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• “La implementación y mantenimiento 

de un sistema de gestión de la calidad 

requiere de un equipo humano con la 

experiencia y competencia necesarias 

para asumir las responsabilidades que 

se le asignen”. 
 Módulo 4 Organización de los Recursos Humanos Curso Gestión de la Calidad y 

Buenas Prácticas de Laboratorio OMS 
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PERSONAL 

• El recurso humano es el capital más valioso en una 
empresa farmacéutica ya que de él depende el 
establecimiento y mantenimiento de un sistema de 
garantía de calidad, la fabricación apropiada y control 
de los medicamentos. (recordar los que evalúan el 
sistema, hacen uso del sistema y usan el producto 
son personas) 
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PERSONAL 

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

• Suficiente personal calificado para realizar tareas 
de las cuales es responsable 

• Comprensión de sus responsabilidades las cuales 
deben ser establecidas por escrito. Conocer la 
jerarquía de la organización para hacer cualquier 
consulta en un momento dado. 

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

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

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

• Debe de contar con un número suficiente de 
empleados que posean la experiencia y 
calificaciones adecuadas 

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

• Se debe preparar un organigrama(según el 
tamaño y funciones, funciones compartidas) y 
las actividades específicas de cada individuo 
definidas por escrito.   
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GENERALIDADES 

Organigrama: 

Mapa o esqueleto de la organización. 

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

• Identificación de funciones, responsabilidades 
y autoridades asociadas. 

• Interrelación entre las funciones 

• Comprensión del sistema de delegaciones y 
suplencias. 

• Identificación relación cliente-proveedor 

• Identifica canales adecuados de comunicación 

• Reduce los conflictos improductivos 
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GENERALIDADES 

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

• Puede delegar tareas siempre y 
cuando el cambio sea igual por 
igual. 

• No debe haber dudas o 
incertidumbre en las 
responsabilidades del personal 
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GENERALIDADES 

• Impedir el ingreso de personas a las 
áreas no autorizadas a las áreas de 
producción, almacenamiento y control 
de calidad. 

• El personal que no trabaja en dichas 
áreas no puede usar de pasillos para 
dirigirse a otras áreas. 
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PERSONAL 
• Se debe evaluar el 

liderazgo además del 
trabajo en equipo. 

• La planificación y las 
estrategias debe 
involucrar mecanismos 
arriba-abajo y abajo 
arriba. 

• “Atrapar la bola” 
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PERSONAL 
• Para lograr la disciplina de aprendizaje, debe lograrse un 

ambiente agradable de trabajo mediante el dominio del 
personal. 

• El empleado aspira a ser tratado como humano, que se 
reconozcan sus deseos de promoción, se le recompense 
tanto moral como materialmente y se respete su dignidad 
humana. 
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• La identificación del 
empleado con los valores e 
ideales de la compañía 
incide en el rendimiento de 
los trabajadores, crea un 
ambiente de colaboración 
y trabajo en equipo en 
beneficio de objetivos 
comunes. 

• Ej. Toma de opinión 
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PERSONAL PRINCIPAL 

El personal principal lo constituyen: 
• Jefe de producción 
• Jefe de control de calidad 
Estos puestos pueden compartir responsabilidad en 

actividades inherentes a la calidad del producto como: 
• Autorización y modificación de procedimientos u otros 

documentos. 
• Vigilancia y control del lugar de fabricación 
• Higiene de la planta 
• Validación del proceso y calibración de los instrumentos 

de análisis. 
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PERSONAL PRINCIPAL 

• Capacitación 

• Aprobación y vigilancia de proveedores y 
fabricantes contractuales(maquilas) 

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

• Retención de registros 
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• Cumplimiento de los requisitos de BPM 

• Inspección, investigación y obtención de muestras 
durante el proceso para minimizar los riesgos en la 
calidad. 

• Evaluar el mantenimiento de áreas, equipos e 
instrumental. 

• Asegurar la capacitación inicial y continua del 
personal a cargo de acuerdo a las necesidades. 
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FUNCIONES DE LOS PUESTOS CLAVE 
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Personas autorizadas(supervisores, jefe de laboratorio y 
personal de gestión) 

 

18 



CARACTERÍSTICAS DEL PERSONAL 
PRINCIPAL: 

 –Personal de tiempo completo 

–Poseer educación científica y experiencia 
práctica adecuadas a las exigencias de la 
legislación nacional. 

–Educación combinada de ciencias (Química o 
bioquímica, ingeniería química, 
microbiología, ciencia y tecnología 
farmacéutica, farmacología y toxicología, 
fisiología y otras ciencias afines. 
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CARACTERÍSTICAS DEL PERSONAL 
PRINCIPAL: 

Experto: Educación científica, 
capacitación, habilidades 
demostradas y experiencia 
práctica que le permitan tener 
un criterio profesional, 
independiente que le permita 
tomar acciones pertinentes en 
el momento adecuado. 

 

20 



 Experiencia práctica 
en la fabricación y 
garantía de la 
calidad de los 
productos 
farmacéuticos.   

 
(periodo preparatorio-

ejerzan una 
responsabilidad bajo 
orientación de un 
profesional) 
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CAPACITACIÓN: 
 Tipos de capacitación: 

 

1. Inicial o de inducción: 

 Se le proporciona la misión, visión, horarios, 
generalidades de BPM, cómo y dónde firmar, uso 
de extintor, cómo es la jerarquía, dónde está el 
baño, el comedor, etc. 

2. De operación en el trabajo: Capacitación según la 
función particular de desempeño. 

3. Continua (basada en un DNC), como mínimo una 
vez al año. 
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Ejemplo: 
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CAPACITACIÓN: 
 La selección del personal se hace en base a: 

• Grado de experiencia 

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

• Requerimientos de la plaza o descripción de 
puesto: 

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

• Se evalúa el currículo, si es capaz de trabajar en 
equipo, aspectos de salud, distinguir quién puede 
hacer más de una función. 
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Ejemplo: 
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CAPACITACIÓN: 

• Buscar expertos fuera de la 
empresa para que el gerente no 
tenga ningún vínculo con ellos. 

• Trabajar con los objetivos de la 
planificación anual, planificar la 
capacitación gerencial y del 
personal a cargo. 

• Cuál es la proyección de las 
empresas ante el mercado 
internacional. 
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• Involucrar al área de finanzas y compras para 
que se concientice sobre la importancia de la 
calidad de materias primas y la adquisición de 
recursos. 

• Capacitar a personal temporal de modo que 
sea competente, trabaje conforme al sistema 
de gestión de calidad y supervisado. 
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Ejemplo de evaluación de la competencia 

28 



GENERALIDADES: 

• Programa escrito para todos los empleados, 
incluyendo las responsabilidades, ingreso a 
áreas de producción así como control de 
calidad(personal técnico, de mantenimiento y 
de limpieza). 

• Debe de disponerse de descripciones de 
cargos vigentes para personal responsable de 
los ensayos, calibraciones, validaciones y 
verificación. 
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GENERALIDADES: 

La gestión del personal involucra: 

• Determinación de las necesidades 

• Selección del personal 

• Política salarial 

• Formación 

• Evaluación 

• Recursos materiales y técnicos para la tarea. 
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Ejemplo de guía de capacitación  
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Ejemplo de programa de capacitación usando la guía 
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GENERALIDADES: 

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

• Capacitación básica teórico-práctica de BPM y 
garantía de la calidad. 
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GENERALIDADES: 

• Personal nuevo debe tener una capacitación 
acorde a las responsabilidades que se le 
asignen. 

• Los programas de capacitación deben de estar 
al alcance de todo el personal.  Aprobados por 
producción o control de calidad o bien la 
persona con dicha responsabilidad. 
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GENERALIDADES: 

• Se debe llevar un registro de los programas. 

• Programas de capacidad especial en áreas 
donde el riesgo de contaminación es alto o 
bien los materiales son altamente activos, 
tóxicos y sensibles.  
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Ejemplo de control de Registro 
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GENERALIDADES: 
• Visitantes y personal no capacitado es 

preferible impedirle el acceso a áreas de 
producción y control de calidad, si es 
inevitable deberá informárseles todas las 
exigencias de higiene y cambio de ropa, 
además de ir acompañados en dicha actividad 
de ingreso por un supervisor de calidad y/o 
producción. 
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• Luego de la capacitación realizar un 
examen formal que evalúe teoría y 
práctica. 

 

• Revisar la entrega de diplomas y 
recolección de firmas de asistencia, 
la calificación del instructor, 
evidencias del material de 
capacitación. 
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GENERALIDADES: 

• Se recomienda de 2 a 3 horas de inversión, de 
preferencia al inicio del día.  

• Evitar feriados, fines de semana o días 
festivos. 

• Hacer uso de la filmación y proyección para la 
retroalimentación. 

• Registro de la duración, criterios definidos en 
caso de reprobar la evaluación, currículo de 
conservación. 
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HIGIENE PERSONAL 
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HIGIENE PERSONAL 
– Debe someterse a exámenes médicos 

durante el tiempo de empleo. 

– Si la labor es inspección visual aparte 
del examen médico requiere en un 
examen de la vista. 

– Los exámenes deben de responder a 
un programa establecido donde se 
lleve el registro de la frecuencia de los 
mismos además de los resultados por 
persona. 

– Recibir adiestramiento sobre higiene 
personal. 
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HIGIENE PERSONAL 
– Recibir adiestramiento sobre lavado de manos 

antes de ingresar al área de producción con 
carteles o pictogramas que presenten las 
instrucciones para realizar dicha actividad. 
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HIGIENE PERSONAL 
 Concientizar al personal 

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

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

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

adecuados a la actividad que 
realice, así como cofias.   Al 
desecharse la ropa sucia debe de 
existir un contenedor para dicho 
proceso así como enviarlas a 
procesos de desinfección o 
esterilización en caso de ser 
necesario. 
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HIGIENE PERSONAL 
– Debe de prohibirse fumar, beber, 

comer o masticar chicle. 

– Evitar la presencia de plantas, 
alimentos, bebidas, cigarrillos o 
medicamentos personales en 
áreas de producción, laboratorio 
y  almacenamiento. 
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HIGIENE PERSONAL 

 Capacitar o bien asegurar 
la competencia de personal 
temporal, visitantes, 
administradores o 
inspectores para vestir 
adecuadamente las ropas 
protectoras. 
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Otras normas que hablan sobre 
el personal 
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Ejemplo de lista de verificación 
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