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DECISION N° 921

Aprobacion de proyecto de Iniciativa Comunitaria en el marco del Fondo de
Iniciativas Comunitarias - Formacion y entrenamiento de auditores en Buenas
Practicas de Manufactura “BPM” para industria farmacéutica veterinaria

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: El articulo 27 del Acuerdo de Cartagena, el articulo 11 literal f) de
la Decision 409 que contiene el Reglamento de la Secretaria General, el literal f)
del articulo 11 del Reglamento de la Comision la Decision 471, las Decisiones 874
y 887 de la Comision de la Comunidad Andina; y

CONSIDERANDO: Que, en virtud del articulo 8 de la Decisién 874, el
Fondo de Iniciativas Comunitarias estara destinado a proyectos especiales de
interés comunitario y de beneficio para los cuatro Paises Miembros
respectivamente, previa aprobacion de la Comision de la Comunidad Andina;

Que, con la finalidad de constituir un Fondo de Iniciativas Comunitarias que
estara destinado a apoyar proyectos especiales de interés comunitario y de
beneficio para los cuatro Paises Miembros, se adopt6 la Decision 887 que aprobd
el Reglamento para la ejecucion del Fondo de Iniciativas Comunitarias;

Que, con el objeto de dar aplicacion y ejecucion a proyectos en el marco de
la Decision 887, el Comité del Fondo de Iniciativas Comunitarias (FIC) en su
reunién virtual de fecha 02 de junio de 2023 dio viabilidad, en su calidad de
instancia de priorizacion, al proyecto Formacion y entrenamiento de auditores en
Buenas Practicas de Manufactura “BPM” para industria farmacéutica veterinaria
por un monto de $ 47.349,00 Cuarenta y siete mil trescientos cuarenta y nueve
con 00/100 délares;

Que, a la fecha el Fondo de Iniciativas Comunitarias cuenta con $USD
2.396.605,00 dos millones trescientos noventa y seis mil seiscientos cinco con
00/100 ddlares, por tanto, es viable la financiacién de las iniciativas comunitarias
presentadas;

Para nosotros la Patria es América
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Que, en consecuencia, el Comité del Fondo de Iniciativas Comunitarias,
remitio a la Secretaria General de la Comunidad Andina, el informe de valoracién
conjuntamente con la ficha preliminar del anterior proyecto recomendando su
financiamiento para consideracion de la Comision a efecto de aprobacion;

Que, la Secretaria General en uso de la atribucion prevista en los articulos
27 del Acuerdo de Cartagena, presenté a consideracion de la Comision de la
Comunidad Andina, la Propuesta No. 422/2023; que contiene la Iniciativa
Comunitaria Formacion y entrenamiento de auditores en Buenas Practicas de
Manufactura “BPM” para industria farmacéutica veterinaria;

DECIDE:

Articulo 1.- Aprobar, en el marco de la Decision 887 “Reglamento para la
ejecucion del Fondo de Iniciativas Comunitarias”, el siguiente proyecto de
iniciativa comunitaria presentado por el Comité del Fondo de Iniciativas
Comunitarias, el mismo que se detalla en el anexo 1 y que forma parte integrante
de la presente decision:

Nombre del Proyecto: Formacion y entrenamiento de auditores en Buenas
Practicas de Manufactura “BPM” para industria farmacéutica veterinaria,
Instancia Proponente: Instituto Colombiano Agropecuarios ICA

Monto Solicitado: $ 47.349,00 Cuarenta y siete mil trescientos cuarenta y nueve
con 00/100 dolares.

Articulo 2.- En cumplimiento del articulo 11 del Reglamento del Fondo de
Iniciativas Comunitarias aprobado mediante Decision 887, el responsable de la
ejecucion de la Iniciativa Comunitaria serd el proponente y debera realizar el
seguimiento al cronograma de ejecucion y al cronograma de desembolsos
correspondientes de la Iniciativa Comunitaria.

Articulo 3.- En cumplimiento del articulo 16 del Reglamento del Fondo de
Iniciativas Comunitarias aprobado mediante Decision 887, la Secretaria General
de la Comunidad Andina adelantara las actuaciones contractuales a que haya
lugar que permitan la ejecucion, seguimiento y evaluacion de la Iniciativa
Comunitaria en conformidad con las normas y procedimiento legalmente
establecidos y vigentes.

Dada en la ciudad de Lima, Pert, a los 11 dias del mes de marzo del afio dos mil
veintitrés.
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ANEXO N°1

Ficha Proyecto de Iniciativa Comunitaria

| — FICHA
PROYECTO DE LA INICIATIVA COMUNITARIA
I Nombre del proyecto Formacion y entrenamiento de auditores en
Buenas Practicas de Manufactura “BPM” para
industria farmacéutica veterinaria.
I Instancia Proponente Iniciativa del Instituto Colombiano Agropecuario
al FIC (Paises ICA.

Miembros, Comités
Técnicos y Grupos de
Trabajo, SGCAN).

Il Objetivos de la Objetivos del Proyecto:
iniciativa (incluyendo
metas a alcanzar).

- Formacion y entrenamiento, de treinta 'y
dos (32) profesionales pertenecientes a
las areas de registro, inspeccion,
vigilancia, control y verificaciéon del
cumplimiento de las Buenas Practicas
de manufactura vigentes (BPMv) en las
empresas fabricantes de productos
veterinarios, acorde a lo contemplado
en la normativa comunitaria.

- Unificacion de criterios técnicos para la
realizacién de inspecciones realizadas
para la verificacion del cumplimiento de
la BPMv en los Paises Miembros,
conforme a la normativa comunitaria en
la materia.

\v Participantes. Profesionales de los Servicios Oficiales de los
PM responsables del registro, inspeccion,
vigilancia, control y verificacion del
cumplimiento de las Buenas Préacticas de
manufactura vigentes (BPMv) en las empresas
fabricantes de productos veterinarios

\ Monto total solicitado $ 47.349 doblares americanos.
(equivalente en
dolares).

Vi Fundamentacion y El entrenamiento se realizard con base en el
descripcién del Informe 32 de la Organizacion Mundial de la
Proyecto. Salud OMS, en el marco la regulacion

comunitaria sobre las empresas de productos
veterinarios.

La capacitacion se desarrollara en doce (12)
sesiones, de las cuales diez (10) seran
virtuales y dos sesiones presenciales (2),
adicionalmente habra sesiones pregrabadas (el
detalle se consigna el cronograma).
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Vi Area geografica de Paises Miembros de la Comunidad Andina.
impacto de la IC.

VI Beneficiarios. Servicios de Registro y Control de empresas de

Productos Veterinarios de los Autoridades
Nacionales Competentes de los Paises
Miembros de la Comunidad Andina para
animales terrestre y acuaticos, industrias de
productos veterinarios de la Subregiéon Andina.

Vil Fechas estimadas de Duracién: Noventa y seis (96) horas lectivas, a
inicio y de término del |0 largo de tres (3) meses.
curso.

IX Responsable de la CERCAL de Chile y SMC Slovensko A.S. de
ejecucion del ltalia, con el apoyo del Instituto Colombiano
entrenamiento. Agropecuario ICA.

X Jornadas de Se desarrollardn en plantas farmacéuticas,
entrenamiento durante la Gltima semana del curso taller en la
presencial. ciudad de Bogota.

A Presupuesto detallado del Proyecto.

ltem VALOR
Us$

Empresa capacitadora. * 21.539

Tiguetes aéreos internacionales para veinticuatro 15.410

(24) participantes de BO, EC y PE.

Viaticos veinticuatro (24) participantes de BO, EC y 9.600

PE.”

Per diem para ocho (8) participantes de la 800

delegacién de Colombia por dos (2) dias.***

Total 47.349

*El valor de la empresa capacitadora incluye IVA 19%.

**|_os viaticos propuestos son de 400 US$ para tres (3) dias por cada
participante de BO, EC y PE, que cubrian gastos de alojamiento,
transporte y alimentacion.

*** Per diem para los participantes de CO, que cubririan gastos de
alimentacion y desplazamientos internos.

DETALLE DEL COSTO ESTIMADO DE LOS TIQUETES AEREOS
e Los veinticuatro (24) participantes que se desplazaran de los
Paises Miembros de la CAN, corresponden a ocho (8)
profesionales de Bolivia, ocho (8) del Ecuador y ocho (8) del Pera.

Costo aproximado de los tiquetes aéreos para los participantes

Trayectos aéreos Tiguetes | Costo aproximado en
délares US

PE: Lima — Bogota — Lima. 8 4240

BO: La Paz — Bogot4 — La Paz. 8 6200

EC: Quito — Bogota — Quito. 8 4970

Total 24 15.410
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B Cronograma estimado para la ejecucion de la Iniciativa Comunitaria.

— Duracién: Noventa y seis (96) horas lectivas, a lo largo de tres (3)
meses. El cronograma mas preciso se establecera a partir de la
eventual fecha de aprobacién por parte de la Comision.

Las fechas de inicio y/o finalizaciéon podrian ser eventualmente ajustadas,
acorde a los requerimientos de los participantes y las circunstancias
sanitarias o de fuerza mayor imperantes en las fechas inicialmente
previstas.

C Cronograma de desembolsos para el capacitador:

- 30% al inicio del entrenamiento.
- 50% en la mitad del entrenamiento.
- 20% al finalizar el entrenamiento.

ll- INFORMACION COMPLEMENTARIA
1. FORMADORES:

El entrenamiento contara con siete instructores (7) pertenecientes a las empresas
CERCAL de Chile y SMC Slovensko A.S. de ltalia.

A continuacion, se presenta una breve resefia del perfil profesional de los instructores
gue participaran en el curso.

Claudia Velasco

e Experta en liderazgo y vision

e Experta en liderazgo de crisis de calidad en compafias farmacéuticas, salud y
alimentos.

e Directora iniciativa clUster estratégico Latinoamericano, sectores: farmacéuticos,
salud y alimentos.

e Lider comités técnicos clUster regulatorios regionales.

e Facilitador y desarrollador de programas de validacion de sistemas
computarizados, integridad de datos y ciberseguridad, utilizando estrategias
basadas en ALCOA y ALCOA PLUS, GAMP5, CFR 21 parte 11 y OMS.

Raul Quevedo

e Experto Regulatorio PIC"s- ICH — GxP.

e Profesional con 22 afios de experiencia en Consultorias, Asesorias, Auditorias,
Certificacion de Sistemas y Productos, Laboratorios. Inspecciones Técnicas y
Ensayos en Laboratorios.

e Procesos de Certificacion bajo normas ISO 9001, 13485, ISO 22000.

e Procesos de Acreditacion bajo normas ISO 17020, 17025 e ISO 17065.

e Participacion activa en Cluster Farmacéutico, el cual tiene como objetivo el
acercar a la industria junto a sus profesionales, y estandarizar criterios y aspectos
normativos.

Paula Calderén
e Experta en CSV solution Latam.
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e Profesional con 20 afios de experiencia en areas de informatica y Aseguramiento
de Calidad. Desarrollando Consultorias, Auditorias y Proyectos de Computer
Systems Validation (CSV), con enfoque en Integridad de Datos.

e Participacion activa en Claster Farmaceéutico, el cual tiene como objetivo el
acercar a la Industria junto a sus profesionales, y estandarizar criterios y aspectos
normativos.

Sandra Rumiano

e Auditor OMS Experto GMP.

e Estudios de Postgrado: Master en Administracion de Empresas (orientacion hacia
estrategias administracion), Escuela de Economia y Negocios Internacionales de
la Universidad de Belgrano, Buenos Aires. Argentina Tesis: SMC competitivo
ventaja para la industria farmacéutica publicada por universidad UB.

e Consultor de la Organizacién Mundial de la Salud como experto GMP desde 2007.

e Consultor y formador DCVMN (Development Countries Vaccines Manufacturers
Network) experto en GXP desde 2014.

Stella Maris Stagnharo

e Experta GLP microbiologia y control de calidad

e Co Tutor/ director de Tesis— Universidad Maimonides. Desde 2013 hasta la fecha.
- Jurado de Tesis— Universidad Maimoénides. Desde 2015 hasta la fecha. -
Docente de materia de grado “Nutricién y Bromatologia” Carreras de Farmacia y
Bioquimica- Universidad Maimonides. Desde 2019 hasta la fecha. - Docente de
materia optativa “Microbiologia de los alimentos” Carreras de Farmacia y
Bioguimica- Universidad Maimoénides. Desde 2013 hasta la fecha.

e Docente de Cursos para Manipuladores (Ciudad Autonoma de Buenos Aires).
Desde 2004 - 2010. Docente de materia optativa “Microbiologia de los alimentos y
Toxicologia alimentaria” dictada en la Universidad de Maimonides para la carrera
de Bioquimica - 2012 hasta la fecha.

e Docente de materia “Microbiologia de los alimentos” dictada en la Maestria en
Tecnologia de los Alimentos, Universidad Techologica Nacional (UTN), 2001,
2003 y 20009.

e Docente de la especializacion “Gerenciamiento de prestaciones alimentarias” UTN
— CACYR desde 2011 a 2013.

Guillermo Duda

o Experto Técnico de Organismos de Certificacion de Sistemas en el campo IAF 13
(Productos Farmacéuticos) otorgado por el Organismo Argentino de Acreditacion
— OAA.

e Graduado con Honores Facultad de Ciencias Exactas y Naturales — Universidad
Nacional de Mar del Plata.

e Nombramiento por el Instituto Nacional del Medicamento como miembro Titular de
la Subcomision de Agua y Soluciones Parenterales de la Farmacopea Nacional
Argentina. En actividad a la fecha.

e Miembro Comité experto Aseguramiento Calidad Safiby (Sociedad Argentina de
Farmacia y Bioquimica Industrial). En actividad a la fecha.

Rocco Calabresse
e (SMC) CEO de SMC SLOVENSKO A.S.
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Slovensko es una empresa certificadora internacional con més de quince (15) afios en el
mercado y doce (12) oficinas en el mundo. Cuenta con doble acreditacion por SNAS
(Slovak National Accreditation Service) y por el OAA (Organismos Argentino de
Acreditacion). Como certificadora nos encargamos de evaluar el desempefio y el
conocimiento de ustedes respecto a ese curso y en caso superar final, se otorga
mediante un certificado de cualificacion como auditor interno. La prueba sera con
multiples respuestas. El certificado se expedira con un codigo QR, ya que su hombre se
consignara en data base de Slovensko, como auditor cualificado y cualquier persona
puede ver la validez y vigencia del certificado.

2. EL NUMERO DE PARTICIPANTES EN EL CURSO POR CADA PAIS MIEMBRO:

Pais NUmero participantes
BOLIVIA 8
COLOMBIA 8
ECUADOR 8
PERU 8
Total 32

En todo caso y hasta la tercera sesion virtual, un participante de alguna delegacién podra
ser sustituido por otro colega. A partir de esta sesidon no es viable, en virtud de creciente
complejidad de los contenidos técnicos en la medida de que la capacitacion avanza, en
razon a que dificultaria que el sustituto pueda superar las evaluaciones.

Se dispondra de cinco (5) cupos nuevos, sin costo adicional, que seran distribuidos entre
las delegaciones. Estos participantes tomaran parte Unicamente en las sesiones virtuales
debiendo superar las respectivas evaluaciones. Al concluir la capacitacion recibirdn un
certificado de participacion del modulo virtual del curso.

Estos cinco (5) profesionales no participaran en la capacitacién presencial, salvo en
ausencia de un titular inicialmente designado, que no pueda participar en el médulo
presencial por razones de fuerza mayor.

3. PERFIL DE LOS PARTICIPANTES EN EL ENTRENAMIENTO DE BPM:

e Profesionales que tengan formacién y/o experiencia y responsabilidades en el
area de registro o supervision y/o fiscalizacion o BPM de fabricantes de productos
veterinarios en las Autoridades Nacionales Competentes ANC de los Paises
Miembros.

e Que actualmente desempefien sus funciones en las areas de registro de
productos veterinarios o0 de registro y vigilancia de empresas de productos
veterinarios, con una experiencia minima general de cinco (5) afios y especifica
de por lo menos dos (2) afios.

e El profesional beneficiario del entrenamiento debera firmar un compromiso de
permanencia en el puesto de trabajo actual dentro de la ANC, de por lo menos de
tres (3) afios después de haber recibido el entrenamiento, en caso contrario
deberé realizar la devolucion del gasto correspondiente al FIC.

e Los profesionales designados, no debe haber sido beneficiados con la
participacién en eventos de capacitacion financiados por la Comunidad Andina, en
los dltimos doce (12) meses.

e Los profesionales que participaran en la formacién de auditores adquieren el
compromiso de realizar la réplica de los conocimientos adquiridos en sus PM a los
demas funcionarios de la ANC que realicen actividades en BPM, en un plazo
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méaximo de tres (3) meses, contados a partir de la fecha la conclusion del

entrenamiento.

4. PROGRAMA DEL ENTRENAMIENTO

Sesion/ | Horas | Temas Relator/Formador
semana
2 Evaluacion online y precalificacion | Claudia Velasco, Maria
de los participantes. Quifones.
1 > Taller de liderazgo de proyectos | Claudia Velasco, Maria
para el éxito de una organizacion. Quifones.
4 Introduccién a los Sistemas de | Raul Quevedo.
4 Gestion de Calidad Farmacéuticos/
2 Realidad Regulatoria regional.
4 Guias ICH Q8. Stella Stagnaro.
4 Buenas Practicas de Laboratorio | Stella Stagnaro.
BPL.
3 4 Microbiologia relacionada con las | Stella Stagnaro.
BPL (Informe 45 OMS).
4 4 Control de calidad Stella Stagnaro.
4 Desarrollo farmacéutico. Stella Stagnaro.
5 6 Guias ICH Q9. Raul Quevedo.
2 Guias ICH Q10. Sandra Rumiano.
2 Guias ICH Q10. Sandra Rumiano.
Diferencias entre la norma ISO | Rocco Calabresse.
> 19011:2018 'y 17021:2015 vy
principios basicos relativos al
6 auditor de las BPM en Europa.
Guias PIC's  (Pharmaceutical | Sandra Rumiano.
Inspection Cooperation scheme),
4 una herramienta de base en
auditorias internas y auditorias
regulatorias.
4 CSV auditoria a validacion de | Ralul Quevedo — Paula
software. Calderon.
7 Data Integrity: La evolucién de las | Raul Quevedo - P. Paula
4 Buenas P_ractlcas Documentales y | Calderon.
como se implementa y aplica en el
Sistema de Gestion de Calidad.
Norma ISO 19011 y la aplicacion | Sandra Rumiano.
en la calificacion de auditores
internos de calidad.
- Seleccién de auditores internos.
- Plan de auditoria y programa.
- Check list.
-Técnicas de entrevistas vy
8 4 comunicacion con el administrado.
- Clasificacion de no
conformidades: criticas, mayores y
menores.
- Observaciones y puntos de
mejora.
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Auditoria Interna: Desafiar el | Sandra Rumiano.
Sistema de Calidad y la mejora
4 continua - auditorias presenciales -
auditorias remotas - auditorias
mixtas.

Autoinspeccién: Establecer una | Sandra Rumiano.
4 metodologia desde el mismo
colaborador.

Planeacion estratégica de | Guillermo Duda.
proyectos farmacéuticos.
Metrologia. Raul Quevedo.
Validaciones y calificaciones Raul Quevedo.
Sandra Rumiano

10

11 Visita a plantas productoras.
Calificacion de personal. Raul Quevedo y Claudia
Sistemas de apoyo critico. Velasco.

12 Evaluacion  del programa vy
evaluacion de los participantes.

Cierre y entrega de certificados.

Wwoo| ~ | b

N

Metodologia

El curso se realizard mediante diez (10) sesiones virtuales con instructores y dos (2)
sesiones finales de caracter presencial, igualmente con los instructores; una de estas
corresponde a un escenario real de inspeccién a una planta farmacéutica. El curso,
ademas, y a manera de apoyo pedagdgico, incluira sesiones pregrabadas sobre temas
especiales para la mejor comprension de los contenidos técnicos. Las fechas y horas
podran ser ajustadas para el mejor desarrollo del curso.

Evaluacién de los participantes

Las diez (10) sesiones virtuales seran evaluadas y su aprobacion sera prerrequisito para
la participacion en los médulos de capacitacion presencial.

La certificacion de la participacion en el curso se obtiene al acreditar la asistencia a 100%
de las sesiones virtuales y a las dos (2) ultimas sesiones presenciales. Las personas que
obtengan un calificacién igual o superior al 80% obtendran un certificado de participacion
y aquellas que alcancen un porcentaje menor de aprobacion, sera acreedoras a un
certificado de asistencia.

Evaluaciéon del curso

Mediante un instrumento disefiado para tal efecto, se realizara una evaluaciéon del curso
en cuanto a calidad y pertinencia de los contenidos técnicos y sobre los aspectos
logisticos y de organizacion de este. Igualmente se evaluard el desempefio de los
instructores.

DE LA CIUDAD PARA LA REALIZACION DE LAS SESIONES PRESENCIALES DEL
ENTRENAMIENTO.

La ciudad propuesta para la realizacion de las dos (2) dltimas jornadas presenciales,
durante las cuales se realizaran las inspecciones a las plantas farmacéuticas y la entrega
de certificaciones es Bogota. La logistica de esta actividad estara a cargo del ICA.
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5. CRONOGRAMA DE ENTREGA DE INFORMES DE AVANCE

La empresa capacitadora entregara un informe de avance finalizada la sexta jornada y el
informe final una vez finalice el curso tras la jornada presencial.
6. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSOS

Cronograma de desembolsos para empresa que proporciona entrenamiento:
- 30% al inicio del entrenamiento.
- 50% en la mitad del entrenamiento.
- 20% al finalizar el entrenamiento.

7. COORDINACION Y ACOMPANAMIENTO DE LA SGCAN
Estara a cargo de dos (2) profesionales de la Direccién General 1, del area de Sanidad

Animal y Productos Veterinarios, quienes acompafiaran la supervision de la Iniciativa
Comunitaria, tanto la parte virtual como presencial.

8. DISPOSICION DE MATERIALES Y RECURSOS PEDAGOGICOS
La SGCAN recibira los materiales técnicos y pedagogicos del curso, los cuales pondra

a disposicion de las Servicios Veterinarios oficiales de los PM, cuando estos lo
requieran.
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