I Facultad de
? CAYETANO HEREDIA Ciencias e Ingenieria

& e
u,

“Disefio de una metodologia para la calificacion del personal de acondicionado de productos
farmacéuticos en concordancia con la normativa de Buenas Practicas de Manufactura de
DIGEMID”

TRABAJO DE SUFICIENCIA PROFESIONAL PARA OPTAR POR EL TIiTULO
PROFESIONAL DE QUIMICO FARMACEUTICO

AUTOR
KATHERYNE JAZMIN MIRANDA RAGAS

ASESOR
CARLOS ENRIQUE CABRERA GARCIA

LIMA - PERU

2026



Revisores:
Revisor 1: Dr. Ruben Eduardo Cueva Mestanza

Revisor 2: Mag. Norma Fabiola Alva Bazalar



UKIVERSINAD FEFLLLENE

CAYETANO HEREDIA

DECLARACION DE ORIGIMALIDAD

Los egresados:

N? | APELLIDOS Y NOMBRES

1. | MIRAMDA RAGAS KATHERYME JAZMIN

Pertenecientes al programa de la CARRERA PROFESIOMAL DE FARMACIA Y BIOQUIMICA,
autores del trabajo titulado: “Diseno de una metodologia para la calificacion del
personal de acondicionado de productos farmaceuticos en concordancia con la
normativa de Buenas Practicas de Manufactura de DIGEMID™, el cual ha sido elaborada,
sustentado y aprobado, Segin corresponda, para aptar por el TITULDO PROFESIONAL DE

QUIMICO FARMACEUTICO bajo la modalidad de TRABAJO DE SUFICIEMCIA
PROFESIOMNAL.

En calidad de docentes asasores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia:

N? | APELLIDOS Y NOMBRES DEL DOCENTE FACULTAD | NIVEL DE ASESORIA

1. | CABRERA GARCIA CARLOS EMRICUE FACI ASESOR

Declaramos que = contenido del presente documento es original ¥ que las citas y
referencias a otrog autores cumplen con las normas acadamicas establecidas. En ese
sentido, hacemos constar gue:

* Eldocuments presenta un parcentaje de similitud de 9%, segan el reparte emitido
por el software Turnitin® (identificador de entrega: 361 5029033; fecha de entrega:
21/07/2028).

* Tras una revision detallada del reporte y del contenido del trabajo en cuestion, no
se han identificado indicios de plagio.

* S certifica que el documento respeta los principios de integridad acadamica y
cumple con los requisitos institucionalas de ariginalidad.

Lugar y fecha: Lima, 21 de julio de 2026

/e

! Firfiia del asesar
W= DMI: 41905238
ORCICy: 0000-0002-5054-8364



INDICE

RESUMEN
ABSTRACT
LINTRODUCCION
ILJUSTIFICACION
II1. OBJETIVOS
3.1. OBJETIVO GENERAL
3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
IV. METODOLOGIA
V. RESULTADOS Y DISCUSION
VI. CONCLUSIONES
VII. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANEXOS

14

16

18



RESUMEN

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional describe el disefio de una metodologia para
calificar al personal que labora en el puesto de operario de acondicionado de la industria
farmacéutica. La calificacion del personal es un requisito de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y nos permite garantizar que el personal cumpla con un trabajo 6ptimo y
que, por lo tanto, el proceso de acondicionado cumpla los estdndares de calidad y de esta forma
se evite gastos excesivos. La metodologia propuesta se enfoca principalmente en la
capacitacion continua para que los resultados prevalezcan en el tiempo. Se inicia desde la
evaluacion del proceso de acondicionado y el nivel de capacitacion del personal para que se
puedan determinar brechas que las capacitaciones deban cubrir, luego de las capacitaciones se
establece una metodologia de calificacion, la cual esta basada en competencias, entrenamiento
y evaluacion del desempefio. Para asegurar que el personal tenga el perfil adecuado para el
puesto de operario en el area de acondicionado y sepa qué funciones debe cumplir se establece
un Manual de Operaciones y Funciones (MOF).

Palabras clave: Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Food and Drug Administration
(FDA), Buenas Practicas de Capacitacion (BPC), Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), Manual Operativo de Funciones (MOF), Equipos de

Proteccion Personal (EPP), Andlisis de Modo de Fallas y Efectos (AMFE)



ABSTRACT

This Professional Proficiency Project describes the design of a methodology for evaluating
personnel working as packaging operators in the pharmaceutical industry. Staff qualification is
a requirement of Good Manufacturing Practices (GMP) and allows us to ensure that staff
perform their jobs optimally and that, consequently, the packaging process meets quality
standards, thereby avoiding excessive costs. The proposed methodology focuses primarily on
ongoing training to ensure that results are sustained over time. It begins with an assessment of
the packaging process and the staff’s current training level to identify gaps that training
programs must address. Following the training, a qualification methodology is established
based on competencies, training, and performance evaluation. To ensure that staff members
have the appropriate profile for the position of operator in the conditioning area and understand

the duties they must perform, an Operations and Duties Manual (MOF) is established.

Keywords: Good Manufacturing Practices (GMP), Food and Drug Administration (FDA),
Good Training Practices (GTP), General Directorate of Medicines, Supplies, and Drugs
(DIGEMID), Operations Manual (MOF), Personal Protective Equipment (PPE), Failure Mode

and Effects Analysis (FMEA)



I. INTRODUCCION

En la industria farmacéutica, el personal es de gran importancia para lograr que los procesos
tengan resultados Optimos y se garantice la calidad del producto al igual que la seguridad del
paciente, ademads de ello hay gran impacto en la parte econdmica de las empresas ya que si el
personal se encuentra altamente calificado hay mejoras en la eficiencia, la disminucion de
tiempo por retrasos o fallas continuas en el proceso. (1,2)

La Food and Drug Administration (FDA) implementa documentos que estan destinados al
personal de fabricacion en industria farmacéutica, estos se rigen en las Buenas Practicas de
Capacitacion (BPC).(1) En el Perti, el organismo encargado de la normativa de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) es la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), en la normativa incluye guias y directivas que se basan en la regulacion, en la
produccion y distribucion de medicamentos, todo ello con el fin de garantizar la calidad,
eficacia y seguridad de los medicamentos. Todos los laboratorios farmacéuticos se rigen de las
BPM para poder cumplir con los requisitos necesarios para manufacturar productos
farmacéuticos(2), segiin lo estipulado en el manual de BPM, la capacitacion al personal y el
disefio del sistema de calificacion se basan en la integracion de los requisitos de educacion,
capacitacion, habilidades y experiencia practica. (3)

Al estructurar este sistema desde una perspectiva de gestion y disefio documental, se
demostrard que la calificaciéon del personal es un proceso sistematico que puede ser
estandarizado y auditado. Las empresas deben dar capacitacion al personal, con el objetivo de
que estos se puedan adaptar al trabajo conociendo sus funciones, esto puede tomar tiempo hasta
que el personal rinda de manera optima.(4)Los resultados esperados de esta implementacion
incluyen una reduccion en las no conformidades, una mayor preparacion del personal ante
inspecciones regulatorias y la consolidacion de una cultura de calidad donde el concepto de

BPM se aplica de forma activa. De esta manera, el informe de suficiencia profesional sera una
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herramienta de gestion que traduce los mandatos de la norma en una propuesta de alto impacto
para la calificacion del personal de cualquier laboratorio farmacéutico que busque la excelencia

en su cumplimiento normativo.

II. JUSTIFICACION

El desarrollo del presente Trabajo de Suficiencia Profesional responde a la necesidad de tener
personal calificado en la industria farmacéutica debido a que la mano de obra es un factor clave
para la calidad. El factor que dio origen al presente trabajo es la importancia de la capacitacion
continua al personal, ya que por observacion en el campo laboral, especificamente en el area
de acondicionado de productos farmacéuticos se requiere que el operario tenga conocimientos
necesarios que le permitan reconocer distintos materiales de empaque y verificar la integridad
de estos, ademas de compresion de informacion importante como el lote del producto, fecha
de vencimiento, nombre del producto, concentracion del producto, tiempo de vida util, entre
otros detalles que garantizan que el proceso tenga éxito ya que esta area es un punto critico de
control. La labor del personal operario de acondicionado es importante porque impacta en
informacion crucial que el paciente requiere para verificar la seguridad del medicamento. (5,6)
En el contexto presentado, el profesional con el cargo de supervisor del area de acondicionado
es responsable de que el operario lleve a cabo su trabajo teniendo conocimiento de lo ante
explicado, por ello el presente trabajo se centra en el disefio de una metodologia para la
calificacion del personal de acondicionado en la industria farmacéutica, que estara estructurada

bajo los lineamientos de las BPM.
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I1I.

Iv.

OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar una metodologia para la calificacion del personal de acondicionado de

productos farmacéuticos.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Evaluar requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en torno al
acondicionado.

e Evaluar el proceso de acondicionado de productos farmacéuticos y el nivel de
capacitacion del personal.

e Establecer el Manual Operativo de Funciones (MOF) del personal de
acondicionado de productos farmacéuticos.

e Determinar las brechas que se requieren cubrir para la calificacion.

e Disefar una metodologia de calificacion del personal basada en competencias,
entrenamiento y evaluacion del desempeio operativo.

METODOLOGIA

La metodologia propuesta establecera un flujo de gestion que comienza con las siguientes

etapas:

Evaluacién de la normativa BPM referente al area de acondicionado

Evaluacioén del proceso de acondicionado y entrevista al personal.

Definicion de perfil de operario de produccion. Esto con base en la revision y
complementacion del Manual Operativo de Funciones (MOF).

Elaboracion de un checklist de verificacion y determinacion de brechas. Esto se

ejecutara mediante inspecciones internas.



e Establecimiento de la metodologia de calificacion priorizando los puntos claves con un
analisis de riesgos.

e C(Creacion y ejecucion de un programa de capacitacion anual que incluya instructores
calificados.

e Establecimiento de una metodologia para la medicion de la eficacia de la capacitacion
basada en la medicion de la incidencia de faltas o errores del personal respecto a las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de forma posterior a la calificacion.

A diferencia de un enfoque basado solamente en la asistencia a la capacitacion y sin evaluacion
que deje evidencia, este modelo desarrolla instrumentos de evaluacion especificos para medir
la eficacia de la capacitacion, cumpliendo con la obligacién de mantener registros detallados y
archivos especificos para cada trabajador.

Evaluacion del proceso de acondicionado y entrevista al personal.

Para la entrevista de desempefio se realizaran preguntas que se rigen en la recoleccion de
informacion acerca de la comprension que tenga el personal con respecto a la BPM vy las
habilidades operativas que maneje (ANEXO 1), con ello se podra identificar no solo errores en
el flujo de trabajo, sino su causa raiz. Luego de la entrevista, el objetivo es tener una matriz de
brechas individualizadas, las cuales se veran apoyadas por el diagrama de flujo el cual guiara
a las capacitaciones correspondientes del personal.

Creacion de Manual Operativo de Funciones (MOF) del personal de acondicionado

El Manual Operativo de Funciones (MOF) creado para la evaluacion del personal se centra en
las politicas de la empresa y en (ANEXO 2)

Checklist de verificacion y determinacion de brechas

Para la verificacién y determinacion de brechas es necesario tener en cuenta que durante la

evaluacion personal usando el formato del ANEXO 1 también se debe usar el formato del



ANEXO 3, en dicho formato se encontrara el checklist que serd usado en conjunto con la
evaluacion para determinar qué capacitacion debe tener el personal evaluado.

Metodologia de calificacion priorizando los puntos claves evaluados con un analisis de
riesgos

El método de calificacion priorizard aquellos factores que se determinaran con ayuda de un
analisis de riesgo, esto permitira identificar qué puntos son mas criticos para que el personal
sea evaluado, se usara el método de Analisis de Modo de Fallas y Efectos (AMFE) este método
permite descubrir fallas en los procesos, el proposito de ello es evitar que se produzcan e
investigar donde inicia el fallo y determinar su impacto (7), al ser una técnica que se alinea con
ICH Q9 Ia cual es la guia internacional que permite saber los riesgos para la calidad de
medicamentos en su ciclo de vida. (8,9) Esta técnica se ve evidenciada en el ANEXO 5.
Creacion y ejecucion de un programa de capacitacion anual que incluya instructores
calificados

Se usard el diagrama de Gantt (ANEXO 4), el cual tendra un orden de capacitacion que estara
guiado por el analisis de riesgo previo el cual tendrd un orden de capacitacion que estara guiado
por el andlisis de riesgo previo, es decir luego del Analisis de Modo de Fallas y Efectos (AMFE)
que se encuentra en el ANEXO 5.

Metodologia para la medicion de la eficacia de la capacitacion

Para la medicion de eficacia de la capacitacion se evaluard al personal, mediante el examen
oral que se encuentra en el ANEXO 1, esto permitira conocer si el operario ya tiene los
conocimientos necesarios luego de la capacitacion, la calificacion debera ser registrada en el
formato que se encuentra en el ANEXO 5. Adicionalmente se ejecutaran inspecciones

mensuales para verificar la reduccion del niimero de faltas o errores del personal.
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V. RESULTADOS Y DISCUSION

La reduccion de riesgos de contaminacion cruzada o confusiones es un punto clave para el
programa de acondicionado, para lo cual, la BPM recomienda tener una separacion fisica entre
las diferentes operaciones. Antes de que se inicien las operaciones se deben verificar las lineas
de acondicionado, como el area de trabajo, las maquinas, insumos y documentos, todo esto se
debe verificar siguiendo un procedimiento que haya establecido la empresa y mantener un
registro de esta actividad a intervalos establecidos, es decir un control del proceso. En cada
linea de acondicionado debe exhibirse el nombre del producto y lote que se estd acondicionado.
Después del llenado del producto en su envase primario inmediatamente se debe realizar el
etiquetado del producto, de no poderse dar el caso se debe tomar medidas para evitar la
confusion en la linea de acondicionado. El etiquetado y el codificado de productos debe
verificarse de forma constante, ya sea que estos se realicen de forma manual o con medios
electronicos, en este tltimo se debe contar con un sistema que garantice que no pasen errores.
La informacion que debe contener el material de empaque debe tener informacion clara y no
se puede destruir con facilidad. El control de proceso de la linea de acondicionado debe tener
como minimo: Apropiada la apariencia de los empaques, si estos estan completos, si se usaron
los productos y materiales correctos, si se hizo una buena impresion y si hay un buen
funcionamiento en el control de linea. La conciliacion de los productos debe tener informacion
necesaria del material tales como: cantidades emitidas, utilizadas y devueltas mediante un
registro de devolucion al almacén; cuando ocurre alguna discrepancia con los resultados se
deben investigar. Los materiales que son loteados se deben descartar inmediatamente después
de terminar el acondicionado del producto y esta destruccion debe ser registrada. El producto
final debe estar en cuarentena hasta que se terminen de realizar los andlisis necesarios y ser

liberados por el area de aseguramiento de calidad.(3)
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Para el desarrollo del presente Trabajo de Suficiencia Profesional es necesario tener en cuenta
el siguiente diagrama de flujo elaborado con el fin de evaluar con detalle el proceso que se
lleva a cabo en la planta de produccion, precisamente en el area de acondicionado. El diagrama
de flujo permite conocer en qué etapa del proceso el operario tiene que mejorar sus

conocimientos para evitar errores en el proceso o demoras en el mismo.

Riesgos de
contaminacién cruzada
Y su impacto en los
pacientes y la empresa

Correcto despeje de linea

Capacitacion en técnicas
de Limpiezay
sanitizacion segun el
instructivo de la empresa

Capacitacion y

NoOl entrenamiento practico del

montaje de la maquina y

calibracion de acuerdo al
granel.

Limpieza y sanitizacion de
la maquina y accesorios

Montaje y configuracion
de la maquina

Instrucciones de
seguridad y uso de EPPS
e higiene del personal

Higiene del personal y uso
correcto de EPPS

Calculo de la cantidad de
material necesario para el
acondicionado y revision del
mismo.

1

Capacitacion de caracteristicas
fisicas de granel por acondicionar

Verificacion de granel




¥si

Inicio de proceso

Importancia de la
legibilidad y ubicacion
del lote y fecha
vencimiento.

Verificacion constante del
codificado del material

Criterios de aceptacion y
rechazo para envases
primarios y secundarios
(sellado, abolladuras,
limpieza del envase).

Observacion constante de
la integridad del Envase
primario y secundario

Manejo de Errores en
Registros: Como realizar
correcciones legales (tachado
simple, firma y fecha) para
evitar sospechas de
manipulacion de datos.

Registro correcto en la
guia de produccion
(Buenas Practicas de
Documentacion)

Fin de proceso

Se encontrd brechas en los siguientes puntos:

- Correcto despeje de linea: En la mayoria de casos de contaminacion cruzada que se
presentan durante el tiempo que laboré en el laboratorio farmacéutico se debieron a un
incorrecto despeje de linea, cuando el operario realiza un buen despeje se garantiza que
no se encuentren restos de ninglin proceso anterior, es decir restos de producto o restos

de empaques primarios o secundario y documentacion que pertenezca a otro lote o

10



producto.(10) Es importante que el supervisor encargado de la verificacion de un
correcto despeje de linea esté capacitado para que se garantice el inicio de proceso y si
en caso se encuentre alguna observacion este pueda capacitar al personal sobre los
riesgos de la contaminacion cruzada y su impacto en los pacientes y en la empresa.
Limpieza y sanitizacion de la maquina y accesorios: La limpieza en la industria
farmacéutica es esencial para evitar que el producto se contamine, para ello se usan
agentes de limpieza o disolventes que junto con herramientas adecuadas deben servir
para desinfectar distintos contaminantes y superficies.(11) Por ello el personal debe
estar debidamente capacitado para seguir los procedimientos de limpieza que tenga la
empresa. Las BPM consideran que como minimo se debe tener una descripcion de
métodos de limpieza, sanitizacidon, equipos, utensilios y materiales que se usaron,
responsabilidades del personal, nivel de limpieza y sanitizacion requeridos, frecuencia,
preparacion de los agentes de sanitizacion y limpieza, manejo de desechos derivados,
listado de revision de puntos criticos y deben tener un formato de registro.(3)

Montaje y configuracion de la maquina: La configuracion de la maquina es esencial
para garantizar que no existan errores como: Mal sellado de blister, blisters quemados,
falta de nimeros en el lotizado y la fecha de vencimiento, falta de tabletas en los blisters,
falta de insertos en los estuches, insertos abollados o mas de uno en los estuches,
estuches abollados, falta de estuches en las cajas de embalaje y mal etiquetado de las
cajas de embalaje.

Higiene personal y uso correcto de EPPS: La higiene personal esencial en la industria
farmacéutica para cuidar el producto y evitar su contaminacion, el ser humano es una
gran fuente de contaminacion y por ello debe tener un buen cuidado en su higiene
personal. (12,13) Las BPM sefalan que el personal debe ser capacitado en el lavado de

manos y tener un alto nivel de higiene personal, ademads el personal debe ser sometido
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a examenes médicos antes de su ingreso a la planta de produccion, las empresas de
industria farmacéutica deben tener reglas claras como la prohibicién de fumar, comer,
beber, no ingresar alimentos, bebidas o medicamentos de uso personal donde se pueda
influir de forma negativa en la calidad de los productos.(3) El uso de EPP es importante
para garantizar que el personal se proteja de riesgos quimicos y bioldgicos ademas de
garantizar la calidad del producto y evitar que este se contamine. (14)

Verificacion de materiales y granel: En la industria farmacéutica es importante que el
personal sepa verificar la informacion de las etiquetas del granel que se va a
acondicionar, ya que esto marca el inicio del proceso se tiene que corroborar que esta
informacion pertenezca al lote correcto y tenga las caracteristicas que se especifica la
guia de produccion con respecto al producto.

Observacion constante de la integridad del envase primario y secundario: El empaque
es por donde el producto muestra su calidad por los ojos, un empaque bien cuidado da
seguridad al paciente para poderlo consumir, por ello durante el proceso se debe cuidar
que no existan abolladuras ni cortes en el empaque.

Registro correcto en la guia de produccion (Buenas Practicas de Documentacion): La
guia de produccion es el documento que sefiala los pasos a seguir para tener como
resultado un producto de calidad que cumpla todos los requisitos que indica las BPM,
ademads de servir como un registro exhaustivo de todo el proceso de acondicionado,
senalando tiempos de operacion, personal que participd en el proceso, muestras que de
llevaron a andlisis de control de calidad e inconvenientes que ocurrieron en el proceso.
Las BPM senalan que debe existir un formato con el registro de fechas y horas,
prohibicidn de corrector o borrador, los datos deben ser legibles, claros e indelebles, el
espacio que se debe proporcionar para el registro debe ser suficiente y después de haber

sido ejecutada alguna accidn esta debe ser registrada inmediatamente.(3) Durante mi
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tiempo de trabajo en industria farmacéutica el personal desconocia que se prohiba el
uso de corrector o borrador, la correcta forma de colocar los datos y el tiempo en el que
lo hacian, por ello es de vital importancia que el personal esté correctamente entrenado
para evitar que se omita informacion en los registro o que estos datos sean manipulados
y no podamos corroborar la informacion que se registra por completo.
Con base a toda la informacién antes expuesta se elaborara un plan de capacitacion luego de la
evaluacion de la normativa BPM que es referente al area de acondicionado, ademas de un
Manual Operativo de Funciones (MOF) el cual va a servir para tener una guia del perfil del
personal que ingrese a laborar en la empresa cuente con requisitos adecuados para que se
desempefie de forma eficaz. EI ANEXO 1 es una entrevista de desempefio en el area de
acondicionado, los datos que se registrara el formato de los Anexos 1, 3 y 5 con los siguientes:
nombre del operario, nombre del evaluador y fecha. Las preguntas fueron disefiadas con
respecto a las brechas que se plantean, este examen debe ser realizado de forma oral, para
facilitar la rapidez de este, el evaluador que en este caso seria el supervisor debe usar el
ANEXO 3 para guiarse en que tiene deficiencias el operario y en qué tema aplicaria su
respectiva capacitacion. El ANEXO 5 que es el formato de calificacion servird de apoyo para
guardar un registro de la calificacion del operario luego de haber sido capacitado
respectivamente y evaluado, en este formato basado en el método de Andlisis de Modo de
Fallas y Efectos (AMFE) el operario tendra una calificacion general de 105 puntos cada punto
sera calificado de 0 a 5 y tendrd un campo de observaciones en caso se requiera documentar
alguna informacion, el resultado en porcentaje saldra luego de dividir el puntaje obtenido entre
105 y multiplicarlo por 100 y la escala de calificacion es de 90 - 100%: Calificado(C), es decir
que puede operar de forma autonoma, de 80 - 89%: En Observacion (O) que requiere
supervision en puntos especificos y < 80%: No Calificado (NC) es decir que requiere re-

capacitacion inmediata. Esta forma también cuenta con el registro del analisis de riesgo y el
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plan de accién que se debe llevar a cabo. En el ANEXO 4 se tiene un diagrama de Gantt el cual
permitira tener un registro de las opciones que tiene dicho personal y se pueda tener con ello
una capacitacion continua. Con esto se quiere como resultado que el personal tenga una
capacitacion que sea efectiva y tener evidencia de la misma para generar un buen impacto en
su operatividad dentro de la empresa. Las capacitaciones apoyan a que el operario tenga un
mejor rendimiento laboral, mayor satisfaccion en la realizacion de sus labores y oportunidades
de ascenso.

La seguridad del paciente es lo mas importante en la industria farmacéutica, con ello se cumple
el objetivo del medicamento que es lograr la mejora en el paciente y también se cuida la
reputacion de la empresa para que centros de salud privados o del estado puedan confiar en que
los productos de la empresa son de calidad y garantizaran la mejoria en el paciente sin riesgos

para su salud.

VI. CONCLUSIONES

Se disefi6 una metodologia de calificacion del personal basada en competencias, entrenamiento
y evaluacion del desempefio operativo. La metodologia de calificacion propuesta nos permite
identificar las necesidades de capacitacion al personal, lo cual a su vez nos permite tener
mejores resultados en el proceso de acondicionado.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), contemplan y sefialan la necesidad de calificar
al personal de la industria farmacéutica en la seccion II con respecto al personal senala que el
fabricante debe contar con personal que posea la calificacion necesaria para cumplir con tareas
y responsabilidades asignadas, el personal debe conocer, comprender y aplicar los principios
de las BPM y ademads debe recibir una capacitacion inicial y periodica.

Se identificaron oportunidades de mejora en el proceso de acondicionado de productos

farmacéuticos y en el nivel de capacitacion del personal operario que permitird obtener mejores
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resultados en la mejora de tiempos de acondicionado de los productos y la menor cantidad de
errores posibles.

Se establecio el manual operativo de funciones (MOF) del personal de acondicionado de
productos farmacéuticos, el cual permitira al supervisor tener un enfoque claro del perfil inicial
que debe tener un operario y hacer mas rapida su seleccion.

Se identificaron las brechas que se requieren cubrir para la calificacion, cada brecha
identificada permite conocer en qué punto el operario carece de conocimiento para que pueda
ser capacitado y evitar errores y demoras en el proceso de acondicionado.

La capacitacion y la evaluacion deben ser presenciales (escritas y orales) para poder lograr que
el personal operario se mantenga concentrado y sea mas dindmica la experiencia. El supervisor
o personal encargado a la vez debe estar entrenado para poder capacitar a su personal de manera
eficiente, en las empresas de industria farmacéutica es esencial que todo el personal sea
capacitado de forma continua para evitar errores en el proceso que puedan afectar la

productividad y por ende el costo-beneficio y gastos operativos por producto.
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ANEXOS

ANEXO 1
ENTREVISTA DE DESEMPENO: AREA DE ACONDICIONADO

Datos Generales:

- Nombre del operario

- Fecha:

- Evaluador:

Preguntas disefiadas:

1. Despeje de linea
1.1. ;Podria explicar con sus propias palabras qué es el despeje de linea y su
importancia antes de iniciar el proceso?
1.2. ;{Sabes que es una contaminacion cruzada?

2. Limpieza y sanitizacion de la méquina y accesorios
2.1. ;Sabes qué desinfectantes y sanitizantes se usan en la empresa?
2.2. ;Cual es la diferencia entre un sanitizante y un desinfectante’
2.3. (En qué etapa del proceso se usan los desinfectantes?
2.4. ;En qué etapa del proceso se usan los sanitizantes?

3. Montaje y configuracion de la maquina
3.1. ;Conoces todas las partes montables de la maquina?
3.2. ;Te sientes comodo durante el montaje de la maquina o necesitas ayuda?
3.3. ;Consideras que debes tener capacitaciones adicionales acerca de maquina,
configuracion y ensamblaje?

4. Higiene del personal y uso correcto de EPPS
4.1. ;Sabes como es el correcto lavado de manos?
4.2.;Antes de ingresar a laborar en la planta de produccion fuiste capacitado en el

ingreso correcto y el uso de EPPS necesarios para un ingreso correcto?
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4.3. ;Sabes donde se guardan los EPPS?

4.4. ;Te realizaron examenes médicos antes de laborar en la empresa?

4.5. {Conoces los riesgos a los que te expones si no usas los EPPS correctamente?
4.6. ;Cada cuanto tiempo debes cambiar tu uniforme de transito?

4.7. Nombra los habitos que estan prohibidos en la planta de produccion
Verificacion de Materiales

5.1. {Qué datos importantes deben tener los materiales de empaque secundario como
los estuches, insertos y etiquetas?

5.2. {Qué datos son importantes en el empaque primario?

5.3. (Te guias de la cantidad de material a verificar segtn la guia de produccion?
Verificacion de Granel

6.1. ;Sabes identificar los datos importantes escritos en las etiquetas para reconocer el
granel y si tiene condiciones especiales de almacenamiento o en todo caso
precauciones de su manejo?

6.2. ; Verificas el aspecto del granel segun lo indicado con la guia de produccion?
Verificacion constante del codificado de material

7.1. ( Verificas de forma constante que el lote y la fecha de vencimiento sean correctos
y legibles en los materiales de empaque?

Observacion constante de la integridad del envase primario y secundario

8.1. (Durante el proceso verificas que el material en el envasado primario y
secundario se encuentre en buenas condiciones sin rupturas o golpes?

Registro correcto en la guia de produccion (Buenas Practicas de Documentacion)
9.1. (El uso de corrector o borrador esta prohibido?

9.2. ;Registras los datos inmediatamente después de ejecutar las operaciones?

9.3. ;Ingresas los datos de forma clara, legible e indeleble?
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ANEXO 2

ESTRUCTURA DE MOF: OPERARIO DE ACONDICIONADO

1. IDENTIFICACION DEL PUESTO
Puesto: Operario de Acondicionado
Area/Departamento: Acondicionado/Produccion
Reporta a: Supervisor de Acondicionado/ Responsable de Acondicionado / Jefe de
Acondicionado / Jefe de Produccion.
Supervisa a: No aplica (puesto operativo)

2. OBJETIVO DEL PUESTO
Ejecutar las actividades de acondicionado primario y secundario de productos
farmacéuticos cumpliendo estrictamente con el manual de BPM, érdenes de produccion
y las disposiciones de seguridad y salud en el trabajo.

3. FUNCIONES PRINCIPALES
Limpieza y despeje de linea: Realizar la limpieza de las areas y equipos de trabajo
antes y después de cada proceso, segtin indique el instructivo de limpieza de la empresa,
debe verificar los detergentes o desinfectantes a usar. Al culminar con la limpieza se
debe asegurar un correcto despeje de linea para evitar contaminacién cruzada o
confusiones.
Verificacion y Control de materiales: Los materiales de empaque primario y
secundario tales como frascos, bolsas, goteros, tapas, tapones, etiquetas, estuches, cajas
e insertos; todo el material involucrado en el acondicionado de determinado producto
debe coincidir con el nombre, concentracion, lote y fecha de vencimiento.
Registro en 6rdenes de produccion: Completar de forma correcta los registros en la
orden de produccidn, control de operacion, control de temperatura y registro del

personal involucrado en el proceso.
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Ejecucion del proceso: En el acondicionado primario se enfoca en envasar y dosificar
el producto y el acondicionado secundario

realizar el codificado, etiquetado, estuchado y encajado, todo ello siguiendo lo indicado
en la orden de produccion.

PERFIL DEL PUESTO:
Con base en el manual de BPM vy las politicas internas del laboratorio:

Perfil del operario de produccion:

Educacion: Secundaria completa.

Habilidades: Manejo de equipo de envasado de soélidos y liquidos, responsabilidad,
compromiso y buena disposicion para el trabajo en equipo.

Capacitacion: Conocimiento de BPM (Buenas Practicas de Manufactura), BPA
(Buenas Practicas de Almacenamiento) y del sistema de calidad.

Conocimiento técnico de los procesos de produccion.

Conocimiento de envasado y acondicionado de productos farmacéuticos.
Experiencia: Un afilo como minimo en puestos similares en la industria farmacéutica,

cosmética o afines.
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ANEXO 3

Checklist de verificacion y determinacion de brechas

Datos Generales:

Nombre del operario
Fecha:
Evaluador:
Despeje de linea
CAPACITACION: Protocolos de Despeje de linea y prevencion de contaminacion
cruzada.
e Aplica capacitacion
e No aplica capacitacion
Limpieza y sanitizacion de la maquina y accesorios
CAPACITACION: Protocolos de Limpieza y desinfeccion: Diferenciaciéon y
Aplicacion de agentes quimicos antes, durante y después del proceso
® Aplica capacitacion
e No aplica capacitacion
Montaje y configuracion de la maquina
CAPACITACION: Dominio técnico de Equipos: Montaje, configuracién y manejo
(Con el apoyo de personal de Mantenimiento)
e Aplica capacitacion
e No aplica capacitacion
Higiene del personal y uso correcto de EPPS
CAPACITACION: Induccién en Seguridad Industrial y comportamiento sanitario:
Proteccion del colaborador y prevencion de riesgos

e Aplica capacitacion
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e No aplica capacitacion
Verificacion de Materiales
CAPACITACION: Integridad de materiales de empaque y control de trazabilidad con
la guia de produccion y despacho de almacén.

e Aplica capacitacion

e No aplica capacitacion
Verificacion de Granel
CAPACITACION: Correcta verificacion de datos en las etiquetas de los tanques de
granel y trazabilidad de las caracteristicas fisicas con la guia de produccion.

e Aplica capacitacion

e No aplica capacitacion
Verificacion constante del codificado de material
CAPACITACION: Estrategias de revision visual con la ubicacion del lote y fecha de
vencimiento y su importancia.

® Aplica capacitacion

e No aplica capacitacion
Observacion constante de la integridad del envase primario y secundario
CAPACITACION: Monitoreo continuo de la integridad fisica de envases primarios y
secundarios para garantizar la proteccion y hermeticidad del producto.

e Aplica capacitacion

e No aplica capacitacion
Registro correcto en la guia de produccion (Buenas Practicas de Documentacion)
CAPACITACION: Buenas Practicas de Documentacion (BPD): Registro de datos y
control de integridad de informacién en guias de produccion.

e Aplica capacitacion
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e No aplica capacitacion
ANEXO 4
DIAGRAMA DE GANTT: CAPACITACIONES EN EL AREA DE ACONDICIONADO
Datos Generales:

- Nombre del operario:

CAPACITACIONES

Ene. | Feb. | Mar. | Abri. | May. | Jun. | Jul. | Ago. | Sep. | Oct. | Nov | Dic.
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ANEXO 5

FORMATO DE CALIFICACION: AREA DE ACONDICIONADO

Datos Generales:

Nombre del operario

- Fecha:
- Evaluador:
I.  EVALUACION
item | Criterio de Evaluacién / Pregunta Clave Calificacion (0- | Observaciones
S)
1 Despeje de linea
1.1 Explica el concepto e importancia del
despeje de linea.
1.2 | Define y reconoce los riesgos de
contaminacion cruzada.
2 Limpieza y sanitizacion de la maquina y accesorios
2.1 Identifica agentes desinfectantes y
sanitizantes autorizados.
2.2 | Diferencia correctamente entre sanitizacion

y desinfeccion.
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2.3 Conoce las etapas especificas de aplicacion
de cada agente.

3 Montaje y configuracion de la maquina

3.1 Identifica todas las partes montables y
formatos del equipo.

3.2 | Demuestra destreza y autonomia durante el
ensamblaje.

33 Reconoce la necesidad de ajustes o
capacitaciones técnicas.

4 Higiene del personal y uso correcto de de EPPS

4.1 Sabe los pasos que se deben seguir para un
adecuado lavado de manos

4.2. | Uso correcto de EPP y cumplimiento del
protocolo de ingreso.

4.2 | Reconoce riesgos por mal uso de EPP y
vigencia de examenes.

43 Conoce frecuencia de cambio de uniforme,
lugar donde guardarlos y habitos prohibidos.

5 Verificacion de materiales
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5.1 Identifica datos criticos en empaque
primario y secundario.

5.2 | Verifica granel (etiquetas, condiciones y
aspecto fisico).

53 Utiliza la Guia de Produccion para
conciliacion de cantidades.

6 Verificacion de granel

6.1 (Sabe identificar el nombre, lote,
condiciones de almacenamiento y
precauciones de manejo en la etiqueta del
contenedor?

6.2 | ;Comprueba que el color, forma y estado del
producto coincida con lo descrito en la Guia
de Produccion?

7 Control en procesos (en linea)

6.1 Verificacion constante de legibilidad de Lote
y Vencimiento.

6.2 | Observacion de integridad fisica de envases
(golpes/roturas).

7 Registro correcto en la guia de produccion (Buenas Practicas de

Documentacion)
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7.1 Registra datos en tiempo real
(contemporaneidad).

7.2 Escribe de forma clara, legible e indeleble
(sin tachaduras).

7.3 Conoce la prohibicion de correctores y el
manejo de errores.

II. RESULTADO DE LA CALIFICACION
e Puntaje Total: ( / 105 puntos) x100

e Porcentaje de Cumplimiento: %

Escala de Calificacion:

® 90 - 100%: Calificado (C) - Puede operar de forma auténoma.
e 80 - 89%: En Observacion (O) - Requiere supervision en puntos
especificos.

o < 80%: No Calificado (NC) - Requiere re-capacitacion inmediata.

III.  ANALISIS DE RIESGOS Y ACCIONES (Basado en AMFE)

e Puntos de Riesgo Critico Detectados:

e Plan de Accion / Re-capacitacion:
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