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* " Lo implementacién y mantenimiento
de un oiotema de geslién de fa calidad
requiere de wn equipo humano con la
experiencia y compelencia necesarias
para asumiz Las reoponsabifidades que
oe fe avignen”.

Modulo 4 Organizacion de los Recursos Humanos Curso Gestion de la Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio OMS



PERSONAL

* El recurso humano es el capital mas valioso en una
empresa farmacéutica ya que de él depende el
establecimiento y mantenimiento de un sistema de
garantia de calidad, la fabricacion apropiada y control
de los medicamentos. (recordar los que evaluan el
sistema, hacen uso del sistema y usan el producto
son personas)




PERSONAL

Se espera que el mismo sea capaz de trabajar en
equipo, con personal multidisciplinario.

Suficiente personal calificado para realizar tareas
de las cuales es responsable

Comprension de sus responsabilidades las cuales
deben ser establecidas por escrito. Conocer la
jerarquia de la organizacion para hacer cualquier
consulta en un momento dado.

Deben conocer los principios de BPM en los
cuales estén involucrados.



PERSONAL

* Deben de recibir el adiestramiento inicial y
continuado para satisfacer sus necesidades laborales
ademas de ser capacitado en higiene.

* Se debe concientizar al personal y motivar para
realizar su trabajo lo mas apegado posible a las BPM.
(El ser humano siempre quiere tener mas o bien
cuantificar su proceso).




GENERALIDADES

e Debe de contar con un numero suficiente de
empleados que posean l|a experiencia vy
calificaciones adecuadas

* Las responsabilidades de cada persona no
deben exceder de su capacidad ya que ponen
en riesgo la calidad.

 Se debe preparar un organigrama(segun el
tamano y funciones, funciones compartidas) y
las actividades especificas de cada individuo
definidas por escrito.



GENERALIDADES

Organigrama:
Mapa o esqueleto de la organizacion.

Define cuales son las funciones, las relaciones de
autoridad entre éstas funciones y su interrelacion
durante los procesos productivos.
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VENTAJAS DE UN ORGANIGRAMA

* |dentificacion de funciones, responsabilidades
y autoridades asociadas.

* |Interrelacion entre las funciones

e Comprension del sistema de delegacionesy
suplencias.

* |dentificacion relacion cliente-proveedor
e |dentifica canales adecuados de comunicacion

* Reduce los conflictos improductivos



GENERALIDADES

e Cada persona debe tener la
autoridad necesaria para
cumplir sus obligaciones.

* Puede delegar tareas siemprey |
cuando el cambio sea igual por
igual.

* No debe haber dudas o
incertidumbre en las
responsabilidades del personal




GENERALIDADES

* Impedir el ingreso de personas a las
areas no autorizadas a las areas de
produccidn, almacenamiento y control
de calidad. _

* El personal que no trabaja en dichas
areas no puede usar de pasillos para
dirigirse a otras areas.




PERSONAL

* Se debe evaluar el
liderazgo ademas del
trabajo en equipo.

* La planificacion y las
estrategias debe
involucrar mecanismos
arriba-abajo y abajo
arriba.

* “Atrapar la bola”
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PERSONAL

* Paralograr la disciplina de aprendizaje, debe lograrse un
ambiente agradable de trabajo mediante el dominio del
personal.

* El empleado aspira a ser tratado como humano, que se
reconozcan sus deseos de promocion, se le recompense
tanto moral como materialmente y se respete su dignidad
humana.

FELIZ DIA
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* Laidentificacion del
empleado con los valores e
ideales de la compaiiia
incide en el rendimiento de
los trabajadores, crea un
ambiente de colaboracion
y trabajo en equipo en
beneficio de objetivos
comunes.

* Ej. Toma de opinion
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PERSONAL PRINCIPAL

El personal principal lo constituyen: { ‘
* Jefe de produccién | '
e Jefe de control de calidad

Estos puestos pueden compartir responsabilidad en
actividades inherentes a la calidad del producto como:

e Autorizacion y modificacion de procedimientos u otros
documentos.

* Vigilancia y control del lugar de fabricacion
* Higiene de la planta

* Validacion del proceso y calibracion de los instrumentos
de analisis.
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PERSONAL PRINCIPAL

Capacitacion

Aprobacion y vigilancia de proveedores y
fabricantes contractuales(maquilas)

Vigilancia y establecimiento de las
condiciones de almacenamiento de
materias primas y productos.

Retencion de registros
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Cumplimiento de los requisitos de BPM

Inspeccion, investigacion y obtencion de muestras

durante el proceso para minimizar los riesgos en la
calidad.

Evaluar el mantenimiento de areas, equipos e
instrumental.

Asegurar la capacitacion inicial y continua del
personal a cargo de acuerdo a las necesidades.

T
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FUNCIONES DE LOS PUESTOS CLAVE

Jefe de control de Calidad

Jefe de produccion

Aprobar o rechazar matena prima,
material de empaque, producto en
proceso, granel yacabado.

Evaluar los repisiros de loslotes
Aprobar 3
metodos de analizis,
procedimientos varios de confrol
de calidad ymuestreo.

Aprobar v confrolar analisis por
contrato.

especificaciones v

Fabrnicacion v almacenamiento de
acuerdoe a la decumentacion.
Esztnicte cumplimiento de  las
instrucciones durante el proceso
as como aprobacion de  las
M1smas.

Asegurar que los registros de
produccion  sean  evaluades v
firmados por la persona destgnada,
antes de enfregarse a confrol de
calidad.

Comprobar el  procese v
calibracion del equipe de control,
ad como regisfrar las mismas vy
presentar un informe.
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Personas autorizadas(supervisores, jefe de laboratorio y

personal de gestion)

Jefe de laboratorio (=supervisor)

Cali ficacion apropiada al puesto.

Extensza experiencia en analizis de medicamentos vgestion de laberatorio
Conocedor de la legizlacion vigente v aplicable

Fesponszable del conternide de los certificades de analizis e informes

Debe azegurar :

. La competencia del personal a cargo de acvuerde a sus funciones v
responsabihidades.

. Fevizar la adecuacion del personal, la gerencia v los procedimientos de
capacitacion.

. Supervision de la gerencia tecnica.

(Gerencia Techica:

Seguimiente de procedimientos de calibracion, vertficacion, recalificacion de
mstrumentos, control de condicione=: ambientales.  condicione=  de
almacenamiento segin lo establecido.

Preparacion de programas de capacitacion del personal tecnico, profesional .
Fezpuarde de material sujeto a regulaciones de wvenenos o =sustancias
contreladas.

Parficipar en enzavyos interlaboratorios que aseguren la competencia.



CARACTERISTICAS DEL PERSONAL
PRINCIPAL:

—Personal de tiempo completo

—Poseer educacion cientifica y experiencia
practica adecuadas a las exigencias de la
legislacion nacional.

—Educacion combinada de ciencias (Quimica o
bioquimica, ingenieria quimica,
microbiologia, ciencia y tecnologia
farmaceéutica, farmacologia y toxicologia,
fisiologia y otras ciencias afines.



CARACTERISTICAS DEL PERSONAL
PRINCIPAL:

Experto: Educacion cientifica,
capacitacion, habilidades
demostradas y experiencia
practica que le permitan tener
un criterio profesional,
independiente que le permita
tomar acciones pertinentes en
el momento adecuado.
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® Experiencia practica
en la fabricacion y
garantia de la
calidad de los
productos
farmacéuticos.

(periodo preparatorio-
ejerzan una
responsabilidad bajo
orientacion de un
profesional)
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Tipos de capacitacion:

1.

CAPACITACI(

Inicial o de induccion:

Se le proporciona la mision, vision, horarios,
generalidades de BPM, como y donde firmar, uso
de extintor, como es la jerarquia, donde esta el
bano, el comedor, etc.

De operacion en el trabajo: Capacitacion segun la
funcion particular de desempeno.

Continua (basada en un DNC), como minimo una
vez al ano.
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Ejemplo:

(ClipsoydeyCestionidelalicadig
BilienasiEracticasgdelfa-onat oo

23



CAPACITACION:

La seleccidn del personal se hace en base a:

Grado de experiencia

Perfil de capacidades(personalidad técnica,
dominio del tema, dominio de idiomas)

Requerimientos de la plaza o descripcion de
puesto:

Especificaciones de las responsabilidades y las
actividades que tienen que cubrir.

Se evalua el curriculo, si es capaz de trabajar en
equipo, aspectos de salud, distinguir quién puede
hacer mas de una funcion.



Ejemplo:

Especialidad: Auxiliar de Laboratorio de Cultivos Celulares

Educacién: media completa Requisito académico: Tecnico Quimico o Auxiliar
de Laboratorio

Perfil del cargo

1. Salud: Compatible con el cargo, Vacunacion al dia.
2. Edad: Sin restricciones.

J. Experiencia: No indispensable.

Funciones

4. Lavado de material para cultivos celulares.

5. Preparacion de material para cultivos celulares.

6. Esterilizacion de material (estufa y autoclave).

7. Aseo de las areas de preparacion de medios, esterilizacion y area laboratorio.
8. Responsabilidades propias del laboratorio.

fuente:
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CAPACITACION:

* Buscar expertos fuera de |la
empresa para que el gerente no
tenga ningun vinculo con ellos.

* Trabajar con los objetivos de la
planificacion anual, planificar la
capacitacion gerencial y del
personal a cargo.

e Cual es la proyeccion de las

empresas ante el mercado
internacional.



* |nvolucrar al area de finanzas y compras para
gue se concientice sobre |la importancia de la
calidad de materias primas y la adquisicion de
recursos.

e Capacitar a personal temporal de modo que
sea competente, trabaje conforme al sistema
de gestion de calidad y supervisado.
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Ejemplo de evaluacién de la competencia
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GENERALIDADES:

* Programa escrito para todos los empleados,
incluyendo las responsabilidades, ingreso a
areas de produccion asi como control de
calidad(personal técnico, de mantenimiento y
de limpieza).

* Debe de disponerse de descripciones de
cargos vigentes para personal responsable de
los ensayos, calibraciones, validaciones vy
verificacion.



GENERALIDADES:

La gestion del personal involucra:
 Determinacion de las necesidades

e Seleccion del personal

* Politica salarial

* Formacion

* Evaluacion

* Recursos materiales y técnicos para la tarea.



Ejemplo de guia de capacitacion

GUiA DE CAPACITACION

Fraocedimisnto | Programsa F=
Pigina
PLAM DE CAPRCITACITHN
Objetivo Documentacktn de referencia
Meioda de capacitacicn Evaluacion de dessmpaite

CONTENIDD DE SAPACITACKIN

Etapa Cantenide
1. QEJETIVD

2. ALCANGE

3. PROCEDIMIEMTD

&, REFEREMCIAS

. DEFINICIOMNES

6. MEDICIOMES Y
REGISTROS

T. AMNEX OGS

REDWCTADD POR REVISADO POR APRBADD POR

FECHA REDMCCHIN FECHA REVISMON FECHA APROBACIIN
WERSMIN FECHA WIGENCIA REWISIIN H* FECHA DE VIGENC|&
DRIGIMAL

_a Guia de Capacitacion puede incorporar material adicional, como audiovisuales,
manuales de referencia, prospectos de proveedores y listas de verificacion.



G/ULA DE CAPACITACKO M
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GENERALIDADES:

* Se debe generar registros de todo el personal
técnico, describiendo areas de competencia,
entrenamiento y experiencia.

e Capacitacion basica tedrico-practica de BPM y
garantia de la calidad.



GENERALIDADES:

* Personal nuevo debe tener una capacitacion
acorde a las responsabilidades que se le
asignen.

* Los programas de capacitacion deben de estar
al alcance de todo el personal. Aprobados por
produccion o control de calidad o bien Ia
persona con dicha responsabilidad.



GENERALIDADES:

e Se debe llevar un registro de los programas.

* Programas de capacidad especial en areas
donde el riesgo de contaminacion es alto o
bien los materiales son altamente activos,
toxicos y sensibles.



Ejemplo de control de Registro

FORMULARIO REGISTRO DE CAPACITACION

AEGISTRO DE CAPSRCITACION

Departzmerho Tzraa

Mombre emplesdo Ficha M=

Facha

Araa de Capacitacion Commilatmco

Inicisles Insbruchor Inicislaes Emplaado

COMNOCIMIENTO DE LA OGNz A 0

Cinentacion. Politkcas

Cirganizscicon

YWisis Instalscaomas

Seguridad basaca

COMOCIMIENTO DE CAaLIDAD

GNP f Control de Procesos

Organizacidon del ssstema dea
calcad

Sandcio al clienia

CONOCIMIENTD DEL DEFPAHRTAMEMNT O

YWisis del Smas

Yestmeanta

Dirganizacicon

Reglas y politicas

FPrograma de capacitacion

Tzreas generslas del
deppartamenrio:

Tareas: espaciales (POESs)

ACTIVIODADES A REALILZAR

1.
2.
3.
4.
EL EBAPLEADO HA COMPLETADD LGS RECUERIMIENTOS LISTADODS EM ESTE FORMIULARID
Ciaarpo Mommbre Firma Fe=cha
Emplezado
Instrucior
Supeaenvisor




GENERALIDADES:

* Visitantes y personal no capacitado es
preferible impedirle el acceso a areas de
produccion y control de calidad, si es
inevitable debera informarseles todas las
exigencias de higiene y cambio de ropa,
ademas de ir acompanados en dicha actividad
de ingreso por un supervisor de calidad y/o
produccion.



* Luego de la capacitacion realizar un » .

ey ol L &=

examen formal que evalue teoriay -~- =~ = -

= aRs —B

practica. g _9#...5;

= AD —B = S -
L e =B

* Revisar la entrega de diplomas y
recoleccion de firmas de asistencia,
la calificacion del instructor,
evidencias del material de
capacitacion.

FORD MOTOR ARGENTINA
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GENERALIDADES:

Se recomienda de 2 a 3 horas de inversion, de
preferencia al inicio del dia.

Evitar feriados, fines de semana o dias
festivos.

Hacer uso de la filmacion y proyeccion para la
retroalimentacion.

Registro de |la duracidn, criterios definidos en
caso de reprobar la evaluacion, curriculo de
conservacion.



HIGIENE PERSONAL
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¥
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HIGIENE PERSONAL

— Debe someterse a examenes meédicos
durante el tiempo de empleo.

— Si la labor es inspeccion visual aparte
del examen meédico requiere en un
examen de |a vista.

— Los examenes deben de responder a
un programa establecido donde se y
lleve el registro de la frecuencia de los i
mismos ademas de los resultados por
persona.

— Recibir adiestramiento sobre higiene
personal.
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HIGIENE PERSONAL

— Recibir adiestramiento sobre lavado de manos
antes de ingresar al area de produccion con
carteles o pictogramas que presenten las
instrucciones para realizar dicha actividad.
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HIGIENE PERSONAL

® Concientizar al personal
para informar a su jefe
inmediato en caso de estar
enferma o bien sufrir
lesiones abiertas. En este
caso no permitirsele la
manipulacion de materia
prima, material de
empaque, producto
procesado o final hasta que
recupere la salud.
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HIGIENE PERSONAL

— Concientizar al personal para
informar a su jefe inmediato en caso
de que el equipo, instalaciones o
personal puedan afectar
negativamente en la calidad del
producto.

— Evitar el contacto directo de las
manos del operario con materias .,
primas, envase primario y productos
intermedios o graneles.
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HIGIENE PERSONAL

— Proveer uniformes limpios y
adecuados a la actividad que
realice, asi como cofias. Al
desecharse |la ropa sucia debe de
existir un contenedor para dicho
proceso asi como enviarlas a
procesos de desinfeccion o
esterilizacion en caso de ser
necesario.
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HIGIENE PERSONAL

% - Debe de prohibirse fumar, beber,

comer o masticar chicle.

- Evitar la presencia de plantas,
alimentos, bebidas, cigarrillos o
medicamentos personales en
areas de produccion, laboratorio
y almacenamiento.
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HIGIENE PERSONAL

—

® Capacitar o bien asegurar \ e
la competencia de personal
temporal, visitantes,
administradores o
inspectores para vestir
adecuadamente las ropas
protectoras.

47



Otras sobre

Personal
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Ejemplo de lista de verificacidn

Lista de verificacion - Modulo 4 - Recursos humanos

Relacionado con:

Evidencias y
Preguntas IS0 | IS0 | IS0 Criterio de evaluacion Si/No
Observaciones
15189 | 17025 | 9001
41 | ¢éHa establecido la direccion del labora- 511 52 6.22 | Las politicas de personal deben estar documen-
torio politicas de personal? tadas y comunicadas a todo el personal.
42 | &3eha establecido un organigrama en 511 5.2 5.5.1 | Elorganigrama debe estar faciimente disponible
donde se representen |as funciones del para el conocimiento de todo el personal.
personal, sus responsabilidades e inte-
racciones?
43 | iSe mantienen descripciones de los 5.1.1 524 | 621 |Lasdescripciones de los puestos de trabajo de-
puestos de trabajo que definen las ben estar actualizadas y se deben corresponder
calificaciones y las tareas de todo el 6.22 | con el organigrama.
personal?
44 | iDispone el laboratorio de registros 12 | 622 42 | Lainformacion puede estar aimacenada como
actualzados de |as capacitaciones, legajos personales, debe estar disponible y
experiencia y competencia de todo el 525 | 6.22 | debe permitir suvinculacion con la descripcion
personal? de puestos.
4.5 | éTiene el director del laboratorio la autori- | 5.1.3 52 5.5.1 | Registro de antecedentes que demuestre la
dad ejecutiva y la competencia para asu- competencia requerida para el cargo, y titulos
mir la responsabilidad por los senvicios academicos y matriculas profesionales.
suministrados?
La autoridad de la direccion debe ser tal que
asegure la libertad de toma de decisiones para
respaldar |a ejecucion de los senvicios previstos.
Disposicion oficial de reconocimiento del/los
director/es técnicos.
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46 | iContemplan las responsabilidades de 514 52 551 | El director del laboratorio no necesita asumir
|a direccion los temas profesionales, personalmente todas esas responsabilidades,
cientificos, de consulta, organizativos, pero debe mantener la responsabilidad final por
administrativos y educativos pertinentes todas las operaciones y la administracion del
para los servicios ofrecidos? laboratorio.

Las delegaciones de responsabilidades deben
estar debidamente registradas y se debe veri-
ficar gue las personas designadas tengan las
capacitaciones y los antecadentes adecuados
para asumirlas.

47 | iSe cuenta con personal suficiente para 515 52 6.1 | Se debera verificar la adecuacion del plantel de
realizar el trabajo requerido, incluyendo personal de acuerdo a la magnitud del trabajo v
las funciones del sistema de gestion de 8 5U organizacion.
la calidad?

48 | iTiene el personal capacitacion especi- b.16 522 6.22 | Registros de capacitacion del personal.
fica sobre aseguramiento y gestion de la
calidad, para los semvicios ofrecidos? Ademas de cerificados de capacitacion externa,

el laboratorio deberia regisirar las capacitacio-
nes intemas, |a induccion de nuevo personal y
los entrenamientos especificos.

49 | iHa emitido la direccion del laboratorio h.17 525 6.2.2 | Regisiros de asignacion de funciones y autoriza-
las autorizaciones de personal comespaon- ciones para tareas tales como: toma de mues-
dientes, para realizar tareas especificas? tra, redlizacion de analisis, manejo de equipos,

asesoramientos.

410 | iSe han establecido politicas que definen | 518 | 5472 | Nose | Polticas documentadas y comunicadas a todo
diferentes niveles de acceso al sistema con- | el personal.
informatico, indicando autorizaciones templa
para ingresar datos, comegirlos o modifi- Miveles de acceso al sistema informatico.
car programas?

Regisiro de asignacion de funciones, capacita-
ciones y autorizaciones,

411 | é3e mantiene un programa de formacion | 5.1.9 522 | Nose |Programa de formacion continua documentado
continua disponible para el personal en con- |y comunicado a todo el personal. Registros.
todos los niveles? 4125 templa
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412 | cEstan los empleados entrenados para | 5110 | 92 | 622 | Programay registros del entrenamiento.
prevenir o controlar los efectos de inc-
dentes adversos?

413 | cEsevaluada, luego de cadacapacta- | 51.11 | 522 | Nose | Registros.
ciony periodicamente, la competencia de con-
cada persona para desarrollar as tareas templa | Las evaluaciones pueden hacerse en forma
asignadas’ directa (sobre la persona) o en forma indirecta

(mediante el analisis de indicadores de actvidad
y de proceso que la direccion haya definido
previaments).

414 | iDamina, el personal que formula juicios | 51.12 | 525 | Nose | Verificar que el personal profesional participe en
profesionales respecto de os resultados con- | achvidades regulares de desarrallos profesiona-
analisis, los fundamentos practicos y templa | les u ofras vinculaciones profesionales.
tericos aplicables, ademas de tener
experiencia pracfica reciente?

415 | iMantiene fodo el personal la confiden- | 5.1.13 | 52 | Nose | Verificacion de conductas del personal referen-
clalidad de fas informaciones relafivas a con- | es al manejo y cuidado dela informacion.
|05 pacientes? templa
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