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RESUMEN

La industria farmacéutica trabaja bajo las normas de Buenas Préacticas de Manufactura
para asegurar que elabora productos seguros, eficaces y de alta calidad. Dentro de estas
normas uno de los requisitos mas importante es que la empresa cuente con personal
calificado y entrenado.

A fin de mantener actualizado el sistema de calificacién del personal del Laboratorio Bagé
de Chile S.A., se realiz6 la recalificacion del personal técnico de produccion y de control
de calidad, donde se evalué el cumplimiento del perfil de cargo, la capacitacion y la
experiencia del trabajador.

Para ello, en este estudio se verific6 el cumplimiento de requisitos académicos, el
resultado de la evaluacién de desempefio anual y ademas se coordiné con los jefes de
area la realizaciéon de las actividades de capacitaciones necesarias. Conjuntamente se
generd un check list para evaluar el desempefio en el puesto de trabajo. Una vez que la
informacion fue obtenida se definid el nivel de calificacion a través de la matriz de
calificacion del personal.

Finalmente, se generd el Procedimiento Operativo Estandar (POE) de Calificacion de
Personal Técnico, donde se describe la metodologia para realizar la recalificacion en el
futuro.

Este proceso de calificacién implica cumplir con el requisito regulatorio y garantizar que
cada trabajador, en las areas estudiadas, sepa exactamente lo que tiene que hacer en su
puesto de trabajo. De esta forma la empresa continuara produciendo medicamentos

seguros, eficaces y de calidad.



ABSTRACT

The pharmaceutical industry works under the current Good Manufacturing Practices to
assure that their products are safe, effective and high quality. In these guidelines, one of
the most important requirements is that the industry must have qualified and trained
workforce.

In order to keep updated the qualification system of Laboratorio Bag6é de Chile SA, the
requalification of the technical personnel of production and quality control areas was done,
where the compliance of the job description, the training and the experience of the
personnel were verified.

In this study it was verified the fulfilment of academic requirements, the score of the
annual performance evaluation and also the realization of the necessary training activities
were coordinated with the managers of each area. In addition, a workplace staff
performance evaluation check list was generated. When the information was collected, the
personnel qualification level was defined through the staff qualification matrix.

Finally, a standard operating procedure was generated, which describes the methodology
to perform a personnel requalification in the future. This qualification process means
comply with the regulatory requirement and ensuring that every worker, in the studied
areas, exactly knows what to do in his workplace. In this way this pharmaceutical company

will continue to produce safety, efficiency and high quality drugs.
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INTRODUCCION

Desde épocas inmemorables el proceso productivo ha formado parte de las empresas, en
donde se ha trabajado ardua y continuamente para ofrecer a los consumidores productos
confiables. Particularmente, la industria farmacéutica basa sus procesos de produccion en
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) como sefala la Norma Técnica (NT)
127/2013. En dicha norma se detalla cada aspecto que debe ser controlado para
garantizar que los medicamentos sean seguros, eficaces y de calidad. Para ello, cada
empresa farmacéutica cuenta con el area de Aseguramiento de Calidad, que consiste en
un sistema planificado e integral cuyo objetivo es asegurar que los procesos y sus
resultados cumplan con los requisitos de calidad previamente establecidos para ellos (DS
3/2010). Esta area, a cargo de un quimico farmacéutico, debe velar porque las BPM se
cumplan, ademas de gestionar desviaciones, no conformidades y realizar auditorias
internas y a proveedores, entre otras labores, asegurando que todos los procesos
involucrados en la produccién de medicamentos estén controlados. Entre la gestién de
calidad se debe considerar la infraestructura (fisica y organizacional), tomando en cuenta
procesos y recursos, Yy las acciones necesarias para asegurar la confianza de que un
producto va a satisfacer los requisitos de calidad exigidos. Dentro de este sistema de
calidad se vuelve importante mantener y conservar, en registros escritos, todo lo que se
realiza, pues contiene la historia completa del lote lo que permite mantener la trazabilidad,
y puede servir para investigar desviaciones y reclamos, como parte del mejoramiento

continuo.

Las BPM exigen que las instalaciones y el equipamiento sean adecuados, que las
etiquetas, envases y materiales sean apropiados, que las instrucciones y procedimientos
sean aprobados, que el almacenamiento y transporte sean adecuados, entre otras cosas.
Sin embargo, todos estos elementos dependen, entre otros factores, del personal, el que
debe estar debidamente entrenado y calificado. La norma ISO 9000:2015 indica que “las
personas son un recurso esencial dentro de la organizacion. El desempefio de la
organizacion depende de como se comportan las personas en el sistema en que

trabajan’.



En Chile no existe un documento oficial que indiqgue como calificar al personal técnico. Sin

embargo, decretos y normas nacionales e internacionales hacen mencioén a la necesidad

de cumplir con este requisito como las que se indican a continuacion:

La NT 127/2013 en el punto 9.1 menciona que “el establecimiento y mantenimiento de
un sistema de garantia de calidad adecuado, las BPM y Control de Calidad de
productos farmacéuticos e ingredientes activos dependen de los recursos humanos.
Por esta razén, debe haber suficiente personal calificado para llevar a cabo las tareas

para las cuales el fabricante es responsable”

Por su parte los informes 32/1992 (Anexo 1, punto 10.2) y 45/2011 (Anexo 3, punto
9.2) de la OMS sefialan que “el fabricante debe contar con un namero suficiente de
personal con las calificaciones y experiencia practica necesarias. Las
responsabilidades sobre un solo individuo no deben ser tan extensas de modo que

presente cualquier riesgo para la calidad”.
La Norma Mexicana (NOM-059-SSA1-2013), a su vez, establece que:

» 7.1.1 “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 nimero suficiente de personal calificado para llevar a cabo todas las
actividades requeridas para la fabricacion de medicamentos. El personal debe
recibir induccién en Buenas Practicas de Fabricacién (BPF) desde su contratacion,

entrenamiento en las actividades que va a realizar y capacitacion continua”,

» 7.1.2 “el personal que participa en cualquier aspecto de la fabricacion con impacto

en la calidad del producto debe ser continuamente capacitado”

» 7.1.10 “el personal debe conocer y comprender claramente sus responsabilidades

y funciones, asi como los principios de las BPF vigentes que le apliquen*

» 7.1.12 “debe existir un sistema de seleccién, capacitacion, evaluacién y
calificacion, que garantice que el personal cuenta con la formacién académica,
conocimientos y experiencia necesarios para que desempefien sus funciones y

responsabilidades de acuerdo a lo previsto en el peffil’.

El Code of Federal Regulation (CFR 21 211.25, 2015) indica “cada persona dedicada
a la fabricacion, elaboracion, envasado o manipulacién de un producto farmacéutico

debera tener la preparacion, capacitacion y experiencia, o cualquier combinacion de



los mismos, para permitir que la persona se desempefie correctamente en las

funciones asignadas’.

Por lo tanto, la calificacién de personal considera no solo contar con personal capacitado,
sino que ademas posea la educacién y experiencia necesarias para llevar a cabo sus
funciones de manera correcta. Calificar al personal le otorga a la empresa la seguridad de
gue el trabajador sabra que hacer durante la produccién favoreciendo la obtencion de

medicamentos seguros, eficaces y de calidad.

Para explicar el concepto de calificacion de personal, es necesario definir que calificacion
“corresponde a la realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento
cientifico, para demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y
proveedores cumplen con los requerimientos previamente establecidos” (NOM-059-SSAL-
2013, 3.26). Debido a que no existe una instruccién concreta para calificar al personal, se
puede realizar una analogia con el procedimiento de calificacion de equipos, que cuenta
con 4 etapas: calificacion de disefio (Design Qualification, DQ), calificacion de instalacion
(Installation Qualification, 1Q), calificacion de operacion (Operational Qualification, OQ) y
calificacion de desempefio (Performance Qualification, PQ), cuya comparacion se detalla
en la Tabla 1.



Etapa

Significado
Calificaciéon de equipo

Analogia
Calificacién de Personal

Calificacién de
disefo

(DQ)

Evidencia documentada de que las
instalaciones, sistemas de apoyo,
servicios, equipos y procesos se
han disefiado en concordancia con
los requisitos de GMP.

Planificacion del capital humano,
definido por el perfil de cargo
gue indica los requisitos que
debe cumplir el personal con
respecto al cargo, por ejemplo,
edad, formacion, experiencia,
entre otros, y la descripcién de
cargo que identifica las
responsabilidades que deben
asumir.

Calificaciéon de

instalacion 1Q)

Ejecucién de pruebas para asegurar
que las instalaciones utilizadas en
los procesos de fabricacion estan
seleccionadas apropiadamente y
correctamente instalados y que
funcionan en concordancia con las
especificaciones establecidas.

Al momento del ingreso, el
personal recibe una induccion
BMP y acerca de las actividades
relacionadas al puesto de trabajo

Calificacion de
operacién (0OQ)

Verificacion documentada de que
un sistema o subsistema se
comporta segun lo esperado, en
todos los rangos de operacion
preestablecidos.

Evaluacién del desempefio del
personal, donde se evalla si el
trabajador realiza
satisfactoriamente sus
actividades.

Calificaciéon de

desemperio (PQ)

Verificacion documentada de que
un equipo o sistema funciona
consistentemente y entrega
reproducibilidad, dentro de
especificaciones y parametros
definidos durante periodos
prolongados.

Evaluacion de las competencias
gue indica la demostracion de la
aptitud para aplicar los
conocimientos y habilidades.

Tabla 1: Definicién de conceptos de calificacion de equipos segun Guia de Inspeccién de BPM del ISP (2010) y analogia a

la calificacion de personal.




Todo esto permite concluir que la calificacion de personal estd constituida por los

siguientes elementos:

Formacion académica Calificacion de Disefio (DQ)

Capacitacion inicial y continua
del personal, es decir
induccién a la empresay en el
puesto de trabajo

Calificacion de Instalacion (1Q)

Experiencia y Habilidades Calificacion de Operacion (OQ) y de Desempefio (PQ)

Conjuntamente se debe contar con un respaldo documentado de que el trabajador cumple
con dichos requisitos.

Calificar al personal implica ventajas tanto para el trabajador como para la empresa, pues
ademas de ser un requisito indispensable en la validacién de procesos junto a la
calificacion de proveedores, areas, equipos y sistemas, permite que la competencia que
éste tenga sea reconocida a través de la evaluacién de resultados y descubrimiento de
carencias para redisefiar el puesto de trabajo y deteccion de necesidades de
capacitacion. A su vez, permite evaluar recompensas o0 sanciones y estimular el desarrollo
y motivacién del personal. Todo este proceso requiere de una retroalimentacion entre la
empresa y el personal, para mejorar el desempefio individual y en consecuencia obtener
mejores resultados como empresa, manteniendo la calidad e incrementando la
productividad, ya que hay disminucién de los errores y por lo tanto de las no

conformidades emitidas, lo que colabora a mantener los procesos validados.

En consecuencia, la finalidad de la calificacibn de personal es garantizar que los
trabajadores cuenten con una formacion académica y técnica acorde al puesto de trabajo
y que poseen los conocimientos y la experiencia necesarios para desempefiar su funcion

de manera correcta.




Laboratorio Bagd de Chile S.A, presente en el pais desde 1946, es una empresa
farmacéutica pionera en el cumplimiento de normativas de calidad, grato ambiente de
trabajo e igualdad de género. Cuenta con una planta de produccion ubicada en Santiago,
donde se fabrican unidades para venta nacional y de exportacién y muestras médicas de
una gran variedad de medicamentos. A fin de cumplir con su promesa de calidad, se
garantiza el cumplimiento de las BPM en cada etapa, incluyendo el control de calidad
exhaustivo que se realiza desde la llegada de materias primas y material de envase y
empaque hasta los andlisis del producto terminado. Ademdas cuenta con el area de
Aseguramiento de la Calidad, el que vela porque las BPM se cumplan, para garantizar un

producto de calidad.

Actualmente la empresa cuenta con mas de 400 trabajadores permanentemente
capacitados que se desempefian en las distintas areas y que aportan con sus habilidades
para que la empresa siga produciendo medicamentos accesibles, seguros, eficaces y de

calidad.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Recalificar al personal técnico del Laboratorio Bago de Chile S.A.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Verificar el cumplimiento de los requisitos necesarios para la matriz de calificacién

de personal, y realizar las acciones correctivas en caso de ser necesario.

e Generar un procedimiento para la calificacién de personal.

e Colaborar con la realizaciébn de las capacitaciones del personal técnico del
laboratorio Bago de Chile S.A. acerca de los documentos vigentes de acuerdo al
puesto de trabajo.

e Generar un check list para evaluar el desempefio de los trabajadores en el puesto

de trabajo.



METODOLOGIA

Para calificar al personal técnico del Laboratorio Bagé de Chile S.A. se comenzo6
definiendo las areas que se incluirian en este trabajo: Produccion (Fabricacién, Envase,
Mantenimiento, Bodega, Validacion) y Control de Calidad (Control de calidad,
Investigacion y Desarrollo y Biofarmacia) sumando un total de 191 trabajadores. Se aplico
como criterio de inclusion la fecha de la Evaluacién de Desempefio anual, es decir, se
calificé el personal contratado hasta mayo del 2015, y que llevara mas de un afio en su
puesto de trabajo, lo que resulté en un total de 124 trabajadores.

Se utiliz6 la matriz de calificacion de personal existente en el laboratorio que evalla, en
forma ponderada, tres items: perfil de cargo (15%), capacitaciones (40%) y experiencia
(45%). De esta forma y de acuerdo al resultado, se defini6 como calificado si alcanza
sobre el 80%; entre 79 y 61% implica que si bien esta calificado requiere capacitacion; y si
obtiene menos del 60% se encuentra en un nivel critico y da pie para investigar y mejorar
las falencias. En este punto se torna de vital importancia el hecho de que los
responsables del area puedan detectar las necesidades de capacitacién, las que
consisten en encontrar la diferencia entre la situacién ideal y la situacion real, es decir,
establecer las brechas que seran el principal motivo para generar un programa de

capacitacion continua.

Esta matriz de calificacion con tres items, se subdivide en los siguientes requisitos cuyos

porcentajes se detallan en el Anexo 1.

e Perfil de Cargo: para cumplir con este requisito, junto al area de Recursos
Humanos, se verificd la existencia del documento que certifica si el trabajador
cuenta con la educacion académica que exige el cargo segun la descripcion de
cargo. En la matriz de calificacion, en cargos cuyo requisito académico es
enseflanza media, media técnica completa, técnico superior o profesional, la
ponderacion corresponde a 10% si existe el documento y 0% si no existe un

documento de respaldo.

e Capacitacion de Documentos Especificos y Generales: la NT 127/13 describe que
la documentacion es una parte esencial del Sistema de Aseguramiento de la

Calidad, lo que incluye que las obligaciones de cada trabajador deben estar



registradas en descripciones escritas. Por lo tanto, en el Laboratorio existe un
documento llamado Induccion Especifica del Puesto de Trabajo (RH-IND) que se
debe generar junto a la Descripcién del Cargo (RH-CAR), y que contiene un listado
de instructivos, respecto de los cuales el trabajador debe ser capacitado para que
éste conozca las labores que debe realizar en su puesto de trabajo, y asi asegurar
gue sabe el qué y el como se debe hacer. Estas capacitaciones las realiza el jefe
de area y se debe dejar un registro firmado de la actividad. Para verificar este
requisito, se comenzo por digitalizar el listado de documentos presente en cada
RH-IND y se revis6 en las carpetas que resguarda la Asistente de Documentacion
Técnica la existencia del registro de capacitacion debidamente firmado por los
trabajadores. Con esa informacién se actualizé una planilla Excel® y se emitieron
los registros de capacitacion de los documentos faltantes en su version vigente y

finalmente, se coordiné con los jefes de area la realizacion de capacitaciones.

Inducciéon GMP e induccién Bag6: La induccion GMP es un requisito indispensable
gue aplica a todo aquel trabajador que hace ingreso a la planta de produccién y
consiste en una charla educativa con especial énfasis en las BPM, incluyendo
exigencias de planta fisica, vestimenta, higiene personal y transito de personal
dentro de la planta. El coordinador GMP realiza esta capacitacion y deja un
registro de la actividad firmado por el trabajador. En el laboratorio esta practica se
vuelve requisito desde el 2005, por lo que todo trabajador contratado antes de ese
afio se considerd conocedor de las normas GMP y en dicho caso no se exige la
induccién firmada. Para estos efectos, esta informacidon se solicitd a la
coordinadora GMP. Por su parte, la induccion Bagd es una charla informativa que
recibe el trabajador cuando es contratado y que abarca temas acerca de la
empresa (organigramas, mision, vision, valores y otros), seguridad, BPM vy
beneficios de la empresa. De esta actividad queda un registro firmado por el
trabajador que se archiva en la carpeta personal que resguarda el area de

Recursos Humanos.

Capacitacion anual: Uno de los requisitos mas importantes del Sistema de Calidad
es capacitar al inicio y luego continuamente al personal. Al respecto el Laboratorio

Bagod de Chile S.A. se destaca por generar instancias de aprendizaje y formacion.
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Para ello, las areas generan un programa de capacitacion anual de cursos con
relatores internos y de empresas externas. Para verificar el cumplimiento de este
item, en conjunto con el encargado de Recursos Humanos, se reunieron los
siguientes datos de los cursos: nombre del curso y su cédigo SENCE (Servicio
Nacional de Capacitacién y Empleo) si corresponde, horas en total, fecha de inicio
y término, nombre de la empresa que impartié el curso y los trabajadores que
asistieron al curso. Estas oportunidades van en directo beneficio de la empresa
pues asi se asegura que el trabajo esté bien realizado por el personal ya que

adquieren nuevos conocimientos y mayor experiencia.

Evaluacién de desempefio: Anualmente la empresa realiza la evaluacion de
desempefo basado en competencias a su personal, es decir, mediante evaluacion
de las habilidades, aptitudes y actitudes en las labores diarias. Para esto, los jefes
de area responden el formulario que genera el area de Recursos Humanos, lo que
entrega la herramienta para estimar cuantitativa y cualitativamente el grado de
eficacia con que el personal lleva a cabo las actividades, objetivos, vy
responsabilidades en sus labores. Esta evaluacion se realizé en mayo del 2016 y
con esta fecha se defini6 el criterio de inclusion de los trabajadores aptos para ser
calificados en este estudio. La informacién se solicité al area de Recursos

Humanos, la que luego se tabulé y ponderd.

Evaluacién de desempefio en el puesto de trabajo: este item ha sido creado para
evaluar lo méas objetivamente posible el cumplimiento de las funciones descritas en
cada RH-IND mediante observacién directa de los trabajadores en su puesto de
trabajo. Para esto se cred un check list basado en los documentos de la induccion
especifica de cada puesto de trabajo que se entregd a los jefes de area, los que
realizaron la evaluacion y posteriormente los resultados se digitalizaron para

cuantificarlos.

Correcto registro de datos: Debido a que todo el proceso productivo debe ser
respaldado con documentos correctamente firmados por los trabajadores, fue
necesario constatar si efectivamente ese registro de datos se realiza
correctamente. Esto implica que el trabajador realice la modificacion de datos

como corresponde, escriba su firma y fecha, y que se base en las normas de
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escritura con letra clara, permanente, legible y puntual. El &rea de Aseguramiento
de Calidad es la encargada ademas de liberar los productos terminados, actividad
gue consiste en una revision exhaustiva de todas las ordenes de fabricacion y
envase, certificados de Control de Calidad, desviaciones y no conformidades,
registro de firmas entre otros. Mensualmente se elabora un informe de
observaciones en la documentacién acerca del correcto registro de datos que es
enviado a los jefes de area de Produccion y Control de calidad para reforzar al
personal en este punto. Para verificar el cumplimiento de este requisito, se
cuantificaron los datos por trabajador de los informes emitidos desde julio de 2015
a junio de 2016, se calcularon los rangos correspondientes de 0 a 5% de
cumplimiento, siendo éste el maximo porcentaje que aporta el item a la matriz de

calificacion.

e Ficha de elementos de proteccion personal (EPP): Este item, agregado durante
este trabajo a la Matriz de Calificacion, informa la existencia de la declaracion
firmada por el trabajador, de haber recibido los elementos de proteccién personal
correspondientes a su puesto de trabajo. Este item es informativo, por lo que no

aporta ponderacion a la Calificacion de Personal.

Los datos recopilados fueron ponderados y con el resultado se determiné si el trabajador
se encontraba calificado. En el Anexo 2 se detalla un ejemplo de un operario de Envase

de la blistera Argentécnica.

La empresa calificé a su personal técnico el 2014, y este afio 2016 se actualiz el sistema
de calificacion que fue oficializado con la emision del POE de Calificacion de Personal
Técnico (Anexo 3), donde se detallan todos los pasos a seguir para completar la Matriz de

calificacion de personal y poder recalificar a los trabajadores en el futuro.

Durante este trabajo se actualizaron documentos, principalmente inducciones especificas
del puesto de trabajo, eliminando de la lista documentos obsoletos o agregando faltantes,
cambiar los nombres de cargos y actualizacion del cuadro de firmas. Paralelamente se
emitieron documentos de induccién especifica de puesto de trabajo que no existian en la

empresa.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Primeramente se verificé el cumplimiento de los requisitos de la Matriz de Calificaciéon de
todo el personal y resultaron calificados 124 de 191 trabajadores, lo que correspondi6 al
65% del personal de las areas de Produccion y Control de Calidad. El 35% restante fue
descartado en este proceso, debido a que era personal con cargos de jefatura,
trabajadores que llevaban menos de un afio en la empresa o en su puesto de trabajo o

bien que tenian una licencia prolongada (Gréfico 1).

= Calificados

m No calificados

Grafico 1: Calificacion del personal, en verde se muestra el porcentaje de los trabajadores calificados y, en rojo el

porcentaje de trabajadores que no fueron calificados.

Todo el personal calificado supero el 80% de aprobacion.
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En cuanto al requisito del perfil de cargo, se verificd la existencia del documento que
acredita los estudios de acuerdo al puesto de trabajo en un 95% del personal. El 5%
restante no cumplié con el requisito antes sefialado pues este documento no se encuentra
fisicamente en el Laboratorio y correspondié a personal que lleva mas de 20 afios

contratado por la empresa (Grafico 2).

5%

® CUMPLE
m NO CUMPLE

95%

Grafico 2: Perfil de cargo, en azul se muestra el porcentaje de los trabajadores que cumple y, en naranjo el porcentaje de

trabajadores que no tenian fisicamente el certificado de estudios en el Laboratorio.
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Al comienzo de este trabajo se verificaron las capacitaciones realizadas al personal y en
base a los resultados obtenidos se coordinaron las capacitaciones faltantes de acuerdo a
los documentos descritos en la induccion especifica del puesto de trabajo, encontrdndose
gue el 80% de los 191 trabajadores de las areas estudiadas cumplen con méas del 80% de
capacitaciones de sus inducciones especificas y generales correspondientes al puesto de
trabajo. En el gréfico 3 se detallan los promedios inicial y final por area, considerando sélo
a los 124 trabajadores que resultaron calificados. Se debe destacar que los jefes
encargados de capacitar fueron informados acerca de todos los documentos faltantes. Sin
embargo, no todos los promedios por area cumplieron con el 100% de las capacitaciones.
Al finalizar el trabajo nuevamente se entreg6 la informacién de los documentos faltantes, y
se recomendd que los trabajadores fueran capacitados para alcanzar un 100% de

cumplimiento.

100

9

8

.

6

5 = INICIAL
. m FINAL
3

2

0
BOD VAL  FAB

ENV  MANT CC BIOF +D

o =] =]

o

PROMEDIO POR AREA (%)
(=] (=] = (=]

=
=]

Grafico 3: Promedio por area de capacitaciones realizadas al personal en instructivos generales y especificos del puesto de
trabajo (%), Bodega (BOD), Validaciones (VAL), Fabricacion (FAB), Envase (ENV), Mantenimiento (MANT), Control de
Calidad (CC), Biofarmacia (BIOF) e Investigacion y Desarrollo (I+D). En azul se observa el estado al inicio del proceso,
donde todas las areas se encuentran bajo un 40% de cumplimiento y en naranjo el cumplimiento final de las capacitaciones
donde el promedio alcanzé sobre el 80%.
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Entre abril y mayo del presente afio se efectud la Evaluacion de Desempefio basado en
competencias encontrdndose que el 75% de los trabajadores calificados alcanzan més del
80% de cumplimiento, a nivel medio de desarrollo se encuentra un 23% mientras que sélo
un 2% obtiene el menor porcentaje en esta evaluacion. En estos casos, y como el mismo
proceso indica, mediante una entrevista se informa al trabajador su resultado, poniendo
especial énfasis los puntos mal evaluados, se firma un compromiso de mejora y durante el

afo siguiente es observado. Sus conductas son evaluadas en el proximo proceso.

2%

m >80, Nivel optimo
71-79, Nivel medio
m <70, Nivel bajo

Gréfico 4: Evaluacion de Desemperio, de acuerdo al nivel de desempefio, 6ptimo (naranjo), medio (amarillo) y bajo (verde).
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En el siguiente grafico se muestran los resultados de la evaluacion del check list en el
puesto de trabajo. Luego de este andlisis se recomendo a los jefes de &rea reforzar a los
trabajadores que obtuvieron el nivel bajo, ya sea con capacitacion, observacion directa y
correccion de las labores. Con esto se espera que en el proximo proceso de calificaciéon

se supere el nivel de cumplimiento.

100

9
8
7
6
5
4
3
2
1
0
BOD VAL FAB ENV

MANT cCc BIOF +D

o O

o

PROMEDIO POR AREA (%)
=}

[>T - o] o

=]

Grafico 5: cumplimiento del check list en el puesto de trabajo por area. Bodega (BOD), Validaciones (VAL), Fabricacion
(FAB), Envase (ENV), Mantenimiento (MANT), Control de Calidad (CC), Biofarmacia (BIOF) e Investigacion y Desarrollo
(1+D).

La verificacion del cumplimiento del check list en el puesto de trabajo en todas las areas
super6 el 80% de cumplimiento, lo que indica que en general los trabajadores cumplen

con las labores de su puesto de trabajo.
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El item del correcto registro de datos aporta hasta un 5% a la calificacion del personal, sin
embargo, para la presentacion de los datos se ajusté la escala a 100% para representar
globalmente el resultado. Se encontr6 que todas las areas superaron el 60% de
cumplimiento, porcentaje que si bien corresponde a un resultado con el que se podria
estar conforme, de todas formas se hace necesario reforzar a los trabajadores acerca del
correcto registro de datos, especialmente en las areas de Fabricacién, Envase, Control de
Calidad y Biofarmacia, ya que en ellas se requieren gran cantidad de registro de nombre y
firma, llenado de bitacoras, comentarios del proceso y correcta modificacion de datos que,
como lo indica un documento oficial del Laboratorio, cuando existe una equivocacion en
un dato, nombre o frase de un comentario, se debe tachar con una sola linea, y sobre

ésta escribir la palabra correcta y la firma de quien realiza la modificacion.

100
90
80

70

30

PROMEDIO POR AREA (%)
i
&

20

10

BOD VAL FAB ENV MANT CC BIOF I+D

Gréfico 6: Cumplimiento de correcto registro de datos en cada area. Bodega (BOD), Validaciones (VAL), Fabricacion (FAB),
Envase (ENV), Mantenimiento (MANT), Control de Calidad (CC), Biofarmacia (BIOF) e Investigacion y Desarrollo (1+D).

La revision del correcto registro de datos en cada area super6 el 60% de cumplimiento,
sin embargo se recomienda a los jefes de area reforzar al personal, en cuanto a la
correccion de equivocaciones, firmar cuando corresponda y completar los datos en las

6rdenes de envase, fabricacion o informes de Control de Calidad.
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En la tabla 2 se detallan los documentos que fueron actualizados y en la tabla 3 los

documentos que fueron emitidos durante este trabajo.

Induccion especifica del puesto de trabajo

Asistente de Validaciones

Auxiliar de Control de Calidad

Jefe de Turno

Mecéanico

Operario de Bodega

Liquidos

Recubrimiento

Compresion

Operario de Fabricacion
Granulados

Sala de Pesaje

Cremas

Linea Manual

Operario de Envase
Argentécnica

Tabla 2: Documentos actualizados en el Laboratorio, durante el internado.

Induccion especifica del puesto de trabajo

Ayudante

Técnico

Técnico Medio
Mantenimiento

Técnico Senior

Supervisor

Asistente de Ingenieria

Produccion

Bodega

Administrativo(a)
Mantenimiento

Control de Calidad

Coordinador de materiales e insumos de envase-empaque

Tabla 3: Documentos emitidos en el Laboratorio, durante el internado.
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Finalmente, para oficializar el proceso de calificacion y como etapa culmine de este
internado, se emitié el POE de Calificacion de Personal, documento que entrega en forma
detallada la metodologia para llevar a cabo este proceso. Este documento contiene
objetivos, informa los alcances, definiciones y referencias, y fue revisado por la
Subgerente de Aseguramiento de la Calidad, aprobado por los gerentes de Control de
Calidad y Produccién y autorizado por el Gerente General del Laboratorio Bagé de Chile
S.A. Este POE permitird garantizar la uniformidad y reproducibilidad del proceso de

Calificacion de Personal en el futuro.
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CONCLUSIONES

Al finalizar este trabajo se recalific6 al personal del Laboratorio Bago de Chile S.A y se
cumplieron los requisitos descritos en la matriz de calificacion para trabajar en las areas
técnicas. En todas las areas se capacitd a los trabajadores sobre el 80% de los
documentos descritos en la induccién (instructivos generales y especificos), esto significa
asegurar que el trabajador conoce las labores que debe realizar en su puesto de trabajo.
Los jefes de area deberdn demostrar la realizacion de las capacitaciones en los
documentos faltantes para alcanzar el 100% de cumplimiento en todas las areas.

El POE de Calificacion de Personal que se emiti6 como documento oficial, va en directo
beneficio del Laboratorio pues explica, en gran detalle, cdmo se realiza el proceso,
especificando las responsabilidades y areas que participan lo que servird de guia las

futuras recalificaciones del personal.

El Laboratorio Bago de Chile S.A. fomenta el crecimiento laboral de su personal mediante
capacitaciones internas y externas, analisis en conjunto de evaluaciones de desempefio y
compromisos para mejorar. A través de este proceso integrador que contd con la
participacion de jefes, supervisores y operarios de todas las areas se logra una
retroalimentacién que resulta en un mejor desempefio individual conjuntamente con
mejores resultados como empresa. De esta forma, este proceso ademas de cumplir con
las normas BMP, entrega seguridad para que el personal siga haciendo su trabajo como
corresponde y por consecuencia beneficia a la empresa para obtener medicamentos

seguros, eficaces y de calidad.
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ANEXO 1

lkBagﬂ-

MATRIZ DE
CALIFICACION DE PERSONAL

NOMBRE:
CARGO:

% OBTENIDO

PERFIL DE CARGO
15%

FORMACION ACADEMICA DE ACUERDO AL CARGO
ENSEMAMZA MEDIA O MEDIA TECNICA: 10%

EXPERIEMCIA AL MENOS 1 ANO
INTERMA O EXTERNA
5%

CAPACITACION
40%

CAPACITACIOMES ESPECIFICAS Y GEMERALES
= B0% de Aprobacion = 25%
T80 de Aprobacion = 15%
< 508% de Aprobacion = 5%

INDUCCZION GMP + INDUCCION BAGO
10%

CAPACITACION AMUAL
5%

EXPERIEMNCIA
45%

EVALUACION DE DESEMPEND POR COMPETEMNCIAS
> 0% de Aprobacién = 20%
B0-21% de Aprobacion = 15%
= 80% de Aprobacion = 5%

EVALUACION EM EL PUESTO DE TRABAJD
2 B0% de Aprobacion = 20%
T2-50% de Aprobacion = 15%
= 59% de Aprobacion = 5%

REGISTROS
= 10 Observaciones = 5%
11-20 Observaciones = 4%
21-30 Cosenaciones=3%
3140 Observaciones = 2%
41-50 Observaciones= 1%
251 Observaciones = Mt

FICHA DE EPP

CUMPLE

MNUA

[TOTAL:

2 §0% Personal Calificado.

78-81% Calificado con Mecesidades de Capacitacion.

= B0% Critico detectar Mecesidades de Capacitacian.
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ANEXO 2

ABagﬂ-

MATRIZ DE
CALIFICACION DE PERSONAL

NOMBRE: TRABAJADOR 1
CARGD: OFPERARIO DE ENVASE (ARGENTECHNICA)

% OBTENIDO

PERFIL DE CARGO
15%

FORMACION ACADEMICA DE ACUERDO AL CARGO
EMSENANZA MEDILA: 10%

10%

EXPERIEMCIA AL MEMOS 1 ANO
INTERMA O EXTERNA
5%

CAPACITACION
40%

CAPACITACIOMES ESPECIFICAS Y GENERALES
= BI% de Aprobacion = 25%
T80 de Aprobacion = 15%
< 50% de Aprobacin = 5%

25%

INDUCZION GMP + INDUCCION BAGO
10%

10%

CAPACITACION ANUAL
5%

EXPERIENCIA
45%

EVALUACION DE DESEMPEND POR COMPETEMCIAS
= B0% de Aprobacién = 20%%
TE-T1% de Aprobacion = 15%
< 70% de Aprobacion = 5%

20%

EVALUACIOM EM EL PUESTO DE TRABAMD
= B0% de Aprobacion = 20%
T80 de Aprobacion = 15%
< 508% de Aprobacion = 5%

20%

REGISTROS
< 10 Observaciones = 5%
11-20 Observaciones = 4%
21-30 Csenaciones=3"%
3140 Observaciones = 2%
41-50 Observaciones= 1%
251 Observaciones = 0Nt

4%

FICHA DE EPP

CUMPLE

N

[ToTAL:

0%

2 0% Personal Calificado.

78-681% Calificado con Mecesidades de Capacitacion.

= B0% Critico detectar Necesidades de Capacitacion.

Ciotiens un porcentaje de 99%, por ko tanie, se encuenira Calificado para asi desempenar las labores
de "Operario de Envase (Argentécnical”.
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Aﬂagﬁ PERFIL DE CARGO 2de 11

NOMBRE: TRABAJADCR 1 .
CARGO: OPERARID DE ENVASE (ARGENTECNICA)

Certificado

Certificade || Ensefianza Media C.f:ﬂf;;” Titulo :Fe‘f”‘ d.f';n -g
2% Basico || o Media Técnica Sumerior Profesional =)
Completa SUpe A
Sl [ [o] Il MO Il MO Sl /(]
X 221172010

Tiene
documento

Tabla con el resumen de los requisitos del perfil de cargo marcadas en los cuadros
oscuros, descritos en cada documento RH-CAR-20-05. Si cumplen son
marcados con una "




ABagé

CAPACITACIONES
ESPECIFICAS Y GENERALES

3de N

MOMBERE: TRABAJADOR 1 .
CARGO: OPERARIO DE EMVASE (ARGENTECHICA)
R _ FORCEMTAIE
TOTAL DOCUMENTOS CAPACITADOS CAPACITADO
5 53 DB
[ RHIMND-26 |
CODIGOS DOCUMENTODS EDICICON REALIFADAS TIPD (ESP* O GRAL)

PL-DOC-02 04 ® GRAL
PL-DOC-04 11 x GRAL
FL-DOCD5 12 X GRAL
PL-DOCO7 05 x GRAL
PL-DOC-11 08 x GRAL
FL-DOC-18 01 X GRAL
PL-DOC-22 18 3 GRAL
PL-INS-02 04 X GRAL
PL-INS-10 04 X GRAL
PL-INS-11 0z x GRAL
PL-INS-12 04 X GRAL
PL-INS-15 03 x GRAL
PL-INS-16 04 " GRAL
PL-INS-51 04 X GRAL
PL-INS-52 03 3 GRAL
PL-INS-50 0z A GRAL
PL-FO5-05 02 X ESF
PL-POS-23 03 x GRAL
PL-FO5-25 03 X GRAL
FL-FOS-27 0z X GRAL
FL-FOS-28 0z " GRAL
FR-DOC-12 2 X GRAL
FR-DOC-13 03 X GRAL
PR-EMS-08 04 A ESP
FR-EMS-14 04 X ESF
PR-INS-02 03 X GRAL
FR-IN5-05 02 X GRAL
FR-INS-07 03 X GRAL
PR-IN3-08 o7 X GRAL
PR-IN5-00 04 X GRAL
FR-IN3-10 08 X GRAL
PR-INS-24 08 X GRAL
PR-IN5-25 10 X ESF
FR-IN3-28 03 X GRAL
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Aﬂagﬁ CAPACITACIONES 4de 11
ESPECIFICAS Y GENERALES

NOMERE: TRABAJADOR 1 .

CARGO: OPERARIO DE ENVASE (ARGEMTECHICA)

R - FORCEMTAIE
TOTAL DOCUMENTOS CAPACITADOS CAPACTADO
25 24 0%

[ RHIND-26 |

CODIGOS DOCUMENTOS EDICION REALIFADAS TIFO (ESP" O GRAL)
PR-IN3-20 03 * GRAL
PR-IN3-41 03 3 GRAL
PR-INS45 04 X ESF
PR-IN3-40 03 ESP
PR-INS-TT 03 % GRAL
PR-INS-TO 03 X GRAL
PR-IN3-122 0z " GRAL
PR-IN3-123 05 X GRAL
PR-INS-124 0z X ESF
PR-INS-158 02 * GRAL
PR-INS-150 01 X ESF
PR-INZ-181 04 S GRAL
PR-POS-01 04 X ESF
PR-POS-02 03 X ESP
FR-POS-07 03 ® GRAL
PR-POS-13 0@ x GRAL
PR-POS-14 o7 % GRAL
PR-POS-15 04 x GRAL
MMN-DOC-01 14 " GRAL
MMN-DOC-12 0% X GRAL
MMN-DOC-13 05 3 ESP
DT-DOC-14 75 * GRAL
GC-INS-08 05 X GRAL
RH-DOC-08 17 S GRAL
RH-POS-02 05 X GRAL

MOTA: ESF = ESPECIFICOS
GRAL= GEMERALES




ABagé INDUCCION sk
GMP

MNOMBRE: TRABAJADOR: 1 .
CARGO: OPERARIO DE EMVASE (ARGEMTECHICA)

DOCUMENTD TIPO FECHA CAPACITACION | VERS. VIG
RH-DOC-D8 INDUCCION GMP 221172010 3
DOCUMENTD TIPD 51 NO

RH-FOR-01 INDUCCION BAGD X

La induccion GMP la realiza un Quimico Farmaceutico de la planta al personal nuevo, tiens
como objetve dar a conocer conceptos de GMP (BUEMAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA) al trabajador(a) para el comecio desamolio de sus actividades en la
planta. La indwccion BAGO la realiza um encargado del departamento de Recursos
Humanos, donde el trabajador recibe informacion corporativa, de segunidad, Buenas
Practicas de Manufactura y beneficios de la empresa.
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ABagﬁ

PROGRAMA DE
CAFPACITACION ANUAL

NOMBRE: TRABAJADOR 1

CARGO: OPERARIO DEE

MNVASE [PﬂGEhTI'EC‘i ICA)

G de 11

Datos del OTEC

CAPACITACION SELECTIVA

Datos de la inscripcion

Fecha de Inicio |Fecha de Término  |Lugar de realizacion Horarios

19/06/2015

LOS AMDES k=l

Datos Curso

Codigo Sence  |N® de horas

Mombre del Curso

=l

B

HAEBILIDADES DE TRABAJO EN EQUIFO

*5/1 = SIN INFORMACION
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Aﬂagﬁ EVALUACION DE DESEMPENO 7 de 11

MNOMBRE: TRABAJADOR 1 .
CARGO: OPERARIO DE EMVASE (ARGEMTECNICA)

280% T8-T1% =70%
Mivved Mivel )
oplimo medio de Nivel
PERS i
Q ERSOMAL CARGD de g o dz:f":ﬁg
= desarmollo
PR" TRABAJADOR 1 COPERARIO DE EMVASE K

La evaluacion del desempeno tiene como objetvo principal el mejoramiento del desempeno de todos
los trabajadores y trabajadoras de la organizacion, a partir del analisis de sus conductas labarales
definidas a través de las competencias [aborales.

Las Gerencias, Sub-Gerencias, Jefaturas y Supervisores de cada area son responsables de la
ejecucion de la Evaluacion de Desempefio.

*PR = PRODUCCION




ABagé CHECK LIST Boet
PUESTO DE TRABAJO
MOMBRE: TRASAJADOR 1 .
CARGO: OPERARIO DE ENVASE (ARGENTECHICA)
o
CHECK LIST OPERARIC DE ENVASE w | &
1D
CREAE

INSTRUCTIVOS GENERALES ENVASE

Caonoce &l organigrama de su Area y sus suplentes.

Realiza una cormecta modificacion de datos.

Cumple con las nomas de seguridad y utiliza los equipos de proteccion
personal en el puesto de trabajo.

Conoce & uso de los extintores.

L5 T 0 T % ] B

Conoce & Programa de limpieza y sanitizacion de |a planta de
produccicn

S o I ]

(=]

LHiliza el vestuaro adecuado dependiendo de area en el que
ZE Encuentra.

N

Conoce & Control de temperatura y himeda en areas de produccion,
bodega y refrigeracion.

Realiza una comecta notulacion de semielaborados.

Realiza una cormrecta limpieza y Sanitizacion de utensilios.

10

Conoce & procedimiento para la Devolucion de Materiales a BMP.

Realiza una correcta Limpieza v Sanitizacion de esclusas.

12

Limpia y opera comectamente las Balanzas.

S B S R

erifica el termohigrometro previo a comenzar con un proceso.

Cumple con las nomas de higiene.

Respeta los Flujos de personas en la Planta.

Caonoce & Flujo de Materiales.

Caonoce como Controlar la Presion diferencial de la planta de produccion y
aire acondicionado.

S I o

Controla v ajusta comectamente los manometros de presion Dwyer Mark |1
en planta prod. y aire acondicionado.

S

Fealiza una cormecta rotulacion del estado de operacion y la impieza de los
equUipos ¥ accesonos de envase.

Caonoce las instrucciones a seguir en caso de emergenca

Caonoce & listado de caja de embalaje y unidades por caja

Conoce & listado de palletizacion por cala

S o o -
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LABagé CHECK LIST

EN EL PUESTO DE TRABAJO

Sde il

23

Realiza comectaments la recepcion de graneles y material de envase

kS

24

Realiza & comecio montaje y limpieza de la aspiradora de planta de
produccion

N

25

Realiza una comecta limpieza y sanitizacion de la zona de
acondicionamienio secundario y de zonas anexas

26

Lleva um comecto control de peso de embalaje y producto estuchado

27

Realiza comectamente el caloule del rendimiento de productos a granel y
teminado

28

Fealiza comectamente la conciliacion de materales

Caonoce & procedimiento general de estuchado manual

Conoce & procedimienio de reproceso de producios fammacauticos

L S o IS B -

INSTRUCTIVOS ESPECIFICOS ENVASE ARGENTECHICA

Conoce & procedimiento general de blisteado

Conoce & procedimiento general de estuchado automatics

Conoce & listado de matrices de Blistera Argentécnica MAC 111 S200

Realiza comectamente el control de hermeticidad de blisters

Realiza comectamente el control de llendo de blisters

Conoce & procedimiento de trabajo en caliente

e B =1 L0 B ) el

Realiza comectamente el montaje, operacion v limpieza de |a blistera
Argentécnica MAC Il S 200

O o o ] R o

w

Realiza comectamnente e montaje, operacion, despeje y limpieza de la
estuchadora TAM AV

S

Realiza comectamente &l maontaje v operacion del Hotmeht Robatech

S

Realiza comectamente la limpieza y saniizacion de areas de fabricacion y
acondicionamienio primarnic de solidos

Realiza comectamente la limpieza de recipientes y contenedores de
semielaborados almacenados en bolsas plasticas.

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

0B%
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ABagé CORRECTO 0de 11
REGISTRO DE DATOS

NOMBRE: TRABAJADOR 1
CARGO: OPERARID DE ENVASE (ARGENTECHICA)

5% A% 3% 2% 1% 0%
ﬁ PERSONA <10 | 11-20 | 29-30 | 3140 | 41-50 | =51
% ERSO CARGO Obsery | Observ | Obsery | Obsery | Obsery | Obsery
. RABAJADCR 1 OPERARIO DE
FR T R EMVASE x

Comesponde a la evaluacion de los registros realizados por el trabajador o frabajadora en su
puesto de trabajo. Ejemplo: Lienado de bitacoras, formularios, rétulos, documentos, instructivos y otro
asociado a las actividades propias del cango durante un afio.

*PR. = PRODUCCION
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ABagé FICHA DE ELEMENTOS
PROTECCION PERSONAL

MOMBRE: TRABAJADOR 1
CARGD: OPERARID DE EMVASE (ARGEMNTECHNICA)

DOCUMENTD 5l NO

FICHA DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSOMAL X

Corresponde a la declaracion firnada por el rabajador que indica la
recepcion de los elementos de proteccion perscnal comespondientes a su
puesto de trabajo. Este regisiro se encuentra archivado en la carpeta
personal en el Area de Recursos Humanos. Este ftem no pondera a la
Calificacion.

1M1de 1
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ANEXO 3

5 FROCEDIMIENTO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Eo-FOE-32-01
.
Bagnl CALIFICACION DE PERSONAL TECNICD Fagna 1o:
EmRtida por Revisado por Aprobade por: Aprobado por Aulorizado por.
Asistense de Azeg de Suogte. de Aseg. oe Gie. de Control de Caldad | Gerente d= Produccion Garente Genery
Caldad Calidasd
Fedha: Fecha: Secha: Facha: Fecha:
TABLA DE CONTENIDO

1. Objetivos

2. Alcance

3. Definiciones

4. Referencia

5. Responsabilidades

&. Descripcicn de la Actividad

7. Elementos Necesarios

8. Anexos.

9. Distribucicn.

DOCUMENTD RESTRINGIDOD
PROHIBIDO REPRODUCIR
Edician N® Fecha die amision Mothvo del cambio de Edicion | Revision

1 Momaitzacian
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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para realizar la calificacion de personal tecnico.

2. ALCANCE.
Personal técnico de Laboratoric Bagd de Chile S_A.

3. DEFINICIONES
MNi&

4. REFERENCIA.

4.1.  “Matriz de Calificacion de Personal”

4.2, “Induccion especifica del puesio de trabajo”, RH-IND-XX, segln cada cargo

4.3. “Descripcion del cargo”, RH-CAR-XX, segin cada cargo

44 “Manual de Induccion GMP®, RH-DOC-09

4.5 “Induccion a la empresa”, RH-FOR-01

4.8 “Ewvaluacion de Desempefia”, RH-INS-D4

4.7. ‘“Capacitacion anual’, RH-DOC-02

4.8 “Mecesidades de capacitacion”, RH-INS-02

4.8 Decreto supremo M°3 Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmaceéuticos
de Uso Humano (2010).

4.10. Morma técnica M*127 Buenas practicas de manufactura (BPM) para la industria de Producios

Farmaceuticos (2012).

5. RESPONSABILIDAD.

Elila) Subgerente de Aseguramiento de calidad o guien éste designe es responsable de realizar la
calificacion de personal, recopilar la informacién requerida para completar la matriz de calificacion y
generar el documenio de cada frabajador que perienezca al menos hace 1 afc en la empresa, ver
anexo 8.1,

Es responsabilidad del Jefe(a) de area realizar las capacitaciones a losias) trabajadores{as) de acuerdo
al RH-IND-X X de su puesto de trabajo. Debe dejar registro de la actividad que luego es entregado a ellla
Asistente de Documentsacian técnica, quien debe archivaro junto al documents original. Ver anexo 8.2,

CONFIDENCIAL Laboratoric Eagd de Chile 8.4
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§. DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD.

El proceso de calficacion del personal técnico se realiza una vez al afo, luego de que finalice el
proceso de “Evaluacion de desempenc” gue realiza la empresa. Cada requisito aporta un porcentaje a
la calfficacion.

* Requisitos para la Calificacion de personal

1. Perfil de carge: El cumplimiento del perfil de cargo se evalla a traves de la existencia de un
documento que comprueba la formacion académica del trabajadora) y sus afios de experiencia.
Esta informacion esta disponible en el departamento de Recursos Humanos.

2. Coapacitaciones: Se debe mantener actualizada la planilla digital "Capacitaciones Instructives” que
contiene, por area, una lista de los trabajadoresias) y los documentos en los que debe estar
capacitado{a), segun la induccion especifica de su puesto de trabajo (ref. 4.2). Esta planilla se debe
micdificar cada vez gue un documento cambia de edician, registrando en un comentario el codigo de
la capacitacion anterior, =i 5 que hubiere. Se emiten los formularios de registro de capacitacion
faltantes, y se coordina con los jefes de area la realizacion de estas, luego de completar la planilla
con la nueva informacian, el registro de fimas debe archivarse junio al documento original que
mantiene ella Asistente de Documentacion tecnica.

3. Induccion GMP: La realiza un Quimico Farmacsutico de la planta al personal nuevo vy, este tiene
como objetive dar a conocer conceptos de Buenas Practicas de Manufaciura, este proceso debe
contar con un registro fimade. Este registro lo tiene quien sea responsable de realizar dicha
capacitacion.

4. Induccion Bago: Durante esta induccién, e nuevo trabajador recibe: Informacion corporativa, de
seguridad, Buenas Practicas de Manufaciura y beneficios de la empresa. De esta sctividad debe
quedar un registro fimado que comesponde al RH-FOR-01 que se anexa a su carpeta personal.
Informacion disponible en Recursos Humanos.

5. Capacitacion Anual: Es la manera de cumplir con el requisito de |a formacion continuada, se realiza
segln el “Programa Anual de Capacitacion® [RH-DOC-08) que definen los(as) Jefes(as) de area
segun las Mecesidades de Capacitacion detectadas luego de la evaluacion de desempenio. Se debe
realizar la revision de las capacitaciones anuales recibidas por los{las) trabajadores({as) el ano
anterior al proceso de calificacien. Informacién disponible en Recursos Humanos.

§. Evaluacion de Desempefic: Anualmente la empresa realiza =l proceso de Evaluacion de
Desempeno (Ref. 4.6). Se debe pedir al departamento de Recursos Humanos que al finalizar,
entregue un informe acerca del porcentaje obtenido por cada trabajador(a), el cual se pondera y se
agrega a la matriz de calificacion. (Wer Anexo 8.1)

7. Evaluacion de Desempefic en el puesto de trabajo: Se emite un check list basado en las
capacitaciones del puesto de trabajo (Ref. 4.2}, que va a pemitir a los Jefes de Area evaluar el
desempefio del trabajador{a) mediante observacion directa en su puesto de trabajo, lo que otorga
una vision objetiva de come realizan sus labores y evaluacion de su competencia.

COMFIDENCIAL Laboratorio Eagd de Chile 24
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8. Comecto Registro de Datos: Comesponde a la ewvaluacidn de los registros realizados por el
trabajador(a) en su puesto de trabajo. Ejemplo: Lienado de bitacoras, formularos, rotulos, firmas,

documentos, y otros asociados a las actividades propias del cargo.

0. Ficha de elementos de profteccion personal: Esta ficha es una declaracion fimnada de cada

trabajador(a) que ha recibido sus elementos de proteccion personal por parte de la empresa. Esta

seccion es solo informativa.

* Ponderaciones

Se definen 3 aspectos a considerar, asignande un porcentaje a cada uno, estos son, Perfil de Cargo
15%, Capacitacion 40%, Experiencia 45%. Cada aspecto a su vez considera requisitos gque se deben

cumplir para alcanzar el cumplimiento.

PERFIL DE CARGOD
15%

FORMACION ACADEMICA DE ACUERDO AL CARGO
&° BASICO: 5%
4°"MEDKD: 5%

EXPERIENCIA AL MENOS 1 ARO
INTERMNA O EXTERNA
5%

CAPACITACION
40%

CAPACITACIONES ESPECIFICAS ¥ GENERALES
> B0% de Aprobacion = 25%
T8-61% de Aprobacion = 15%
< 60% de Aprobacion = 5%

INDUCCION GMP + INDUCCION BAGO
10%

CAPACITACKIN ANUAL
5%

EXFPERIENCIA
45%

EVALUACION DE DESEMPEND POR COMPETENCIAS
2z B0% de Aprobacion = 20%
T8-61% de Aprobacion = 15%
< B0% de Aprobacion = 5%

EVALUACION EM EL PUESTO DE TRABAJO
> B0% de Aprobacion = 20%
T8-61% de Aprobacion = 15%
< B9 de Aprobacian = 5%

REGISTROS
5%

CONFIDENTIAL
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* Resultados

Al final del proceso de calificacion, la suma de los porcentajes obtenidos indica si el trabajador(a) se
encuenfra calificado o no segln el siguiente cuadro de resultados.

= B0% Personal Calificado
T9 - 81%. Calificado con necesidades de Capacitacion
= Bi% Critico, detectar necesidades de Capacitacicn.

7. ELEMENTOS NECESARIOS

7.1. Registros de capacitacion. GC-FOR-21

8. ANEXOS.

8.1  Matriz de Calificacion de Personal.
8.2 Registro de Capacitacion. GC-FOR-31

CONFIDENCIAL Laboraboric Eapd de Chile 2.4
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3. DISTRIBUCION.

Este instructive tiene como receptores a:

+ Asistente Documentacion Técnica (original).

+ Directora) Técnico.

+ Gerente de Produccion.

* Gerente de Control de Calidad.

* Subgerente de Aseguramients de Calidad.

+ Jefe(a) de Produccion

s Jefe(a) de tumo.

& Jlafe(a) de Fabricacion

*  Supervisor(a) de Envases

+ Coordinador{a) GMP de produccion.

* Jefe(a) de Bodega.

+ Jefe(a) de Proyectos y Mantenimiento.

» Jefe(a) de Control de Calidad de Materas Primas
+ Jefe(a) de Conftrol de Calidad de Producio Terminado
* Jefe(a) de Biofamacia

+ Jefe(a) de Investigacion y Desarrollo

& Supervisor(a) de Bicfarmacia

* Supervisor{a) de Fabricacion

*  Asistente de Aseguramienio de Calidad

*  Jefe(a) de Validaciocnes

CONFIDENCIAL Laboratoric Eagd de Chile 8.4
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ANEXO B.1.

ABagé

MATRIZ DE
CALIFICACION DE PERSOMNAL

MOMBRE
CARGD:

PERFIL DE CARGD
15%

FORMACION ACADEMICA DE ACUERDD AL CARGO
EHNSEMANZA MEDL O MEDLA TECHICA: 10%

EXPERERNCLEY AL MENDS 1 400
INTERNA O EXTERMA
5%

CAPACITACION
40%

CAPACITACIONES ESPECFICAS Y GENERALES
= 3% de Aprobacidn = 26%
T9-60% de Agrobacion = 15%
< 59% da fAprobacion = S%

INDIUCCION GRP + INDUCCION BAGD
1%

CARACTATION AMJIAL
5%

EXMPERIEMNCLA,
455

EVALLIACIIMN OE DESEMPEFD POR COMPETENCIAS
= 0% de Aprobacion = 20%
B9-91% de Agrobacidn = 15%
= B0% de Aprobacién = 5%

EVALLMCICN EN EL PUESTD DE TRABAID
= B0P% de Agrobacidn = 20%
7940 de Aprobacidn = 15%
= 50% da Aprolacidn = 5%

FIGHA DE EPP

REGIETROS
= 10 Dbsenaciones = 6%
11-20 Obsereaciones = 4%
21-31) Dh=envaciones=3%
F1-40 Qbsereaciones = ZH
41-60 OEeraciones= 1%
251 Desaracionee: = 0%

CUMPLE

A

[TaTAL:

0%

Epcutor de la Calficacidn

CONFIDENCIAL

Subgerene de Assquramiento de Calkdad
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
REGISTRD DE CAPACITACIDN; X i
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ANEXO 4

GLOSARIO
(Ref. DS 3/2010, NT 127/2013, Guia de inspecciéon de buenas practicas de manufactura (GMP) para la

industria de productos farmacéuticos)

Aseguramiento de la calidad: Sistema planificado e integral que tiene por objeto
asegurar que los procesos y sus resultados cumplan con los requisitos de calidad
previamente establecidos para ellos.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM)/ Good Manufacturing Practice (GMP):
Normas técnicas minimas establecidas para todos los procedimientos destinados a
garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de los productos farmacéuticos, dentro de los
limites aceptados y vigentes para cada uno de ellos; estas normas técnicas seran

aprobadas por Decreto Supremo del Ministerio, a propuesta del Instituto.

Calidad de un medicamento: Aptitud del medicamento para el uso para el cual se
destina, la que esta determinada por su eficacia, seguridad y estabilidad, conforme a las
caracteristicas de identidad, potencia, pureza y otras, conforme al respectivo registro

sanitario.

Calificacién: Accién para evidenciar que las areas, sistemas y equipos trabajan
correctamente y que finalmente conduce a los resultados esperados. El sentido de la

palabra validacion a veces se extiende para incorporar el concepto de calibracion.

Calificacién de Desempefio (PQ): Verificaciébn documentada de que un equipo o sistema
funciona consistentemente y entrega reproducibilidad dentro de especificaciones y
parametros definidos durante periodos prolongados. (En el contexto de sistemas, el

término “validacion de proceso” también puede ser utilizado).

Calificaciéon de Disefio (DQ): Evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas
de apoyo, servicios, equipos y procesos se han disefiado en concordancia con los

requisitos de GMP.
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Calificacién de Instalacion (IQ): La ejecucion de las pruebas para asegurar que las
instalaciones (tales como maquinaria, dispositivos de medicion, servicios y areas de
fabricacion) utilizadas en los procesos de fabricacion estan seleccionadas
apropiadamente y correctamente instalados y que funcionan en concordancia con las

especificaciones establecidas.

Calificaciéon de Operacion (OQ): Verificacion documentada de que un sistema o
subsistema se comporta segun lo esperado, en todos los rangos de operacién

preestablecidos.

Capacitacion: Toda actividad realizada en una organizacion que busca mejorar el

conocimiento y la actitud de su personal.

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

Control de calidad: Actividades que tienen por objeto asegurar, durante todas las etapas
de fabricacién, lotes uniformes de productos conforme a las especificaciones de identidad,
potencia, pureza y demas requisitos de calidad establecidos en sus respectivas

monografias, autorizados en el correspondiente registro sanitario.

Descripcién de cargo: Conjunto de tareas y funciones que debe cumplir la persona que

ocupe un determinado cargo.

Desempenfio: Correcta realizacion de las funciones propias de un cargo de trabajo.
Experiencia: Conocimiento o habilidad adquirida mediante la practica de una actividad.
Instituto de Salud Publica (ISP): Autoridad sanitaria encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos y de velar por el

cumplimiento de las disposiciones del DS 3/2010, cédigo sanitario (2014), NT 127/2013 y

de todas las normas legales sobre la materia.
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Necesidades de capacitacion: Identificacién de los requerimientos de capacitacion del
personal sobre los conocimientos, habilidades y aptitudes que requiere para el adecuado
desarrollo de actividades.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Perfil de cargo: Conjunto de requerimientos técnicos, académicos y cualidades que debe

tener el postulante a un cargo.

Procedimiento Operativo Estandar/Standar (POE/POS): Documento escrito que
contiene instrucciones actualizadas, numeradas en secuencia logica y continua, para
llevar a cabo operaciones de caracter general, no necesariamente circunscritas a un
producto o material especifico, lo que debe ser disefiado, revisado y actualizado por
personal competente y autorizado para su implementacion por los profesionales técnicos
responsables del establecimiento en el que se emplean, siendo utilizados para
complementar documentacion de produccién y para control y aseguramiento de la calidad.

Produccion, Proceso de produccién, Fabricacion, Manufactura o Faena: Conjunto de
operaciones involucradas en la obtencion de un producto farmacéutico, desde la
adquisicion y recepcion de materiales, hasta la liberacion, almacenamiento y sus

correspondientes controles de calidad.

Validacién: Accion documentada, efectuada en concordancia con los principios de las
Buenas Practicas de Manufactura y de Laboratorio, que demuestran que los
procedimientos, procesos, actividades o sistemas empleados en la produccion y en el
control de calidad, son conducentes a los resultados dispuestos, dentro de los limites

establecidos.



