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Informe de cursos de BPM

INFORME DE GESTION
CURSO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LAS AMERICAS

l INTRODUCCION

El desarrollo politico y econdmico de las Américas ha dado lugar a un interés renovado en la
integracion econémica regional. La reglamentacion de los productos farmaceéuticos y la
armonizacion de las normas técnicas han surgido como un componente importante del debate
sobre la integracion econémica. El progreso en materia de armonizacién de las normas técnicas
varia de una subregién a otra. De ahi la necesidad de fomentar la armonizacion en las
Ameéricas, y por ende, coadyuvar a mejorar la situacion sanitaria de la Region facilitando el
acceso a productos farmacéuticos inocuos, eficaces y de buena calidad. Todos los organismos
involucrados reconocen que la condicién previa para que la Region participe en el mercado
mundial consiste en cumplir con las normas internacionales de calidad de los productos
farmacéuticos’.

La OPS, en colaboracion con las autoridades reguladoras de sus Paises Miembros, la industria
farmaceéutica y otros sectores de interés en el area de los medicamentos, organiza cada dos
afos una Conferencia Panamericana sobre Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica.
La Il Conferencia establecid la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (Red PARF)?, la que esta conformada por un Comité Directivo, Grupos de Trabajo
Técnicos y un Secretariado que recae en la OPS.

La Conferencia tiene entres sus objetivos el recomendar temas y propuestas armonizadas para
su implementacién en los paises y ha reconocido que la implementacion de las Buenas
Practicas de Manufactura es la primera prioridad para los procesos de armonizacion, y que las
actividades educativas constituyen la estrategia mas indicada para la cooperacion técnica en
ésta area.

Es en este sentido que la FDA, como Coordinador del Grupo Técnico de BPM, inici6 en junio de
2001 conjuntamente con la Facultad de Farmacia de Puerto Rico y la OPS/OMS, seminarios
sobre BPM. Estos seminarios estan abiertos a los sectores publico y privado; estan basados en
guias técnicas usadas por la FDA; y se imparten una vez al afio.

Dada la prioridad de la implementacion de las BPM para la Region y considerando que la OMS
recientemente concluyé la preparacion de médulos educativos en BPM basados en el Informe
Técnico #32 (BPM-OMS-92); la OPS/OMS desarrollé un Plan itinerante de seminarios de BPM
para los paises de la regién basados en dichos médulos. Este Plan se implementd durante el
periodo comprendido entre abril de 2001 a septiembre de 2002.

Los cursos sobre las BPM fueron recibidos con gran entusiasmo por los paises puesto que en el
proceso de armonizacion, el Informe 32 de la OMS fue acogido como la guia para implementar
las buenas practicas de manufactura. Casi todos los paises estaban trabajando con la guia de
1975 y se enfrentaban ahora a adecuarse a la guia actualizada, observandose un desarrollo
desigual en la Region. Esto se manifiesta inclusive en las evaluaciones que se realizaron
después de cada curso.

! 34% Sesién del Subcomité de Planificacion y Programacion del Comité Ejecutivo. Washington DC 29-31 Marzo 2000.
OPS/OMS

? Detalles sobre funcionamiento de la Red puede obtenerse en la pagina web de la OPS. Division de Sistemas y Servicios de
Salud. Programa de Medicamentos.
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Este informe esta referido a la experiencia de los cursos nacionales de BPM basados en los
modulos educativos de la OMS.

Il OBJETIVOS

1. Establecer un marco armonizado basico apoyando los acuerdos entre paises en sus
procesos de armonizacién y de libre comercio, contribuyendo a mejorar los aspectos
relacionados con la fabricacion y aseguramiento de calidad de la manufactura
farmaceéutica,

2. Fortalecer la implementacion de la Buenas Practicas de Manufactura tomando como
base el Informe 32 elaborado en Ginebra 1992, por el Comité de Expertos de la
OMS en especificaciones para los preparados farmacéuticos,

3. Ejecutar una de las recomendaciones de la Red PARF,

4. Promover la actualizacién de los contenidos en actividades educativas en BPM,

5. Difundir en la Regidén de las Américas los conceptos y guias sobre BPM elaborados
por la OMS,

6. Promover la integracién de los diferentes actores con responsabilidades en la

implementacién, vigilancia y educaciéon en BPM.

. ORGANIZACION Y PROGRAMACION

1. Plan de Implementacién

El Plan se inici6 con un curso subregional para paises del CARICOM realizado en
Jamaica en abril de 2001. Este curso recibié apoyo técnico y financiero del Programa de
Medicamentos de la OMS. Después de la traducciéon al espafiol de los Médulos, los
cursos se replican en 18 de los 19 paises latinoamericanos de la Region. México en esos
momentos ya estaba implementando cursos nacionales organizados por universidades
nacionales y la Secretaria de Salud, por lo cual no participé del Plan Regional. El Cuadro
1 indica las fechas y lugares de implementacién.

2. Material docente y metodologia

» El material utilizado fue el proporcionado por el Programa de Calidad y Seguridad
(QSM/OMS), fruto de la cuarta revision cuyas modificaciones se incorporaron después
del taller en Beijing y validado en el taller en Pretoria, Africa del Sur, en julio de 2000.

> El material incluyd los médulos de los “Principios Basicos de BPM” (médulos 1-140,
“El Proceso de Inspeccion de BPM” (Médulos 15-19) y las Notas del Instructor
(Médulo 20).

> Después de la implementacion del primer curso, se modificd: a) la duracion que paso6
de dos semanas a seis dias consecutivos y b) el orden de los temas. La primera
modificacion a fin de promover una mayor participacién y la segunda para optimizar la
secuencia de los temas.

> La incorporacion de profesores a los cursos demandaba que éstos participaran de un
primer curso como asistente para familiarizarce con el contenido de los médulos vy la
metodologia. Es asi como en el curso realizado en Jamaica, participaron cuatro
profesores, dos de Brasil, uno de Colombia y uno de Costa Rica para que sirvieran de

-3-
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efecto multiplicador. Los dos primeros deberian replicar el curso en Brasil, pero no
ocurrid y los otros dos fueron quienes iniciaron la réplica del curso en los demas
paises latinoamericanos.

El nimero de profesores por curso fue originalmente de dos; sin embargo, después de
las primeras experiencias se vid la importancia de tener tres profesores, y solo
eventualmente, por motivos de disponibilidad de ellos, se realizé con dos profesores.

La metodologia fue desarrollada altamente participativa, segun recomendaciones de
los Modulos. Después de cada presentacion del tema, se efectuaban grupos de
discusion y después de los ejercicios se discutian sus resultados. Del programa
original y tomando en consideracion las modificaciones de tiempo, los docentes
modificaron las auto-evaluaciones en el sentido de permitir que éstas se hicieran
como una actividad no presencial, teniendo elandlisis y la discusion de las respuestas
en la sesion del dia siguiente. Esta innovacién ayud6 a estimular el estudio de cada
tema después de la evaluaciéon, a acrecentar la interaccion participante-docente y
permitié el monitoreo del trabajo anterior y hacer énfasis en temas que cada grupo en
particular necesitaba.

Los grupos de participantes fueron de un promedio de 30, garantizando la atencion
por parte del docente y el mayor aprovechamiento de los participantes.

Todos los cursos realizaron una visita a una o dos plantas de produccion, tal como
previsto en el programa original.

Seleccién de Docentes

La mayoria de los instructores fueron profesores de Universidades latinoamericanas con
experiencia en el tema de Buenas Practicas de Manufactura, Tecnologia Farmacéutica y
Sistemas de Calidad. Participaron un total de 10 instructores que se presentan en el
siguiente cuadro:

| INSTRUCTOR | PROCEDENCIA PAISES
| Alzate, Rosalba | Independiente. Jubilada de | Honduras, Guatemala, El Salvador, Bolivia,
la Universidad de Antioquia, | Venezuela, Paraguay, Perd, Chile, Uruguay,
L | Colombia Brasil, Nicaragua y Cuba
| Cérdoba, Jaime | Universidad de Costa Rica Costa Rica, Republica Dominicana, Colombia, El
Salvador, Venezuela, Paraguay, Chile, Brasil,
. B | Nicaragua,
Hernandez, Vicente | Universidad Auténoma de | Costa Rica
México
Mora, Claudia Universidad Nacional de | Honduras, El Salvador, Bolivia, Argentina,
| Colombia Ecuador, Panama ]
| Parisi, Jose M. OPS/OMS Nicaragua, Cuba
Ponce D'Ledn, Luisa Universidad Nacional de | Costa Rica, Rep. Dominicana, Guatemala,
D ———— Colombia Venezuela, Argentina, Brasil, Ecuador, Panama__|
ydriguez, Coromoto | Universidad  Central  de | Colombia, Paraguay, Chile, Argentina, Ecuador,
L Venezuela | Cuba
Zeleddn, Rodrigo Universidad de Costa Rica | Guatemala, Bolivia, Perd, Uruguay,
| André Van Zyl WHO CARICOM
| John Straup WHO CARICOM
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4. Participantes

Para cumplir con los objetivos propuestos, los cursos fueron abiertos a los tres sectores mas
activos en BPM: el sector industrial, el académico y el ente regulatorio. Ello permitiria una
mayor riqueza en las discusiones ya que los tres sectores tienen responsabilidades diferentes
en el area de BPM. La participacion del sector docente también respondia a la necesidad de
replicar posteriormente los cursos en el pais. También participaron otras personas involucradas
en el proceso de las BPM en diversas instituciones.

Las excepciones fueron:

Brasil: Los inspectores constituyeron el 90% de los participantes y el 10% fueron de la
Universidad. La industria farmacéutica no particip6.

Cuba: No participaron inspectores y el grupo se conformé con personal del Ministerio de
Salud Publica: Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos (Cidem), el Ministerio
de Industria Basica: Quimefa (Industrias Quimica y Farmacéutica), la Universidad de la
Habana, y el Instituto de Farmacia y Alimentos

Chile: LaUniversidad no participé.

Cada curso contd con un promedio de 30 participantes siendo el caso mayor el de Brasil y
de Honduras con 43. El menor fue el caso del Caribe con 17 participantes. Se alcanzé un
total de 571 participantes, realizandose 19 cursos durante un periodo de 17 meses (abril de
2001 a septiembre de 2002). La distribuciéon de los participantes por pais se indica en el
siguiente Cuadro:

Pais Total Ente Industria Universidad Otros
Regulatorio
CARIBE 17 12 2 2 1
_Argentina B 29 6 | 19 4
_Brasil 43 40 | 0 3 .
Balivia 30 7 | 20 3
| Costa Rica 31
Colombia 31 2 | 9
Chile -3 12 19 0
Cuba (e) 23 0 18 2 3
Ecuador (g) | 35 12 21 2
_El Salvador 31 10 16 g ‘ |
Guatemala 28 - 20 3 |
Honduras 43 10 24 B | 3 |
Nicaragua 3 7 | 20 4 | - —]
| Paraguay 31 7 | 20 4 |
Panama - 29 - -
Perl 28 9 18 3
Republica
| Dominlcana 24
| Uruguay 27 [ 17 3
| Venezuela 29 17 8 4
| TOTAL | 571
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5. Organizacion

La logistica de los cursos estuvo a cargo de la Oficina OPS/OMS de la Sede y de pais. Los
Ministerios de Salud, a través de las autoridades reguladoras participaron activamente en la
organizaciéon y difusién nacional. En algunos casos como e! de Argentina, la institucion
nacional asumié la totalidad de la organizacién. En muchos paises se conté ademés con la
colaboracion de las universidades. El material de difusion incluyé tripticos como el que se
presenta en el Anexo 1 (a/b).

6. Financiamiento

Los cursos de implementaron tuvieron un costo total estimado de US$ 221.982. Ei
registro a los cursos tuvo un costo de US$200 por participante, recuperandose el 30% del
costo total. Esto se debe a que en todos los casos hubieron exoneraciones, referidas a
cupos para funcionarios de los ministerios de salud, la universidad puablica u otra
institucion oficial, algunos cursos fueron totalmente pagados y uno de ellos tuvo caracter
subregional (Caribe) por lo que fue mas costoso que el resto. EIl costo promedio de los
cursos nacionales fue de US$ 9.732.

. EVALUACION

Los cursos fueron evaluados por los participantes utilizando el cuestionario preparado por la
OMS (Anexo 2). En el Anexo 3 se presenta la Evaluaciéon Consolidada promedio por pais y
numero de participantes que contestaron el cuestionario. También se cuenta con la
Evaluacion Individual promedio por pais, la que se anexa a cada pais en particular. El
cuestionario tomo en cuenta los siguientes aspectos del curso:

Expectativas para desarrollo de destrezas y necesidades
Desempeiio del docente

Disefio del curso

Satisfaccion y nivel de conocimiento personal

Apoyo administrativo e instalaciones, y

Satisfaccion general sobre el curso

DO RN

Los resultados se ponderaron para un total de 100 puntos en cada una de las seis
categorias. El resumen siguiente muestra el promedio porcentual obtenido en cada uno
de los items evaluados. Los nameros de cada columna coinciden con las categorias
citadas arriba.
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TABLA 2
PROMEDIO PORCENTUAL DE CADA ITEM EVALUADO POR PAIs®
Pais Cuestionarios ‘ 1 2 3 4 5 6 Mejora de
conocimiento
de BPM
| 1 |
Nicaragua | 30 946 | 961 | 923 | 912 | 939 | 957 240
Uruguay | 25 | 849 91 85.2 842 | 906 95.8 14.2 N
L Honduras 30 90.1 98.1 91.8 89.3 94.4 94.2 220
i_Costa Rica | 31 89.9 a4 1 84.8 853 | 929 g95.7 22.0
Paraguay 31 956 | 94.1 90 | 873 | 961 | 97.9 27.3
| Panama 29 94.6 93.8 88.2 a0 83.9 894.3 19.2
Republica
| _Dominicana 24 a4 98.9 93.9 90.8 96.1 97.9 28.3
|_Guatemala 26 899 | 917 | 863 | 90 | 843 | 943 20.5
_ Bolivia _' 30 87.5 | 939 | 868 | 91.7 | 855 | 96.1 21.4
Per( _ 28 88.0 | 936 | 854 | 879 | 88.3 | 93.3 20.7
|_Brasil _ 39 | 88.2 85.1 76.2 75.3 78.1 92.6 17.6
| Venezuela 29 90.4 84.9 90 90.4 90.5 86.1 22,5
|_El Salvador 31 83.1 | 906 | 89 | 881 | 882 | 86.1 25.9
| Colombia | 30 67.7 | 818 | 80 | 723 | 916 | 86.1 9.2
|_Chile [ 30 957 | 917 | 93 | 946 | 918 | 975 16.9
Total 443
| Promedio 88.95 | 91.96 | 87.53 | 87.23 | 89.75 | 93.57 20.78
Comentarios

» Metodologia v Disefio: La metodologia propuesta se consider6 acertada con un promedio
de aceptacion del 88.95% para el trabajo metodoldgico y del 87.53% para el disefio del
curso. Algunos comentarios escritos en las evaluaciones sugieren incorporar
modificaciones como fotografias ilustrativas modernas, peliculas actualizadas y mas
talleres.

> Satisfaccion: El nivel de satisfaccién de los participantes vari6 de un minimo de 72.3%
(Colombia) a un maximo de 94.6% (Chile). Por su parte, la percepcion individual de
aumento de conocimiento en BPM indica valores relativamente bajos con un promedic de
20.78%. Sin embargo, el valor alcanzado en la recomendacion del curso a otras personas
fue de 93.57%.

Esto puede estar relacionado con el nivel de cobertura y profundidad de los médulos en
relacion con el nivel de conocimiento de los participantes (muchos recomendaron repetir
cursos de mayor profundidad en aspectos especificos); con la relacion directa entre el
desarrollo que el pais tiene en BPM y la profundidad de los temas de los modulos; o con
el grado de vigilancia / inspeccion de BPM que se mantiene en el pais. Sin embargo, el
cuestionario no permite establecer dependencia de los resultados con estas
observaciones.

> Docentes: El desempefio de los docentes indicé un valor promedio de 91.96%. Los
docentes también fueron evaluados individualmente a través de un cuestionario especial

? No incluye Argentina, Cuba ni Ecuador
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(ver anexo 4) y aunque no se presentan sus resultados cuantitativamente, las anotaciones
individuales destacaron la calidad académica y humana de los docentes.

» El_componente administrativo (organizacion e instalaciones) fue bien calificado,
alcanzando el valor de 89.75%. Esto muestra una respuesta positiva para quienes
tuvieron en cada pais la responsabilidad de organizar los eventos. Fallas detectadas
inicialmente, como el no incorporar los almuerzos dentro del curso se corrigieron de
inmediato lo que evit la dispersion de los participantes durante el receso del mediodia.
Las recomendaciones al respecto son pocas y faciles de mejorar en los proximos cursos.

> El tiempo programado fue otro aspecto analizado. La mayoria indicé la necesidad de
mayor flexibilidad. La programacién fue calificada por muchos como intensa y estresante,
y en cada pais se pidi6 mas tiempo en horas y en dias con jornadas diarias menos
intensas.

VI. IMPACTO DE CORTO PLAZO

Bolivia: Los profesores de la Universidad Mayor de San Andrés que asistieron al curso,
lograron replicarlo y se comprometieron a incorporar desde el 2003 este tema en el plan
de estudio del pre-grado. Ademas, con apoyo logistico de OPS/OMS-Bolivia, se realizd
un curso dentro de la maestria de Tecnologia Farmacéutica a la que se incorpord este
tema. También se repitid el curso con énfasis en los aspectos de BPL para personal del
laboratorio Nacional de Control de Medicamentos y Toxicologia ~-CONCAMYT —INLASA -

Nicaragua: En colaboracién con la Facultad de Farmacia de la Universidad Nacional en
Leodn, se replicé el curso para los docentes de las areas de Tecnologia y Garantia de
Calidad, facilitado por los 4 docentes que participaron en el primer curso. Con la
Comisién curricular se esta revisando e incorporando la metodologia y contenidos (del
curso de BPM) al plan de estudios en el area correspondiente. Se organizé un equipo de
trabajo de! area de servicios farmacéuticos que adecuara las modalidades de ensefianza
aprendizaje al curso de buenas practicas de farmacia /dispensacion. El curso constituyo
un apoyo al Ministerio de Salud que trabaja en la adecuacién de contenidos a la norma
BPM, armonizada para Centroa mérica (Unién Aduanera) como norma Nacional.

Honduras: La réplica del curso esta programada para el primer semestre del 2003.

Paraguay: Se formé un grupo de estudio donde participan personas de la industria y la
Universidad.

Colombia: Con el apoyo de la OPS/OMS-Colombia se hara a principio de 2003 un
segundo curso en la ciudad de Medellin, coordinado por la Universidad de Antioquia y el
Colegio Regional de Qui micos Farmacéuticos.

V. RECOMENDACIONES
Corto Piazo

1. Establecer un Fondo semilla de US$60.000, y elevando el costo por registro a US$250
— US$300 de modo tal que cada curso sea totalmente autofinanciable. El costo exacto
de registro dependera también del nimero de dias de cada curso.

2. Elaborar un Segundo Plan de Cursos para implementar un nuevo ciclo. Estos cursos
se implementarian de acuerdo con la necesidad de cada pais:
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A) Cursos Basicos atendiendo las solicitudes de dar un segundo curso con apoyo de
profesores internacionales en paises donde sea necesario dar refuerzo al sector
académico nacional. La participacion de profesores de universidades nacionales
seria una condicion de caracter obligatoria para éste segundo curso. Las solicitudes
especificas provienen de:

> Nicaragua: Solicitan la cooperacion técnica del programa Regional para
organizar en 2003 otro curso nacional con docentes extranjeros dirigido a los
importadores/distribuidores dado que representan en el pais a fabricantes
internacionales que deben cumplir los mismos requisitos exigidos en las BPM y
que el mercado farmacéutico en un 80% es de medicamentos importados,

> Uruguay: Repetir el curso para el sector industrial privado y el académico,
» Honduras, Paraguay, y Cuba

B) Cursos especializados segln las prioridades detectadas en los paises. Para ello es
necesario a) analizar con la OMS la posibilidad de estructurar cursos en aspectos
especificos de BMP, siendo los mas solicitados:

e Validacion de métodos analiticos

Validacion de procesos y de sistemas de apoyo (agua, sanitizacion,
ambientes controlados)

Procesos estériles

Documentacién

Estabilidad

Auditoria de calidad y

Buenas Practicas de Laboratorio

3) Presentar este informe y el Plan de un segundo ciclo de cursos al Grupo Técnico de
Buenas Practicas de Manufactura y Comité Directivo de la Red PARF para su anélisis
y decision.

4) Integrar a la Universidad de Puerto Rico al Segundo Ciclo de cursos.

Mediano FPlazo
1. Promover el establecimiento de Convenios de colaboracién con las universidades,
2. Establecer en el Programa de Medicamentos en la Sede OPS/OMS periodos de
pasantias para funcionarios de oficinas de regulacién y de periodos sabaticos para

profesores, en apoyo al area de calidad y regulacién,

3. Promover pasantias de profesionales entre paises de la regién.
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ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
PROGRAMA MEDICAMENTOS ESENCIALES

oms
CURSO NACIONAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS.
Managua, Nicaragua 5 — 10 de Agosto de 2002.

RESUMEN EJECUTIVO

En cumplimiento del Plan de Accién de la Red Panamericana para la Armonizacién de la
Reglamentacion Farmacéutica, conforme Plan de Actividades del Programa de
Medicamentos Esenciales OPS/OMS, Nicaragua, correspondiente al Il Semestre 2002; se
realiza con el apoyo del Programa Regional de Medicamentos Esenciales OPS/OMS,
Washington; el Curso Nacional de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos del 5-
10 de Agosto del corriente afio, en el Auditorio del Centro Nacional de Biologicos (CENABI),
MINSA.

La organizacion y convocatoria oficial del Curso estuvo a cargo del comité ad-hoc integrado
por la Direccién General de Regulacién y Direccion de Regulacion de Medicamentos;
Direccion del LNCC de medicamentos; Facultad de Farmacia de la UNAN, Le6n con la
cooperacién técnica y financiera del Programa Regional de Medicamentos Esenciales, a
través de la Asesora Regional de Medicamentos y Servicios Farmacéuticos y Oficial de
Medicamentos OPS /OMS, Nicaragua.

Se conté con la participacién del Director General de Regulacion Sanitaria y del
Representante de OPS/OMS en Nicaragua. Con la cooperacion técnica directa de dos
docentes latinoamericanos, expertos en las areas de Tecnologia Farmacéutica y Garantia de
Calidad: Dra Rosalba Alzate de Saldarriaga, Dr. Jaime Cérdoba y del Dr. José Maria Parisi,
Consultor Garantia de Calidad, Programa Regional Medicamentos, WDC.

Participaron un total de 31 profesionales; 20 de la Industria Farmacéutica Nacional (sector
privado) y 11 participantes del sector institucional entre inspectores farmacéuticos y
docentes de la facultad de Farmacia de la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua,
Ledn. El 100% de participantes recibié Certificado oficial de la Direccién General de
Recursos Humanos/Docencia del MINSA de cumplimiento/asistencia al Curso con una
duracién de 60 horas tedrico/practicas efectivas.

LECCIONES APRENDIDAS:
La valoracion general de la organizacion y resultados esperados del programa destaca entre
otros los siguientes aspectos y consideraciones:

MINSA: Inversién en Salud de los Nicaragiienses:

La aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos entendidas como el
sistema que asegura que la produccién farmacéutica se realice en forma controlada y
consistente con normas y estandares de calidad; representa una inversion en salud, porque
los medicamentos de buena calidad permiten mejorar la salud de los pacientes y de la
comunidad y al mismo tiempo benefician la practica de los profesionales de la salud.
(Director General de Regulacion).



OPS/IOMS: ampliacién del ambito de Gestion Democritica de la Salud.

Las BPM y su aplicacion representan el compromiso del sector farmacéutico privado con las intervenciones de
mejoramiento y atencién de salud de la poblacién; por tanto su quehacer e impacto tiene que ver con el ambito de
la gestion de la salud a nivel nacional, de ahi el interés de OPS/OMS de apoyar estas iniciativas de pais. Demanda
articulacion efectiva entre el sector plblico y privado, por cuanto la mayoria de los paises solo aceptaran la
importacion y venta de medicamentos de calidad, fabricados de conformidad con normas de buenas précticas de
manufactura reconocidas internacionalmente para preservar la salud de los Consumidores.( Representante
OPS/OMS/Nicaragua)

Oportunidad:

Ofrecer a los paises (autoridades reguladoras/profesionales del sector farmacéutico) involucrados en los procesos
actuales de Unidn Aduanera, criterios técnicos con nivel de excelencia y sentido préctico en su aplicacién; que dan
soporte a las acciones de vigilancia sanitaria y procesos de fabricacion y garantia de calidad de los medicamentos
de fabricacién nacional.

Metodologias docentes Innovadoras:

Resulta altamente efectiva la incorporacién del monitoreo sistematico (autoevaluacion) diaria, mediante la entrega
previa del test para autoestudio/resolucion de aspectos abordados en la sesiones y el andlisis conjunto de
casos/problemas planteados. (facilitador+participantes). La necesidad demostrada de sustentar con evidencias y
referencias cientificas documentadas, los criterios/soluciones técnicas dadas a los problemas planteados (Buenas
Précticas de Manufactura de la OMS).

Potenciar experiencia acumulada de Nivel Nacional/internacional Entre las autoridades
reguladoras, la Universidad y la Industria Farmacéutica del sector privado. Su interaccién con el equipo de expertos
Internacionales redundarad en el mejoramiento progresivo de sus competencias personales, de los procesos de
fabricacion de medicamentos de calidad, de la Armonizacion en la Subregién Centroamericana y las capacidades
institucionales de regulacion e inspeccion.

RECOMENDACION:

Ampliar el Grupo Blanco de participantes al Curso Nacional de BPM, convocando a los Directores Técnicos
(Regentes de Importadoras, Distribuidores), Autoridades de Regulacion Farmacéutica , Registro, y Docentes. En
razén de que en nuestros paises un alto % de productos en el mercado (90%) son de fabricacion internacional y sus
representantes deben conocer y documentar ante la autoridad sanitarias las evidencias de aplicacion de los
criterios y requisitos planteados en las BPM.

NICARAGUA: PROPONE REALIZAR EL CURSO EN EL PRIMER SEMESTRE DEL 2003, CON LA
COOPERACION TECNICA DE LOS DOCENTES DESIGNADOS EN EL PRIMER CURSO.
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CURSO NACIONAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

En un froboio articulado  entre
nuestras Oficinas Centrales, drea de
Servicios de Salud, Mediccmentos, la
Representacion de OPS/OMS en
Ecuador, a través de lg Subsede en
Guayaquil, el Ministerio de Salud,
Subsecretaria Nacional de Medicina
Tropical, el Insfitlo Nacional de
Medicina Tropical Leopoldo lzquieta
Pérez  (INH), el Gremio de
Farmacéuticos Y representantes de
la empresa privada, los dias 5 o
10 de agosto se llevaron cabo las
actividades  del Curso Naciongl de
Buenas Practicas de Manufacturg,
en las instalaciones de |q Cémara
de la Pequena Industria del Guayas,
Guayaquil y conté con lg presencia
de 34 participantes del secior
piblico, universidad y privado.

——

Lo Coordinacion del Curso estuvo o
cargo de la Dra. Elvirg Marchan,
del INH, vy participaron como
Conferencistas, Capacitadores y
facilitadores,  los distinguidos
expertos  infernacionales:  Lic.
Fernanda Ponce D Lleén, Lic.
Claudia Mora Huertas, ambas de la
Universidad  Nacional de Bogotg,

Colombia y el lic. Coromoto
Rodriguez, de o  Universidad
Central  del  Vdlle Caracas,
Venezuela.

Este curso se inscribe en el marco de
la politica y programa nacional de
control y vigilancia sanitaria de los

medicamentos y tuvo como
proposito el de profeger los
derechos de g poblacién

ecuatoriana asegurando o
calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos.

La metodologia estuvo basada en
expertos
por discusiones

diglogos de
complementadas
aplicando técnicas intra grupales,
debates en temas especificos y
visitas  demostrativas, actividades
todas orientadas a consolidar  los
conocimientos acumulados sobre la
organizacién de  los procesos
industriales  para los objefivos de
calidad y Ia responsabilidad por lo
implantacién de esas practicas en
las industrias farmacéuticas, la
verificacion de la constancia de los
resultados, asi como en los
productos resultantes.
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hboletin ynformativo

SEMINARIO Y TALLERE S o —————————————

El control de la calidad, sequridad y

eficacia  terapéutica de  los

medicamentos que se utilizan en el
Ecuador, es una preccupacion
constante de las autoridodes de
salud y de la OFS/OMS, y esle
curso tiene la imporiancio de haber
incorporado  contenidos modernos
para la realizacién de auditorios e
inspecciones  de la industria
centros de

distribucién y locales de venta,

farmacéutica,

actividades que unidas o los

servicios de regisiro, servicios

normativos y de loboratorio  de

control de calidad constituyen en

eje central del control y vigilancia

de los medicamentos en el pais

Entre los temas tratados a profundi-
dad se encuentron el de gestion de
calidad, evaluaciones y correcciones,
validacién, sanitizacion e higiene,
reclamos y retiros del mercado, pro-
duccién y andlisis por contrato, oudi
forias, auto inspeccion, ingredientes
farmacéuticos activos y produccion
estéril.  Todos contaron con
contenidos y materiales estructurados
y adecuados para safisfacer las
necesidades de lo capacitacion, se
utilizaron materiales audiovisuales
de calidad y en lo evaluacion del
curso los participantes calificaron el

curso come muy bueno y Ufil para

TALLER SOBRE ATENCION PAUTADA

EN SALUD

sus practicas cofidianas.

Nuestro concepto es que este curso
ademas de la excelente acogida que
tuvo en el medio, vino a llenar una
sentida necesidad en la practica de
lo inspeccion de la manufactura de
medicamentos y no solo contribuyo
con una puesta ol dia sobre los

actuales  conocimientos, sino
también en el forialecimiento de lo
competitividad del Ecuador en el
area de medicamentos  sobre la
bDSL: de
gerenciamientoc de la calidad,

confiabilidad  y

usuario que hace parte de lo

aseguramiento  y
satisfaccion  al

sociedad en su conjunto

Del 26 al 30 de agosto se desarrollé
en la Universidod de Guayaquil en
Taller sobre atencién pautada en los
servicios de salud, conducido por la
Dra
programa regional de desarrollo de

Myriam Gersenovich  del

sistemas y servicios de salud de la
OPS. Participaron especialistas de
la Universidad de Guayaquil, el
Ministerio de Salud y el IESS. La Dra
Gersenovic conté con el apoyo de
dos especialistas ecuatorianos del
CONASA y el IESS previamente
capacitados en el primer taller que
tuvo lugar en Quito en mayo del
presente anc, que mostraron un
excelente desempefio en el apoyo
docente

En el taller se abordaron temas
fundamentales como los principios y
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técnicas de la medicina basada en
evidencia, confeccion de guias
clinicas y algoritmos, vigilancia y
control de eventos no deseados y
principios de  aplicaciéon
monitoreo

Los participantes mostraron un alfo
grado de motivacién y la evaluacion
colectiva del taller fue satisfactoria,
resultados

lograndose los

esperados.
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EVALUACION DEL CURSO Y RETROALIMENTACION

Curso:

Esta retroalimentacion es anénima, no se requicre su nombre. Su opinién es muy valiosa para nosotros asi podemos
continuar mejorando los médulos. Por favor encierre en un circulo solamente un niimero o “0” (para sin comentarios o
no aplicable) & la que mejor se ajuste con su respuesta o reaccion. Por favor siéntase libre de afiadir comentarios en una
pagina sepurada

RELACIONADO CON EL TRABAJO

Concuerd Concuerd Disi Disi Sin
fuertemente fuertemente  comentario
sonfa
1. El curso me ayudo a desarrollar destrezas que 4 3 2 1 0
son importantes para mi.
2. El curso cumplié mis necesidades. 4 3 2 1 0

Falt6 algo? Yo pienso que al curso podria afiadirsele lo siguiente:..

Si Ud. encerrd en el circuloun 16 2: ;Qué tipo de cursos necesita Ud. para ayudarle a cumplir sus necesidades?

EL INSTRUCTOR

C d C d Disi Disi Sin
fuertemente fuertemente  comentarios
onfa
1. El instructor manejo bien el taller. ’ 4 3 2 1 0
2. El instructor present6 el tema clara y 4 3 2 1 0
exactamente. .
3. El instructor mane;jé bien las preguntas. 4 3 2 1 0

En términos generales, yo pienso que el instructor: fue ...

Si Ud. encerré en el circulo un 1 6 2: ;Qué podria hacer mejorar al instructor?

DISENO DEL CURSO
C do C d Disi Disi Sin
fuertemente fuertement  comentarios
. ¢ ona
1. El material del curso fue claro y bien 4 3 2 1 0
presentado.
2. Los materiales usados en la presentacion fueron 4 3 2 1 0
utiles.
3. El rabajo prictico apoy6 la presentacion. 4 3 2 1 0
4. La duracitn del curso fue correcta. 4 3 2 1 0
5. El curso cubri6 los aspectos relevantes del tema. 4 3 2 1 0

En términos generales, el curso: fue ...

Si Ud. encerrd en el circulo un 1 6 2: ;Qué podria hacer mejorar el curso?

Anexo 2




¢ Cualquier otro comentario?

Si Ud. encerré en el circulo un 1 6 2: ¢Que haria Ud. para mejorar el médulo de capacitacién?

SATISFACCION
Muy  Alta Promedi  Baja Muy Sin
alta o baja cm”:l':"“ °
1. Mi satisfaccién total con el curso es 5 4 3 2 1 0
2. Mi conocimiento del tema antes del curso era 5 4 3 2 1 0
3. Mi conocimiento de) tema después del curso es 5 4 3 2 1 0
¢Cualquier otro comentario?
Si Ud. encerrd en el circuloun 1 6 2 para la p1 o p3, ;Qué podria hacer para mejorar el curso?
INSTALACIONES/ADMINISTRACION
C o C do  Di Disi Sin
fuertemente fuertemente  comentario
sonfa
1. El curso era conductivo al aprendizaje. 4 3 2 1 0
2. Hubo suficientes recesos. 4 3 2 1 0
3. Los arreglos para los recesos fueron adecuados. 4 3 2 1 0
4. Sc dieron claras las instrucciones de reunion, 4 3 2 1 0
En términos gencrales las instalaciones fueron? .
En términos generales, la administracién fue? 7
¢ Cualquier otro comentario?
Si Ud. encerré en el circulo un 1 6 2: {Qué necesita mejorarse?
En términos generales
C d C Disiento Disi Sin
fuertemente fuertemente  comentario
son/a
Yo disfruté e] curso 4 3 2 1 0
Yo le recomendaria el curso a otros 4 3 2 1 0

COMENTARIOS ADICIONALES

Gracias por el tiempo que invirtié llenando este formulario

Anexo 2
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Anexo 4
Evaluacién del Instructor

La siguiente es una evaluacién para los docentes del curso, su informacién es completamente
confidencial. Le damos anticipadamente las gracias por su colaboracién.

Nombre del docente evaluado:

1. ¢El docente muestra dominio sobre los temas tratados?

a. Bastante.
b. Aceptabie.
c. Poco.

2. ¢Lametodologia que empled el docente para desarrollar el tema fue la adecuada?

a. Si
b. No.
c. N/IS
3. (El docente desarroli6 los temas a su cargo con claridad?
a. Bastante.
b. Aceptable.
c. Poco.

4. ¢ El docente desarroli6 los temas de acuerdo con la programacion prevista?

a. Si.
b. No.
c. N/S.
5. ¢El docente establecié conexiones entre los temas desarrollados y los avances actuales al
respecto?
a. Siempre.
b. Con frecuencia. ’
c. Algunas veces. )
d. Nunca.
e. N/S.

6. ¢El docente estimula ia participacién de los estudiantes?

a. 8Si
b. No.
c. N/S.

7. ¢El docente orienta a los estudiantes en los trabajos desarrollados?

a. Siempre.

b. Con frecuencia.
c. Algunas veces.
d. Nunca.

e. N/S.

8. ¢El docente ha logrado despertar en usted el interés para profundizar en los temas del curso?

a. Bastante.
b. Algo.
c. Poco.
d. N/S
9. ¢Recomendaria usted al docente para este tipo de curso?
a. Si
b. No.
c. N/S.

10. ¢Quiere aportar algin comentario spbre el instructor?




