Módulos Complementarios de la capacitación de BPM

Este CD-ROM intenta apoyar la creación de cursos de capacitación sobre Buenas Prácticas

de Manufactura (BPM), particularmente cursos para inspectores de instalaciones de fabricación que producen medicamentos o materias primas farmacéuticas.

Este es el segundo CD-ROM sobre BPM, el primero cubre los principios básicos. Este volumen adicional cubre temas solicitados por los usuarios del primer volumen.

Hay tres módulos en el curso: Validación, Agua para Uso Farmacéutico y Sistemas de 

Manejo del Aire, junto con un documento de Notas para el Instructor.

Cada uno de estos módulos consiste en un número de presentaciones de Microsoft PowerPoint, junto con las notas tutoriales, los ejercicios de las sesiones de grupo, los materiales de apoyo y los exámenes de comprensión y las hojas de respuestas (estos últimos tanto en formato Word como Acrobat), junto con los programas de utilidad que permiten verlos o imprimirlos.

El CD-ROM contiene también una herramienta de software (se instala corriendo el "Setup") para ayudar a los instructores a modificar el curso para que se ajuste mejor a las condiciones y regulaciones locales. Éste contiene el texto completo de las presentaciones en una base de datos que puede revisarse, junto con los gráficos usados, ejemplos de las notas usadas por el orador, y las facilidades para el establecimiento de acciones y para la toma de notas, y las opciones para imprimirlas.

El CD-ROM pude ser útil también como una guía de auto estudio para los propios inspectores, o para cualquier otro interesado en la manufactura de medicamentos de calidad. 

El contenido del CD-ROM está basado en un curso de capacitación modular diseñado por personal de la Organización Mundial de la salud en colaboración con un equipo de expertos internacionales en los temas respectivos. Los detalles del proyecto que produjo este curso se encuentran en el mismo CD-ROM (en dos formatos, Microsoft Word y Adobe Acrobat, en los archivos 'Introducción.doc' e  'Introducción.pdf' respectivamente, localizados dentro de la Carpeta 'Proyecto'). El documento Notas para el Instructor, también está en los formatos MS Word y Acrobat, se encuentran en los archivos 'Instructores.doc' e 'Instructores.pdf'.
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1. Introducción

Los Módulos Adicionales para la Capacitación sobre las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son el resultado 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 ya sea había 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, más otro módulo adicional: Inspeccionando el laboratorio de CC, 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 para cualquier otro interesado 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, fueron revisados por personal de la OMS y 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 adicionalmente 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 (SPMI Coordinador del Proyecto); 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.

2. 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.

3. ¿Qué es BPM?

BPM es un sistema para garantizar que los productos se producen consistentemente y que se controlan de acuerdo con estándares de calidad.

Su diseño busca minimizar los riesgos involucrados en cualquier producción farmacéutica que no pueden ser eliminados mediante el ensayo del producto final. Los principales riesgos son:

* contaminación inesperada de los productos, causando daño a la salud e incluso la muerte;

* rótulos equivocados sobre los recipientes, que conducen a que el paciente obtenga la medicina equivocada;

* ingrediente activo en poca o demasiada cantidad, resultando en un tratamiento inefectivo o en efectos adversos.

BPM cubre todos los aspectos de producción desde las materias primas, instalaciones y equipo, al entrenamiento e higiene personal de los trabajadores. Procedimientos detallados por escrito son esenciales para cualquier proceso que pudiera afectar la calidad del producto terminado. Deben haber sistemas que provean prueba documentada de que se siguen consistentemente los procedimientos correctos a cada paso en el proceso de manufactura cada vez que un producto se fabrica.

La OMS ha establecido unas pautas detalladas para las Buenas Prácticas de Fabricación. Muchos países han formulado sus propios requerimientos para la BPM basándose en las BPM de la OMS. Otros han armonizado sus requerimientos, por ejemplo los miembros de la Asociación de Naciones del Sudeste Asiático (ASEAN), los miembros de la Unión Europea, y a través de la Convención de Inspección Farmacéutica.

Los medicamentos de mala calidad pueden dañar la salud.

Un medicamento de mala calidad puede contener sustancias tóxicas que han sido añadidas sin intención.

En Haiti en 1996, más de 80 niños murieron después de recibir un jarabe para la tos y el resfriado que contenía glicerol contaminado con dietilenglicol. Si el fabricante hubiera seguido las BPM, estas muertes podrían haberse evitado. 

Un medicamento que contiene poco o nada del principio activo que declara no tendrá el efecto terapéutico intentado.

Un antibiótico con algo de principio activo "pero no suficiente" no curará las infecciones. Más aún, las bacterias expuestas a bajos niveles de antibiótico pueden no morirse y volverse resistentes a la droga, aún en la posología correcta, poniendo más vidas en riesgo.

¿Por qué son importantes las buenas prácticas de manufactura (BPM)?

Los medicamentos de mala calidad no son solamente un peligro para la salud, sino un desperdicio de dinero tanto para los gobiernos como para los consumidores individuales.

4. Instrucciones de instalación

Este CD-ROM ha sido diseñado para ser usado tanto en PCs que corren con Windows como en Computadoras Apple que corren en Mac OS. Estas instrucciones de instalación son las mismas que están en el folleto que acompaña al CD-ROM.

Requerimientos mínimos de Windows Una computadora Intel compatible 486/33 o una computadora más rápida,  Windows 95, 98, 2000, ME, XP o NT, 8MB RAM y 20MB de espacio en el disco duro

Requerimientos mínimos de MacIntosh Cualquier computadora MacIntosh, Power MacIntosh o compatible. Sistema 7.1 o posterior (Clásico bajo OSX) 8MB RAM 20MB de espacio en el disco duro

Instalación para Windows

Para instalar el software de la herramienta del OMS BPM para modificar el curso de entrenamiento, haga doble click al archivo 'Setup.exe' y siga las instrucciones para identificar una localización apropiada en su disco duro.

Las presentaciones de Powerpoint pueden ser copiadas simplemente a su disco duro a medida que las requiera, o verse desde el CD-ROM. Si Ud. no posee su propio Microsoft PowerPoint, puede instalar la utilidad para ver los archivos haciendo doble click en el archivo 'PPView97.exe' en la carpeta 'PPTViewer', y siguiendo las instrucciones.

Los archivos Adobe Acrobat (PDF) pueden ser simplemente copiados en su disco duro a medida que los requiera o ser vistos desde el CD-ROM. Si Ud. no posee su propio Adobe Acrobat, puede instalar una utilidad para ver esos archivos (Acrobat Reader) haciendo doble click en el archivo 'rs405eng.exe' en la carpeta 'Acrobat', y siguiendo las instrucciones.

Instalación para Mac OS

Para instalar el software de la herramienta del OMS BPM para modificar el curso de capacitación, haga doble click al archivo 'Setup.sea' y siga las instrucciones para identificar una localización apropiada en su disco duro.

Las presentaciones de Powerpoint pueden ser copiadas simplemente a su disco duro a medida que las requiera, o verse desde el CD-ROM. Si Ud. no posee su propio Microsoft PowerPoint, puede instalar la utilidad para ver los archivos haciendo doble click en el archivo 'PPT98VW.hqx' en la carpeta 'PPTViewer', y siguiendo las instrucciones. 

Los archivos Adobe Acrobat (PDF) pueden ser simplemente copiados en su disco duro a medida que los requiera o ser vistos desde el CD-ROM. Si Ud. no posee su propio Adobe Acrobat, puede instalar una utilidad para ver esos archivos (Acrobat Reader) haciendo doble click en el archivo 'Acrobat Reader 4.0 Installer' en la carpeta 'Acrobat', y siguiendo las instrucciones.

5. Contenidos del CD-ROM

El software de la herramienta del instalador de OMS BMP2 'Setup.exe' para los PC, y 'Setup.sea' para los Mac. El propio software de la herramienta ('WHO_GMP2') es para ayudar a los instructores a modificar el curso para que se ajuste mejor a las condiciones y regulaciones locales. Contiene el texto completo de las presentaciones en una base de datos que puede revisarse, junto con los gráficos usados, ejemplos de las notas usadas por el orador, y las utilidades para el establecimiento de acciones y para la toma de notas, y las opciones para imprimirlas.

Leeme.txt Este archivo.

Módulos Una carpeta que contiene los archivos de PowerPoint usados en el curso de entrenamiento.

Material de apoyo Una carpeta que contiene los materiales de apoyo usados en el curso de entrenamiento, tanto en formato Word como Acrobat.

Exámenes Una carpeta que contiene los exámenes usados en el curso de entrenamiento, tanto en formato Word como Acrobat.

Proyecto  Una carpeta que contiene un documento que describe el proyecto que desarrolló el curso, tanto en formato Word como Acrobat (Introducción.doc e Introducción.pdf respectivamente).  El texto de este documento es dado en las secciones 1 y 2 arriba.

Acrobat Una carpeta que contiene un instalador para el software Adobe Acrobat Reader,

para ver los archivos PDF.

PowerPoint Una carpeta que contiene un instalador para el software PPTViewer, para ver los archivos PowerPoint.

Verdana Una carpeta que contiene un instalador para el tipo de letra Verdana.

6. Información de los Derechos de Reproducción

Este CD-ROM fue producido para la Organización Mundial de la Salud por Informart Limited.

La información contenida en el CD-ROM es, a menos que se le atribuya a otro, propiedad de la Organización Mundial de la Salud (c) 2003, La Organización Mundial de la Salud.

Adobe, el logo de Adobe, el Acrobat, y el logo de Acrobat son marcas registradas de Adobe

Systems Incorporated. Microsoft, Windows, y Windows NT son marcas registradas de Microsoft Corporation en los E.U. y otros países. Apple, MacIntosh, Mac, Power MacIntosh and TrueType, son marcas registradas de Apple Computer, Inc. en los E.U. y otros países. Todas las otras marcas registradas son propiedad de sus respectivos dueños.

El Adobe Reader software es (c) 1999 Adobe Systems Incorporated. Todos los derechos reservados.

El  software PowerPoint Viewer  y el tipo de letra Verdana son (c) 2000 Microsoft

Corporation. Todos los derechos reservados.

El software de la herramienta OMS BPM2  ('WHO_GMP2') fue desarrollado usando FileMaker Pro, y por lo tanto porciones del paquete son (c) Copyright 1999 FileMaker, Inc.

(www.filemaker.com).

La interface, guiones adicionales y todas las otras partes del software de la herramienta no atribuidos a otro son (c) Copyright 2003 Informart Limited. Todos los derechos reservados.

ADVERTENCIA AL USUARIO: Esta herramienta contiene contraseñas que solo pueden ser suministradas por Informart Limited. Este archivo no es adaptable. Contactar a Informart Limited para información acerca de adaptar esta solución (GMP2@informart.co.uk).

7. Contacto para Información

La OMS trabaja para fortalecer las BPM. La OMS puede ayudar a aquellos países que quieran fortalecer las BPM. Directrices y materiales de capacitación están disponibles, y también se puede dar apoyo técnico. Si Ud. desea saber más, por favor póngase en contacto con el Representante de la OMS en su país, con su Oficina Regional de la OMS o con la Oficina Principal de la OMS en Ginebra.

World Health Organization Quality Assurance and Safety: Medicines Essential Drugs

and Medicines Policy 20 Avenue Appia, 1211 Geneva 27, Switzerland Fax: +41 22 791

4730 E-mail: GMP@who.int

(c) 2003, Organización Mundial de la Salud
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