NOTAS PARA EL INSTRUCTOR

Introducción
Estas notas complementan los programas de capacitación de la OMS Principios básicos de las BPM y Procedimientos de inspección de las BPM. Ellas deberían usarse para ayudar en la preparación y dictado de algunos o todos los módulos de ambos programas.

Los programas de capacitación se han preparado para permitir que los cursos se den sin necesidad de desarrollo adicional de materiales para el curso. Sin embargo, es esencial que el instructor tenga suficiente experiencia de primera-mano en la fabricación de productos farmacéuticos para poder proporcionar ejemplos y casos de estudio, tanto en las presentaciones como en las sesiones de grupo. También es importante que a lo largo del curso se traten aspectos locales.

La base de todos los materiales son los Informes Técnicos de la OMS pertinentes. Una lista completa de ellos se da al final de estas notas. Para explicar los textos, se han usado diferentes palabras en los módulos de entrenamiento para ilustrar cada uno de los aspectos claves. 

Material del Curso 
Cada módulo está basado en unidades de un cuarto de día de 2 horas cada una (ver la nota en la página 4 en relación con la distribución de los tiempos de los módulos). Dependiendo del tema, un módulo tendrá 1, 2, 3 ó 4 unidades. Cada unidad está constituida por una presentación de 30-60 minutos, una sesión de grupo que dura de 30-60 minutos, una sesión plenaria para la retroalimentación de aproximadamente 30 minutos dependiendo del número de grupos. Las sesiones de grupo están basadas en la técnica de la lluvia de ideas. El instructor debe estar preparado para explicar la técnica. Los módulos de los Principios básicos de las BPM tienen también un examen corto para evaluar la comprensión de los participantes.

El material del curso está dividido en 2 partes – la carpeta del instructor y la carpeta de los participantes. 

Carpeta del instructor
La carpeta del instructor consta de los siguientes artículos: 

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Objetivos del módulo

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Diapositivas y notas del instructor 

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Hojas de trabajo

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Exámenes escritos y respuestas

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Planilla para el plan de acción personal 

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Planilla para la evaluación

Los objetivos del módulo se presentan en la segunda diapositiva en cada caso. Las notas para el instructor no se pretende que sean leídas en voz alta como una clase. En lugar de ello son proporcionadas como material de apoyo o como ayuda de memoria ya que se espera que el instructor posea una buena comprensión de los aspectos de las BPM.

Las hojas de trabajo constan de las preguntas para el grupo. Los puntos de discusión se dan al final de las notas para los oradores. El instructor y su equipo deberían moverse entre los grupos y facilitar la discusión trayendo los puntos si es que estos no han sido ya tratados por los mismos grupos.  Como es probable que los participantes varíen desde inspectores con experiencia hasta nuevos contratados con poca experiencia en la industria, las preguntas variarán de acuerdo con ello. Los instructores deben pensar también acerca de las implicaciones culturales.

Los exámenes escritos son del tipo de preguntas de selección múltiple que pueden ser respondidas por el cursarte en corto tiempo y pueden usarse para identificar las áreas que requieren explicación y discusión adicional. Para un buen aprendizaje, es importante revisar las preguntas y respuestas con todos los participantes. 
El curso de capacitación no debe ser aislado, sino que debe ser visto como parte del desarrollo continuo del inspector. Es por ello que durante el curso cada participante debe llenar una planilla del plan de acción personal. Como resultado de los diferentes módulos, los individuos identificarán los objetivos específicos con los que ellos desean regresar a su lugar de trabajo. Los objetivos deben ser desarrollados en el formato   SMART: Specific (específicos), Measurable (medibles), Action-oriented (orientados a la acción), Realistic (realistas) y Time-related (relacionados con el tiempo)

Las columnas para los objetivos y acciones deben completarse durante el curso, y pueden necesitar de la ayuda del instructor u otros miembros del equipo de capacitación. Si es posible, las columnas de responsabilidad y fecha de cumplimiento también deben ser completadas, aunque estas podrían requerir que el participante haya discutido el objetivo con su supervisor y con sus colegas. Estos planes de acción deben transferirse a las hojas de evaluación y usarse para vigilar el progreso en el tiempo. Ellas pueden ser usadas por el supervisor como parte de reuniones para evaluaciones formales, si son apropiadas. 

Carpeta de los participantes
La carpeta de los participantes consta de los siguientes artículos: 

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Objetivos del módulo

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Material de apoyo con las presentaciones, que incluya espacio para las notas personales

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Exámenes escritos

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 

seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Planilla para el plan personal de acción

· seq level0 \h \r0 

seq level1 \h \r0 

seq level2 \h \r0 

seq level3 \h \r0 

seq level4 \h \r0 

seq level5 \h \r0 

seq level6 \h \r0 

seq level7 \h \r0 Evaluación y retroalimentación sobre el curso

Los objetivos del módulo están cubiertos por el primer par de diapositivas en todos los casos. El material de apoyo incluye copias de todas las diapositivas sin las notas del orador. También incluye copias de los textos de la OMS sobre las BPM: Anexos 1 y 2 del Informe No. 823 de la Serie de Informes Técnicos (Ver Bibliografía) Si lo consideran apropiado, las notas completas del orador pueden ser entregadas como documento de referencia pero esto no debe hacerse hasta después de que se complete el módulo y no por adelantado.
Los exámenes escritos son los mismos que se entregan en la carpeta del instructor, excepto que se le han eliminado los textos de las respuestas.

Las planillas para el plan de acción personal y para la evaluación son idénticos a los suministrados en la carpeta del instructor. 

Cronograma  de los módulos
Los módulos que constituyen cada programa de capacitación se muestran en la próxima página. Cada módulo es individual  y de ahí que el curso pueda ser dado en cualquier orden. Sin embargo, se recomienda que los Principios Básicos de BPM se presenten antes que los Procesos de Inspección de las BPM. Si este último es presentado solo, debe exigirse como pre-requisito para asistir al curso, una comprensión básica de las BPM. 

	       PROGRAMA
	                     MÓDULO
	DURACIÓN (h) 1)

	
	     
	

	Principios básicos de BPM
	     Introducción
	1 - 2

	
	     Administración de la calidad
	- 4

	
	     Sanitización e Higiene
	- 3

	
	     Validación
	- 3

	
	     Reclamos y retiro de un producto
	- 4

	
	     Producción y análisis por contrato
	- 3

	
	      Proceso de autoinspección
	- 3

	
	     Personal
	- 5

	
	     Instalaciones físicas
	- 4

	
	     Equipos
	- 5

	
	     Materiales
	- 3

	
	     Documentación
	- 5

	
	     Producción de productos estériles
	- 7

	
	     Ingredientes farmacéuticos activos
	- 3

	Procesos de inspección de las BPM
	     Introducción
	- 1

	
	     La función del inspector
	- 2

	
	     Preparación para la inspección
	- 2

	
	     Tipos de inspecciones de las BPM
	- 3

	
	     La inspección
	- 2


NOTA
1) Dependiendo del número  de participantes en el curso,  será el número  de grupos y de ahí el tiempo requerido para las sesiones de retroalimentación variará. El tiempo menor será apropiado hasta para 25 participantes y el más largo hasta para 50 participantes

Bibliografía

Los documentos siguientes se han usado como base del material del curso:

WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty- second Report, Geneva, World Health Organization, 1992 (WHO Technical Report Series, No. 823)


Annex 1: 
Good manufacturing practices for pharmaceutical products


Annex 2:
Provisional guidelines on the inspection of pharmaceutical manufacturers


Annex 5:     Validation of analytical procedures used in the examination of pharmaceutical  materials

WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty- fouth Report, Geneva, World Health Organization, 1996 (WHO Technical Report Series, No. 863)


Annex 6:
Good Manufacturing Practices: Guidelines on the validation of manufacturing processes

Quality assurance of pharmaceuticals – A compendium of guidelines and related materials  Volume 2 Good manufacturing practices and inspection, Geneva, World Health Organization, 1999 

Material de lectura adicional

WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty- third Report, Geneva, World Health Organization, 1993 (WHO Technical Report Series, No. 834)


Annex 3:
Good Manufacturing Practices for biological products

WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty- fouth Report, Geneva, World Health Organization, 1996 (WHO Technical Report Series, No. 863)


Annex 7:
Good Manufacturing Practices: supplementary guidelines for the manufacture of investigational  pharmaceutical products for studies (clinical trials) in humans 


Annex 8:
Good Manufacturing Practices: supplementary guidelines for the manufacture of herbal medical products

WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty- sixth Report, Geneva, World Health Organization (Unedited version)


Annex 8:
WHO quality systems requirements for national good manufacturing  practices inspectorates

Las publicaciones pueden obtenerse de:

Distribution and Sales,

World Health Organization,

1211 Geneva 27, 

Switzerland

Fax (41 22) 791 4857
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