Oficina de trabalho | - Venezuela

Virtudes

1) Buenas Practicas
Manufactura (BPM)

2) Seguridad Transfusional

3) Hemoderivados

de

Existen Normas escritas de
cumplimiento obligatororio que
garantizan que las BPM se
apliquen.

Hay apertura a nivel de las
autoridades de nuestros institutos
autonomos reguladores INH y
Contraloria Sanitaria en los
referente a los aspectos
relacionados con los productos,
reactivos e insumos.

Garantizado EI 100% del tamizaje
serologico para los 7 marcadores a
nivel nacional.

Existe um Estandard de
aplicabilidad en todos los BS y
Unidades Transfusionales
realizado por las Sociedades
Cioentificas y validado por El
Programa Nacional de Sangre.
Existen programas de educacion
continua em el area de
Inmunohematologia, Hemoterapia
y serologia.

Se implementa El programa de
control de calidad externo em
serologia em conjunto con EI INH
Y EI PNS, com EI objetivo de
mejorar La calidad de los
tamizajes serologicos.

Distribucion garantizada a nivel
nacional de los hemoderivados
producidos por la PPDS.

Existe la liberacion lote a lote por
parte de la autoridad nacional
reguladora.

El Lab. Nacional de Control
funciona em La misma oficina
donde se encuentra ubicada La
autoridad nacional reguladora.
En el INH existe um postgrado de
especializacion en VIGILANCIA
SANITARIA, recientemente




iniciado, el cual tiene entre sus
objetivos la formacion de un
personal integral en los aspectos
regulatorios relacionados con
especialidades farmacéuticas y
productos bioldgicos.

Fragilidades

Poco interes por parte de las
autoridades em los asuntos
relacionados con la sangre.
No se hainiciado El proceso
de centralizacion de los BS
em el pais.

Debilidad legal para
implementar El proceso de
centralizacion.

No hay visitas de supervision
suficientes a los BS por parte
Del PNS

No hay garantia de
aplicabilidad de los
estandares a nivel nacional.
Laremuneracion a nivel
publico estan em fuerte
desventaja com El nivel
privado por lo que hay fuga
de personal formado em las
instituciones Del estado AL
sector privado

Estratégias para el
perfeccioamiento

Sensibilizar a |as autoridades

Optimizar El programa de
control de calidad externo en
serologia

Instaurar la capacitacion de
inspectores.

Implementar El programa de
Centralizacion en la
Republica Bolivariana de
Venezuela.

Trabajar em conjunjunto El
PNS, INH y Quimbiotec em
todos los aspectos
relacionados com El GPS 'y
l&s inspecciones a los BS.

Mantener actualizado AL
personal tewcnico em las
metodologias aplicadas a los
productos hemoderivados.

Apoyo com La OPSy OMS.

Apoyo com los demas
miembros Del Mercosur.

Realizar |1as acciones
pertinentes conducentes ala
aplicacion de los estandares
a nivel nacional

Obs.: Listar no maximo 10 op¢es para cada um dos itens acima.




