Introducción
Los Módulos Complementarios para la Capacitación sobre las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son un producto del  Proyecto Fortalecimiento de la Inspección a la Industria Farmacéutica de la OMS/EDM
  "Strengthening of Pharmaceutical Manufacturing Inspection (SPMI) Project", el cual fue establecido en Enero del 2001.  Financiado con el apoyo del Gobierno de Japón los propósitos del proyecto son fortalecer las inspectorías de la industria farmacéutica promoviendo el uso de un paquete de capacitación desarrollado previamente titulado Módulos de Capacitación Básica sobre BPM de la OMS, mediante el establecimiento de talleres internacionales usando los materiales, y emprendiendo la distribución global del CD-ROM de los Módulos de Capacitación Básica. En respuesta a las muchas solicitudes que se recibieron de individuos que habían ya sea asistido a un taller o que habían usado el CD-ROM, se desarrollaron 3 módulos adicionales sobre temas que habían sido requeridos específicamente, concretamente: Validación; Agua para Uso Farmacéutico; y Sistemas de Manejo del Aire.  (Para detalles adicionales ver el archivo de Notas para el Instructor.)

Estos tres módulos, mas otro módulo adicional: Inspeccionando el laboratorio de CC, el último actualmente en preparación, estará disponible durante el 2003 en el sitio Web de la OMS: www.who.int/medicines .

Se busca que los materiales apoyen la creación de cursos de capacitación principalmente a los funcionarios de cumplimiento del gobierno que inspeccionan las instalaciones de fabricación que producen medicamentos o materias primas farmacéuticas. El paquete de capacitación puede ser útil también como una guía de auto estudio para estos inspectores, o cualquier otra persona interesada en la manufactura de medicamentos de calidad.

El trabajo para desarrollar el paquete de las Módulos Adicionales de Capacitación (CD-ROM) comenzó a fines del 2001.  Al igual que los Módulos Básicos de Capacitación, los materiales fueron desarrollados por personal de la OMS en colaboración con un equipo internacional de asesores externos expertos en los temas respectivos. Los primeros borradores se terminaron en Enero del 2002. Estos fueron revisados por personal de la OMS así como expertos independientes en una reunión informal realizada en Ginebra en Abril del 2002. Posteriormente, el mes siguiente se completó un segundo borrador. Luego los módulos se usaron en un Taller Piloto de Capacitación realizado en Viet Nam en Julio del 2002, al cual asistieron inspectores farmacéuticos gubernamentales de ocho países dentro de las regiones de la OMS Sudeste de Asia y Pacifico Occidental. El tercer borrador resultante de los textos fue revisado además por expertos independientes durante Septiembre y Octubre del 2002, la versión final se terminó en Diciembre del 2002.

Miembros del Grupo de Trabajo del Proyecto SPMI:
Dr. K. Morimoto (Coordinador del Proyecto SPMI); Mrs J. Curry; Dr. S. Kopp; Dr. L. Rägo; Mr A. van Zyl; Mr E. Wondemagegnehu.

Personal de la OMS que contribuyó al desarrollo de los Módulos  Adicionales para la Capacitación sobre las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM): Dr. A. Asamoa-Baah; Mr H. Hashizume; Dr. J. Quick; Dr. Y. Suzuki.

Reconocimientos

La OMS reconoce con gratitud el apoyo financiero del Proyecto SPMI  recibido del Gobierno de Japón.

La OMS reconoce con gratitud la participación activa y los comentarios constructivos recibidos de los miembros de la familia global de medicamentos, incluyendo:

Asesores BPM :

Mr David Buckley (Australia); Mme Paule Jacqmain (Bélgica); Mr Paul Hargreaves (R.U.); Mr Andres Jagomägi (Estonia); Mr Alain Kupferman (Francia); Mr Deryck Smith (Sur Africa); Mr Masahiro Suzuki (Japón); Mr Robert Tribe (Australia).

Estados Miembros que proporcionaron apoyo especial:

Bangladesh; China; India; Indonesia; Malasia; Filipinas; Tailandia; Viet Nam.

La traducción al español fue realizada por Magaly Pedrique (Venezuela) y editado por Vivianne Benaim de Hammer y Rosario D’Alessio, bajo la coordinación de la Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnología en Salud de la OPS. 
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