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1. Titulo

Programa de Formacién y Evaluaciéon de Desempefio por Competencia para inspector de Buenas
Practicas de Fabricacion de una Autoridad Reguladora de Fiscalizacién de Medicamentos.

2. Objetivo

El presente trabajo es una propuesta para desarrollar un modelo de formacion y evaluacién de
desempefio por competencias para los profesionales que cumplan funciones en el ejercicio de la
fiscalizacion de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) con alcance a los establecimientos
elaboradores e importadores de medicamentos con el fin de asegurar garantizar la calidad del
servicio de inspeccidn.

3. Introduccion

Las autoridades reguladoras de fiscalizacion de medicamentos, constituidas como agencia
reguladora o como organismo de regulacién de medicamentos, establecen y mantienen las reglas,
leyes y politicas necesarias para asegurar que los medicamentos (incluyendo productos
farmacéuticos, vacunas y otros productos biolégicos) sean seguros, eficaces y cumplan con las
especificaciones de calidad ofrecidas.

Las principales funciones de los sistemas regulatorios:
= Registro y autorizacién para la comercializacién
= Concesion de licencias
= Vigilancia y control del mercado
= Farmacovigilancia
= Fiscalizacion de ensayos clinicos
» Inspeccidn de las practicas de manufactura
* Pruebas de laboratorio
= Liberacion de lotes
= Vigilancia y seguimiento de la seguridad de los productos en el mercado (1)

Cada pais posee su propio organismo o agencia reguladora de fiscalizacién de medicamentos. En
Argentina la autoridad de aplicacién es la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), organismo descentralizado bajo la creacién del Decreto 1490/92.
Como ejemplo de agencias u organismos de otros paises son Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) en Brasil, Health Canada en Canada, Finish Medicines Agency (FIMEA) en
Finlandia, Food and Drug Administration (FDA) en Estados Unidos de América, entre otras a
destacar.

Las Autoridades Reguladoras (AR), como entidad de contralor, participan en procesos de auditorias
de diversos objetivos que pueden ser, habilitacion o verificaciéon de Buenas Practicas de fabricacion
en establecimientos elaboradores/ importadores y de vigilancia en casos de denuncia o por
presunto desvio de calidad. En todos estos procesos se requiere contar con profesionales formados
y cualificados para la conduccién de procesos de inspeccidn.

La intencién de esta propuesta es brindar una herramienta de apoyo para cualquier Autoridad
Regulatoria en materia de fiscalizacion de productos farmacéuticos y para profesionales
interesados en iniciar esta carrera de formacidon, considerando que el entrenamiento y evaluacion
de desempefio laboral, es uno de los factores a considerar en la implementacion de un sistema de
gestion de calidad (SGC) basado en la Norma ISO 9001:2015. Teniendo en cuenta este punto de la
Norma se desarrolla los requisitos del sistema de gestion de calidad relacionado al personal en la
conduccion de inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacién con enfoque en gestiéon por
procesos y mejora continua por el ciclo de Deming: Planificar — Hacer - Verificar - Actuar.
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4. ;Qué son las Buenas Practicas de Fabricacion?

Las Buenas Practicas de Fabricacion, o en inglés GMP good manufacturing practices, son el aspecto
del aseguramiento de la calidad que garantiza que los productos medicinales se produzcan y
controlen consistentemente segin los estdndares de calidad apropiados para su uso previsto y
segln lo requerido por la autorizaciéon de comercializacion.

Las BPF definen medidas de calidad tanto para la produccién como para el control de calidad y
determinan medidas generales para garantizar que los procesos necesarios para la produccién y
las pruebas estén claramente definidos, validados, revisados y documentados, y que el personal, las
instalaciones y los materiales sean adecuados para la producciéon de productos farmacéuticos y
productos biolégicos, incluidas las vacunas. Como objetivo principal de BPF es disminuir los riesgos
inherentes a cualquier produccién farmacéutica; que, en términos generales, pueden clasificarse en
dos grupos: contaminacién cruzada/mezclas y rotulado falso. (2)

Cada pais establece su propia guia de Buenas Practicas de Fabricacion; por ejemplo, en Argentina,
actualmente, la guia se encuentra vigente bajo la Disposicion ANMAT N° 4159/23, la cual refleja los
requisitos minimos obligatorios de produccién, control de calidad y garantia de calidad, para que
tengan en cuenta tanto los establecimientos elaboradores, exportadores e importadores de
medicamentos de uso en humanos.

5. Funciones de un Servicio de Inspectorado GMP

Como parte de la estructura organizativa de una Autoridad Regulatoria en materia de fiscalizacion
de medicamentos debe contar con un Inspectorado GMP para que pueda desarrollar las funciones
técnicas de inspeccionar las instalaciones de fabricacién de productos farmacéuticos para verificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién de un establecimiento ya habilitado o para
otorgar la licencia de establecimiento. (3)

Dada la experiencia que adquieren los profesionales en su trayectoria, es que también participan
en la confeccién y actualizacidon de normativas relativas a las Buenas Practicas de Fabricacién como
consecuencia de los avances cientificos y tecnoldgicos y su armonizacion a los estandares
internacionales.

6. Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad para el Servicio Inspectorado GMP
de Autoridad Reguladora - Personal

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
(PIC/S) han publicado guias de recomendacidn para la implementacién de sistemas de gestion de
la calidad con alcance a las autoridades regulatorias nacionales. Los documentos de cada
organizacion respectivamente son:

- “Directrices de la OMS sobre la implementacion de sistemas de gestion de la calidad en las
autoridades regulatorias nacionales”, de WHO Technical Report Series, N° 1025, 2020, Anexo 13 y
Quality systems requirements for national good manufacturing practice inspectorates. WHO
Technical Report Series, N° 902, 2002, Annex 8. (4), (5)

- “Recommendation on Quality Systems Requirements for Pharmaceutical Inspectorates” PI 002-3
“Quality System for Inspectorates”. (6)

Como extracto de estos tres documentos, el objetivo es colaborar con las Autoridades Regulatorias
Nacionales (ARN) a desarrollar, implementar y mejorar sus sistemas de gestién de la calidad,
basandose en los principios del documento de requisitos estandar ISO 9001 de la Organizacion
Internacional de Normalizacién y proporcionar recomendaciones para apoyar de manera efectiva
y eficiente la ejecucion de las funciones de las ARN segtin lo dispuesto por las leyes y regulaciones
nacionales.
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Uno de los requisitos para la implementacion del SGC que se discute en estos documentos es el
recurso humano que la Autoridad Regulatoria Nacional debe cumplir.

La OMS y la agencia europea denominada European Medicine Agency (EMA), han establecido los
requisitos que debe reunir un inspector en el Anexo 8 del documento “WHO Technical Report
Series, No. 902, 2002” y en “EMA Compilation of Union Procedures. Guideline on Training and
Qualification of GMP Inspectors”, respectivamente, a saber:

- profesionales académicos con titulo de grado relacionado con las ciencias farmacéuticas

- habilidades interpersonales,

- buen nivel de integridad personal, madurez, mentalidad abierta, comprender la complejidad,
poseer buen juicio, asertividad, capacidad analitica y tenacidad y tener la capacidad de percibir
situaciones de manera realista,

- competencia para llevar a cabo las tareas asignadas y recibir la formacién adecuada,
mantener la confidencialidad siempre que tengan acceso a informacién confidencial como
resultado de inspecciones GMP de acuerdo con la legislacion nacional que aplica,

- cumplir con los principios de ética, normas de conducta y adoptar medidas en conflictos de
intereses que debe establecer la Autoridad Reguladora de cada pafs,

- competencia para expresar con claridad y fluidez, transmitir conceptos e ideas claras tanto oral

como en la escritura en su lengua oficialmente reconocida,

formacién necesaria para garantizar su competencia en la conduccién de una inspeccién GMP

capacidad para redactar informes de inspeccién de acuerdo con los requisitos nacionales,

capacitacion con los procedimientos de inspeccién GMP de la autoridad reguladora nacional

pertinente.

- Comprender las directrices de Buenas Practicas de Fabricacion vigente. (5), (7)

Parte I: Requisito Legal de la Autoridad Reguladora. Principios éticos

Las Autoridades Reguladoras deben establecer y documentar los principios éticos por los cuales
deben regirse los inspectores y funcionarios bajo algin documento legal, dictado por algin
organismo legislativo, con lo cual se desprende que es un requisito legal para la implementacién del
SGC.
En nuestro pafs, los principios éticos se encuentran regulados por la siguiente legislacion:
= Ley N° 25188 “Etica en el ejercicio de la funcién publica” y Decreto N° 164 /1999, modificado por
el Decreto N° 808/2000. Al respecto el inspector que trabaja en organismos publicos como
ANMAT, se encuentra sujeto a lo establecido en cuanto a:

a) deberes, prohibiciones e incompatibilidades aplicables, sin excepcidn, a todas las personas
que se desempefien en la funcién publica en todos sus niveles y jerarquias, en forma
permanente o transitoria, por eleccion popular, designacion directa, por concurso o por
cualquier otro medio legal.

b) Conflicto de intereses. Respecto a esto, las personas que ingresan a la Administracion
Publica Nacional deben suscribir una Declaracién Jurada en la que afirman tomar
conocimiento en este sentido y expresan que no se encuentran en una situacién de
incompatibilidad o conflicto de intereses que les impida asumir el cargo. Preguntas
frecuentes sobre conflicto de intereses e incompatibilidades en la funcién publica |
Argentina.gob.ar

c) Régimen de Obsequios, reglamentado por Decreto N° 1179/16.

d) Presentacién de la Declaracién Jurada Patrimonio Integral, aplicable a los funcionarios
alcanzados por las disposiciones del Decreto N2 164/99, modificado por el Decreto N2
808/2000.

e) Respetar el Codigo de Etica de la Funcién Ptblica para los funcionarios constituido por el
Decreto 41/1999.

f) Existencia de incompatibilidad.
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= Decreto 41/1999: reglamenta los “Principios Generales y Particulares del Cdigo de Etica de la
Funcién Publica” que debe aplicar todo funcionario publico. Los principios generales que debe
respetar son: probidad, prudencia, justicia, templanza, idoneidad y responsabilidad. También
debe cumplir los siguientes principios particulares: aptitud, capacitacion, legalidad, evaluacion,
veracidad, discrecidn, transparencia, declaracién jurada patrimonial y financiera, obediencia,
independencia de criterio, equidad, igualdad de trato, ejercicio adecuado al cargo, uso adecuado
de los bienes del estado, uso adecuado del tiempo de trabajo, colaboracion, uso de informacidn,
obligacién de denunciar, dignidad y decoro, honor, tolerancia y equilibrio.

Parte II: Formacion y Cualificacion de Inspector GMP

Equipo de Inspectores GMP: Como se establece en el documento “SOP on Team Inspections” Pl 031-1
de la reconocida organizacién internacional Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
(PIC/S), el equipo de inspectores asignado a inspeccion GMP debe estar conformado por un
inspector lider y un inspector, y en algunas Autoridades Reguladoras aceptan que puede estar
acompafiado de un observador. (8), (9), (10)

La definicién de inspector, segin documento propio de ANMAT, 1000-GUI008 "Guia del Sistema de
Inspecciones de la ANMAT" version vigente, es el personal designado por el drea correspondiente,
con el mandato, el poder y la autoridad para el ingreso a los establecimientos a lo largo de la cadena
de suministro el objetivo de inspeccionar establecimientos y productos, segiin corresponda, con
capacitacién especializada para evaluar la conformidad con el estdndar correspondiente a los
productos de incumbencia del drea. Sus funciones estdn orientadas a verificar el cumplimiento de los
requisitos generales para produccién, control, importacidn, distribucion y comercializacién de
productos, como asi también el funcionamiento de establecimientos.

El acompafiante, en caracter de “observador”, participa de la inspeccidn con fines de entrenamiento
en campo y no podra firmar el acta. (10)

El “inspector lider”, a diferencia del inspector, cuenta con mas experiencia, competencia y
conocimiento en el alcance de la inspeccion. Debe asumir la responsabilidad de planificar y conducir
la inspeccidn, incluida la reunion de apertura y de cierre.

Legislacion Vigente para la Capacitacion del Rol Inspector GMP en Argentina
Por Resolucion GMC N° 21/96 y por Disposicion ANMAT N° 5220/97, se instrumenta la
capacitacién para inspectores de Buenas Practicas de Fabricacion en los establecimientos
elaboradores de productos farmacéuticos en los paises miembro del Estado Parte de MERCOSUR.
En el Anexo 1 del citado acto administrativo de ANMAT “Programa de Capacitacién de Inspectores
en Buenas Practicas de Fabricacion” refiere que: “los inspectores en el ejercicio de sus funciones,
tendrdn la responsabilidad de comprobar la plena aplicacion de las normas armonizadas. La
verificacion se efectiia principalmente en dos momentos:

a) En el momento de solicitar la autorizacion de funcionamiento, y

b) En el momento de solicitud de registro de productos y durante toda la vida de la industria en

circunstancias variadas y bien establecidas y conocidas.

Para este fin es necesario capacitar inspectores capaces de desarrollar sus tareas y asumir sus
responsabilidades a nivel nacional e internacional, en acciones aisladas o conjuntas, con un alto grado
de objetividad, eficacia y eficiencia.
La formacién del inspector es el resultado de un proceso de educacién continuada, en el nivel de
postgrado. El punto de partida es un profesional graduado preferentemente en ciencias farmacéuticas,
con experiencia prdctica.”

El programa de formaciéon abarca Fase [ y Fase Il y un posible desarrollo de Fase III. La Fase I debe
desarrollarse en el pais local del aspirante que consiste en una capacitacion basica que asegure la
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formacién con conocimientos, habilidades y actitudes equivalentes y comparativas. La Fase II se
planifica con los paises miembro del Mercosur, que busca en términos generales, formar una masa
critica de técnicos con capacidad de actuar en un plano internacional. La Fase III, también
coordinada con los paises miembro, se orienta, exclusivamente a areas técnicas especificas con
miras a la educacién continuada y a la especializacion de los inspectores en areas de interés comuin
entre los paises.

Entrenamiento y Cualificacién para el rol Inspector GMP: El Inspectorado GMP debe organizar la
planificacién de la capacitaciéon de los inspectores ingresantes y de los que ya se encuentran
constituidos como cualificados. Se debe efectuar una revisién periédica de los entrenamientos
realizados y de las necesidades de formacién de cada integrante del equipo.

Debe conservarse la informacion documentada de los procesos de reclutamiento, formacion,
cualificacion y experiencias relevantes de cada inspector. Los registros de formacion y experiencia
deben mantenerse actualizados. (6)

Para iniciar la formacion de inspector, como prerrequisito se requiere, que los participantes sean
profesionales con titulo farmacéutico, bioquimico, biélogo o carreras afines a estas ciencias. Debe
organizarse una capacitacién inicial, subdividida en basica y especifica, y una capacitacién continua.
La formacién inicial se orienta a cubrir todos los aspectos relevantes que se desarrollan en el
proceso de inspeccion, desde la planificacion y conduccion de la inspeccion y redaccion del informe,
habilidades y los contenidos técnicos.

Los contenidos técnicos del programa de entrenamiento deben incluir las generalidades de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control de Calidad con la colaboracién de inspectores calificados como
disertante.

Primer parte de Formacion Inicial - Bdsica

- Rol del inspector.

- Sistema de Calidad Farmacéutico

- Generalidades de Instalaciones Farmacéuticas
- Liquidos y sdlidos no estériles

- Servicios criticos de apoyo (aire, agua, aire comprimido, nitrégeno, etc)
- Buenas Practicas de Laboratorio (GLP).

- Calibracién de Equipos e Instrumentos

- Calificacion y Validacion

- Gestién de Riesgos para la Calidad

- Registro de Lote

- Buenas practicas de documentacion

Segunda parte de Formacion Inicial - Especifica

- Instalaciones para productos citotéxicos, betalactamicos y hormonales
- Instalaciones para productos de origen bioldgico, radiofarmacos, gases
medicinales, alcohol medicinal, ingredientes farmacéuticos activos (*)

- Productos Estériles

- Validacidon de Llenado Aséptico

- Validacién de Proceso

- Validacién de Limpieza

- Validacidén Analitica / Transferencia de Métodos Analiticos

() Instalaciones para productos de origen bioldgico, radiofdrmacos, gases medicinales, alcohol medicinal,
ingredientes farmacéuticos activos: De acuerdo a la estructura organizativa de Inspectorado GMP planificard
los temas adicionales de interés el cual deberd ser extensivo acorde a las necesidades.
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Para la capacitacion en GLP se requiere tener en cuenta los conocimientos y comprensién de la
Norma ISO 17025:2005 por dos motivos. Uno se fundamenta por el principio general de BPF para
los laboratorios de control de calidad de las empresas farmacéuticas que deben cumplir los
requisitos generales de esta norma sin la exigencia de acreditacion. El otro motivo se relaciona por
el requisito de BPF de que todos los equipos de control de calidad y de produccién utilizados deben
encontrarse calibrados, mantenidos y calificados a intervalos regulares para garantizar que
funcionen dentro de los parametros necesarios y proporcionen resultados precisos y consistentes.
Las operaciones de calibraciéon o de ensayos pueden ser efectuadas en las instalaciones que
pertenecen a la empresa farmacéutica o tercerizadas a proveedores de servicios convenientemente
con un acuerdo definido entre las partes.

Garantizar la fiabilidad de los resultados y trazabilidad de las mediciones implica que, las
calibraciones y ensayos, se lleven a cabo por Institutos Nacionales de Metrologia o por
organizaciones acreditadas bajo la Norma ISO 17025:2005 respondiendo a los requisitos
determinados por las normas de calidad. En Argentina el Instituto Nacional de Metrologia es el INTI,
reconocido internacionalmente como tal. Algunos de los roles del INTI son la realizacidn,
reproduccién y mantenimiento de los patrones nacionales de medida y difundir la exactitud de
medicion y desarrollo de los laboratorios de calibracidn dentro o fuera del INTI. Ademas, por medio
de la Red de Laboratorios supervisados por el INTI, brinda a la industria la posibilidad de calibrar
sus instrumentos y realizar sus mediciones en laboratorios cuya competencia técnica esta
asegurada, los patrones de referencia utilizados son trazables al Sistema Internacional de Unidades
Sly los certificados e informes emitidos son técnicamente validos.

Si bien ISO/IEC 17025 es una norma de calidad reconocida internacionalmente y la aplicacién de
acreditacién es voluntaria, puede resultar imprescindible entre las partes interesadas. La
acreditacion de la organizacion permite garantizar que son técnicamente competentes, los patrones
de referencia utilizados son trazables al Sistema Internacional de Unidades SI y que los datos
producidos son exactos y precisos.

Dado que no es una exigencia por parte de una Autoridad Sanitaria que los laboratorios de ensayo
y calibraciones deben encontrarse acreditados segin la Norma ISO 17025, empresas de productos
farmacéuticos pueden contratar o efectuar dichos servicios siendo organizaciones con o sin la
acreditacion de esta norma. En general, nos enfrentamos a que no todos los laboratorios que
brindan servicios de ensayo y calibraciéon se encuentran acreditados. El aprendizaje de los
requisitos de la Norma ISO 17025 debe orientarse a la comprensién en:

- competencia técnica del personal

- muestreo de materiales y manejo de muestras

- verificacion y validacién de métodos

- trazabilidad de las mediciones y calibraciones a una norma reconocida

- aseguramiento de la calidad de los resultados de las pruebas y calibracién

- sistema de gestion de calidad

Al trabajar la formacién en conjunto de BPF con Norma ISO 17025 se pretende que el inspector
GMP pueda comprender mejor la interrelacion de los estandares de calidad.

Para completar el proceso de formacion, los participantes deben ejercitar capacitacion a campo en
la cual debe presenciar varias inspecciones de verificacion de GMP con el fin de observar a un
inspector cualificado y comprender el proceso de inspeccion.

Para obtener el puesto como inspector en el servicio de Inspectorado GMP, el nuevo integrante,

tendra que demostrar que posee las cualificaciones y experiencia necesarias para desempeiiar las
funciones esperadas. (11)
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De este modo, con los contenidos de la primera y segunda parte de la formacién Inicial, basica y
especifica, los asistentes quedan capacitados para cumplir con la Fase I Mercosur seglin la
Disposicion ANMAT N° 5220/97.

Formacién continua del Inspector GMP: el entrenamiento continuo debe planificarse
periddicamente con los temas que decidan en conjunto con la unidad de calidad para satisfacer las
necesidades del equipo de trabajo.

Diversas metodologias de capacitacion se tendran en cuenta para programar en funcién del tema y
materiales disponibles, como, por ejemplo, talleres con casos de estudio, material de lectura, video,
presentaciones y juego de roles.

Esta etapa servira para discutir casos practicos de los procesos de rutina y de los avances en
tecnologia de fabricacién y sistemas automatizados de procesos tanto para control de calidad y
produccién de medicamentos.

La formaciéon puede gestionarse con capacitaciones internas o externas brindadas por
organizaciones reconocidas en el pafs, o en esfera internacional como, Parenteral Drug Association
(PDA), International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE) https://ispe.org/conferences,
ECA Academy https://www.gmp-compliance.org/

La formacion debe ser un proceso dindmico, tanto en lo que respecta a la formacién que recibe un
empleado durante su carrera en una organizaciéon, como en términos de garantizar que los
programas y materiales de formacién se mantengan al dia con los requisitos laborales y las
expectativas de desempefio. (12)

La capacitacion es una inversion en las personas que da sus frutos en una fuerza laboral mas
calificada, una mayor productividad y mayores niveles de calidad de productos y servicios. (12)

El Consejo de la Unién Europea (2017/C 189/03) del 22 de mayo de 2017 considera que
cualificacion es el resultado formal de un proceso de evaluacién y validaciéon que se obtiene cuando
una autoridad competente establece que una persona ha alcanzado los resultados de aprendizaje
correspondientes a unas normas determinadas. (13). El proceso de cualificacidn se desarrolla en la
Parte III de este trabajo integrador.

Parte III: Evaluacion de Desempeifio por Competencias

La Autoridad Reguladora debe disefiar un modelo de evaluacion de desempefio para juzgar o
estimar el valor, la excelencia y las competencias de la personal. (14)

La competencia se considera requisito indispensable para lograr el mejor desempefio del trabajo
en diferentes contextos laborales. (15)

Para Chiavenato, la evaluacion del desempefio es una apreciacion sistematica de cdémo cada persona
se desempefia en un puesto y de su potencial de desarrollo futuro.

Este autor plantea la Evaluacion del Desempefio como una técnica de direccién imprescindible en
la actividad administrativa. (16)

La composicion del talento humano esta integrada con el conocimiento, habilidad, juicio y actitud.
(14)

Conocimiento Habilidad Juicio
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SABER

e Know-how

e Aprender a aprender

e Aprender continuamente

e Ampliar el conocimiento

e Transmitir el conocimiento
e Compartir conocimiento

SABER HACER

e Aplicar el conocimiento
e Vision global y sistémica
¢ Trabajo en Equipo

e Liderazgo

e Motivacién

e Computacién

SABER ANALIZAR

e Evaluar la situacién

¢ Obtener datos e informacién
e Tener espiritu critico

e Juzgar los hechos

e Ponderar con equilibrio

o Definir prioridades

SABER HACER QUE OCURRA
e Actitud emprendedora

¢ Innovacién

e Agente de Cambio

e Asumir riesgos

¢ Enfoque en los resultados

e Autorrealizacion

Como propuesta de evaluacién de desempefio para el personal profesional sugiero el que ha
adoptado la organizacién Autoridad Cuenca Matanza Riachuelo, ACUMAR, en el Anexo II IF-2023-
56052791-APN-DRH%ACUMAR  de
ACUMAR#MOP) y el Sistema Nacional de la Profesién Administrativa SINAPA impuesta en la
Resolucion 21/1993. En ambos casos, en mi opinién, han considerado la integraciéon de la
composicidn del talento humano antes mencionada. (17), (18)
La eleccién del modelo de evaluacién de desempefio de ACUMAR y SINAPA permite trabajar en un
analisis profundo e integral con las habilidades blandas, soft skills en inglés, con los diferentes
puestos de trabajo que forman parte de una organizacion, desde el escalafén inferior hasta los
cargos que se ocupan en una Direccion.

la  Resolucién 121/2023

(RESOL-2023-121-APN-

Basado en el Anexo Il de RESOL-2023-121-APN-ACUMAR#MOP, el profesional podra ser evaluado
con el uso del formulario de doble asiento, constituido por un conjunto de factores y posiciones a
ser revisado en el ejercicio de la evaluacién. En cada factor a evaluar se utiliza una escala de cinco
posiciones, debiendo adjudicarse la que mejor refleje en el desempefio del agente durante el
periodo de evaluacidn.

En este ejemplo el nivel del profesional estid categorizado en basico, medio, avanzado y de
conduccién jerarquica, siendo que para el primero se analizardn los 10 primeros factores, el
segundo hasta el factor N° 14, el tercero hasta el 18 y, por tultimo, el que se encontrara en funcion
jerarquica se revisaran todos los factores.

A cada posicidn se le adjudicara el siguiente valor numérico:
= POSICION I): 4 puntos
= POSICION II): 3 puntos
= POSICION III): 2 puntos
= POSICION IV): 1 punto
= POSICION V): 0 punto

Para obtener el puntaje final de la evaluacion, se sumaran los factores obtenidos en cada factor.

La calificacién de cada agente resultara de convertir el puntaje final en las siguientes categorias de

desempefio:

* DESEMEPENO SOBRESALIENTE: cuando se superan los requerimientos de la funcién y se
logran resultados extraordinarios e infrecuentes.
» DESEMEPENO BUENO: cuando se satisface los requerimientos de la funcién y se logran los
resultados adecuados.
* DESEMPENO REGULAR: cuando alcanza ocasionalmente a cubrir los requerimientos de la
funcién y obtiene resultados por debajo de lo normal
* DESEMPENO DEFICIENTE: cuando no alcanza a cubrir los requerimientos de la funcién y
obtiene resultados muy por debajo de lo normal.

En Anexo 1 se ha disenado el diagrama de flujo para representar los pasos relevantes de este
proceso basado en la normativa mencionada.
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Anexo 1: Diagrama de Flujo del proceso de Evaluacién de Desempefio

[ INICIO segiin cronograma tentativo del ]

1

v
DISTRIBUCION de los formularios dentro de los
cinco (5) dias de la fecha programada
|

P
[ EJECUCION de la evaluacién del desempeio ]

Entregar informe de evaluacion del desempeiio al
superior inmediato del profesional evaluado

v

[ ENTREVISTA OBLIGATORIA con ]

personal que ha sido calificado

[ NOTIFICAR al personal calificado J

(Estuvo de acuerdo el
profesional calificado
con los resultados ?

[ '

l l [ DESCARGO dentro de los 3 dias }

Calificacién Calificacién
Buena - Sobresaliente Regular - Deficiente

Revisién resuelta por el Comité de
Evaluacién de RRHH

2

Calificacién Calificacion
Regular - Deficiente Buena - Sobresaliente

J

l

[ Programa de Mejora de Desempeiio } i

.

¢los resultados son
satisfactorios como
"bueno" o
"sobresaliente" para el
personal calificado?

B 'FIN DEL PROCESO e
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Tabla: Formulario de Evaluacién de Desempefio para el personal profesional basado en Anexo II IF-2023-56052791-APN-DRH%ACUMAR

para solucionarlas

E FACTOR A EVALUAR POSICION ) a V)
=

1.IDENTIFICACION CON ) Su II) Muy buen nivel de [II)Adecuado IV)Bajo compromiso V)Se compromete muy
LA ORGANIZACION desempefio estd | compromiso con los fines y | compromiso con los finesy | con los fines de la |poco con los objetivos
Grado de compromiso | permanentemente metas de la organizacién metas de la organizacién organizacion. A  veces | organizacionales y parece
conlos fines y metas dela | comprometido con parece no importarle los | que siempre prevalecieran
organizacion los fines de 1la problemas de la institucién | sus intereses o proyectos

organizacion. individuales
Cuando critica

siempre acompafa

propuestas

constructivas para

mejorar el logro de

dichos afines.

2. COMPETENCIA [)Excelente nivel [[)Muy bien nivel de [II)Posee y aplica IV) Tiene conocimientos V)Su nivel de
PROFESIONAL PARA LA | de formacién vy | formacién y actualizacién, | adecuadamente los | limitados y/o aplica con | conocimientos 0 su
FUNCION: nivel de | actualizacion que | realiza su trabajo con | conocimientos tedricos | dificultad, lo que le permite | dominio para aplicarlos no
conocimiento profesional | aplica solvencia profesional practicos requeridos por su | cubrir sélo los minimos | le permiten desenvolverse
aplicado al eficaz | eficientemente en puesto. Necesita ser | requerimientos del puesto
ejercicio de lafunciény/o | todas las fases de su asesorado so6lo en casos
el puesto trabajo especiales

3.CAPACIDAD PARA [)Excelente [I)Muy buena capacidad [II)Resuelve los IV)En ocasiones V)Generalmente tiene
RESOLVER PROBLEMAS | habilidad para las | para resolver problemas de | problemas de rutina y evita | manifiesta dificultades | dificultades para percibir

descomponer su area de modo que éstos no | complicaciones para encarar los problemas | los problemas. Le cuesta
situaciones lo superen innecesarias. Puede | y hallar soluciones factibles | encontrar soluciones y
8 problematicas e requerir apoyo frente a transfiere las
7 implementar problemas mayores. responsabilidades
g medidas adecuadas
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4.CUMPLIMIENTO CON EL
TRABAJO: Aptitud para
completar tareas y
responsabilidades
asignadas de acuerdo a
metas y plazos

Optimo
cumplimiento en
tiempo y forma de
todas las tareas que
se le encargan con
excelentes

[[)Buen manejo de los
plazos de tiempo y muy
buenos resultados en el
cumplimiento de las metas
del trabajo.

[II)Normalmente
cumple en término con sus
trabajos y logra resultados
adecuados.

IV)Es irregular en el
cumplimiento de su
trabajo. En ocasiones no
respeta los plazos y, a
veces, compromete la
calidad de su produccién.

V)No completa
adecuadamente sus
trabajos o los realiza fuera
de término. Casi siempre
encuentra dificultades que
le impiden el cumplimiento

originalmente pactados resultados. de los plazos.
5.CAPACIDAD DE [)Excelente [I)Buen nivel de [II)Proporciona IV)Tiene  dificultades V)Usualmente sus
ASESORAMIENTO E | aptitud para brindar | asesoramiento. Sus | informacién y | para transmitir | opiniones y asesoramiento
INFORMACION: informacion clara y | intervenciones son siempre | asesoramiento util. | informacién con claridad y | son inadecuados y faltas de
Habilidad para transmitir | precisa, y | utiles 'y oportunas, y | Transmite adecuadamente. | precision, le cuesta | oportunidad y/o su
conocimiento, ideas o | asesoramiento transmitidas en forma claray brindarla oportunamente. | transmisién suele ser
sugerencias. pertinente, precisa. ineficaz
oportuno y practico.
6.ACTITUD FORMATIVA: [)Excelente ) Muy buena [I)Cumple con los IV)No demuestra V)No demuestra
Preocupacién por la | predisposicién para | predisposicion  para la | requerimientos de la | especial interés por | preocupaciéon 0
actualizacion y | la actualizaciéon y | actualizaciéon y formacién | actualizacién y formacién | mejorar sus conocimientos | compromiso por su
desarrollo profesional formacion. profesional. Aprovecha las | profesional necesarios para | profesionales, cuando lo | actualizaciéon y formacién
Aprovecha todas las | oportunidades que se le | el cumplimiento de su | hace es de manera | profesional.
oportunidades para | presentan. funcién ocasional y asistematica.
mejorar sus
conocimientos
7.INTERES POR EL [)Excepcional IDMuy buen nivel de [II)Buen nivel de IV)Poco  compromiso V) Tiene serias
TRABAJO: Nivel de | compromiso. compromiso con la tarea. En | compromiso e interés por | con la tarea. Su interés | dificultades para
compromiso con la tarea, | Se cuenta siempre | situaciones  dificiles su | la tarea. Habitualmente se | tiene la tendencia a decaer | comprometerse con Ila
que se mantiene ain en | con él en los | interés no decae. cuenta con su apoyo. en ocasiones en las que el | tarea, su interés decae
periodos dificiles a fin de | momentos de mayor trabajo debe realizarse | facilmente.
lograr lo que se ha | presion o dificultad bajo presion.
emprendido.
8.COLABORACION: [)Excelente [Muy  dispuesto a [II)Coopera con sus jefes IV)Dispuesto a prestar V) Siempre tiene
Aptitud para alcanzar los | disposicion a | cooperar. En general es |y compafieros. | ayuda solo en algunos | dificultades para cooperar

objetivos comunes a

cooperar ante cada

Generalmente se muestra

con sus pares y superiores.
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través del trabajo propio | circunstancia o | requerido por su actividad | interesado en brindar | casos. Prefiere no trabajar
y en equipo problema que se | queesreconocidayvalorada. | ayuda en el trabajo de los | en equipo.
pretende. demas.

9.ADAPTABILIDAD: |_II)Encara con | [ ]II)Comprende los |[_|III)Es permeable a los |[ [IV) Les cuesta asimilar [ ]V)Es poco permeable a
Capacidad para | mucha soltura | cambios rapidamente y sin | cambios y  reacciona | los cambios. Tiene | las nuevas situaciones de
manejarse en situaciones | situaciones nuevas o | dificultad, actuando | razonablemente en la | dificultad para generar | trabajo y muy poco capaz
que impliquen cambios o | cambiantes y | consecuentemente en la | generacion de los cursos de | cursos de accion | deadoptar cursos de accién
alteraciones en las | siempre seinvolucra | elaboracién de respuestas | acciéon adecuados. adecuados. adaptados a ellas.
actividades previstas, y | dinamicamente. pertinentes.
para generar nNuevos
cursos de accion.

10. CREATIVIDAD: [ ]I)Notablemente ] I)Muy buena capacidad | |III)Es capaz de generar |:|IV) Ocasionalmente |:|V)Tiene serias
Capacidad para generar | capaz para generar | para proponer enfoques | propuestas adecuadas ante | genera ideas o sugerencias | dificultades para generar
propuestas y poner en | permanentemente novedosos y factibles, y | las necesidades de trabajo. | dentro del area de su | propuestas novedosas y
practica acciones | propuestas factibles | desarrollar su puesta en competencia. factibles.
pertinentes en | de ser aplicadas. marcha

programas o proyectos
fuera de las rutinas
establecidas en su area.

11. CAPACIDAD |_|DSobresaliente | [ JI)Analiza integralmente | [|IlI)Analiza []1V) Suele representar [ V) Tiene dificultades
ANALITICA:  Aptitud | aptitud analitica lo | las situaciones sometidas a | satisfactoriamente las | dificultades para analizar y | para analizar
para identificar y | que, en el ejercicio | su estudio, identificando y | situaciones emergentes de | relacionar los factores | integralmente los factores
definir problemas, | de su especialidad le | valorando sistematicamente | su  trabajo  especifico, | incluidos en las situaciones | involucrados y  sacar
discernir factores, | permite analizar y | factores, componentes e | tomando en cuenta los | de trabajo habitual, | conclusiones pertinentes.
causas y tendencias. evaluar con suma | implicancias elementos determinantes. | requiere mucho esfuerzo

precisiéon todos los para derivar conclusiones
factores practicas u operativas.
involucrados.

12.0RGANIZACION: || )Excelente | |IDTiene muy buena [II)Organiza DIV)Escasa capacidad || |V)Tiene dificultades
Capacidad para lograr | capacidad capacidad organizativa y de | adecuadamente los | organizativa. En ocasiones | para manejar

= que el sector a su cargo | organizativa que le | asignacién de recursos, | procesos de trabajo normal | no maneja adecuadamente | adecuadamente los

a trabaje con el maximo | permite administrar | supera los requerimientos | ylos mantiene bajo control. | los factores involucrados | factores involucrados en el

= de eficiencia global | de manera | normales del puesto. en el trabajo del equipoasu | trabajo del equipo a su
haciendo uso racional | excepcional los cargo.
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de los
asignados.

recursos

recursos. Logra la
eficiencia global del
equipo a su cargo.

cargo y es ineficiente en el
uso de los recursos.

13.CONDUCCION:
Habilidad para dirigir y
coordinar personas o
grupos de trabajo de

| |I)  Excepcional
habilidad para
dirigir y coordinar
equipos de trabajo.

|| 1I) Muy buen criterio para
dirigir y coordinar. Obtiene y
mantiene la integracion de su
personal y logra muy buenos

[]11) Es efectivo para
dirigir a su personal. Logra
los objetivos fijados a
través del trabajo conjunto.

[ JIV) A veces presenta
dificultades para coordinar
a su personal, delegar
funciones y obtener un

V)Continuamente tiene
dificultades para dirigir y
coordinar a su personal y
para delegar funciones.

modo que alcancen | Criterio resultados de conjunto. equipo de trabajo.
resultados de conjunto | sobresaliente para
derivados de la | desarrollar a su
coordinacion. personal y delegar

las tareas

pertinentes

14.PLANIFICACION: D)) Su |_—‘_|II) Establece muy buenos || |llI)Planifica [ ] IV)Presenta V)Planifica muy poco o

Aptitud para establecer | planificacién es | planesy cursos de acciéon con | adecuadamente y establece | dificultades para | establece programas y
planes y programas, | altamente eficiente. | objetivos y metas que | objetivos y metas | desagregar y establecer | cursos de accién poco
desagregando Desagrega y | favorecen el desarrollo del | razonables. programas y cursos de | eficaces para lograr los
adecuadamente establece objetivos y | trabajo en su sector. accion adecuados para su | objetivos de su sector.

objetivos y metas que
contribuyan al mejor
desempefio de su
sector.

metas pertinentes a
su sector.

sector.

15. TOLERANCIA A LA || | I)Excelente II) Tiene muy buena |[ JIII)En situaciones de [ ]IV)Tiene dificultades glV)No logra responder
PRESION: Capacidad | capacidad de | capacidad de responder con | exigencia responde | para responder | adecuadamente en
de trabajar y responder | responder con alto | buen desempeio en | adecuadamente. adecuadamente en | situaciones de exigencia.
alas tareas en situacién | desempefio en | situaciones de exigencia situaciones de exigencia.
de presién y exigencia | situaciones de

exigencia.
16. TOMA DE || | DExcelente []II) Tiene muy buena [[ |III) Es efectivo para ] IV) Tiene dificultad ] V) Carece de criterio
8 DECISIONES: capacidad de | capacidad de decisién y | tomar decisiones en pos de | para tomar decisiones con | para tomar decisiones en
ﬁ Capacidad de decidir y | decisiony criterio de | criterio con el fin de cumplir | cumplir los objetivos. criterio que concuerden | pos de cumplir el objetivo
Z elegir la mejor opcidn | elegir la  mejor | los objetivos. con el objetivo buscado. buscado.
§ con criterio de | opcion para cumplir
< oportunidad y | los objetivos.
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conveniencia,
efectividad y eficacia en
pos de conseguir el
objetivo buscado.

17.NEGOCIACION: [)Notable [ ] IDConduce [II)Conduce y cierra IV)Puede iniciar vy V)Su actuacién
Habilidad para asumir | facilidad para | habilidosamente y concreta | satisfactoriamente conducir  transacciones, | normalmente lleva a
la representacion | conducir los procesos de negociacion | procesos de negociacion | pero tiene dificultades para | cierres confusos o
interna de la | negociaciones y | con buenos resultados habituales cerrarlas inconvenientes que deben
organizacion, iniciando, | llegar a cierres satisfactoriamente. En | serrectificados mediante la
desarrollando y | exitosos con logros algunas oportunidades | intervencion de sus
cerrando transiciones | superiores a los requiere apoyo superiores.
exitosamente previstos

18. PENSAMIENTO |:| [)Excelente I[)Muy buena capacidad [II)Disefia estrategias y IV)Presenta dificultades V) No logra disefiar
ESTRATEGICO: capacidad de | para disenar estrategias y | comprende para disefiar estrategias y | estrategias y comprender
Capacidad de disefiar y | disefiar estrategiasy | comprender los cambios del | satisfactoriamente los | responder adecuadamente | los cambios en el entorno.
comprender comprender los | entorno cambios en el entorno a los cambios de entorno
rapidamente los | cambios del entorno,
cambios de entorno, las | las oportunidades,
oportunidades que se | las amenazas
presentan, las | competitivas

amenazas competitivas
y las fortalezas y
debilidades de su
propia organizacién a la
hora de identificar la
mejor respuesta
estratégica. Capacidad
para detectar nuevas
oportunidades y
realizar alianzas
estratégicas.

19.

GESTION DE PLANES Y
PROGRAMAS:

|_II)Logra el total
cumplimiento eficaz

buen
los

| |IMLogra

cumplimiento de

[ JMLogra que las metas
propuestas dentro de su

[ |IV)Tiene dificultades
para lograr que se cumplan

DV)Dificilmente
concretar las

logra
metas
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Capacidad para cumplir
objetivos y metas de los
planes y programas
establecidos en su area.

de los objetivos para
su area en los plazos
previstos.

objetivos y metas propuestas
para su area dentro de los
margenes previstos.

idrea se alcancen en los
plazos previstos.

las metas previstas en los
plazos establecidos o éstas
se alcanzan de manera
parcial

previstas en los plazos
establecidos para su area.

20. CONTROL DE
RESULTADOS: Nivel de
eficaz  revision  del
avance de la gestion de

[)Controla de
manera excelente la
gestion de su area lo
que le permite tomar

[)Controla la gestion de
su area muy eficiente, lo que
simplifica los procesos de
evaluacidn y correccion.

[II)Realiza controles
adecuados que permiten
detectar  oportunamente
desvios efectuando las

IV) Sus controles son
puntuales o excesivos con
faltas evidentes en la
fijacion de prioridades.

V)Rara vez evalia y
regula las tareas durante su
ejecucion. Su control final
suele dejar elementos

su area que le permite | casi siempre correcciones necesarias. importantes sin verificar.
detectar desvios | decisiones
significativos acertadas.
21. ANTICIPACION:
Habilidad para

interpretar el contexto
y para predecir y para
aprovechar
oportunidades

21.1 INTERPRETACION Y )Optima lectura II) Realiza las lecturas [II)Sus lecturas de la IV) A menudo tiene V)Lectura
PREDICION DEL | de la realidad, | muy acertadas de la realidad | realidad son | dificultades para leer | habitualmente incorrecta
CONTEXTO: prediciendo con | en términos de ventajas y | razonablemente correctas, | correctamente larealidady | de la realidad. Muestra
Habilidad para leer la | facilidad rumbos, | desventajas, fortalezas y |lo que lo habilita para | demuestra escasa | escasa  habilidad para
realidad de manera acorde | ventajas y | debilidades para su area. predecir con adecuado | habilidad para predecir | predecir rumbos.

a sus incumbencias y | desventajas para su nivel de acierto. rumbos.

definir las fortalezas vy | area.

oportunidades, asi como

las amenazas y debilidades

para su area de influencia.

21.2MAXIMIZAR [)Excelente II.)Aprovecha muy bien [[I)Normalmente 'V)Escasamente V)Muy poco capaz de
OPORTUNIDADES: habilidad para | las oportunidades del | aprovecha oportunidades | aprovecha las | aprovechar oportunidades
Habilidad para aprovechar | aprovechar contexto para obtener y | en la formulaciéon de los | oportunidades, se | que resultarian claramente
oportunidades oportunidades en la | aplicar ventajas para su drea | planes y programas de su | mantiene enlarutinay deja | favorables para su area.

provenientes del contexto

area.

escapar situaciones que le
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interno o externo de la | programacion de su
organizacion  para la | area.

elaboracion de los
programas y planes de su
area.

permitirian obtener un
mejor rendimiento de su
area.

Tabla de Resultado de la Evaluacion

A) PUNTAJE OBTENIDO - PROFESIONAL

Total

NIVEL
FACTOR

1

2

31415

14

15

16 |17 | 18| 19| 20| 21.1 | 21.2

BASICO

MEDIO

AVANZADO

CONDUCCION JERARQUICA

B) CALIFICACION

Sobresaliente

Bueno

Regular (1)

Deficiente (1)

En caso que el agente haya calificado “regular” o “deficiente” se debera adjuntar el Programa de Mejora de Desempeiio.
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Tabla de Conversion de Puntajes segin IF-2023-56052791-APN-DRH%ACUMAR

AGRUPAMIENTO PROFESIONAL

Firma y aclaracion de los integrantes

NIVEL SOBRESALIENTE BUENO REGULAR DEFICIENTE
DESEMPENO
BASICO 40 - 30 29-20 19-11 10-0
MEDIO 56 - 42 41-28 27 -15 14-0
AVANZADO 72 - 54 53 - 36 35-19 18-0
CONDUCCION 88 - 66 65 - 44 43 -23 22-0
JERARQUICA
APROBACION DE COMITE DE EVALUACION
Fecha: ...cccoouuunn.n.

NOTIFICACION AL AGENTE

Fecha: ....... /....

Firma: ............

..... [ooiiiin.

En el dia de la fecha me notifico de mi calificacién final por el desempefio durante
el periodo correspondiente

Podra interponerse descargo y solicitar su revision dentro del término de tres (3 dias)
habiles a resolver por la Autoridad Evaluadora
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Metodologia Estratégica para la Formacion y Evaluacion de Desempefio por
Competencias del Inspector GMP con el Ciclo PHVA

Al finalizar un proceso de formaciéon y evaluacién de desempefio por competencias de
inspector GMP continuara con el siguiente ciclo de mejora continua PHVA, impuesto por
Edward Deming, que significa Planificar, Hacer, Ejecutar y Actuar, en la que se debe respetar
una secuencia ordenada de acciones para obtener mejores resultados. Para aplicar esta
secuencia se trabaja con la deteccién de las no conformidades y las acciones correctivas y
preventivas.

Los resultados de la implementaciéon de este ciclo permiten a la organizacién una mejora
sustancial en la competitividad mejorando continuamente la calidad de los servicios prestados.
La conocida frase de W. Edward Deming (1900 - 1993): “No se puede mejorar lo que no se
controla; no se puede controlar lo que no se mide”, simplifica la necesidad del analisis de
resultados.

El principio del Ciclo de Deming se trata de aprender de los errores y aciertos para conseguir
mejores resultados y, por ello, es que se fundamenta en persistir lo que funciona y eliminar lo
que no conduce al éxito.

El esquema basico y planificacién estructural del ciclo PHVA se representa graficamente en el
Anexo 2 y Anexo 3, respectivamente. Las etapas resumidas son:

Planear o Planificar: realizar un diagndstico de la situacion actual de los inspectores BPF. En
base a la recopilaciéon de informacién planificar los cambios y generar una estrategia de
evaluacion de desempefio. En esta etapa se debe definir un objetivo e indicadores para el
seguimiento y medicion del proceso. Puede ser de utilidad combinar con la herramienta de
“5W2H” para trabajar con 7 preguntas claves cuyas palabras en inglés comiencen con W y H:
:Qué (What), ;Por qué (Why), ;Cuando (When), D6nde (Where), ;Quién (Who), ;Co6mo (How)
y ¢(Cuanto (How much)

Hacer: esta etapa consiste en ejecutar la estrategia que se ha planificado.

Verificar: Una vez ejecutado el proceso se debe monitorear, revisar los resultados y comparar
con los objetivos previstos en la planificacién. Se debe trabajar con algin indicador, key
performance indicators - kpi, para valorar el desempefio de las acciones que se llevan a cabo.
William Thomson Kelvin (Lord Kelvin), fisico y matematico britanico (1824 - 1907) acuiié la
frase: “Lo que no se define no se puede medir. Lo que no se mide, no se puede mejorar. Lo que no
se mejora, se degrada siempre”.

Actuar: En la etapa final del ciclo se trabaja con las acciones correctivas y preventivas para
mejorar el desempefio del proceso derivadas de las no conformidades y la causa raiz. También
corresponde verificar la efectividad de las acciones realizadas.

Al tratarse de una secuencia ciclica se comienza nuevamente con la siguiente etapa para
planificar los cambios que hayan surgido y se continua con los siguientes pasos consecutivos
de forma sistematica para la mejora continua del proceso de evaluaciéon de desempeiio de los
inspectores GMP.
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Anexo 2: Esquema de ciclo de mejora continua aplicado a la formacién y evaluacién de desempefio laboral

(Cudles son las no conformidades
detectadas?

(Se trabajé con el programa de
mejora?

(Qué acciones correctivas y
preventivas se tomaron?

;Qué cambios se proponen para el
siguiente ciclo?

VERIFICAR

;Se ejecutd segun lo planificado?
(Se lograron los resultados
esperados?

;Qué indicadores se estudiaron?
;Qué se determind con lo que se ha
verificado?

*ACTUAR

r—

*VERIFICAR

*PLANIFICAR

*HACER
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;Qué se planifica?

(Como se planifica la evaluacion de
desempefios laboral? ;Cuantas etapas
consiste este proceso?

;Quién es el responsable?

;Con qué recursos cuenta?

;Se tienen en cuenta las necesidades y
expectativas de los destinatarios del proceso?

(Como se ejecutd la planificacion de cada
capacitacién?

(Como se organizd la evaluacion de
desempefio?

;Quién fue el responsable de este proceso?
;Cuando se ejecutd?

;Qué recursos se utilizaron?

;Qué registros se obtuvieron?
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Anexo 3: Planificacion Estructural del Ciclo PHVA

PLANIFICACION DE SECUENCIA CICLICA DE PHVA

CICLO | QUE HACER COMO QUIEN ES RESPONSABLE | CUANDO CUANDO SE | RECURSOS UTILIZADOS
EJECUTAR EJECUTO
P Definir las capacitaciones basicas | Revisar  procedimiento del | Direccibn de Recursos | febrero/afo Completar
para el inspector en formacién sector cual es el contenido | Humanos entrante mes/afio
minimo para la capacitacion
basica Servicio de Inspectorado Documentaciéon de los
GMP procesos
(procedimientos, sistema
P Identificar los inspectores en | Revisar que capacitaciones ha | Servicio de Inspectorado | febrero/afo Completar de registro de
formacion, bésico, medio, | recibido cada subgrupo | GMP entrante mes/afio capacitaciones)
avanzado y funcién jerarquica profesional.
P Identificar las capacitaciones | Revisar que dificultades han | Servicio de Inspectorado | febrero/ano Completar
necesarias para los subgrupos. cursado los subgrupos, no | GMP entrante mes/afio
Conocer las necesidades que le | conformidades, sugerencias del
surgen a los inspectores grupo de trabajo
P Planificar la evaluaciéon de | Utilizar los formularios vigentes | Comité de Evaluacién dela | Diciembre /ano | Completar Documentacién de los
desempefio para todos los agentes Direccion de Recursos | entrante mes/afio procesos
Humanos (procedimientos,
formularios vigentes)
P Preparar el programa de | Revisar procedimientos de | Direccion de Recursos | Al ingreso de | Completar
capacitacion de induccion capacitacion, manual de calidad, | Humanos nuevos agentes mes/afo Profesionales cualificados

legislacion
medicamentos

vigente de

Servicio de Inspectorado
GMP

Sala de Capacitaciones
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Preparar el programa de | Revisar procedimientos de | Servicio de Inspectorado | febrero/ano Completar Profesionales cualificados
entrenamiento  continuo con | capacitacion, GMP entrante mes/afio
alcance a conocimientos de BPF. Sala de Capacitaciones
Planificar metodologias como | Revisar resultados de encuestas | Direccion de Recursos | marzo/afio entrante | Completar Profesionales  externos
role-play y talleres para trabajar | de satisfaccion de clima laboral | Humanos mes/afio para trabajar con
con conflictos laborales y su herramientas de
resolucion Entrevista personalizadas comunicacion
Ejecucidn de las capacitaciones de Al  ingreso de | Completar
induccién para el inspector Servicio de Inspectorado | nuevos agentes mes/afio Profesionales cualificados
entrante GMP
Sala de Capacitaciones

Ejecucibn de entrenamiento Frecuencia Completar
continuo Servicio de Inspectorado | trimestral mes/afio

GMP
Encuestas de satisfaccion a los | Ejecuciéon de las encuestas por | Coordinacion de | Luego de cada | Completar Encuesta de Recursos
subgrupos involucrados Google Form. Capacitacion de Direccién | proceso de | mes/afio Humanos

de Recursos Humanos entrenamiento
Ejecutar la  evaluacion de | Utilizar los formularios vigentes | Comité de Evaluaciéon dela | Noviembre/afio Completar Personal entrenado como
desempefio a todos los agentes Direcciébn de Recursos | entrante mes/afio evaluador
profesionales Humanos
Verificacion de grado de | Revisar plan de capacitaciéon y | Servicio de Inspectorado | Pendiente de 1la
cumplimiento de cada plan de | asistencia GMP planificaciéon en | Completar
entrenamiento curso mes/afio

Direccion de Inspectorado
GMP

Verificar kpi (*), Informar talento
humano del grupo de trabajo.

Revisar el proceso y los informes
relacionados.

Comité de Evaluacion de
RRHH

No debe superar los
30 dias de Ia
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finalizacion del | Completar
Reunioén con los directivos Direccién de Inspectorado | proceso. mes/afio
GMP
Trabajar con las no | . Observacién en campo Servicio de Inspectorado | Dentro de los 30
conformidades. Investigacion de | . Informes de evaluacion GMP (jefe, colaborador) dias siguientes de la | Completar
desviaciones y andlisis una de Revisién de encuestas de finalizacién del | mes/afio
causa raiz. satisfaccion proceso
Desarrollar Programa de Mejora | Reunién con los directivos para | Direccién de Inspectorado | Dentro de los 30
de Evaluacion de Desempeiio para | desarrollar programa de mejora | GMP dias siguientes del
el personal con resultado informe de no | Completar
“deficiente” y “regular” Servicio de Inspectorado | conformidades. mes/afio
GMP (jefe, colaborador)
Ejecutar el programa de mejora de | Reunion con los directivos para | Direccién de Inspectorado | Dentro de los 20
desempefio. planificar las acciones GMP dias siguientes del
Programa de Mejora | Completar
Plan de Acciones Correctivas y Servicio de Inspectorado | aprobado por la | mes/afio
Preventivas GMP (jefe, colaborador) Direccién

Propuestas de Cambios

Reunion con los directivos para
formular las propuestas de
cambios para el ciclo siguiente.

Direccion de Inspectorado
GMP

Servicio de Inspectorado
GMP (jefe, colaborador)

Kpi (*): Cantidad de inspectores con resultado satisfactorio o superior en la evaluacion de desempefio sobre el total del staff.

Pagina 23 de 28




Trabajo Final Integrador
Farm. M. Josefina Recalde

Orientacion de la Gestion por Funciéon a Orientaciéon en la Gestion por
Procesos

En cualquier organizacion es posible enfrentar la gestiéon bajo una estructura en unidades
independientes/departamentos, considerado como un enfoque habitual, que implica seguir
objetivos por jerarquia vertical con los representantes de cada uno con su rol o funcién y
que conlleva a problemas notables relacionados con el denominado sindrome del “Silo
Organizacional”.

“Un silo organizacional se refiere a la situacion en la que diferentes departamentos o unidades
dentro de una organizacion operan de manera aislada o independiente entre si, sin compartir
eficientemente informacién, recursos o metas comunes. Esta falta de comunicacién y
colaboracion puede tener consecuencias negativas para la eficiencia y la productividad de la
organizacion en su conjunto”. (19)

Con los silos organizacionales pueden surgir los siguientes problemas
e Dado que los esfuerzos se concentran en los resultados departamentales escasea el
flujo de informacion inter-departamental.
e Algunos departamentos no tienen contacto con el cliente/usuario
e Sobrada subdivisién de tareas que se pierde la vision global.
e Conflictos de interés para garantizar el logro de los objetivos departamentales en
detrimento de los objetivos de la organizacion.

También es posible que la organizacidn oriente su gestion por procesos, con una estructura
organizativa horizontal, basado en procesos y con la interaccién de las personas de diversas
areas de la organizacion.

Como la introduccién de un sistema orientado a procesos supone una gran ventaja para la
organizacion la tendencia es seguir con esta ultima. En la seccidn del ciclo PHVA de este
trabajo se puede demostrar la participacion de los sectores de la Direccion de Recursos
Humanos y Direccién del Inspectorado GMP para la conduccién de los procesos de
formacién y evaluacién de desempeno de los agentes. Por medio de la integracién y
comunicaciéon de las Direcciones de la Autoridad Regulatoria se podra mantener los
objetivos globales.

En Anexo 4 se representa el esquema de las estructuras de gestion por funcion y gestion
por procesos.

Pagina 24 de 28



Trabajo Final Integrador
Farm. M. Josefina Recalde

Anexo 4: Representacion de gestion por funcidn vs gestidon por procesos

oo g

© © © ©

clientes
Esquema de Estructura de Gestién por Funcién

i

-

Esquema de Estructura de Gestién por proceso
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7. Conclusion

En este trabajo he desarrollado un esquema de entrenamiento y evaluacion de desempeiio
por competencias para un inspector de Buenas Practicas de Fabricacién en sus distintos
niveles de jerarquia profesional, bajo un ciclo de mejora continua Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar.

En general, los documentos de los diferentes organismos internacionales en los que se basa
este trabajo integrador se encuentran armonizados para la implementaciéon de sistema de
gestion de calidad en inspectorados farmacéuticos: “Quality Systems requirements for
national good manufacturing practice inspectorates” del Anexo 8 de Technical Report Series
N° 902 y “Recommendation on Quality System Requirements for Pharmaceutical
Inspectorates” de PIC/s.

Coincido con el autor Idalberto Chiavenato que es imprescindible trabajar la evaluacion de
desempefio por competencia en cualquier ambito laboral, y en particular, como es en este
puesto, para asegurar el cumplimiento de la funcién del inspector GMP y salvaguardar los
productos con calidad.

En mi opinién resultaria altamente beneficioso conducir una evaluacion de desempefio
bajo una estructura procesal con intervencion intersectorial de las Direcciones para
suprimir conflictos de intereses que pudieran existir en el mismo sector, que sea lo mas
transparente posible para demostrar resultados reales y tomar decisiones en pos de la
mejora continua del sistema de gestion de calidad.

Disponer de personal cualificado para las funciones de auditoria en plantas farmacéuticas
colabora en la armonizacién de criterio en su puesto de trabajo, evita las decisiones
arbitrarias del inspector, y asi, se logra fortalecer la capacidad regulatoria del Inspectorado
GMP, siendo uno de los factores de apoyo y recursos para la implementacion de sistema de
gestion de calidad. Ademas, permite sumar el beneficio del contexto internacional con el
reconocimiento mutuo de acta con aquellos paises que firmen el acuerdo.

La formacion profesional en los requerimientos de Buenas Practicas de Fabricacién y
Norma ISO 17025 es fundamental que sea en conjunto para analizar el cumplimiento
normativo, mejora continua, enfoque en calidad e interrelacién de estandares y alcanzar
los objetivos planificados en la evaluacién de desempefio en el rol del inspector GMP. Las
empresas farmacéuticas que deseen efectuar servicios de calibraciones con empresas
externas es aconsejable que sean laboratorios acreditados bajo la Norma ISO 17025 por el
OAA https://oaa.org.ar o en laboratorios de la red SAC supervisados por el INTI.

Los contenidos técnicos de BPF también puede ser de utilidad para una planta industrial,
de empresas privadas o estatal, que requiere entrenar a un profesional para cubrir puestos
de trabajo relacionados a la calidad de producto farmacéutico. Por ello, las partes
interesadas de mayor relevancia para la formacién y cualificaciéon de este rol laboral son
autoridades regulatorias jurisdiccionales y nacionales de diferentes paises, organismos de
armonizacién en productos farmacéuticos, instituciones académicas que ofrezcan cursos
de actualizacidn, proveedores de servicios para la industria farmacéutica, profesional
motivado para cumplir el rol de Inspector GMP en una Autoridad Regulatoria y empresas
farmacéuticas que también requieren conocimientos de buenas practicas de fabricacion
vigentes.

Pagina 26 de 28


https://oaa.org.ar/

Trabajo Final Integrador
Farm. M. Josefina Recalde

8. Listado de Normas y Legislacion consultadas

- Decreto 1490/92:
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional /decreto-1490-1992-9909

- Decreto 1886/2014:
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-1886-2014-236729

- Disposicion ANMAT 4159/23:
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional /disposici%C3%B3n-4159-2023-

385329

- Ley N° 25188 “Etica en el ejercicio de la funcién ptblica:
https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/60000-
64999/60847 /texact.htm

- Decreto 41/99. Codigo de Etica en la Funcion Publica:
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-41-1999-55841 /texto

- Disposicion ANMAT N° 5220/97:
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional /disposici%C3%B3n-5220-1997-

46180 /texto

- Programa de capacitacidon para inspectores en buenas practicas de fabricacién para la
industria farmacéutica. MERCOSUR/GMC/RES. N@ 21/96:
https://normas.mercosur.int/public/normativas/1928

- Norma ISO 9001:2015
- Norma ISO 9000:2015
- Norma ISO 17025:2005

- Norma IRAM 301:2005
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