, a través de pruebas de competencia que demuestren la habilidad

o pericia del personal en las tareas asignadas.

De igual forma, la Guia de Buenas Practicas de Fabricacién para productos
farmacéuticos de PIC/S, parte | capitulo 2 “Personal” establece que la correcta
fabricacion de productos farmacéuticos depende del personal, por esta razén debe
haber el suficiente personal para llevar a cabo las tareas que son responsabilidad

del fabricante.

Todo el personal debe ser consciente de los principios de las Buenas practicas de

Fabricacion que los involucran, y recibir induccion y capacitacion continua.

Los fabricantes deben tener un nimero adecuado de personal con la calificacion y

experiencia necesaria.
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Asi mismo el fabricante debe proveer de capacitacion a todo el personal cuyas
actividades involucran la produccion, area de almacén o laboratorios de control
(incluido el personal técnico, de mantenimiento y de limpieza), y a otro personal

cuyas actividades podrian afectar la calidad del producto

Ademas de la capacitacion bésica sobre la teoria y la practica del sistema de
calidad farmacéutico y las buenas practicas de fabricacion, el personal recién
contratado debe recibir la capacitacion apropiada para los deberes asignados.
También se debe dar capacitacion continua, y se debe evaluar periédicamente su
efectividad practica. Los programas de capacitacion deben estar disponibles,
aprobados por el jefe de produccion o el jefe de control de calidad, segun

corresponda. Los registros de capacitacion deben mantenerse.

2.7 Manejo de Fuera de especificacion y tendencias

Debido a que generalmente se atribuye al personal como una de las principales
fuentes de variacién o error en un proceso, dentro del laboratorio de control de

calidad es importante conocer el manejo de resultados fuera de especificacion.

De acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015 debe existir un procedimiento que
indique las acciones a seguir en el caso de resultados analiticos fuera de
especificaciones. No se debe repetir el mismo analisis de una muestra cuando
alguno de los resultados esta fuera de especificacion y tampoco se pueden

promediar cuando uno de ellos esta fuera de especificacion.

El procedimiento para resultados analiticos fuera de especificacion debe

contemplar al menos lo siguiente:

» La verificacion de los resultados para descartar errores analiticos
claramente identificados, esta investigacibn debe documentarse vy

reportarse.
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» Si un error analitico es descartado debe justificarse como parte de la
investigacion.

» Se debe iniciar una investigacion que involucre todas las areas relacionadas
a la fabricacién del producto, y establecer un plan de pruebas considerando
repeticiones de muestreo o reanadlisis de las muestras para confirmar el
resultado.

» Se debe establecer la evaluacion e interpretacion de los resultados
obtenidos considerando todos los hallazgos de la investigacién, reanalisis o
re-muestreos para determinar la aceptacion o rechazo del lote investigado.

» Las investigaciones y conclusiones de los resultados analiticos fuera de

especificacién deben ser aprobados por el Responsable Sanitario.

El proceso de investigacion para un resultado fuera de especificacion consiste en
evaluar la falla inesperada de manera consistente, l6gica y oportuna. Se centra en
la identificacion de la causa raiz y la asignacion de las acciones correctivas y/o
acciones preventivas (CAPA) apropiadas. Para realizar este analisis se puede
hacer uso de las herramientas calidad, como lo son la lluvia de ideas o diagrama
de causa y efecto, entre otras, las cuales ayudan a obtener una mayor informacién

del proceso realizado para encontrar la causa raiz mas probable de falla.

De acuerdo con la Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para productos
farmacéuticos de PIC/S se debe aplicar un nivel adecuado de andlisis de causa
raiz durante la investigacién de las desviaciones, los defectos de los productos

sospechosos y otros problemas.

Esto se puede determinar utilizando los principios de la Gestion de riesgos de
calidad. En los casos en que no se pueda determinar la(s) causas-raiz del
problema, se debe considerar la identificacion de la(s) causas-raiz mas
probable(s) y abordarlas. Cuando se sospeche o identifique un error humano
como la causa, esto deberia justificarse teniendo cuidado de asegurar que no se
pasen por alto los errores o problemas de proceso, de procedimiento o de sistema,
si estan presentes. Se deben identificar y tomar acciones correctivas y / 0
preventivas apropiadas (CAPA) en respuesta a las investigaciones. La efectividad
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de tales acciones debe ser monitoreada y evaluada, de acuerdo con los principios

de la gestion de riesgos de calidad.

2.8 Herramientas de Calidad

Dentro de las herramientas basicas de calidad, se desarrollaran en este trabajo
aguellas que facilitan la identificacion de las causas-raiz de las no conformidades,
también conocidas como desviaciones, dichas herramientas permiten la
identificacion de las areas en las que el impacto de las mejoras puede ser mayor.
Se presentan algunas de las técnicas que se utilizan cominmente para llevar a
cabo la investigacion de resultados fuera de especificacion mediante la

organizacién de los datos, y que facilitan la toma de decisiones.
Lluvia de ideas

La lluvia (o tormenta) de ideas es una técnica de grupo para la obtencién de
informacion o ideas nuevas que permitan identificar los problemas y/o proponer
soluciones. Se considera una forma de pensamiento creativo encaminada a que
todos los miembros de un grupo participen libremente y aporten ideas sobre un
determinado tema o problema. Esta técnica es de gran utilidad para el trabajo en
equipo, debido a que permite la reflexion y el didlogo sobre un tema sobre una
base de igualdad. Se recomienda que las sesiones de lluvia de ideas sea un
proceso disciplinado, se defina un equipo de trabajo, el cual debe estar
conformado con el personal que es experto en el tema, debe definirse un
moderador que puede ser el lider del proyecto o la investigacion, y una persona
gue recopile de manera eficiente la informacién generada durante la lluvia de

ideas.
Diagrama de flujo de procesos

El diagrama de flujo de procesos es una representacion grafica que utiliza

simbolos para describir la secuencia de los pasos o actividades de un proceso. Es
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considerado una herramienta de capacitacion debido a que permite identificar los
elementos criticos que en un texto podrian pasar desapercibidos. A través de este
diagrama se ve en qué consiste el proceso y como se relacionan las diferentes
actividades; es de especial utilidad para analizar, localizar los pasos con costos
afadidos o que no agregan valor a la operacion y asi mejorar los procesos.

Tabla 2. Simbologia utilizada para la construccion del diagrama de flujo

Simbolo Definicién

Terminador: Indica el inicio o fin de un proceso

Etapa de proceso: Se describe una accién que ocurre

dentro del proceso

Lineas de conexiéon

Decision: Plantea dos rutas en el proceso, dependiendo

de la decisién que se tome.

Documento: Hace referencia a algun procedimiento o

instructivo.

Conector dentro de la misma pagina

Conector en diferentes paginas

Diagrama de causa-efecto

Una herramienta de especial utilidad para identificar las distintas causas que
generan un problema es el diagrama de causa-efecto o diagrama de Ishikawa. Es
un método grafico mediante el cual se representa y analiza la relacion entre un

efecto (problema) y sus posibles causas agrupandolas en categorias predefinidas.

El método de construccion de las 6M es el mas comun y consiste en agrupar las
causas potenciales en seis ramas principales (6M) como se muestra en la figura 2:

métodos de trabajo, mano o mente de obra, materiales, maquinaria, medicion y
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medio ambiente. Estos seis elementos definen, de manera global, todo proceso, y
cada uno aporta parte de la variabilidad del producto final, por lo que es natural

esperar gque las causas de un problema estén relacionadas con alguna de las 6M.

Maquina Mano de obra Mediciones
Problema
Causa 1
Causa 2
Materiales Métodos Medio ambiente

Figura 2. Modelo de un Diagrama de Ishikawa

» Meétodos (proceso/procedimientos):
Evalla si el proceso ha contribuido en la incidencia. Se debe comprobar la
documentacion de los procesos de acuerdo con los procedimientos, y se
debe considerar su apego y cumplimiento al igual que cambios en los
métodos, revision del estado validado.

» Maquina (equipos/instrumentos)
Evalla si los equipos han contribuido a la incidencia. Comprobar
mantenimiento, calibraciones, calificaciones y cambios realizados en el
equipo, sistema o instrumento.

» Material
Evalia si los materiales pudieran contribuir a la incidencia. Se debe
comprobar los materiales, insumos y reactivos utilizados en el proceso,
revisar si ha habido cambios en los reactivos y muy importante su plazo de
caducidad.

» Mano de obra
Evalua si el personal ha contribuido a la incidencia. Se debe comprobar el

estado de formacion del personal, capacitado, calificado o certificado,
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revisar otros detalles como por ejemplo si la incidencia siempre ocurre en el
cambio de personal, cambio de turno, procesos de rotacion. etc.

» Medio ambiente
Evalla si las condiciones ambientales podrian contribuir a la incidencia. Se
puede incluir resultados de monitoreo evaluando la tendencia, cambios en
las condiciones ambientales, estrés, presion, falta de concentracion por
ruidos externos o cualquier otro factor que pueda irrumpir el estado
controlado del medio ambiente debe ser considerado en este campo.

» Medicion (Trazabilidad)
Evallda si la trazabilidad pudiera contribuir a la incidencia. Se deben
comprobar los hechos relacionados con el incidente a fin de identificar
informacion adicional valiosa que dé luz a causas potenciales adicionales o

que confirme sospechas.

Las ventajas del método 6M es que permite considerar una gran cantidad de
elementos asociados con el problema, puede utilizase cuando el proceso no se

conoce con detalle, se enfoca en el proceso y no en el producto.

Diagrama de Pareto

Es imposible e impractico pretender resolver todos los problemas de un proceso o
atacar todas las causas al mismo tiempo. En este sentido, el diagrama de Pareto
(DP) es un grafico especial de barras cuyo campo de analisis o aplicacion son los
datos categdricos cuyo objetivo es ayudar a localizar el o los problemas vitales, asi
COMO Sus causas mas importantes, es una herramienta que identifica y separa los
elementos que provocan la mayor parte de los problemas. El diagrama se sustenta
en el llamado principio de Pareto, conocido como “Ley 80-20” o “Pocos vitales,
muchos triviales”, el cual reconoce que solo unos pocos elementos (20%) generan
la mayor parte del efecto (80%); el resto genera muy poco del efecto total. De la
totalidad de problemas de una organizacion, solo unos cuantos son realmente

importantes.
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Se representa por un gréfico de dos dimensiones, en el eje X se ordenan las
causas de los problemas de mayor a menor frecuencia, en el eje Y izquierdo se
colocan los valores de frecuencia del efecto provocado y en el eje Y derecho el

porcentaje de frecuencia acumulado, como se muestra en la figura 3.

Diagrama de Pareto

25 100%
90%

20 80%
70%
15 60%
50%
10 40%

30%

20%

0%

Categoria 4 Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Figura 3. Modelo de un diagrama de Pareto

Ademas de ayudar a seleccionar el problema que es mas conveniente atacar, el
diagrama de Pareto facilita la comunicacion, motiva la cooperacion y recuerda de
manera permanente cual es la falla principal. El analisis de Pareto es aplicable a
todo tipo de problemas: calidad, eficiencia, conservacion de materiales, ahorro de
energia, seguridad, etc. Otra ventaja del DP es que permite evaluar objetivamente,
con el mismo diagrama, las mejoras logradas con el proyecto, para lo cual se
observa en qué cantidad disminuyd la altura de la barra correspondiente a la

categoria seleccionada.
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5 ¢Por qué?

Preguntarse por qué ocurren las cosas es una de las maneras mas sencillas para
abordar una problematica. Frecuentemente la causa aparente de un problema
conduce a otra pregunta y asi sucesivamente. Esta metodologia ayuda a
discriminar los factores que aparentemente generan una problematica y sin
embargo no son la causa-raiz. La cantidad de preguntas necesarias para llegar al
origen del area de oportunidad dependera de la complejidad del proceso y los

factores que intervienen en dicho proceso.
Hojas/ Listas de verificaciéon

Esta herramienta es un formato predisefiado para facilitar la recopilacion de la
informacion y presentarla de forma ordenada. Debe permitir el registro de datos en

forma sencilla y sistemética para su facil analisis.
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3. Propuesta del plan de capacitacion

La metodologia que se propone abarca dos procesos: el personal de nuevo
ingreso en el laboratorio de control de calidad y por otra parte el personal con

experiencia en el laboratorio.

En la figura 4 se muestra un ejemplo de la estructura del organigrama para él area
de control de calidad, en el cual se observa el rol de cada miembro del personal y
lineas de reporte.

Gerente de Control de
Calidad

Supervisor de Laboratorio de Supervisor de Laboratorio

control Fisico-quimico de control Microbioldgico

Quimico analista de nuevo Quimico analista con

: 2 . Personal auxiliar
Ingreso experiencia

Personal de limpieza

— Técnico de laboratorio

Figura 4. Organigrama de un laboratorio de control fisicoquimico.

3.1 Descripcion de puesto

En el caso de ingreso de nuevo personal al area de control quimico, es necesario
contar con la descripciéon del puesto, la cual especifica los requisitos minimos y
responsabilidades de su rol, esta se puede estructurar de la siguiente manera:
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Titulo de la posicién y area en la que se encuentra
Objetivo del puesto

Lineas de reporte directo e indirecto

Perfil de educacion

Competencias y habilidades

YV V V VYV V V

Responsabilidades
» Seccion de firmas

El personal debe conocer y comprender claramente sus responsabilidades y
funciones, asi como los principios de las BPF vigentes que le apliquen, desde su

ingreso al area de control de calidad.

3.2 Diagrama de flujo del proceso de capacitacién

El proceso de capacitacion para el personal de nuevo ingreso en el laboratorio de
control fisicoquimico se describe en la figura 5. Una vez asignado el rol a
desempeniar dentro de la empresa, la primera etapa del proceso de capacitacion
consiste en un curso de induccién cuyo objetivo es proporcionar un panorama
general de todos los procesos desarrollados al interior de la empresa, se revisa la

estructura organizacional, asi como la relacion con otras areas.
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Personal de
nuevo ingreso

Descripcion de
puesto ————————®  Asignacion de rol

'

Curso de induccion

'

Evaluacion de Plan de
—»  necesidadesde ——— > Capacitacion
capacitacion

!

Aéignacién de

matriz de Asignacion de
1 ” N
capacitacion capacitaciones
Lectura y : l
comprension
P = Desarrollo de
presencial, en linea ———— ¥

capacitaciones
Medicion de la Registros de

efectividadde ——————¥» capacitacion
capacitacion

'

no Capacitacion
—< /calificacién
exitosa

o acompafiamiento

si ¢
Personal ' Programa anual de

- 4’, - s
capacitado/ Capacitacion

calificado

Figura 5. Diagrama de flujo del proceso de capacitacion para nuevo ingreso
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3.3 Matriz de capacitaciones

Cada miembro del personal esta relacionado a un rol especifico, para el cual una
matriz de capacitacion se puede desarrollar. Dicha matriz contiene el listado de
politicas, procedimientos normalizados de operacion (PNO) e instrucciones de
trabajo vigentes que aplican de acuerdo con su perfil de puesto, las cuales pueden
priorizarse para ser completadas en diferentes periodos tomando en cuenta el

ingreso del personal, con el fin de permitir el desarrollo de otras actividades de

induccion.
Tabla 3. Matriz de capacitacion
Matriz de capacitacion
Laboratorio de Control Fisicoquimico
Actividades Rol 1 (Supervisor de | Priorizacién = Rol 2 (Quimico @ Priorizacion
laboratorio) analista)
Enlistar PNOs Estatus* Estatus

Enlistar instrucciones

de trabajo

Enlistar pruebas o

técnicas analiticas
* Estatus (Requerido / No requerido)

Para la priorizacidon de las capacitaciones se propone los siguientes intervalos de

tiempo:

» Prioridad 1: Capacitaciones a cubrir dentro de los primeros 30 dias desde el

ingreso del personal.

» Prioridad 2: Capacitaciones a cubrir dentro de los primeros 90 dias desde el

ingreso del personal.

» Prioridad 3: Capacitaciones a cubrir dentro de los primeros 180 dias desde

el ingreso del personal.
» Prioridad 4: Capacitaciones a cubrir en el momento que sea requerido.
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3.4 Metodologias de Capacitacion

Existen diferentes métodos de capacitacion dentro de los cuales se encuentran:

a) Lecturay comprension

Se realiza la lectura de los documentos (Politicas, procedimiento normalizados de
operacion, instructivos de trabajo, etc.), puede estar aunado a una evaluacién de

conocimiento adquiridos o no.
b) Capacitacion presencial

Se realiza una sesion programada que es impartida por el experto en el
area/actividad, esta se lleva a cabo en un espacio previamente designado. Puede
utilizarse en el caso de la implementaciéon de procedimiento nuevos o uso de
aplicaciones o sistemas, en la cual el experto determina si sera requerido una

evaluacion para confirmar la efectividad de la capacitacion.
c) Capacitacién electrénica o e-learning

La capacitacion es proporcionada por medio de tecnologias electronicas, incluye la
entrega de contenido por internet, intranet, videos y/o software interactivo que le
permita al personal adquirir o reforzar los conocimientos necesarios para el
desarrollo de sus actividades. Una enorme ventaja de la tecnologia de aprendizaje
electrénico es que permite que todos los empleados desarrollen sus competencias
a su ritmo y en el momento que les resulta conveniente. (Hellriegel, Don, Susan E.
Jackson, 2008)

d) Capacitacion con acompafiamiento

Se considera una capacitacion de forma presencial, en la cual el personal en
capacitaciéon es acompafnado por un experto en la ejecucién tedrica y practica de
alguna tarea especifica incluida en su rol, regularmente esta metodologia es
empleada en las actividades que pueden impactar la calidad del producto, se

recomiendan los siguientes pasos:

1) Demostracion por parte del experto y observacion del nuevo personal
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2) Ejecucién por parte del nuevo personal bajo la supervisién directa del

experto.
3) Ejecucion por el nuevo personal bajo revision por el experto.

Para seleccionar la metodologia de capacitacion adecuada se puede tomar en
cuenta los siguientes criterios: Personal a quien va dirigido, impacto del trabajo y
las actividades que llevara a cabo diario.

A continuacion, se describen algunos casos:

» Para capacitar al personal sobre los primeros auxilios en caso de
accidentes dentro del laboratorio se recomienda la capacitacion presencial,
con la cual el experto interactia con el personal y permite la resolucion de

dudas.

» Si el personal requiere aprender el uso de alguna plataforma o sistema del
laboratorio se recomienda utilizar la capacitacion electronica que permita la

interaccion del usuario con el software que va a utilizar en el dia a dia.

» Si el personal, quimico analista, estard encargado de la ejecucion del
andlisis de medicamentos debe leer los procedimientos (lectura vy
comprensién) y adicionalmente completar la capacitacion con

acompafamiento.

3.5 Expediente de calificacion para quimicos analistas del laboratorio de control
fisicoquimico

De acuerdo con la Norma NOM-059-SSA1-2015, asi como los requerimientos para
optar a ser un laboratorio de prueba tercero autorizado se requiere contar con
evidencia documentada de pruebas iniciales de desempeiio, pruebas de
repetibilidad y reproducibilidad, asi como la evaluacion por cada método de prueba
gue puede aplicarse cuando existan cambios criticos en la metodologia, equipos,

instalaciones.
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La calificacion de personal es la evaluacion teorico-practica realizada por el
personal experto en la actividad o proceso para determinar que una persona
realiza correctamente la actividad para la cual esta siendo capacitado y que es

capaz de desempefarla sin supervision.

Para desarrollar esta evidencia se puede crear un procedimiento normalizado de
operacion que detalle el proceso de capacitacion y calificacion de quimicos
analistas de laboratorio de control fisicoquimico, a partir de este procedimiento se
puede generar un protocolo de calificacion que proporcione la evidencia
documentada solicitada para los quimicos analistas del laboratorio de control

quimico.

A continuacion, se propone una estructura para el cuerpo del protocolo de

calificacion:

a) Objetivo
Describir la metodologia para obtener la calificacion del quimico analista
para los analisis de control fisicoquimico en la ejecucién de (La
técnica analitica requerida).

b) Generalidades
Debe contener la informacién tedrica basica del fundamento de la técnica
analitica, asi mismo debe describir la ejecucién de la técnica en cuestion
con referencia en la FEUM.

c) Evaluacion: Describe el proceso de calificacion, la cual determina los
pardmetros de aprobacion del examen tedrico y examen practico.

d) Recalificacion: Plantea los parametros en los cuales es considerado
necesario recalificar al personal de laboratorio. Ya sea porque incurre en

una desviacion critica o por vigencia de la calificacion otorgada.

El programa de calificacién es una estrategia definida con base en las técnicas
analiticas, de tal forma que el quimico analista, independientemente del
medicamento que analice (diferentes formas farmacéuticas) cuente con los
fundamentos basicos y la experiencia practica para realizar las pruebas analiticas

de acuerdo con la técnica analitica o farmacopea vigente.
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La ejecucién de los formatos de calificacion contempla una capacitacion teérica
gue debera realizarse de forma presencial y en algunos casos de la demostracion

practica de los conocimientos adquiridos.

Durante la calificacion, el personal experto/ capacitador debe explicar y demostrar
la técnica y/o el uso del instrumento en campo. El personal en proceso de

calificacion debe realizar la ejecucion de la técnica, bajo la supervision del experto.

Se debe evaluar el examen de conocimientos adquiridos, el personal se
considerara calificado si los resultados cumplen con los criterios de aceptacion

previamente establecidos.

Se debe realizar la calificacién de acuerdo con el grado de prioridad y al momento
gue se requiera para llevar a cabo el desarrollo de su perfil de puesto, hasta

completar en su totalidad la matriz de capacitacion

Para las pruebas de repetibilidad y reproducibilidad se recomienda evaluar las

técnicas de pesado, medicion de volimenes y/o determinacion de pH.

Cuando se presente alguna no conformidad/desviacion, revision de
procedimientos/ instrucciones de trabajo o se identifique una necesidad de
capacitacion o con en el personal de nuevo ingreso se propone designar a los
expertos en las pruebas analiticas (Tabla 4), a aquellos quimicos analistas que
tienen mayor experiencia en el analisis o conocimiento, quienes pueden ser

considerados como referencias en el laboratorio.
Tabla 4. Lista de expertos

Lista de expertos
Laboratorio de Control Fisicoquimico
Prueba analitica Experto 1 Experto 2

Descripcion de la prueba Nombre Nombre
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En la induccién al laboratorio, el quimico analista puede adaptarse a la forma de
trabajo del laboratorio de control quimico inicialmente apoyando en la quimica
preparativa (preparacion de medios de disolucion, fases moviles, solventes y
reactivos), manejo de residuos y actividades generales (verificacion de equipos e
instrumentos, suministro de material de vidrio y consumibles). Lo cual ayuda a la

familiarizacion con el nuevo espacio de trabajo y ambiente de la organizacion.

Adicionalmente como parte del proceso de formacion del quimico analista, en
algunas ocasiones puede ser necesario realizar la familiarizacion de las
habilidades que deben adquirir en las técnicas analiticas a ejecutar. Por lo tanto, el
capacitador/experto puede determinar si esta capacitacion es requerida, la
familiarizacion consta de un acompafiamiento entre el quimico experto y el
quimico en formacion para la observacién de la ejecucion del andlisis o bien
ejecutar la técnica bajo supervision del experto que cuenta con la experiencia

requerida.

Una vez que el personal cuenta con la induccion, capacitacion y calificacion; asi
como la familiarizacién (si aplica), el personal es considerado apto para la
ejecucion de las técnicas analiticas en los distintos productos terminados

(medicamentos).

A partir de este momento el personal forma parte de la plantilla de quimicos con

experiencia en el laboratorio y comienza el ciclo de capacitacion continua.

A continuacion, se describe el programa anual de capacitaciones y otras

herramientas que ayudaran a mantener al personal capacitado.

Pagina | 39



3.6 Programa anual de capacitaciones

El programa anual de capacitaciones es la planificacion y distribucion de las
capacitaciones que se abordaran en el transcurso del afio. La elaboracion del
programa anual de capacitacion se puede realizar a través de un analisis de las
necesidades de capacitacion de las areas considerando alguna de las siguientes

situaciones:
» Nuevos requerimientos regulatorios o actualizaciones
» Deteccion de incumplimiento a Politicas, PNO’s o Instrucciones de trabajo.
» Actualizacidén de equipos, procesos, sistemas, etc.
» Evaluaciéon de desempefio del personal
» Mantenimiento del estatus de calificacion
Los rubros que puede contener el programa anual de capacitacién son:
» Manual de Calidad
» Integridad de datos
» Buenas Précticas de Laboratorio
» Buenas Practicas de Documentacion

» Investigacion para resultados fuera de especificaciones (OOS, por sus

siglas en inglés)

» Manejo de sustancias quimicas peligrosas y respuesta en caso de

derrames.

» Seminarios para el uso de software y equipos (Sistema SAP, Empower,

entre otros)

En la figura 6 se presenta el disefio para establecer un programa anual de
capacitacion. En el cual se detalla el nombre del curso, la duracion de la
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capacitacion, el personal a quien esta dirigido el curso, es decir, participantes,

también sefala el mes en que estad planeada la capacitacion y finalmente el

responsable asignado para impatrtir el curso.

Duracion  Participantes Ene Feb Mar Abr

Ago Sep Oct Nov Dic

Buenas Practicas de Abierto | Departamento Impartido por
Laboratorio de control de proveedor
calidad externc
Manejo de sustancias 2h Departamento Impartido por el
quimicas peligrosas y de control de personal de
Respuesta en caso de calidad higiene y
derrames de quimicos seguridad
Integridad de datos 1h Departamento Impartido por
de control de experto
calidad
Investigacion de 2h Departamento Impartido por
laboratorio por de control de experto en
resultados fuera de calidad investigaciones
especificacion
Buenas Practicas de Abierto | Todo el Impartido por
Fabricacién (NOM- personal de la proveedor
059-SSA, vigente) Unidad de externo
Calidad

P: Programado

Figura 6. Disefio de un Programa anual de capacitacion

Se recomienda guardar la evidencia de los cursos impartidos (recursos utilizados),

asi como las listas de asistencia del personal capacitado para tener un control del

cumplimiento del programa anual de capacitacion.

3.7 Herramientas adicionales para la identificacion de necesidades de

capacitaciéon

Para conocer el estatus de calificacion o desarrollo del personal en cuanto a las

técnicas analiticas e identificar oportunidades de capacitacion se recomienda

hacer un mapeo de toda la plantilla de quimicos analistas, enfocado en las

técnicas analiticas que se utilizan en el laboratorio de control fisicoquimico. Dentro

de estas técnicas se pueden incluir, de manera enunciativa, mas no limitativa, las

siguientes técnicas:
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Técnica de pesado

Técnica de medicion de volimenes

Técnica basica para uso de potenciometro

Técnica bésica para cromatografia en capa fina
Técnica basica para titulaciones

Técnica instrumental para Espectrofotometria UV/Vis
Técnica instrumental para determinacion de Viscosidad
Técnica analitica para la prueba de Disolucion
Cromatografia de liquidos de alta resolucién (HPLC)

Cromatografia de gases

Mediante el uso de un gréfico radial, es posible ver las fortalezas y necesidades de

cada del area, ademas se puede dar seguimiento al desarrollo de los analistas en

un periodo de tiempo. En la figura 7 se muestra un ejemplo para el uso de esta

herramienta.

Pesado

CG Medicion de volumenes

HPLC pH

@

Disolucién @ Titulacion

Viscosidad Dureza

Espectrofotometria UV

Figura 7. Desarrollo del rol Quimico Analista
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Indicadores de necesidades de capacitacion

Se propone realizar el monitoreo del andlisis de tendencias del sistema de calidad
que incluya los resultados fuera de especificacidn, con lo que se puede identificar

patrones o recurrencias que sugieran alguna de las necesidades de capacitacion.

Aunado a este andlisis es importante hacer énfasis en la correcta identificacién de
la causa-raiz de los resultados fuera de especificaciébn generados en el laboratorio
ya que permite conocer las areas de oportunidad del personal, para ello se puede

apoyar en el uso de herramientas de la calidad descritas anteriormente.

De acuerdo con la clasificacion de las causas-raiz de los resultados fuera de
especificacidn se puede construir un diagrama de Pareto para identificar a las
principales causa-raiz de las investigaciones de laboratorio, con lo cual se puede
definir las acciones de mejora para disminuir el nimero de resultados fuera de

especificacion dentro del laboratorio de control de calidad.

Diagrama de Pareto para causa-raiz de investigaciones 2018
100%

70
90%

60 80%

70%
50

60%
40

50%

30 40%

30%
20

20%

10
10%

__ 0%

Métodos analiticos Proceso

Error humano Equipos/maquinas

Figura 8. Diagrama de Pareto para la identificacién de las principales causa-raiz
en los resultados fuera de especificacion del laboratorio de control fisicoquimico.

Pagina | 43



En el caso hipotético de que la principal causa-raiz de las desviaciones dentro del
laboratorio fuese el error humano se debe llevar a cabo un analisis mas a fondo
para conocer los factores que propician el error humano e identificar si se
relaciona a necesidades de capacitacion. Dentro de estos factores pueden estar

relacionados el aprendizaje, trabajo de memoria u omision de procedimientos.
Aprendizaje

Para la identificacion de carencia de habilidad o de conocimiento se pueden hacer

las siguientes preguntas:
» ¢ Recibié entrenamiento por el personal experto en la actividad?
» ¢Completd su capacitacion antes de realizar la actividad?
» ¢La persona realizé la actividad como se indico en la capacitacion?
» ¢Erala primera vez que realizaba la actividad sin acompafamiento?

Este factor se relaciona directamente con la capacitacion del personal, una vez
identificado se puede trabajar en conjunto (experto-aprendiz) para subsanar la

necesidad de capacitacion detectada.
Memoria

En este caso existe conocimiento, sin embargo, la persona trabaja de memoria
mientras ejecuta la actividad, en vez de seguir las instrucciones detalladas de
algun documento o procedimiento. También se puede presentar cuando hubo
cambios recientes en el ambiente/proceso/actividad que pudieron haber

contribuido al error.

Para abordar este factor que propicia el error humano se recomienda asignar al
personal la capacitacion en los procedimientos necesarios para evitar el trabajo de

memoria.
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Omisién
Generalmente este factor impacta en las personas con méas experiencia, debido a

que conocen bien el proceso, por lo tanto, saben como ejecutar la actividad, pero

se omiten pasos previos y/o falta de algan requerimiento previo.

Una vez identificado el factor que contribuyente al error humano como principal
causa-raiz de los resultados fuera de especificacion se puede establecer un plan
de mejora, se deben plantear objetivos y las acciones de mitigacion en cuanto a
capacitacion se refiere, este plan debe estar autorizado por el jefe del laboratorio,
asi como el area de recursos humanos si aplica. En la figura 9 se observa la

propuesta de un formato para desarrollar un plan de capacitacion individual.

Plan de Desarrollo Individual Ao

Nombre:

Posicién:

Técnica analitica / Procedimiento | Estatus actual | Objetivo Plazo Experto / Responsable | Observaciones

Firma del analista Firma del supervisor

Figura 9. Formato para Plan de Desarrollo individual
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4. Conclusiones

Se describieron los requerimientos normativos relacionados a la capacitacion de
personal como parte del sistema de gestion de calidad de un laboratorio de control
fisicoquimico para una empresa dedicada a la fabricacion y/o andlisis de

medicamentos como producto terminado.

Se destaco la importancia del sistema de capacitacion como un pilar dentro del
sistema de gestibn de calidad que permite a cualquier empresa contar con
personal apto y capacitado para realizar las tareas diarias y desempefarse en los

roles asignados.

La propuesta para desarrollar el sistema de capacitacion integral se logrd, gracias
al analisis del contenido de la norma NOM-059-SSA1-2015, los requerimientos
para optar a ser un laboratorio de prueba tercero autorizado, la norma
internacional 1ISO 9001:2015 y la Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para

productos farmacéuticos de PIC/S, parte I.

Adicionalmente se detallaron algunas de las herramientas basicas de calidad
utilizadas en el desarrollo de investigaciones por resultados fuera de
especificacion, asi como otras herramientas con el fin de identificar los rubros en

los que es necesaria una capacitacion.

Es importante hoy en dia que las empresas de la industria farmacéutica cuenten
con un sistema de capacitacion donde se establezca una politica, procedimientos,
programa de capacitacion, plan de desarrollo del personal entre otros elementos
para estar en constante actualizacion y/o aprendizaje. Al implementar un sistema
de capacitacién robusto se esperaria que el laboratorio de control fisicoquimico
tenga mayor eficiencia en el analisis de producto, mayor productividad y confianza

en sus resultados.
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