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Programa para capacitacion de inspectores para
verificacion del cumplimiento de las buenas précticas
de fabricacion y control de productos para diagndstico
deuso IN VITRO -- Aprobacion.

Fecha de Emisién: 08/09/2000; Publicado en: Boletin
Oficial 13/09/2000

VISTO: & Tratado de Asuncion, e Protocolo de Ouro Preto y la Resolucion Grupo
Mercado Comun N° 48/99, y

CONSIDERANDO:

Que por la citada Resolucion GMC se resolvié aprobar € documento "Programa para
Capacitacion de Inspectores para Verificacion del Cumplimiento de las Buenas Précticas de
Fabricacién y Control de Productos para Diagnostico de Uso in Vitro".

Que de los considerandos de la referida Resolucion surge que es necesario establecer un
cronograma y una sistemética comun para la realizacion de un programa para la
capacitacion de inspectores para la verificacion del cumplimiento de las Buenas Précticas
de Fabricacion y Control de Productos para Diagnostico de Uso in Vitro.

Que esta sistematica se aplicara para la capacitacion de inspectores intra MERCOSUR.

Que la Resolucion fue previamente discutida y armonizada en e grupo Ad-hoc
correspondiente -contd con representantes de la Republica Argentina- y fue recomendada al
Grupo Mercado Comun por la Comision de Productos para la Salud y la Comisién de
Coordinadores Nacionales de SGT N° 11 Salud/Mercosur.

Que en virtud del articulo 38 del Protocolo de Ouro Preto signado por nuestro pais, nace €l
compromiso de adoptar las medidas necesarias para asegurar el cumplimiento de las
normas emanadas de los érganos del Mercosur y en consecuencia deben incorporarse las
Resoluciones GMC/MERCOSUR ala normativa juridica nacional.

Que d Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado
laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el articulo 2° de la Resolucion GMC
N° 48/99 y por € Decreto 1490/92.

Por €llo;

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA

ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY

TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Aprobar & documento "Programa para Capacitacion de Inspectores para
Verificacion del Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion y Control de
Productos para Diagnostico de Uso IN VITRO", que figura como Anexo I, que forma parte
integrante de la presente disposicion.

Art. 2° - Registrese; comuniquese. Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficial para
su publicacién. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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EstelaR. Gimenez.

ANEXO

PROGRAMA PARA CAPACITACION DE INSPECTORES PARA VERIFICACION
DEL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y
CONTROL DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DEUSO IN VITRO.

Marco de Referencia

El MERCOSUR, que representa la integracion econdémica y socia de los paises del Cono
Sur, esta desarrollando acciones determinadas en las pautas negociadorasen el SGT 11.
Estas pautas establecen que los paises deben acordar un "PROGRAMA DE
ENTRENAMIENTO CONJUNTO DE INSPECTORES" definiendo la importancia de
entrenamiento de recursos humanos para la implementacién de reglamentos técnicos
armonizados.

PLAN PARA CAPACITACION DE INSPECTORES

Lagecucion del programa sera desarrollada en dos fases descriptas a continuacion:

FASE | - Cada Estado Parte debera organizar la capacitacion basica de sus inspectores que
asegure una formacién con conocimientos, habilidades y aptitudes equivalentes entre los
Estados Parte.

FASE Il - Los inspectores indicados en cada Estado Parte participaran de una capacitacion
conjunta, con €l objetivo de armonizar los enfoques, criterios y procedimientos de las
inspecciones del &mbito del MERCOSUR.

FASE | - CAPACITACION BASICA DE INSPECTORES A NIVEL NACIONAL

1. Objetivo Generd

Capacitar personal para gjecutar servicios de inspeccién en € éarea de productos para
diagnodstico de uso in-vitro, para verificar e cumplimiento de los reglamentos técnicos
armonizados, conforme alo establecido en el régimen

de inspeccion paralaindustriaintra-zona de productos para diagnostico de uso in-vitro.

2. Perfil Profesional del Inspector

Debera poseer titulo universitario terciario de la institucion reconocida por € Estado Parte
correspondiente y su formacidn debera estar relacionada con latarea a ser desempefiada.

3. Participantes

3.1 El candidato debera pertenecer a un 6rgano publico oficial con autoridad para aplicacion
de los reglamentos técnicos armonizados en e MERCOSUR y cuya actividad actual o
futura esté relacionada con la inspeccion de establecimientos.

3.2 La seleccion y nimero de participantes queda a criterio de las respectivas Autoridades
Sanitarias de cada Estado Parte.

3.3 El curso de capacitacion de inspectores de Fase | realizado por un Estado Parte, podra
prever cupos para candidatos de otros Estados Parte que por diversos motivos no
organizaran estos Cursos.

4. Instructores del Curso 'y Comité de Evaluacion.

4.1 Los cursos de capacitacion seran dictados por personas capacitadas, pertenecientes al
sector publico y/o privado, las cuaes, junto con la autoridad sanitaria del Estado Parte,
integraran el Comité de Evaluacion de laFasel.

4.2 Debera obligatoriamente formar parte del cuadro de instructores del curso de
capacitacion, por lo menos uno de los participantes del grupo Ad Hoc de Reactivos para
diagnodstico de uso in-vitro del MERCOSUR que participé de la reglamentacion de las
Buenas Practicas de Fabricacion y Control.

5. Evaluacion de los Participantes del Curso.

5.1 Cada participante del curso de capacitacion de inspectores de la Fase |, seré evaluado a
través de:

a) Examen de |os conocimientos adquiridos en el curso;

b) Conducta del participante en inspecciones simuladas realizadas en establecimientos
fabricantes y/o importadores intra-zona de productos para diagndstico de uso in-vitro;

c¢) Contenido de actas de |as inspecciones simuladas realizadas por €l participante.



5.2 Laevauacion de losparticipantes seré realizada por un comité de evaluacion del Estado
Parte correspondiente.

5.3 Una vez aprobado €l curso, € participante recibira e certificado de acreditacién como
inspector delaFase |, anivel del correspondiente Estado Parte.

6. Certificado de Acreditacion

Los inspectores acreditados en la Fase | seran incluidos en el catastro de inspectores de la
autoridad sanitaria competente.

7. CargaHoraria.

Lacarga horariaminimadel curso tedrico-practico sera de 100 horas.

8. Metodologiay Plan de Accion

8.1 El plan de accion parala gecucion del curso de capacitacion de inspectores de Fase 1 es
responsabilidad de |a autoridad sanitaria competente de cada Estado Parte.

8.2 La autoridad sanitaria competente de cada Estado Parte es responsable por la
elaboracion del material didactico del curso su difusion e intercambio entre los Estados
Parte.

9. Programa del Curso de Capacitacion de Inspectores para € Area de Productos para
Diagnostico de Uso In-Vitro

Temario

Modulo I: Legislacion actual.

Panorama general de lalegislacion actual relacionada con el tema.

Maodulo 2: Introduccion ala Gestion de Calidad.

Conceptos basicos

Fundamentos y necesidades

Situacién mundial

Breve introduccion histérica

Gestion, Control, Garantiay calidad total

Introduccién y evolucion histérica de los patrones de calidad

Calidad, certificacion y sus definiciones

Requisitos de un sistema de garantia de calidad.

Modulo 3: Buenas Précticas de Fabricacion y Control

Generalidades, normas de referencias y comparaciones con otras normas

Andlisisy discusion de cada item.

Sistema de documentacion con énfasis en e manual de calidad, procedimientos e
instrucciones.

Modulo 4: Técnicas de Inspeccion.

Objetivo y tipos de inspecciones

Condicional atribucionesy responsabilidades de un buen inspector.

Ejecucionde lainspeccion

Manipulacién, procedimientos de la inspeccion, planeamiento, desarrollo y documentacion
generada.

Simulacién de una inspeccion.

Confidencialidad de las informaciones y documentos.

Maodulo 5: Disefio y Produccién

Principios sobre proyecto y produccion industrial de productos para diagnéstico de uso in-
vitro.

Controles ambiental es de productos y procesos.

Controles de procesos de produccion.

Aprobacion de producto final. Incidenciay conformidad de las materias involucradas en €l
proceso de fabricacion de los productos para diagndstico de uso in-vitro.

Técnicas estadisticas.

Modulo 6: Personal y Edificios

Organizacion, autoridad, responsabilidad, capacitacion, entrenamiento permanente y
evaluacion periodica del personal del establecimiento.

Estructura del predio, funcionalidad, material de terminacion, infraestructura de servicios 'y
equipamientos.



Maodulo 7: Guia de inspeccién de Productos para Diagndstico de uso in-vitro

Andlisis detallado de la guia de inspeccion.

Modulo 8: Documentacion

Procedimientos y registros manualesy electronicos, formulariosy patrones operativos
Modulo 9: Validacion

Principios de validacion de procesos

Maodulo 10: Procesos Especiales

Esterilizacion. Métodos y procesos de esterilizacion.

Ambientes estériles y sistemas de control

Materiaes. Procesosy control de acondicionamiento

Otros

Modulo 11: Trabajo de Campo

Visitas a establecimientos publicos y/o privados, denominadas inspecciones simuladas.
FASE Il - CAPACITACION CONJUNTA DE INSPECTORES

1. Objetivo Generd

Profundizar los conocimientos, capacidad y habilidad de los inspectores nacionales en
Buenas Précticas de Fabricacion y Control, para actuar a nivel internacional, a fin de
atender las exigencias del mercado ampliado de libre comercio de productos para la salud,
con objetividad, libre de enfoques individuales, entrenados en la aplicacion de instrumentos
formales armorfizados, en el MERCOSUR, capaces de emitir opiniones y recomendaciones
paralatoma de decisiones oportunas y adecuadas alos niveles correspondientes.

2. Participantes

Solamente los participantes que hayan sido acreditados en la Fase 1 podran ser designados
por laautoridad de cada Estado Parte para participar en laFase 11.

3. Instructores y Comité de Evaluacion

3.1 Los cursos de capacitacion seran dictados por personal capacitado pertenecientes al
sector publico y/o privado.

3.2 Laevauacion final de los participantes del curso serd hecha por un comité formado por
representantes de las autoridades sanitarias de los Estados Parte y por instructores que
hayan participado en la capacitacion.

3.3 Deberad obligatoriamente formar parte del cuadro de instructores del curso de
capacitacion, por lo menos uno de los participantes del Grupo Ad Hoc de Reactivos para
diagnodstico de uso in-vitro del MERCOSUR que participé de la reglamentacion de las
Buenas Précticas de Fabricacion y Control.

4. Evaluacion Final de los Participantes

4.1 Laevauacion de los participantes comprenderan, |os siguientes aspectos

a) Examen de |os conocimientos adquiridos en el curso;

b) Conducta del participante en inspecciones simuladas realizadas en establecimientos
fabricantes y/o importadores intra-zona de productos para diagndstico de uso in-vitro;

¢) Contenido de |as actas de inspecciones simuladas realizadas por €l participante.

4.2 Todos los participantes que hayan sido aprobados en la evaluacion final, recibiran un
certificado de acreditacion que los habilitard como inspectores para el MERCOSUR.

5. Certificado de Acreditacion

L os inspectores acreditados en la Fase |1 seran incluidos en el catastro de inspectores de las
autoridades sanitarias de los Estados Parte, divulgado através de publicacion oficial.

6. CargaHoraria

La carga horaria sera propuesta por el Estado Parte anfitrion y acordada con los Estados
Parte interesados conforme al Programa, debiendo ser como minimo 100 horas.

7. Metodologiay Plan de Accidén

El curso se dictard en forma prioritariamente practica e incluird entre otras actividades
exposiciones de instructores, debates y trabajos en grupos con la orientacion de
especialistas y coordinadores.

8. Programa del Curso para Capacitacion de Inspectores para el Area de Productos para
Diagnostico de Uso In Vitro (FASE 1)

Panorama de | as L egislaciones actuales de |os Estados Parte



Intercambi os de conocimientos adquiridos en la Fase |

Funcién del organismo de inspeccion

Reglamentos de | as inspecciones

Razonesy objetivos de la inspeccion

Papel del inspector. Caracteristicasy conductas

Planeamiento de lainspeccion

Documentacion a examinar, éreas, enfoques, registros; actas e informes
Responsabilidad del inspector y de la empresa inspeccionada

Guia paralainspeccioén de establecimientos, uso y aplicacién

Trabajo de campo. Inspecciones simuladas.
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