Propuesta de la Delegacion de Paraguay

CURSOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION FASE 2 ONLINE

MERCOSUR 2012



CURSOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS, FASE 2. FORMATO VIRTUAL

1. INTRODUCCION

Considerando el trabajo continuo de los Estados Partes, buscando lograr la armonizacion de las
Normas de Buenas Practicas de Fabricacién a través de la capacitacion y viendo la necesidad de
que el mayor numero de profesionales involucrados en esta area se beneficien con los
conocimientos técnicos que rigen la regulacion del mercado farmacéutico ponemos a
consideracion la organizacién de cursos ONLINE de Inspeccion Fase 2.

El bajo costo de este tipo de formacidn profesional, sin disminuir la calidad de la misma, podria
lograr que un mayor nimero de profesionales de inspectores de los EP puedan iniciar el proceso de
formacion a través del intercambio de conocimientos y experiencias logrando informacion
enriquecedora y dindmica que en el futuro llevaria a la consolidacién en forma igualitaria de los
criterios y metodologia de trabajo a nivel bloque MERCOSUR

Estos cursos constituyen uno de los mecanismos para lograr que los Inspectores manejen criterios
uniformes en las Inspecciones, que es finalmente el objetivo de las reuniones de los estados partes.

2. OBIJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL

Desarrollar programas de capacitacion on line Fase 2 en el area de Inspeccidn para los técnicos de
las Autoridades Sanitarias de los E.P.

2.2. OBIJETIVO ESPECIFICO

o Desarrollar programas para capacitacion de Inspectores de Fase 2 en formato virtual.
o Desarrollar cursos actualizados que permitan la formacidn ONLINE.
(o] Analizar los procesos a ser aplicados en los controles para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Fabricacion utilizando OMS 2003 como marco teorico.

(o] Desarrollar ejercicios tedéricos para comprender los procesos a ser aplicados.



(o] Iniciar la capacitacion continua de los Inspectores viendo la necesidad de estos para el
posterior control del mercado farmacéutico.

(o] Lograr la mejor integracion de los E.P. en el area especifica de Inspeccion.

2 RESULTADOS ESPERADOS

o Contribuir a la formacién continua de los inspectores en el area farmacéutica para la Fase
2.
(o] Lograr mayor nimero de profesionales capacitados, en las buenas practicas de fabricacién

aplicando las directrices OMS 2003.
(o] Disminuir costo en la formacion profesional, sin disminuir la calidad.

(o] Fortalecer las capacidades de los Inspectores de la Autoridades Sanitarias enla aplicacion
de las herramientas técnicas necesarias para la realizacién del control del mercado farmacéutico
a nivel regional.

3. FECHA
Se propone como fecha tentativa AGOSTO 2012
4.METODOLOGIA
Preparacién del curso Fase 2 ONLINE, a través del Foro Virtual y/ o de Video Conferencias.

Los cursos seran organizar por técnicos de la Direccidn de Vigilancia Sanitaria de Paraguay, con el
apoyo de los EP afin de consensuar el contenido minimo necesario.

Los cursos estaran disponibles en la direccion electrdonica que sera proveida en la brevedad.
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