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1. Descripcion

La construccion de la Malla Curricular para el entrenamiento a funcionarios de la
Autoridad Sanitaria, se llevdo a cabo como una iniciativa del convenio
interadministrativo 483 entre el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA-y la Universidad de Antioquia. La cooperacion interinstitucional
se realizé con el objeto de fortalecer los lazos de colaboracion, desarrollo de
capacidades, e intercambio de adelantos cientificos y tecnologicos, en el ambito
académico para los funcionarios del INVIMA, a través de la estructuracion de una
malla curricular con objetivos, competencias, contenidos tematicos, metodologia,
evaluacion e intensidad horaria de cada bloque de conocimientos normativo y
técnico, de interés formativo para el INVIMA, con un enfoque multidisciplinario,
interdisciplinario y sanitario, conforme con las disposiciones que rigen el ambito
sanitario y las necesidades de educacién en el pais.

En la construccion de la malla curricular se contd con la experiencia de docentes
expertos en las areas de Salud Publica, Proceso Sancionatorio, Formacion como
Auditor 19001, Medidas Sanitarias y Procesos Sancionatorios, Medicamentos,
Alimentos, Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Cosméticos, Productos de
Aseo, Higiene y Limpieza, Plaguicidas, entre otros.

Esta construccién se definid configurarla a nivel curricular y pedagogico con la
siguiente estructura para cada curso: descripcion y presentacion, objetivo general y
especificos, unidad de competencia por curso, contenidos curriculares de los
cursos, estrategias metodolégicas, indicadores de logro, evaluacion y bibliografia.
Esta malla posibilita la constitucién de un programa educativo y formativo que busca
potenciar la formacion y actualizacion del talento humano del INVIMA vy, a travées
de ello, coadyuvar a la mejora de la salud publica en el pais.

Reconociendo la importancia del uso de las TIC’s como una estrategia que permite
contribuir “al acceso universal a la educacion, la igualdad en la instruccion, el
ejercicio de la ensefianza y el aprendizaje de calidad y el desarrollo profesional”,
como lo argumenté la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la
Ciencia y la Cultura (UNESCO) (s.f.)!, esta propuesta, se apoya en la tendencia
curricular de adopcion y uso de las TIC's aplicadas a la educacion, para favorecer
a través de ellas la capacitacién en modalidad virtual, que de acuerdo a Sanchez
(2009)?, este tipo de formacion permite pensar en el proceso ensefianza-
aprendizaje no como un simple mecanismo de trasmisién de conocimientos, sino
como la interrelacion de la ensefianza, el aprendizaje, la interactividad y la didactica.

! Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO)(s.f.)
2 Sanchez (2009)
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2. Objetivos generales y especificos de la mallac  urricular

2.1 Objetivo General del Disefio de la Malla Curricu  lar.

» Desarrollar procesos educativos enfocados a la formacion y actualizacion del
talento humano del INVIMA, en las areas tematicas de: Cursos
Transversales ; Alimentos y Bebidas ; Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y
productos de Higiene Doméstica ; Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias ; Medicamentos y Productos Biolégicos  y Responsabilidad
Sanitaria en funcion de una gestion mas integral de la inspeccion, vigilancia
y control Sanitario con enfoque de riesgo en contextos de realidad (Modelo
ivc soat).

2.2 Objetivos Especificos de la Malla Curricular.

» Configurar una malla curricular para el talento humano del INVIMA, enfocada
hacia la formacion y actualizacion en las &reas tematicas de: Cursos
Transversales; Alimentos y Bebidas; Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y
productos de Higiene Doméstica; Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias;
Medicamentos y Productos Biolégicos y Responsabilidad Sanitaria.

» Fortalecer los procesos de capacitacion del talento humano del INVIMA, en
las areas objeto de formacion, ofertadas en la malla curricular,
perfeccionando la comprension de los nuevos contextos, procesos y
necesidades del entorno relacionado con la salud publica, en funcion del
mejoramiento de la eficacia y eficiencia en el desempefio profesional.

« Promover habilidades y desarrollo de capacidades orientadas al
mejoramiento continuo de los funcionarios del INVIMA objeto de esta
formacion, fortaleciendo su capacidad de respuesta frente a las demandas
de los usuarios.

3. Justificacion

La creacion de la malla curricular, pretende articular un proceso de actualizacion y
unificacion de criterios frente a tematicas de desempefio profesional de los
funcionarios del INVIMA, a través de una estrategia de capacitacion virtual en
tematicas propias del desempefio profesional de los funcionarios del Instituto. Lo
anterior permitird potenciar el aporte de los funcionarios del INVIMA en cuanto a la
salud publica de las comunidades atendidas.
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Esta estructura curricular pretende contribuir a la formacion del recurso humano y
producir trasformaciones en las practicas cotidianas del talento humano del INVIMA.
Las areas tematicas vinculadas a los cursos se orientan al analisis e identificacion
de situaciones en sus ambientes laborales, con énfasis en el mejoramiento continuo
de sus bases teoricas y conceptuales y en funcion de su aplicacion en el
desempenio laboral.

El desarrollo de la malla curricular serd apoyado con el uso de tecnologias de la
informacion, facilitando el aprendizaje y la interactividad, que de acuerdo con Zapata
(2012)% este tipo de “recursos educativos digitales”, permiten acrecentar la
motivacion de quien se forma, estimular el proceso de autoaprendizaje y fomentar
la formacion de estos por medio de nuevas tecnologias.

La malla curricular se adapta al enfoque educativo del constructivismo social, que
de acuerdo a Gonzales (2012)* este tipo de modelo educativo, se enmarca en el
fundamento de que el aprendizaje requiere del acercamiento al entorno cultural
puesto que es un proceso social “El conocimiento generado sera, entonces, el
reflejo del mundo externo influido por la cultura, el lenguaje, las creencias, la
ensefianza directa y las relaciones con los demas”, a través de la plataforma
Moodle, fundamentado en la educacion permanente y del aprendizaje en red; ésta
se concreta en la consolidacion de los siguientes aspectos:

» Propicia autonomia en los procesos de aprendizaje, dando cumplimiento a
las actividades programadas, usando plataformas tecnolégicas adecuadas
para el desarrollo de actividades de ensefianza-aprendizaje.

» Favorece la capacitaciéon y mejoramiento tedérico y conceptual en tematicas
trasversales y especificas, reconociendo los saberes, capacidades y
experiencia de los participantes.

 Se apoya en todo el proceso de enseflanza y aprendizaje, de expertos
tematicos, tutores responsables de cursos y médulos particulares

» Posibilita encuentros sincronicos y asincrénicos entre expertos, tutores y
participantes, sin importar las horas y los lugares geograficos. Esto solo es
posible gracias a las plataformas tecnoldgicas hoy en uso, favoreciendo la
interaccion dinamica y permanente de los grupos de participantes en este
proceso de formacion.

3 Zapata, M. (2012).
4 Gonzélez y Claudia (2012)
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4. Enfoque educativo utilizado en la construccion d e la malla curricular

El programa educativo en funcion de la formacion y actualizacion del talento humano
del INVIMA, se adapta al enfoque educativo del constructivismo social a través de
la plataforma Moodle, fundamentado en la Educacion Permanente y el Aprendizaje
en Red; a continuacion se trae a colacion la estructura dada en el enfoque educativo
empleado en el curso “Entrenamiento en salud publica con enfoque de riesgo para
inspectores de la autoridad sanitaria INVIMA”, publicado en salud publica virtual
(s.f.), el cual se empleara en el presente curso:

“Bajo este enfoque educativo se privilegia el papel activo de los participantes y por tal motivo,
se trata de superar la transmisién pasiva de informacion, para convertir la experiencia en un
aprendizaje activo y construido progresivamente, a partir de la reflexion, andlisis y discusion
de los problemas y las alternativas de accion que son inherentes al objeto de estudio.

Para lograr esta meta, el proceso de construccién progresiva no debe ser un trabajo solitario.
Por el contrario, es el resultado de la interaccion permanente y dinamica con el grupo de
participantes —estudiantes y tutores- del cual el estudiante adscrito al INVIMA, hace parte.

Dada la importancia del intercambio, la didactica se soporta en el uso de un conjunto de
herramientas que lo favorecen. Entre ellas estan los foros de discusion y los ejercicios
grupales o individuales.

Otro aspecto fundamental del enfoque, es su orientacién hacia el desarrollo de la autonomia
en el aprendizaje, cualidad fundamental para el éxito de la formacién integral con
participacion del sujeto. EI compromiso del participante, debe permitirle ejecutar varias
actividades que tienen como finalidad mejorar su capacidad de trabajo auténomo: basqueda
de informacién, lecturas y analisis, ensayos reflexivos o argumentativos, opinién critica
argumentada, intervenciones de caracter propositivo, entre otras.

Si bien el entorno virtual es un escenario flexible que permite que el participante se adapte y
despliegue su particular ritmo de aprendizaje individual, al prescindir en gran medida de la
clasica transmisién de conocimiento de profesor a alumno - tutor, este Ultimo debe al mismo
tiempo mantener una dindmica que le permita ser parte del proceso colectivo de apropiacion
y produccion del saber.

Por su parte, la evaluacién de los participantes trasciende el significado técnico tradicional
de medicion de apropiacion del conocimiento, y cobra un sentido didactico en la medida en
gue se convierte en otra herramienta para propiciar el proceso de aprendizaje y de
construccion individual y grupal. Al respecto, se intenta capturar el potencial educativo de su
praxis, incorporando la reflexién y discusion en contexto, como “palanca” del aprendizaje, a
partir de una apropiada problematizacién de la realidad y de las posibles opciones de
intervencion desde una perspectiva de gestion integral™.

5> Salud Publica Virtual (s.f.)
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5. Metodologia en la construccion de la malla curri  cular

La construccion de los cursos y médulos, se hizo a partir de la participaciion de
expertos tematicos. La configuracion del material de la malla, les permitird a los
funcionarios del INVIMA mejorar su desempeiio, actualizarse y cualificar la
comprension de las tematicas expuestas en cada uno de los modulos en funcion de
su aplicabilidad en su ejercicio profesional.

La malla curricular prevé estructurarse en seis (6) areas tematicas con sus
respectivos cursos, modulos, temas y subtemas (con su respectivo nimero de
horas). Se utilizaran las siguientes estrategias metodolégicas generales en los
diferentes cursos: foros, videos, fotografias, conferencias virtuales sincronicas,
trabajo asincrénico, ejercicios de aplicacion y acompafiamiento tutorial, lectura y
analisis de documentos, estudios de casos, aplicaciones practicas, creacién de
documentos (Word, PowerPoint, Prezi, entre otros).

El proceso de ensefianza - aprendizaje serd interactivo y de autoaprendizaje. Los
estudiantes lo desarrollaran de acuerdo con sus posibilidades de tiempo, con el
apoyo de expertos y tutores en cada uno de los cursos que se aborden.

10
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6. Estructura general de la malla curricular
En la malla curricular se encontrard una fase de ambientacion y familiarizacién con
la plataforma, para luego recorrer un camino de aprendizaje participativo que
incluye: areas teméticas, cursos, modulos, temas y subtemas:

Figura 1. Estructura general de la malla curricular.

Malla Curricular

[Famlllarlzaclon con la plataforma L Incluye

.{Documentos com plementarios]

Estructura por area tematica, cursos, madulos, temas y subtemas

Contenido de cada curso

-Descripcion y Presentacidn del curso
-Objetivos General y especificos
-Unidad de competencia de cada curso
-Contenidos curriculares de los cursos
-Estrategias metodoldgicas para cada curso
-Indicadores de logro
-Evaluacion de cada curso
-Bibliografia

Fuente: Datos propios del proyecto

En la elaboracion del disefio microcurricular se tuvo presente el acompafiamiento
profesional de expertos, producto de lo cual se plantea la siguiente estructura para
cada curso (ver tabla 1).

11
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Estructura por curso

Descripcion y Presentacion del
curso

Se considerara el macrotema que se desarrollara en el
proceso de ensefianza y aprendizaje del curso asi
como la red de conceptualizacidn basica que en relacion
a él se abordara, destacando su importancia teérica y
practica para la cualificacion en el desempefio
profesional del talento humano del INVIMA y la mejora
en la salud publica de las poblaciones atendidas.

Objetivos General y especificos

El general: los logros teoricos y practicos que se
esperan alcanzar en el desarrollo formativo del curso y
los especificos, siendo un desarrollo del objetivo
general, se centraran en los alcances conceptuales y
practicos que se abordaran en los modulos del curso .

Unidad de competencia de cada
curso

La unidad de competencia es el agregado minimo de
competencias profesionales. Cada unidad de
competencia esta asociada a un modulo y describe la
formaciébn necesaria a adquirir en el proceso de
aprendizaje a partir de un: saber saber, saber ser y
saber hacer.

Contenidos curriculares de los
cursos

Se hace necesario acé considerar que cada curso debe
tener sus respectivos médulos . Cada médulo debe
tener sus respectivos temas . Cada tema debe tener sus
respectivos subtemas. Cada subtema  debe
contemplar el nUmero maximo de horas en que se
desarrollard

Estrategias metodoldgicas para
cada curso

Incluiran foros, videos, fotografias conferencias
virtuales sincronicas, trabajo asincrénico, ejercicios de
aplicacion y acompafamiento tutorial, lectura y analisis
de documentos, estudios de casos, aplicaciones
practicas, creacion de documentos (Word, PowerPoint,
etc.), entre otros. Cada experto tematico debe definir
para cada curso cuales de las estrategias
metodologicas propuestas usara o0 cudles nuevas
incluirq

Indicadores de logro

Se determinardn aca los indicadores de logro en
relaciéon a cada unidad de competencia definida para
cada médulo

Evaluacion de cada curso

Varian para cada curso y se definirdn por el experto
tematico a través de trabajos individuales, grupales,
talleres, examenes practicos, cuestionarios, entre otros

Bibliografia

Actualizada y pertinente con el desarrollo del curso y se
definira para cada modulo

Fuente: Datos propios del proyecto

12
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7. Areas tematicas, cursos, modulos, temas y subtem as que se
desarrollaran en la malla curricular

A continuacién se presenta la estructura de cada area tematica y el contenido de
cada uno de sus cursos, es importante tener presente que lo primero que se
desarrollard es un curso de familiarizacion con la plataforma, el cual se denominara
“Curso 0.

Curso 0: Familiarizacion con la plataforma Moodle en aula virtual “Programa de
capacitacion en malla curricular INVIMA”.

“Familiarizacion con la plataforma Moodle” (...). Este es un mddulo que tiene como objetivo
gue usted se familiarice con el entorno virtual del Moodle.

Para una mayor eficiencia en los procesos de ensefianza, aprendizaje y formaciéon que se
desarrollaran en este entrenamiento auto-dirigido es necesario la autodisciplina y lectura
cuidadosa del material editado en plataforma.

Objetivos

Familiarizar al estudiante con los diferentes posibilidades de la plataforma Moodle y
promover el desarrollo de habilidades para su manejo.

Constituirse en un escenario para el autoconocimiento.

Identificar de manera preventiva potenciales problemas técnicos que puedan presentarse
durante el desarrollo del entrenamiento e implementar medidas para su control.

Duracion
Este mddulo esta planteado para desarrollarse en una semana” (Sic).

Salud Publica Virtual (S.f.)8

Contenidos.

e Guia del médulo.

e Actividades a desarrollar.

* Conozcamos la plataforma.
e Lecturas complementarias.

6 Salud Publica Virtual (s.f.).
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7.1 Area tematica: Formacion trasversal
Tabla 2. Area temética: Formacion trasversal
AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subte

FORMACION 0 a ma
Conceptos generales de Salud Publica: 10

Gobernanza y Salud Publica: 6

) Desempefio y resultados del sistema de
Funciones salud 4
Esenciales en : : 38
Salud Puablica. Estrategias claves en salud publica 4
ENTRENAMIENTO o
CURSO 1 EN SALUD Rol del INVIMA en la Salud Publica. 6
TRANSVERSAL INTRODUCbI Elil?:ggﬁg gg Actores de la Salud Publica e interaccion en 8
ES OS’\,LI'_AUIIDA RIESGO PARA la Inspeccion, vigilancia y control sanitario | 150
PUBLICA INSPECTORES DE
LA AUTORIDAD Atencién Primaria en Salud 8
SANITARIA INVIMA Plan D Id
S?Iu delgzgﬁcae Objetivos Estratégicos del Plan Decenal de 6
. Salud Publica
relacionado con 57
Inspecc!on, Dimensiones prioritarias del Plan Decenal
Vigilancia y de Salud Pablica 6
Conrtrol
Actores del Plan Decenal de Salud Publica 2

14




‘m. ®®

Institra Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Almentos

" gy TODOSPORUN
Q NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD

— aﬁoi =)
dNOS | saen

Facultad Narional de Salud Pdblica
Héctor Rbad Gamez

EDUCACION

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

TIEMPO HORAS

CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subte

0 a ma

Responsabilidades actores Plan Decenal de 5

Salud Publica
Conceptos e indicadores basicos de 12
epidemiologia
[ S Conceptos gasm(_)st_de estadistica a7 20
metodologicas escriptiva
Paralelo entre los muestreos probabilisticos 5
y no probabilisticos
Modelo de vigilancia y el enfoque de riesgo, 20
segun la Resolucién 1229 de 2013
L Componentes del analisis de riesgos:
Gceoi“(e)gfgedi Id\/eC evaluacion de riesgos, gestién del riesgo, y 48 10
ntoq comunicacion del riesgo
riesgo
Medicina Basada en la Evidencia 8
Enfoque de Riesgos a los pacientes y 10
Usuarios

Total horas 150 | 150 150

CURSO 2: i Generalidades 3

GUIA Ao ) Ambito de aplicacion 11 3

MODELO normativa y técnica
MODELO DE NTC ISO 31000 5
DE | RIESGOS IVC 76

INSPECCIO o Principios basicos Antecedentes S

N, de administracion Gestion del riesgo 12 4

VIGILANCI de riesgos Transferencia del riesgo 3

15




Ingtits:o Nacional de Vigllencia de Medicamentos y Alimentos.

" TODOSPORUN
Q NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD

anos g s

Farultar Narional de Salud Pdblica
Hictor fbad Gamez

EDUCACION

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

MODULO

TIEMPO HORAS

CURSOS TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subte
0 a ma
AY Componentes del modelo de riesgo IVC- 5
CONTROL SOA
BASE?\IDO Modelo de riesgos Priorizacién de visita de inspeccién 0 5
RIESGOS IVC SOA Métodos de valoracion del modelo de 10
riesgos IVC-SOA.
Métrica del modelo de riesgos IVC-SOA 10
Fuentes de Tipos de fuentes de informacion 3
informacion del i 5
modelo IVC-SOA Mapa de riesgos 2
Calibracion del Metodologia 7 3
modelo Procedimiento y resultados 4
T Resultado del modelo 5
esultados de -
modelo IVC-SOA Rlesgo por grupo de producto 11 3
Riego por categoria de producto 3
Total horas 76 76 76
Derecho Sanitario Derecho a la salud 3
en la Constitucion Derecho a la Salubridad y Seguridad 9 3
ale e, Derechos Consumidor 3
CURSO 3: FUNDAMENTOS Responsabilidad
MEDIDAS | CONSTITUCIONA extracontractual Fundamentos 22 8 8
SANITARIA LES del Estado
S DE Fundamento legal
SEGURIDA Proceso 5 5
D Sancionatorio Integracién de fuentes de informacion
INVIMA enfoque riesgos en la operacion IVC
ARGUMENTACIO Estructura
N Y DERECHO argumentativa del Aspectos Formales y Sustanciales 15 15 5
SANITARIO. acto administrativo
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EDUCACION

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

MODULO

TIEMPO HORAS

CURSOS TEMAS SUBTEMAS Modul | Tem | Subte
0 a ma
~ Control Accién Nulidad
Jurisdiccional Del
Acto Administrativo | Accion Nulidad y Restablecimiento Derecho
El papel de la
INTERPRETACIO C?g?;ﬂggﬂﬁgla
N Y DERECHO conflictos de El precedente y su obligatoriedad 5 5 5
SANITARIO. .
competencia del
INVIMA
Principios del Principios constitucionales ( debido proceso, 20 20
Derecho Probatorio igualdad, derecho defensa)
Dictamen pericial. 4
EL DERECHO .
PROBATORIO EN Los medios Declaraciones 3
ADII\_/I?I\?I éATC:IRTETSIVO probatorios y las Inspecciones sanitarias 40 3
= (D= TNV recientes reformas Toma de muestras 20 2
legales (CGP y . :
CCA) Examenes de laboratorio 2
Documentales 3
Informes técnicos 3
Total horas 82 82 82
Definiciones 1
. ) Ciclo PHVA (Deming, ciclo Deming o PHVA
CURSO 4. Generalidades de i 3
FORMACIO FORMACIOI\J EN uditoria en el proceso de auditoria) 10
N DE AUDITORIA Métodos de auditoria 40 3
AUD';ORE INTERNA Tipos de auditoria 3
Principios de Principios 5 1
auditoria Definicién de principios 1
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

TIEMPO HORAS

Médul
o}

Tem
a

Subte
ma

Habilidades del
auditor

Funciones y responsabilidades del lider de
auditoria

Funciones y responsabilidades de un
auditor

Funciones y responsabilidades del equipo
auditor

Competencias

Etica del auditor

Conocimientos y habilidades

Métodos de Evaluacion de Auditores

Técnicas de
auditoria

Comunicacion

Técnicas para formulacién de preguntas

Tipo de conflictos

Manejo de conflictos

Fases de auditoria

Planeacion

Ejecucion

Verificacion

Seguimiento

10

1

[

10

NINIWIWINININININININ|P| -

Total horas

40

40

N
o

CURSO5:
METROLOGI
A

METROLOGIA

Generalidades de
metrologia

Conceptos basicos

Vocabulario internacional de metrologia

Tipos de metrologia (Cientifica, Industrial y
legal)

Instrumentos de medicién

Guia de mediciones en equipos biomédicos

Aplicacion de la metrologia en el SOGCS

16

12

NININ| P [P
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EDUCACION

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

TIEMPO HORAS

Médul

Tem | Subte
0] a ma

Actividades de postmercadeo que
garanticen las condiciones de operacion de
equipos biomédicos

Mantenimiento, ajuste y correccion

Marco legal y
normativa técnica

Normas nacionales (Decreto 1595 de 2015,
Decreto 4725 de 2005, Resolucién 2003 de
2014, entre otros)

Normas técnicas

2

MEDIDAS,
ERRORES E
INCERTIDUMBRES
Y CONTROL

Calibracion,
verificacion y
validacion

Error Aleatorio

Precisién e imprecision

Error Sistematico

Calibracién

Patrones, calibradores, material de
referencia

Trazabilidad de dispositivo/ equipos
calibrados

Estimacion de frecuencias

Error de medida: exactitud e incertidumbre

Validacién de los métodos de medida

Trazabilidad de las mediciones

R Rr|Rr|Rkr|R (N

10 10

RlRr|Rr|R| -

Total horas

26 26 26

CURSO 6:
TRAZABILIDAD

TRAZABILIDAD

Rastreo

Origenes de la trazabilidad

Definiciones

Actualizacion Normativa y técnica

Elementos de la trazabilidad

Caracteristicas de la trazabilidad

Obijetivos y finalidad de la trazabilidad

53 13

NWIN[N[IN[N
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AREAS ) TIEMPO HORAS
OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subte
FORMACION 0 a ma

Etapas de la trazabilidad 2
Tipos y formas de trazabilidad 3
Sistema de identificacion 3
Etapas =
documentacion Plan de trazabilidad 19 4
Documentacién de un sistema de 4
trazabilidad
Ejemplos de trazabilidad 3
Retiro del producto (Recall) 2
) Clases de Recall 2
Retiro del producto 8
Causas de Recall 2
Normativa legal de los Recall 2
Aplicaciones de la trazabilidad sector 3
agropecuario
Aplicaciones Aplicaciones de la trazabilidad sector 9 3
agricola
Aplicaciones de la trazabilidad sector salud 3
Rotulado Rotulado 4 4
Total horas 53 53 53

Fuente: Datos propios del proyecto
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7.1.1. Curso 1: Introduccion a la Salud Publica

Estructura de curso 1: Introduccién a la Salud Publica

Descripcién y Presentacion del curso

Se pretende resaltar el contexto de salud publica en que se desarrolla la vigilancia sanitaria y
superar las barreras del modelo tradicional de Inspeccién, Vigilancia y Control (IVC) con enfoque
de cobertura y de esta forma desarrollar las capacidades necesarias en los funcionarios de la
Institucién para que adopten un papel activo frente a la salud publica de las comunidades a través
de las acciones de vigilancia sanitaria, ejercida con enfoque de riesgo.

Este curso es el paso inicial para incorporar un analisis y gestion de riesgos asociados al uso y
consumo de productos objeto de vigilancia sanitaria a lo largo de todas las fases de las cadenas
productivas, con el fin de proteger la salud humana individual y colectiva en un contexto de
seguridad sanitaria nacional.

Ademas se proporcionaran elementos de andlisis que permitiran a los funcionarios del INVIMA,
cumplir con los propdsitos establecidos en la Resolucién 1229 de 2013 que establece el modelo
de IVC para los productos de uso y consumo humano: promover la calidad de vida de la
ciudadania, involucrandola en los procesos de autocuidado, prevencion y control de riesgos para
la salud; velando por la salubridad de los entornos saludables de las cadenas productivas;
incorporar el enfoque de gestion integral del riesgo en todas las cadenas productivas que puedan
afectar la salud de individuos y de la comunidad en general; orientar las acciones para el
mejoramiento de la calidad requerida para la competitividad de bienes y servicios de uso y
consumo humano.

Objetivos General y especificos

Objetivo General:

Desarrollar competencias en salud publica en los funcionarios del INVIMA, que permitan realizar
de una manera mas integral la funcién de Inspeccién, Vigilancia y Control sanitario con enfoque
de riesgo.

Objetivos Especificos:

» Integrar los conceptos y aplicaciones de las Funciones Esenciales en Salud Publica desde
el aspecto sanitario, el rol del INVIMA en la Salud Publica (uso y consumo) de los productos
de su competencia, actores de la Salud Publica e interaccién en el modelo de vigilancia.

» Propiciar un acercamiento a los conceptos esenciales del Plan Decenal de Salud Publica.

» Apropiar la normatividad en salud publica y su aplicacion a la vigilancia sanitaria, la
articulacion de la vigilancia sanitaria y la vigilancia epidemiologica en el modelo de vigilancia.

» Desarrollar principios de estadistica y epidemiologia aplicada a la inspeccién sanitaria.

» Entender la aplicacion del modelo de vigilancia bajo el enfoque de riesgo enmarcado en la
Resolucion 1229 de 2013.

Unidad de competencia de cada curso
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Se pretende que los participantes puedan fortalecer las siguientes competencias laborales en el
ejercicio de sus funciones:

Identificar las acciones del estado, la autoridad sanitaria nacional y establecer el alcance y el
rol del INVIMA en el desempefio del sistema de salud, como institucion de caracter cientifico,
tecnologico y de referencia nacional en materia sanitaria, adscrita al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en el gjercicio de las FESP.

Reconocer los fundamentos y estructura del Plan Decenal de Salud Publica.

Identificar e incorporar las politicas publicas relacionadas con salud, disefiar estrategias,
formular planes, programas y proyectos para proteger y promover la salud de la poblacién, en
desarrollo de la mision del INVIMA.

Aplicar el modelo de inspeccion, vigilancia y control, con enfoque de riesgo, teniendo en
cuenta los contextos, la situacidn de salud de los territorios, instituciones y establecimientos y
proponer alternativas para el mejoramiento de la IVC, empleando estrategias de salud publica
con pertinencia social, técnica, politica y territorial, a fin de que se cumplan las finalidades del
INVIMA.

Realizar la vigilancia de la salud publica y la vigilancia sanitaria, asumiendo los determinantes
de la salud, particularmente los factores de riesgo relacionados con los productos de uso y
consumo humano y los actores involucrados en las FESP.

Incrementar las competencias laborales y mejorar la capacidad para conocer, aplicar,
interpretar e internalizar los conceptos béasicos de la epidemiologia y la estadistica descriptiva,
con el fin de determinar la ocurrencia de los eventos de salud relacionados con el consumo
y/o el uso de los alimentos, las bebidas y los productos farmacéuticos; describir la situacion de
salud de la poblacion; identificar los factores determinantes y los factores de riesgo; diferenciar
los tipos de muestreo mas usuales, orientar la aplicacién de las medidas de intervencion;
evaluar el impacto de las mismas, y participar en la formulacién de politicas publicas.

Lograr las competencias necesarias para promover la calidad de vida de las personas, la
prevencion y control de riesgos para la salud, asociados a los bienes y servicios de uso y
consumo humano, para garantizar ademas la maxima seguridad de estos, incorporando el
enfoque de gestidn integral del riesgo en todas las cadenas productivas que pueden afectar la
salud de la comunidad.

Permitir a los participantes profundizar en el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario
establecido para Colombia de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 1229 de 2013.

Contenidos curriculares de los cursos

Modulo Temas Subtemas

Entrenamiento Conceptos generales de Salud Publica:

en salud publica
con enfoque de

Gobernanza y Salud Publica:

_ fiesgo para Funciones Esenciales en Desempefio y resultados del sistema de
inspectores de Salud Publica. salud
la autoridad
sanitaria Estrategias claves en salud publica
INVIMA

Rol del INVIMA en la Salud Publica.
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Actores de la Salud Publica e interaccién en
la Inspeccion, vigilancia y control sanitario

Atencién Primaria en Salud

Objetivos Estratégicos del Plan Decenal de
Salud Publica

Plan Decenal de Salud
Publica relacionado con Dimensiones prioritarias del Plan Decenal de
Inspeccion, Vigilancia y Salud Publica

Control

Actores del Plan Decenal de Salud Publica

Responsabilidades actores Plan Decenal de
Salud Publica

Conceptos e indicadores basicos de
epidemiologia

Herramientas metodolégicas Conceptos basicos de estadistica descriptiva

Paralelo entre los muestreos probabilisticos
y no probabilisticos

Modelo de vigilancia y el enfoque de riesgo,
segun la Resolucién 1229 de 2013

Componentes del analisis de riesgos:
Gestion de la IVC con evaluacion de riesgos, gestion del riesgo, y
enfoque de riesgo comunicacion del riesgo

Medicina Basada en la Evidencia

Enfoque de Riesgos a los pacientes y
Usuarios

Estrategias metodologicas para cada curso

El entrenamiento sera interactivo y de autoaprendizaje y comprendera:

» Desde la perspectiva tedrica: se presentaran textos con el andlisis fundamental de los temas
que se van tratar.

» Trabajo personal: actividades para que los participantes puedan por si solos profundizar en los
temas, a través del estudio de casos.

* La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.

Indicadores de logro

Desarrollar en los servidores publicos del instituto nacional de vigilancia de medicamentos y
alimentos INVIMA, capacidades para conocer y aplicar las funciones esenciales de la salud
publica FESP en el desempefio de sus competencias.

Evaluacion de cada curso
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Se realizaran cinco (5) actividades evaluativas a través de:

Trabajos individuales.
Trabajos grupales.
Participacion en foros.
Estudios de caso.
Evaluacion final.
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linea]. Disponible en: http://es.scribd.com/doc/14353080/Terminologia-Epidemiologica-
II. (Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

* Mercosur/gmc/res. Mercosur N° 53/99. “Glosario de terminologia de vigilancia
epidemiolégica” [En linea]. Disponible
en: http://www.bvs.org.ar/pdf/vigilancia.pdf. (Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

* Guevara, José Amador. “Terminologia en salud publica. [En linea]. Disponible
en: http://www.binasss.sa.cr/revistas/rmcc/rmedica/v20n349/art5.pdf. (Consultado el 21
de Diciembre de 2016).
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+ Temas de Enfermeria. “Conociendo indicadores epidemioldgicos: Indicadores en salud
publica” [En linea]. Disponible en: http://temasdeenfermeria.com.ar/2011/07/conociendo-
indicadores-epidemiologicos/. (Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

* Colombia. Ministerio de Salud y Proteccién Social — INVIMA. Documento: “Redisefio
Institucional del INVIMA. Bogota, D. C. Junio de 2012 [En linea]. Disponible en:
http://www.andi.com.co/Archivos/file/Alimentos/REDISE%C3%910%20INVIMA%2026%
20DE%20JUNIO%202012.pdf (Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

e Colombia. Ministerio de Salud y Protecciéon Social. “Vigilancia en Salud Pudblica”. [En
linea]. Disponible
en: http://www.minsalud.gov.co/salud/Paginas/VigilanciaenSaludP%C3%BAblica.aspx. (
Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

* Vigilancia en Salud Publica. “Vigilancia en Salud Publica y Gestion del Conocimiento”.
Alcaldia Mayor de Bogota. [En linea]. Disponible
en:http://www.saludcapital.gov.co/sitios/vigilanciasaludpublica/paginas/default.aspx(Con
sultado el 21 de Diciembre de 2016).

» Servicio Occidental de Salud SOS — EPS, Subgerencia de Salud. “Sistema Integral de
Vigilancia en Salud Publica, Version 3: Manual del Usuario”. [En linea]. Disponible
en: https://www.sos.com.co/ArchivosSubidos/Internet/Epidemiologia/MANUALVIGILANC
IA.pdf. (Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

* Resolucion 1229 de 2013 [En linea]. Disponible
en: http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3076:reso
lucion-1229-del-23-de-abril-de-2013&catid=320:resoluciones-2013&ltemid=2178
(Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

e NTC ISO 31000. Gestion del riesgo: principios y directrices [En linea]. Disponible
en: http://tienda.icontec.org/brief/NTC-1SO31000.pdf (Consultado el 21 de Diciembre de
2016).

e ISO 31000:2009. Gestion del riesgo: principios y directrices [En linea]. Disponible
en: http://prezi.com/sszgdja67ikl/norma-iso31000/ (Consultado el 21 de Diciembre de
2016).

* GuialSO 73:20009.

« Manual de inspeccion de los alimentos basado en riesgo. FAO, 2008 [En linea]. Disponible
en: ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/011/i0096s/i0096s00.pdf (Consultado el 21 de Diciembre
de 2016).

e Analisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos. FAO, 2007. [En
linea]. Disponible en: http://www.fao.org/docrep/010/a0822s/a0822s00.HTM (Consultado
el 21 de Diciembre de 2016).

e« La farmacovigilancia, garantia de seguridad en el uso de medicamentos. [En
linea]. Disponible en: http://whglibdoc.who.int/hg/2004/WHO_EDM_2004.8_spa.pdf
(Consultado el 21 de Diciembre de 2016).

* Que es seguridad del paciente? [En linea]. Disponible
en: http://www.who.int/patientsafety/research/Sesionl.pdf (Consultado el 21 de
Diciembre de 2016).

26




IDAD
WQUIA

INVIMo ¢ wesms 58

L o | UNIY
Instit.re Nacional de Viglancla de Medicamentos y Alimentos. c].ﬂ ( ) 5 DE ANTIO
¥ bt : PAZ EQUIDAD EDUCACION FocuaNaconal & stk

7.1.2. Curso 2: Guia modelo de Inspeccién, Vigilan cia y Control basado en
riesgos

Estru ctura de curso 2 : Guia modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control bas  ado en riesgos

Descripcion y Presentacion del curso

La resolucién 1229 de 2013, estableci6 el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario, para
los productos de uso y consumo humano, en concordancia con dicha resoluciéon, el INVIMA
desarrollo la Guia modelo de inspeccion, vigilancia y control basado en riesgo IVC SOA, la cual se
tratard en este curso de manera detallada, con el fin de desarrollar en los funcionarios, las destrezas
necesarias para la aplicacién de dicho modelo de inspeccién, vigilancia y control.

Objetivos General y especificos

Objetivo General:

Interpretar aplicar y desarrollar en los funcionarios, las destrezas necesarias para la aplicacion del
modelo de inspeccion, vigilancia y control IVC SOA.

Objetivos Especificos:

e Analizar el fundamento de los principios basicos de la administracion de riesgos.

» Discutir a la luz de la norma el modelo de riesgo IVC SOA.

» Brindar un conjunto de herramientas teoricas que permitan a los funcionarios del INVIMA
mejorar la estructura y argumentacion de sus actos administrativos.

Unidad de competencia de cada curso

* Analiza el fundamento de los principios basicos de la administracién de riesgos.

» Discute a la luz de la norma el modelo de riesgo IVC SOA.

» Ejecuta actuaciones administrativas con fundamentos en las herramientas argumentativas
adecuadas conforme los conflictos y casos dificiles atendidos por el INVIMA.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulo Temas Subtemas

Generalidades
Ambito de aplicacion
NTC ISO 31000
Antecedentes
Gestion del riesgo

Transferencia del riesgo

Componentes del modelo de riesgo IVC-
SOA

Priorizacién de visita de inspeccion

Actualizacién normativa y
técnica

Principios basicos de
administracion de riesgos

Modelo de
riesgos IVC SOA Modelo de riesgos IVC SOA

Métodos de valoracion del modelo de
riesgos IVC-SOA.

Métrica del modelo de riesgos IVC-SOA

Fuentes de informacion del Tipos de fuentes de informacion
modelo IVC-SOA Mapa de riesgos
Metodologia

Calibracion del modelo —
Procedimiento y resultados
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Resultado del modelo
Riesgo por grupo de producto
Riego por categoria de producto

Resultados del modelo IVC-
SOA

Estrategias metodologicas para cada curso

Se proponen tres tipos de actividades durante el curso.

» Desde la perspectiva tedrica: Se presentaran textos con el analisis fundamental de los temas
que se van tratar.

» Trabajo personal: Actividades para que los participantes puedan por si solos profundizar en
los temas, a través del estudio de casos y finalmente.

e La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.

Indicadores de logro

Al final del médulo se espera que el funcionario del INVIMA haya mejorado las habilidades en la
interpretacion de la Guia Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control IVC-SOA y su aplicacion en la
resolucién de los asuntos de su competencia.

Evaluacién de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, debates y estudios
del caso.

Bibliografia

* Resolucion 1229 DE 2013, Por la cual se establece el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano.

* INVIMA, Guia Modelos de Inspeccion, Vigilancia y Control basado en Riesgo IVC-
SOA, version 1.0, septiembre 2014

7.1.3. Curso 3: Medidas Sanitarias de Seguridad

Estructura de curso 3: Medidas Sanitarias de Seguridad

Descripcién y Presentacion del curso
Los servidores y funcionarios del INVIMA, como autoridad sanitaria en materia de vigilancia y
control de calidad bajo un enfoque basado en el riesgo (relacionados con seguridad, inocuidad y
calidad) de productos de vital importancia para la sociedad, tales como: medicamentos, productos
biolégicos, productos naturales y homeopéaticos, reactivos de diagndstico in vitro, dispositivos
médicos, alimentos procesados, carnes, bebidas envasadas, bebidas alcohdlicas, cosméticos,
preservativos, productos de aseo, entre otros, con gran impacto y repercusion legal en la salud
individual y colectiva de los ciudadanos, se ven enfrentados, dia a dia, a la toma de medidas
sanitarias de seguridad.

Es por esto, que se desarrolla un curso que busca fortalecer las habilidades de estos en las tomas
de dichas medidas, buscando la disminucién de errores a cero.
Objetivos General y especificos

Objetivo General:
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Interpretar y aplicar el derecho sanitario y las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
realiza el INVIMA, en el marco del enfoque de riesgo.

Objetivos Especificos:

» Analizar el fundamento constitucional del derecho sanitario y las garantias fundamentales
gue lo contienen.

» Discutir a la luz del Estado Social de Derecho, el alcance, finalidades y limites del
procedimiento sancionatorio llevado a cabo por el INVIMA.

* Brindar un conjunto de herramientas tedricas que permitan a los funcionarios del INVIMA
mejorar la estructura y argumentacion de sus actos administrativos.

e Fortalecer las competencias interpretativas de los funcionarios del INVIMA en su
acercamiento a los métodos hermenéuticos del derecho sanitario y constitucional.

Unidad de competencia de ¢ ada curso

» Conoce los elementos esenciales del ordenamiento constitucional relacionado con el
derecho sanitario.

» Cuestiona las aplicaciones practicas del procedimiento sancionatorio llevado a cabo por
el INVIMA a partir de los principios que integran el Estado Social de Derecho.

 Ejecuta actuaciones administrativas con fundamentos en las herramientas
argumentativas adecuadas conforme los conflictos y casos dificiles atendidos por el
INVIMA.

» Formula interpretaciones del derecho sanitario con soporte en los principios y valores
constitucionales que se armonizan con las normativas legales propias del INVIMA.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas

Derecho a la salud

Derecho Sanitario en la - -
Constitucion de 1991. Derecho a la Salubridad y Seguridad

Derechos Consumidor

Fundamentos N
Constitucionales Responsabilidad Fundamentos
extracontractual del Estado
Fundamento legal Proceso Integracion de fuentes de informacion
Sancionatorio INVIMA enfoque riesgos en la operacion IVC
Estructura argumentativa del .
» - . Aspectos Formales y Sustanciales
Argumentacion y acto administrativo
Derecho P ;
Sanitario Control Jurisdiccional Del — ,Ibfgmé)n Nulldat()jl —
Acto Administrativo Accion Nulidad y Restablecimiento
Derecho
Interpretacion y | El papel de la Constitucion en
Derecho la resolucion de conflictos de El precedente y su obligatoriedad
Sanitario competencia del INVIMA
| h Principios del Derecho Principios constitucionales ( debido
E Dere_c 0 Probatorio proceso, igualdad, derecho defensa)
Probatorio En
los actos Los medios probatorios y las Dictamen pericial.
Administrativos recientes reformas legales Declaraciones
del INVIMA (CGP y CCA)

Inspecciones sanitarias
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Toma de muestras

Examenes de laboratorio
Documentales

Informes técnicos

Estrategias metodologicas para cada curso

Se proponen tres tipos de actividades durante el curso.

» Desde la perspectiva tedrica: Se presentaran textos con el analisis fundamental de los
temas que se van tratar.

» Trabajo personal: Actividades para que los participantes puedan por si solos profundizar
en los temas, a través del estudio de casos y finalmente,

* La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.

Indicadores de logro

a) Maodulo: Fundamentos Constitucionales

Se espera que los actos administrativos de los funcionarios del INVIMA se enmarquen en los
postulados esenciales del ordenamiento constitucional de orden sanitario (salud individual y
colectiva.)

b) Moddulo: Argumentacién y Derecho Sanitario

Se espera que el funcionario del INVIMA adquiera la capacidad de sostener, defender y plantear
de manera estructurada, las razones que fundamentan el acto administrativo, sin incurrir en
falacias y contradicciones que sobrevengan en posibles vias de hecho.

c) Mddulo: Interpretacién y derecho sanitario

Al final del médulo se espera que el funcionario del INVIMA haya mejorado en las habilidades en
la interpretacion de la Constitucién y su aplicacién en la resolucion de los asuntos de su
competencia.

d) Modulo: El Derecho Probatorio en los Actos Admin istrativos del INVIMA

Se espera que el funcionario del INVIMA adquiera la capacidad de plantear de manera
estructurada los medios probatorios, como toma de muestras, inspecciones sanitarias y medidas
sanitarias de seguridad.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, debates y
estudios del caso.

Bibliografia

e Agudelo, M. (2000). Filosofia del Derecho Procesal. Leyer. Bogota.
» Colombia. Asamblea Nacional Constituyente (1991). Constitucién Politica. Bogota: Leyer
» Colombia. Congreso de la Republica (1991). Decreto 2591. Bogota

* Colombia. Corte Constitucional (1992). Sentencia T-406. Bogota
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e Colombia. Corte Constitucional (2001). Sentencia C-836. Bogota
e Colombia. Corte Constitucional (2011). Sentencia C —818. Bogota
e LOpez, D. (2006). El Derecho de los Jueces. Bogota: Legis

e Lopez, D. (2016). Como se construyen los derechos: narrativas jurisprudenciales sobre
orientacion sexual. Bogota. Legis S.A. y Universidad de Los Andes.

e Lopez, D. (2016). Eslabones del Derecho. Bogota. Legis S.A. y Universidad de Los Andes.

* Moreno V., & Hoyos, J. (2014). La Accion de Tutela. En: Acciones constitucionales, una
aproximaciéon a la eficacia y efectividad de los derechos. Ed. Garcés, P. Envigado.
Institucién Universitaria de Envigado. pp. 59 - 105.

» Restrepo, J. (2016). Estructura Constitucional del Estado colombiano. Medellin.

 Bernal, C. (2006). La Corte Constitucional dentro del Estado social de derecho
colombiano: un ¢érgano legitimador del derecho dentro de la sociedad. En Justicia
Constitucional: El rol de la Corte Constitucional en el Estado contemporaneo. Bogota:
Legis.

e Bobbio, N. (2001). El futuro de la Democracia. . México: FCE.

» Botero Angulo, J. (1994). Grandes temas del derecho constitucional colombiano. Medellin:
Diké.

e Charry, J. (2007). Doctrina Social de la Corte Constitucional. En Corte Constitucional y
Estado Social de Derecho. Medellin: Universidad de Medellin.

e Corte Constitucional. (1992 C). Sentencia C-449 de 1992. Colombia.
« Dominguez, A. (2009). Escritos sobre neo constitucionalismo. Buenos Aires: Ediar.
e Ferrajoli, L. (2011). Teoria del Derecho y de la Democracia. Madrid: Trotta.

e Garcia-Pelayo, M. (1996). Las transformaciones del Estado contemporaneo. Madrid:
Alianza.

* Herdengen, M. (2006). La Corte Constitucional en la relojeria del Estado de derecho. En
Justicia constitucional: El rol de la Corte Constitucional en el Estado contemporaneo.
Bogota: Legis.

» Pérez Escobar, J. (2009). Derecho constitucional colombiano (8 ed.). Bogota: Nomos.

e Pérez Lufio, A.E. Derechos Humanos, Estado de Derecho y Constitucion. Tecnos. Madrid.
1991. p. 224.

» Pérez Villa, J. (1995). Derecho constitucional general y colombiano. . Bogota: Leyer.
» Pérez, A. (1994). Derechos Humanos, Estado de Derecho y Constitucion. Sevilla: Tecnos.

e Sartori, G. (2005). Elementos de Teoria Politica. Madrid: Alianza.
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* Chamorro Gonzalez, Jesus Maria. Los principios del derecho administrativo sancionador
y su incidencia en el ambito de la disciplina urbanistica. Disponible en la web en
http://repositorio.gobiernolocal.es/xmlui/bitstream/handle/10873/844/claves05_11 cham
orro.pdf?sequence=1, consultado el 5 de septiembre de 2016.

» Cordero Quinzacara, Eduardo. El derecho administrativo sancionador y su relacion con el
derecho penal. Revista de Derecho. Chile. Vol. 25. Nro. 2. pp. 131-157

e Congreso de la Republica de Colombia, Ley 1564 de 2012, Cédigo General del Proceso.
Bogota.

» Congreso de la Republica de Colombia, Ley 1437 de 2011, Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia T — 254 de 1993. M.P Antonio Barrera Carbonell. Bogota.
» Corte Constitucional, Sentencia C — 214 de 1994. M.P Antonio Barrera Carbonell. Bogota.

e Corte Constitucional, Sentencia T — 625 de 1997. M.P José Gregorio Hernandez Galindo.
Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 922 de 2001. M.P Marco Gerardo Monroy Cabra.
Bogota.

e Corte Constitucional, Sentencia C — 1076 de 2002. M.P Clara Inés Vargas Hernandez.
Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 125 de 2003. M.P Marco Gerardo Monroy Cabra.
Bogota.

« Corte Constitucional, Sentencia T — 1087 de 2005. M.P Alvaro Tafur Galvis. Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 713 de 2012. M.P. Mauricio Gonzélez Cuervo.
Bogota.

« DEL TESO, Angeles de Palma. El principio de culpabilidad en el derecho administrativo
sancionador. Tecnos, 1996.

e Grando, José. Algunas consideraciones sobre la potestad sancionadora de la
administracion. Universidad Nacional del Nordeste. Chaco. 2013

* Nieto, Alejandro. Derecho administrativo sancionador. 2005. Tomado de
www.dialnet.com/nieto_alejandro_adm_sancionador. Consultado el 12 de julio de 2006

* Ramirez torrado, Maria Lourdes. Poder Sancionador de la administracion de acuerdo a la
lectura de la corte constitucional colombiana. La reforma del derecho penal y del derecho
procesal en el Perd. Anuario de derecho penal. 2009.

* Romero Romero, José Alberto. Principios rectores en el derecho sancionador. Fronesis.
Vol 3. Nro 2. Zulia. 1996
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* Suarez, David, Mejia Paulina & Restrepo, Laura. “Procedimientos administrativos
sancionatorios: inventario normativo y de las sentencias de la corte constitucional. Revista
Opinion Juridica. Medellin. Vol.13.Nro 25, 2014, Pag. 212

» Alexy, Robert. Teoria de la Argumentacion Juridica. Centro de Estudios Constitucionales

» Atienza, Manuel. 1991. Teorias de la argumentacion juridica. Madrid: CEC. Ballard, J. G.
2002. Super-cannes. Barcelona: Minotauro.

* Perelman, Chaim y Olbrechts-Tyteca, L. 1989. Tratado de la argumentacién. La nueva
retérica. Madrid: Gredos.

e« Bordes Solanas, Montserrat. 2011. Las trampas de Circe: falacias légicas y
argumentacion informal, Madrid: Catedra

* Alonso Garcia, Enrique. La Interpretaciéon de la Constitucion. Centro de Estudios
Constitucionales. Madrid. 1984.

e Aragbn, Manuel. Constitucion y Control del Poder. Ediciones Ciudad Argentina, Buenos
Aires, 1995.

» Arce Y Florez-Valdes, Joaquin. Los Principios Generales del Derecho
» ysu formulacion constitucional. Editorial Civitas S.A. Madrid-Espafia, 1990.

» Botero Bernal, Andrés. La jerarquia entre principios generales del Derecho: la historicidad
y la culturalidad del principio de justicia. En: Revista de Derecho: Universidad del Norte.
No. 23 (2005); p. 29-68. ISSN 0121-8697.

e Carbonell, Miguel. Neoconstitucionalismo (s) Madrid, Ed. Trotta, 2003

» Guastini, Riccardo. Principios del Derecho y Discrecionalidad Judicial. En: Jueces  Para
la Democracia. No. 34 Marzo de 1999.

« Llamas Cascon, Angel. Los Valores Juridicos como Ordenamiento Material. Madrid,
Universidad Carlos Il de Madrid, 1993.

* Nino, Carlos Santiago. Derecho, moral y politica. Barcelona, Ariel, 1994.

« Peces-Barba Martinez, Gregorio. Etica, Poder y Derecho. Madrid, Centro de Estudios
Constitucionales, 1995.

e Perelman, Chaim, La Logica Juridica y la Nueva Retérica. Trad. Luis Diez Picazo. Madrid,
Civitas. 1979.

« Prieto Sanchis, Luis. Constitucionalismo y Positivismo. Biblioteca de Etica, Filosofia del
Derecho y Politica. 1a. Edic. 1997.

« ZAGREBELSKY, Gustavo. El Derecho Dductil. Edit. Trotta, 2a. Edic. Traduccién de
Marina Gascon 1997.

» lturralde, Victoria. Interpretacion literal y significado convencional. Marcial Pons. Madrid,
2014
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« Diaz, Alvaro. La argumentacion escrita. Universidad de Antioquia. Medellin, 20009.

» Luzzati, Claudio. El principio de autoridad y la autoridad de los principios. Marcial Pons.
Madrid, 2013

 Montealegre, Eduardo; Bautista, Nathalia & Vergara, Luis. La ponderacion en el derecho:
Evolucion de una teoria, aspectos criticos y ambitos de aplicacion en el derecho aleman.
Universidad Externado de Colombia. Bogota, 2014

* Rendodn, Juan. Falacias argumentativas y otras trampas del lenguaje. En: Leer y escribir
en la universidad. Universidad de Medellin. Medellin. 2016, pp.191 -219

»  Weston, Anthony. Las claves de la argumentacion. Ariel. Barcelona. 2003

* Restrepo, John. Escuelas juridicas del siglo XIX. En: Filosofia del Derecho. Universidad
del Medellin. Medellin, 2012. pp. 159 — 182

e Alchourron, Carlos E. y Bulygin, Eugenio. Introduccion a la metodologia de las ciencias
juridicas y sociales. Editorial Astrea, Buenos Aires, Argentina, 1974, traducida al
castellano por sus autores.

» Alexy, Robert. El concepto y la validez del derecho. Gedisa Editorial, Barcelona, Espafia,
1994.

» Alexy, Robert. Teoria de los derechos humanos. Centro de Estudios Constitucionales,
Madrid, Espafia, 1993.

» Asis Roig, Rafael De, Jueces Y Normas: La Decision Judicial Desde ElI Ordenamiento.
Marcial Pons. Madrid ,1995.

e Atienza, Manuel. Tras la justicia (una introduccién al derecho y al razonamiento juridico),
Editorial Ariel, Barcelona, Espafia, 1993, primera edicion.

* Bernal Pulido, Carlos. La ponderacién como procedimiento para interpretar los derechos
fundamentales. En: El derecho de los derechos, Bogota: Universidad Externado de
Colombia., 2005.

» Dworkin, Ronald. El dominio de la vida (una discusion acerca del aborto, la eutanasia y
la libertad individual), Editorial Ariel S.A., Barcelona, Espafia, 1994, primera edicién,
traducida por Ricardo Caracciolo y Victor Ferreres.

» Ferrajoli, Luigi. Derecho y razon. Editorial Trotta, Valladolid, Espafia, 1995, primera
edicion, traducida por Perfecto Andrés Ibafiez y Otros.

e Ferrer, John y Zuluaga Jaramillo, Andrés Felipe. Interpretacién y argumentacion juridica.
Medellin: Sello editorial Universidad de Medellin, 2013.

+ Kaufmann, Arthur, El Pensamiento Juridico Contemporaneo, Edicion Espafiola De
Gregorio Robles, Madrid.

» LOpez Medina, Diego Eduardo. La letra y el espiritu de la ley: Reflexiones pragmaticas
sobre el lenguaje del derecho y sus métodos de interpretacion. Bogota: Temis, 2008
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* Monroy Cabra, Marco Gerardo, Hermenéutica Juridica, Curso De Capacitacion Para
Jueces De La Republica, Escuela Judicial Rodrigo Lara Bonilla, Ministerio De Justicia,
Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia SU 642 del 05 de Noviembre de 1998, M.P. Eduardo
Cifuentes Mufioz.

» Corte Constitucional, Sentencia C 224 de 1994. M.P. Carlos Gaviria Diaz.
e Corte Constitucional, Sentencia C 037 de 2000. M.P. Vladimiro Naranjo Mesa.
e Corte Constitucional, Sentencia C 836 de 2001M.P. Rodrigo Escobar Gil

* Resolucion 1229 de 2013, Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia y
control sanitario para los productos de uso y consumo humano.

7.1.4. Curso 4: Formaciéon de auditores

Estructura de curso 4: Formacion de auditores

Descripcién y Presentacion del curso

La auditoria interna se basa en la revision de los sistemas de gestion y los procesos de una
organizacioén, mediante la verificacion de diferentes criterios que van desde la normativa legal vigente
hasta sus propias disposiciones, criterios que son definidos seglin el alcance de la auditoria
programada, y que tienen como objetivo establecer el mejoramiento continuo de dicha organizacién.

Desde este punto de vista, es indispensable para la organizacién contar con un equipo especializado,
gue debe tener los fundamentos necesarios para desarrollar el programa de auditoria.

Este programa de formacién incluye la definicion de la auditoria, los principios, habilidades y
competencias del auditor, partiendo de la metodologia planteada en la NTC 19011 de 2012.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Desarrollar competencias para dirigir y ejecutar una auditoria interna desde la planeacion hasta el
seguimiento de la misma.

Objetivos especificos:

» Adquirir destrezas para desempefiarse como auditor interno

e Planificar y preparar una auditoria interna

» Ejecutar la auditoria interna segun las necesidades de la organizacion
» Redactar informes de auditoria interna.

+ Comunicar asertivamente las no conformidades

Unidad de competencia de cada curso

Tiene el conocimiento y las habilidades necesarias para planear y ejecutar auditorias internas de
calidad, con ética, objetividad y asertividad.
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Contenidos curriculares de los cursos

Modulos Temas Subtemas
Definiciones
Ciclo PHVA (Deming, ciclo Deming o PHVA en el
Generalidades de auditoria proceso de auditoria)

Formacion en | papilidades del auditor Competencias
auditoria

interna

Métodos de auditoria
Tipos de auditoria
Principios
Definicion de principios
Funciones y responsabilidades del lider de auditoria
Funciones y responsabilidades de un auditor
Funciones y responsabilidades del equipo auditor

Principios de auditoria

Etica del auditor
Conocimientos y habilidades
Métodos de Evaluacion de Auditores
Comunicacion
Técnicas para formulacion de preguntas
Tipo de conflictos
Manejo de conflictos
Planeacion
Ejecucion
Verificacion
Seguimiento

Técnicas de auditoria

Fases de auditoria

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
auténomo, este se hara por medio de:

Lectura y analisis de documentos.

Talleres.

Foros.

Videos.

Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial.

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA sea capaz de:

Planear y preparar una auditoria interna.

Ejecutar una auditoria interna segun las necesidades de la organizacion.
Redactar informes de auditoria interna.

Comunicar asertivamente las no conformidades.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.
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Bibliografia

» Manual de habilidades para auditoria. Icontec, Bogota, 2003

* GOmez, L. Roberto, Generalidades en la auditoria. 2003, edicién electrénica

* Mira N. JC, Apuntes de auditoria. 2006

e Fontalvo H, Tomas José. Vergara S. Juan Carlos, La Gestion de la Calidad en los Servicios.
ISO 9000:2008

e Sandoval M, Hugo. Introduccién a la auditoria. Editorial Red tercer milenio, México, 2012

 NTC 19011:2012. Icontec ISO 9001:2015.

7.1.5. Curso 5: Metrologia

Estructura de curso 5:  Metrologia

Descripcién y Presentacion del  curso

La metrologia es fundamental en el aseguramiento de la calidad proporcionando fiabilidad en los
resultados, a través de herramientas que permiten la toma de decisiones en beneficio de la salud y
la seguridad de consumidores y usuarios de diferentes servicios y/o productos.

Este curso pretende hacer un acercamiento a lo esencial de la Metrologia y que, por lo tanto, les
ayude a comprender su importancia y aclarar inquietudes con respecto a los términos cominmente
empleados en Metrologia, asi como conocer las directrices nacionales en relacién con el control y la
verificacion metrolégica que se inspecciona, vigila y controla.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Comprender los fundamentos tedricos basicos de la metrologia y su importancia en el aseguramiento
de la calidad.

Objetivos especificos:

* Reconocer la importancia de la metrologia en los sistemas de calidad.
» Diferenciar los diferentes conceptos utilizados en metrologia.
» Interpretar los certificados de calibracién emitidos por los laboratorios de calibracion externa.

Unidad de competencia de cada curso

» Comprende los conceptos basicos y el vocabulario internacional de metrologia.
» Es capaz de determinar intervalos de calibracion de los equipos e instrumentos de medicion.

Contenidos curriculares de los cursos

Modulos Temas Subtemas
Conceptos basicos
Vocabulario internacional de metrologia
Generalidades de Tipos de metrologia (Cientifica, Industrial y legal)
metrologia Instrumentos de medicion
Guia de mediciones en equipos biomédicos
Aplicacion de la metrologia en el SOGCS

Metrologia
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Actividades de postmercadeo que garanticen las
condiciones de operacion de equipos
biomédicos
Mantenimiento, ajuste y correccion
Normas nacionales (Decreto 1595 de 2015,
Marco |ega| y normativa Decreto 4725 de 2005, Resolucion 2003 de

técnica 2014, entre otros)
Normas técnicas

Error Aleatorio
Precision e imprecision

Error Sistematico

Medidas, Calibracién
errores e Calibracion, verificacion y Patrones, calibradores, material de referencia
incertidumbres validacion Trazabilidad de dispositivo/ equipos calibrados
control . — -
y Estimacion de frecuencias

Error de medida: exactitud e incertidumbre
Validacién de los métodos de medida
Trazabilidad de las mediciones

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
auténomo, este se hara por medio de:

* Lecturay analisis de documentos.

e Talleres.
 Foros.
* Videos.

» Ejercicios de aplicacion y acompafiamiento tutorial.

Indicadores de logro

Se espera que el funcionario del INVIMA:

» Reconozca la importancia de la metrologia en el Sistema Obligatorio de la Calidad en Salud.

» Disefie, valide, y controle un sistema de medida.

» Diferencie los conceptos de calibracion y verificacion metrolégica

» Entienda e interprete los certificados de calibracion emitidos por los laboratorios de
calibracién externa.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 2 actividades evaluativas a través de Talleres, y estudio de casos.

Bibliografia

* Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC). Norma Técnica Colombiana NTC ISO
10012:2003 Bogota, D.C.: ICONTEC; 2003.

* Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC). Norma Técnica Colombiana NTC-
ISO/IEC 17025. Bogoté, D.C.: ICONTEC; 2000.

* Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC). Norma Técnica Colombiana NTC-ISO
9001:2015. Bogoté, D.C.: ICONTEC; 2015.
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« Colombia. Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. Decreto Unico 1074 de 2015, "Por medio
del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo.
Bogota: El Ministerio, 2015

* Decreto 1595 del 5 de agosto de 2015

* Decreto 4725 de 2005

» Colombia. Presidencia. Decreto 1011 de 2006, por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
Bogota: La Presidencia; 2006.

* Resolucién 2003 de 2014

» Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceptos fundamentales y generales, y términos
asociados. 3ra Edicion 2008. Versiéon Centro Espafiol de Metrologia CEM.

» Marban M R, Pellecer C J A. Metrologia para no metrélogos Segunda edicién, Produccién y
Servicios Incorporados S.A 2002

7.1.6. Curso 6: Trazabilidad y Seguridad Alimentar ia

Estructura de curso 6: Trazabilidad y Seguridad Alimentaria

Descripcién y Presentacion del curso

Los sistemas de aseguramiento de la calidad, entre otros asuntos permiten seguir la ruta de
materiales y productos en ambas direcciones de la cadena de abastecimiento. Esa capacidad para
rastrear se ha convertido en una parte integral de las actividades comerciales, a esto se conoce
como trazabilidad y esta juega un papel muy importante en la proteccién de la salud de los
consumidores y en el seguimiento y la transparencia en la fabricacién de alimentos y medicamentos.
Las aplicaciones de la trazabilidad no tienen limites, ya que es de gran importancia hacer el
seguimiento de los productos y/o servicios en cualquier empresa y en cualquier etapa de su proceso.

Este curso le ayudard a conocer la legislacién y la normativa vigente en materia de seguridad
alimentaria, asi como los sistemas de envasado y registro de productos.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Fortalecer los conocimientos de trazabilidad para asegurar la conformidad del producto en relacion
con la normatividad vigente y las restricciones

Objetivos especificos:

» Conocer todos los procedimientos preestablecidos y suficientes que permiten analizar el
histérico, la ubicacion y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena
de suministros en un momento dado, a través de unas herramientas determinadas.

» Conocer la legislacion y la normativa vigente en materia de seguridad alimentaria, asi como los
sistemas de envasado y registro de productos.

Unidad de competencia de cada curso

Adquirir conocimientos sobre la legislacién en relacion con la trazabilidad y la Seguridad Alimentaria,
asi como los Organismos de Control mas relevantes que garantice la produccién de alimentos
seguros Yy la proteccion de la salud de los consumidores.
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Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas

Trazabilidad trazabilidad

Origenes de la trazabilidad
Definiciones
Actualizacion Normativa y técnica
Elementos de la trazabilidad
Caracteristicas de la trazabilidad
Obijetivos y finalidad de la trazabilidad
Etapas de la trazabilidad
Tipos y formas de trazabilidad

Sistema de identificacion
Etapas documentacion Plan de trazabilidad

Rastreo

Documentacioén de un sistema de

Ejemplos de trazabilidad
Retiro del producto (Recall)

Clases de Recall

Retiro del producto
Causas de Recall

Normativa legal de los Recall
Aplicaciones de la trazabilidad sector
agropecuario
Aplicaciones Aplicaciones de la trazabilidad sector
agricola
Aplicaciones de la trazabilidad sector salud

Rotulado Rotulado

Estrategias metodol6gicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de

Lectura de Documentos técnicos sobre distintos aspectos relacionados con la Trazabilidad
Casos practicos de resolucion.

Ejercicios de simulacion.

Indicadores de logro

El funcionario INVIMA comprende el concepto de trazabilidad como herramienta de control e
identificacion de los productos alimenticios.

Describe los mecanismos que posee la trazabilidad ante alertas alimentarias para la
localizacion, inmovilizacion o retirada de productos del mercado.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, participaciéon en foros y
estudio de casos.

Bibliografia
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« INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION Sistemas de Gestion
de la Calidad NTC 1SO 9001:2008 Requisito 7.5.3 "ldentificacién y Trazabilidad".

« INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION Fundamentos del
Sistema de Gestién la Calidad NTC ISO 9000 Concepto de Trazabilidad

* Ruiz C Inmaculada. Trazabilidad y seguridad alimentaria. Ic editorial

* Republica de Colombia. Ley 1659 de 2013, por la cual se crea el Sistema Nacional de
Identificacion, informacion y Trazabilidad Animal Bogota D.C: El Congreso; 2013

e Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC). Norma Técnica Colombiana NTC-1SO
22000. Bogota D.C, Icontec

e Organizacion Mundial de la Salud/ Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y
la Alimentacion. Etiquetado de los alimentos [en linea]. Roma: OMS/FAO 2007
<ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/010/a1390s/a1390s00.pdf> [Consulta: Consulta: 26 de diciembre
de 2016].

e http://www.anmat.gov.ar/alimentos/codigoa/Capitulo_V.pdf

< Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. “Gestionando crisis
alimentarias: retiro de alimentos del mercado” [en linea] en El Boletin del Inspector
Bromatoldgico N° 3. Noviembre de 2006.
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/BoletinesBromatologicos/boletin_inal_3.pdf [Consulta: 26
de diciembre de 2016].

» Administraciéon Nacional de Alimentos, Medicamentos, y Tecnologia Médica. Manual de
Recomendaciones para el Retiro de Alimentos del Mercado — Empresas Alimentarias. [en linea].
<http://www.anmat. gov.ar/alimentos/Manual_Retiro_Empresas.pdf> [Consulta: 26 de
diciembre de 2016].
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Facultad Narional de Salud Pdblica
Héctor Rbad Gamez

EDUCACION

7.2.  Areatematica: Alimentos
Tabla 4. Area tematica: Alimentos
AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO )
DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
FORMA ulo |[ma| ma
CION
OMC (Organizacién |  Generalidades, estructura y funcionamiento 1
Mundial del - - 5
Comercio) Normativa aplicable 4
. ) Generalidades, estructura y funcionamiento 1
Codex Alimentarius X licabl 5
NORMATIVA - - Normativa aplicable a5 4
INTERNACIONAL Iniciativas privadas
CURSO 1: en inocuidad BRC; IFS, Global GAP, ISO, entre otras. 5 5
ACTUALIZA alimentaria
CION Marco normativo de Halal, Cosher, Marco regulatorio UE, Marco
NORMATIVI paises o regulatorio MERCOSUR, Ley de modernizacién 20 20
DAD Y comunidades inocuidad alimentaria FDA
ALIMEN | TECNICA. Normativa aeneral Clasificacion de los alimentos, regulacion de
TOS MEDIDAS i g | y fabricas de alimentos, rotulado, tramites 5 5
SANITARIAS ransversa sanitarios
Y Normativa de la Hatos ganaderos, transporte, salas de sacrificio,
PROCESOS q o plantas de desposte, fabricas de derivados, 5 5
SANCIONAT cadena carnica expendios de carne
ORIOS NORMATIVA Hatos ganaderos, centros de acopio, plantas de | 25
NACIONAL Normativa del sector derivados lacteos, transporte y laboratorios 4 4
lacteo regulados para pago de leche por calidad
higiénica y composicional.
. Grasas y aceites, productos vegetales y de la
Normativa otros 2, . . . -
. ", panificacién, alimentos de baja acide, aditivos y 5 5
alimentos y aditivos -
coadyudantes tecnolégicos.
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Héctor Rbad Gamez

AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

MODULO

TIEMPO HORAS

CURSOS TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
ulo |ma| ma
Normatlva_del sector Bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas 2 2
bebidas
Medidas preventivas de seguridad 2
Procesos - - — 4
sancionatorios Proceso sancionatorio, procedimiento, 5
sanciones y recursos
Total horas 60 | 60 60
) Terminologia 2
Generalidades : 4
OPERACIONES DE Marco normativo 2
EXTRACCION Principios de la Extraccion por presion 12 4
extraccion de grasas L . 8
y aceites Extraccion por disolventes 4
Desgomado Principios y tecnologia aplicada 2 2
PROCESAMIENTO DE lizacid — loal licad
LAS GRASAS Y Neutralizacion Principios y tecnologia aplicada 10 4 4
ACEITES Decoloracion Principios y tecnologia aplicada 2 2
CURSO 2: L — - X
GRASAS Y = Qesgdor:jzar@n Principios y tecnologia aplicada 2 2
ACEITES erlvaacr)]?mael origen Grasas, sebos y aceites 6 6
DERIVADOS DE LAS | Derivados de origen .
GRASAS Y ACEITES vegetal Aceites ws] 2
DETVEEES 0 Aceites, acidos y alcoholes 2 2
CUerpos grasos
Principios y tecnologia aplicada 4
Envasado L el 6
OPERACIONES Rotulado e 2
COMPLEMENTARIAS Almacenamiento Principios y tecnologia aplicada 3 3
Transporte Principios y tecnologia aplicada 3 3
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EQUIDAD EDUCACION

AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

MODULO

TIEMPO HORAS

CURSOS TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
ulo |ma| ma
Etapas de control especial 4
CONTROL DE LA . . P -
CALIDAD Sistema de calidad Andlisis Fisicoquimicos 10 | 10
Analisis Microbiologicos 2
Total horas 54 | 54 54
Marco normativo 2
Composicion y propiedades de la leche 4
Manejo del hato Principios 14 2
OPERACIONES DEL OO Tecnologia aplicada o 4
SECTOR PRIMARIO Almacenamiento en sitios de produccién y 5
centros de acopio
Conservacion de la leche 5
Transporte — — 10
Condiciones higiénicas del transporte 5
CURSO 3: Operaciones de Principios y clasificacién de leches fermentadas 10 5
LACTEOS Y fermentacion Tecnologia aplicada 5
DERIVADOS S ——— c
rincipios y clasificacion de quesos
LACTEOS Tecnologia quesera e . - g 10
Tecnologia aplicada 5
Principios y clasificacion de productos 5
OPERACIONES DE Operaciones de evaporados a partir de la leche 45
TRANSFORMACION evaporacion 10
Tecnologia aplicada 5
Principios y clasificacion de otros derivados 5
Otras operaciones lacteos
para ob_tenC|on de Tecnologia aplicada 15 5
derivados
Rotulado 5
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AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO )
DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
FORMA uo [ma| ma
CION
Sistema de pago por Definicion e historia del sistema 5
OPERACIONES Pruebas de calidad higiénica y composicional de
leche cruda en 10 | 10
COMPLEMENTARIAS Colombia la leche (pruebas de plataforma y 5
complementarias)
Total horas 79 | 79 79
Propi%dag_is de la Marco normativo y rotulado 4
carne de diferentes
LA CARNE especies de abasto | Bovinos, bufalinos, porcinos, caprinos, ovinos y 10 | 10 6
publico aves
LOS DERIVADOS Productos carnicos crudos (sin y con 5
- Clasificacion maduracion) 15 | 15
CARNICOS P X P
Productos cérnicos con tratamiento térmico 10
Charqueado 2
Operaciones de Disminucion de particula en molino y cutter T 2
RS 4 OPERACIONES DE transformacion Procesos de maduracién 18 4
DERIVADOS | PROCESAMIENTO Operaciones de embutido 2
CARNICOS Almacenamiento de Trazabilidad aplicada al sector 8 4
la carne Rotacion en almacenamiento 4
Principios del tratamiento térmico 4
Tratamientos Escaldado T 2
térmicos Coccién 2
CONSERVACION Esterilizacion 24 2
_ La cadena de frio 4
Operamone_s,de Curado 10 5
conservacion
Liofilizacion 2
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AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO )
DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
FORMA ulo |ma| ma
CION
Atmosfera modificada 2
Tratamientos Correcta utilizacién de conservantes 4 2
quimicos Otros coadyudantes tecnolégicos 2
Total horas 67 | 67 67
BASICOS, e G 7
ALIMENTOS DE BAJA . et astlicacion v
ACIDEZ, enerafidades Conservas 4
ACIDIFICADOS Y Terminologi 5
OTRAS CONSERVAS erminologia
MICROBIOLOGIA DE Principios del proceso térmico 5
aCLENIOS Fundamentos 10 | 10
CURSO 5: PROCESADOS Estudios de penetracion de calor 5
ALIMENTOS TERMICAMENTE
DE BAJA SISTEMA Estructura del Programas, procedimientos y registros 10 | 10 5
ACIDEZ, DOCUMENTAL sistema documental i i
ACIDIFICAD oetr Correcto mf.;me.J(? del archivo 5
0OS Y OTRAS ~Magquinaria, Principios 4
CONSERVA instrumentos y
S operacion de los » 8
INFRAESTRUCTURA | sistemas de proceso Uso correcto y operacion 14 4
DE PLANTA térmico
Infraestructura Distribucién de planta 6 4
locativa Secuencia légica del proceso 2
OPERACIONES DE Cuidados higiénicos Sanitacion 8 4
IMPORTANCIA EN EL | durante el proceso Evaluacion de las operaciones higiénicas 20 4
PROCESO Equipos 12 4
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EQUIDAD EDUCACION

AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

TIEMPO HORAS

CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
ulo |ma| ma
Operaciones de Envases y tapas 4
envasado Evaluacion de cierres 4
Total horas 68 | 68 68
Historia y marco normativo 6
Terminologia y Clasificacion 2
INTRODUCCION Generalidades Materias primas 22 | 22 4
Bebidas artesanales 6
CURSO 6 importaciones 4
BEBIDAS Composicién de las Caracteristicas fisicoquimicas - 4
ALCOAI-éOLIC bebidas alcohdlicas Caracteristicas microbioldgicas 4
LAS BEBIDAS Operaciones de Fermentacion 8 | 4 2
ALCOHOLICAS importancia Destilacion 2
Tipos de envase 4
Envase 6
Rotulado 2
Total horas 40 | 40 40
Clasificacion de los agentes toxicos Toxicologia-
- " 4
Toxicidad-Agentes téxicos
CURSO 7: Fun_dan)e_ntos Tipos y rutas de exposicion. 4
TOXICOLOG TOXICOLOGIA FOX'COIOQ'C,O_S Efectos Toxicos, Manifestaciones, Dosis de 20 4
IAY aplelzaglti)r?\ :ntt(c)));lcos exposicion, efectos e indices 70
CO’\gé'\NMNA ' Fases toxicocinéticas 4
Otros aspectos de importancia 4
Descripcion y clasificacion 50 5
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AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

TIEMPO HORAS

CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
ulo |ma| ma
Contaminacion de L
. P Prevencion 5
tipo quimico
Contaminacién de Descripcién y clasificacion 5
tipo fisico Prevencion 5
inacié Descripcion y clasificacion 5
CONTAMINANTES Co';‘ita(;"g';‘lgc'igg de SR
EXOGENOS Y p g Prevencion 5
ENDOGENOS i Descripcion y clasificacion 5
Alérgenos —
Prevencion 5
Agentes toxicos Descripcion y clasificacion 5
generados durante el
procesamiento de Prevencidn 5
los alimentos
Total horas 70 | 70 70
Caracterizacion de focos de insalubridad 5
Ubicacion Evaluacion de la infraestructura vial y de 10 5
servicios
CURSO 8: Secuencialidad en los procesos 2
ASPECTOS Clasificacion de areas segun el grado de 5
- atrib 1S contaminacién
GENERALE | 150 DE PLANTAS | Distribucion de — 16
INOCUIDAD 3 3
DE LOS Flujos de. proce.so, per's.onal y reélduos 4
ALIMENTOS Herramientas informaticas de disefio 4
Red hidrosanitaria y suministro de agua 6
Redes de servicios Ventilacion 10 2
Redes de aire, vapor, eléctrica y de datos 2
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Hictor fbad Gamez

EDUCACION

AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

CURSOS

MODULO

TIEMPO HORAS

TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
ulo [ma| ma
Principios del disefio higiénico y acabados 5
Acabados higiénicos sanitarios 10
Correcta eleccién de materiales
Principios del disefio higiénico y acabados 4
sanitarios
Equipos Refrigeracion, congelacion y otros tratamientos 16 8
térmicos
Correcta eleccion de materiales 4
Controles Preventivos 4
Normas relativas a las instalaciones 4
LA INOCUIDAD DE BPM Control del producto 20 4
ALIMENTOS DESDE Control del procesos o 4
LANORMATIVA'Y Control del Personal 4
REGLAMENTACION
Sistemas de gestion HACCP y HARPC >
en inocuidad Normas ISO 15 5
alimentaria Iniciativas GFSI 5
Generalidades Historia, definiciones y Marco normativo 4 4
Equipos utilizados Tecnologia de empacado y envasado 4 4
BUENAS PRACTICAS Materiales utilizados en la elaboracion de 4
DE EPAQUE Y el s empaques para alimentos 20 3
ENVASADO Seguridad en los empaques y principios de 4
migracion
PUEEID 0 EMERgIES Disefio de empaques y envases 4
y envases
ROTULADO (Resolucién 5109 de 2005) 12 6 3
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AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

TIEMPO HORAS

CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
ulo [ma| ma
Rotulado
General(Resolucion Requisitos del mercado internacional 3
5109 de 2005)
. Resolucién 333 de 2011 3
Rotulado Nutricional > = - 6
Requisitos del mercado internacional 3
Total horas 129 |129| 129
Normatividad para BOVINOS: Decreto 2278,
Decreto 1500 de 2007 Resolucién 2905 de 3
2007, Resolucion 240 de 2013
LEY 9 DE 1979, Normatividad para PORCINOS: Decreto 2278,
AR AUINIRIAD Decreto 2278 de Decreto 1500 de 2007 Resolucion 4282 de 3
BASICA DE PLANTAS .
DE BENEFICIO 1982, Decreto 1036 2007, Resolucién 240 de 2013
de 1991. -Decreto | Normatividad para AVES: Decreto 2278, Decreto | 11 | 11
ANIMAL TRANSICION -
1500 de 2007, 1500 de 2007 Resolucion 4287 de 2007, 3
DEL 2278 DE 1982 AL =
Decreto 2270 de Resolucion 240 de 2013
CURSO 9: 1500 DE 2007 2012
PLANTAS. EQUINOS: Resolucién 222 de 1990, Decreto 1
DE 2278 de 1982, decreto 1036 de 1991
BENEFICIO CONEJOS, Resolucion 240 de 2013 1
BApIica(I::iép f[j_e Iasd Decreto 3075 de 1997 1
BUENAS PRACTICAS | o 0t o o
DE MANUFACTURA | andtaciura, Pl RESOLUCION 240 DE 2013. Instalaciones, 5
(BPM) EN PLANTAS INSpECCIon vigliancia | qnerarios, redes hidraulicas, procedimientos y 4
y control en plantas 23
DE BENEFICIO . . programas
ANIMAL. DESPOSTE de beneficio animal
v DéSPRESE ESTANDARES DE Agua potable. Normatividad, Registros,
EJECUCION Evaluaciones periédicas: fisicoquimicas y 13 3
SANITARIA: microbiolégicas
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EQUIDAD EDUCACION

AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO )
DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
FORMA ulo |ma| ma
CION
Disefio estructural, | Construcciones en disefio y material sanitario y 3
filtros sanitarios, lo exigido por la norma y por el proceso
vertieres, area de Equi terial i stros d
procesamiento, area quipos en materia ;sar_u a_moty con registros de 3
de adecuacion de la — man enlmlerlo.
canal, cavas y area Redes hidraulicas, desagies y plantas de 3
de despacho tratamiento de aguas residuales
Flujo unidireccional. 1
L Manejo de cadena de frio 1
Aplicacion de ;
Buenas practicas en Buenas practicas de BPM en plantas de >
plantas de Desposte - desposte 2
y Desprese Buenas practicas de BPM en plantas de >
desprese
Normatividad: Decreto ley 84 de 1989, Decreto
Normatividad para | ley 1774 de enero de 2016 y demas normas que 4 4
bienestar animal estén en concordancia con el bienestar del
medio ambiente y de los animales.
Bienestar en transporte: tiempo de viaje, tipo de
Manejo de los transporte, Densidad. Sistemas de conduccion a 2
animales y su la planta. 4
Bienestar animal Bienestar en corrales: tiempo de reposo, bebida,
EEN =S AR AL alimento, espacio fisico, disefio de los corrales. 1 2
Conceptos basicos relacionados con el bienestar 1
animal.
. . Aspectos a tener en cuenta para garantizar el
Fisiologia del ; X
. ; bienestar de los animales en plantas de 4 1
bienestar animal - .
beneficio animal
Como se afecta al animal: Cascada hormonal, 5
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EDUCACION

AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

CURSOS

MODULO

TIEMPO HORAS

TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
uo |ma| ma
e Sistemas de aturdimiento.
Insensibilizacion en 1
animales de abasto — - 3
P Caracteristicas de los animales correctamente
publico . L 2
insensibilizados.
Procedimiento
operativo de Procedimientos de limpieza y desinfeccion 2 2
saneamiento
Objetivos, Desarrollo de los POES 2
POES Procedimientos Conceptos basicos, que es un POES, 10 1
operativos Como se determina un POES 8 1
estandarizados de Garantia de efectividad del POES. Muestreo 2
saneamiento Microbiolégico.
Medidas correctivas 2
Enfermedades determinadas como zoonosis 1
Zoonosis Protocolos para el manejo de enfermedades 2 1
zoondticas en las plantas de beneficio animal
Enfermedades de control oficial en bovinos, 2
ENFERMEDADES DE Porcinos, Avesésgz;ggsl.sResolucmn ICA
NOTIFICACION Enfermedades de = dimient I o d ; dad 14 >
OBLIGATORIA control oficial de rocedimientos para €l reporte ae enfermedades
i de notificacion obligatoria segin la competencia
notificaciéon ICA INVIMA 12
obligatoria en el — :
pais. Obligaciones del INVIMA.

Obligaciones del ICA

Formatos oficiales
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AREAS
OBJETO
DE
FORMA
CION

CURSOS

TIEMPO HORAS

MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
ulo |ma| ma
Medidas de intervencion en la planta de 2
beneficio animal frente al hallazgo de una
enfermedad de notificacién obligatoria.
Enfermedades Vesiculares 2
Ingreso de los Ingreso de los animales, tiempo de reposo 2
animales a la planta i i 4
de beneficio. Documentos de mgreslo_, bitacora de las plantas >
Procedimientos para el ingreso,
Procedimientos para desarrollar la inspeccion
ante mortem con el animal en pie: Inspeccion 2
Procedimiento para externa
P Movilidad de los animales, estado de salud de
desarrollar la . . D .
. ! los animales, funciones fisiolégicas visibles
inspeccion ante e . 7
mortem con el externamente, evaluacion de eyecciones 3
. . liquidas y sélidas. Anormalidades de la
3 animal en pie. duct
INSPECCION 5 EOzUC?- ot | o
ANTEMORTEM Reporte o deteccion de animales bajo contro 5
especial.
Ante mortem en aves 2
Inspeccién por Ante mortem en bovinos . 2
especies Ante mortem en porcinos 2
Ante mortem en equinos 1
Espacio fisico de Dotacién del espacio adecuado. 1
Inspeccion Ante Elementos personales y de proteccion para 2 1
Mortem realizar la actividad
Decomisos de animales vivos o animales 9 1

muertos. Causales de decomisos
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AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO
DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
FORMA ulo |ma| ma
CION
Registro y reporte de los decomisos. 1
Rutas de evacuacion de los decomisos. 5
Dictamen de la Procedimientos.
Inspeccion Ante Ruta de la inspeccion antemortem: Aprobacion
Mortem. con restricciones, Aprobado sin restricciones, o 2
rechazado
Sacrificio de emergencia. 3
Contaminacion cruzada: Evaluar aspectos de
flujo de corrientes, dotaciones, flujo de personal, 5 5
Contaminacion accesos o vias de ingreso, Flujo del producto.
Cruzada. Flujo vehicular.
Puntos de inspeccion, elementos de la
inspeccidn, tanto de proteccion personal como 5
utensilios para la labor. Sitio para realizarla:
Puntos de dotacion del sitio. 5
Inspeccion. Que evaluar en el punto de inspeccion.
INSPECCION POST _ _Hgll:_:\zgos por: A_normalidades fisicas, _ 3
MORTEM fisiolégicas, sanitarias, puntos de tolerancia 44
cero, materiales especificos de riesgo (MER).
Dictamen final de la inspeccién post mortem. 1
Aprobacién del canal.
Dictamen de la Decomisos: Destino de los decomisos
Inspeccion Post (decomiso normal, decomiso de alto riesgo), 3 1
Mortem.
Procedimientos escritos, Formatos oficiales, 1
formato para el propietario del decomiso.
Inspeccién Cabezas: Ganglios. Musculos, lengua, estado 12 5
especifica en Aves, 0seo,
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AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO
DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
FORMA ulo |ma| ma
CION
Porcinos, Bovinos, Patas: alteraciones patologicas, afecciones >
Equinos y otras virales o bacterianas, traumaticas.
especies. Viscera roja: hallazgos parasitarios y bacteriales
por especies. Revision de ganglios y de las 2

estructuras de los 6rganos.

Visceras blancas: Ganglios, Evaluacion de
parasitosis, estructuras amorfas. Contenido 2
digestivo.

Canales: Tolerancia cero, contaminacion fisica,
guimica, ganglios, variables organolépticas
(color de la masa muscular, olor. exudados,
trasudados). Estructuras amorfas, hallazgos

anatomo patolégicos (abscesos, alteraciones de

la masa muscular)

Tipificacion de canales: Conceptos basicos de
Tipificacion. Funcionalidad

Tipificacion de

Cronometria dentaria. 4
canales

Clasificacion de canales por Edad, por sexo,
Raza,

Ley 914 de 2004

Rastreabilidad del producto. De la Finca a la
Trazabilidad mesa. 5

Procedimientos

Registros en la planta de beneficio

Plantas de desposte en plantas con beneficio

Plantas de desposte : = 4
Independiente a plantas de beneficio

W (NN IN| P | PP NP

Empaque, etiquetado, refrigeracion,
congelacion, salmueras

Plantas de Desprese
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EDUCACION

AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO )
DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Méd | Te | Subte
FORMA ulo |ma| ma
CION
Transporte de Requerimientos, documentacion, programas, red 6 6
productos carnicos frio.
Variedades y
productos Manejo documental, certificaciones, 2 2
importados
variedades y
productos pesca Tallas, BPM en barcos 4 4
artesanal
PISCIEACTORIAS Instalaciones y equipos para piscifactorias 20 3
Pesca, manejo antemortem 1
Variedades y Insensibilizacion, proceso, empaque. 3
productos de : — — 14
proceso nacional Refrigeracion, congelacion, etiquetado 2
contaminacion quimica, fisica 1
BPM en plantas de procesamiento 4
Total horas 166 | 166 | 166

Fuente: Datos propios del proyecto
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7.2.1. Curso 1. Actualizacion Normatividad y Técn ica, Medidas Sanitarias y
Procesos Sancionatorios

Estructura de curso 1:  Actualizacién Normatividad y Técnica, Medidas Sanit  arias 'y
Procesos Sancionatorios

Descripcién y Presentacion del curso

La normatividad técnica, es fundamental para garantizar la inocuidad de los alimentos y la correcta
comercializacién de los mismos a nivel internacional; asi miso las medidas sanitarias y los procesos
sancionatorios son de especial relevancia para los funcionarios que se desempefian en la inspeccion
vigilancia y control de los mismos.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Actualizar a los funcionarios en las normas nacionales e internacionales aplicables a la industria de
alimentos, medidas sanitarias y procesos sancionatorios.

Objetivos especificos:

» Recibir actualizacion normativa para el sector de alimentos.

e Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucion de problemas
concretos en equipos multidisciplinarios.

» Obtener bases sdlidas para una adecuada visita de Inspeccion, Vigilancia y Control a
establecimientos del sector.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los componentes normativos y habilidades para realizar visitas de Inspeccion, Vigilancia y
Control y la aplicacion de medidas sanitarias con criterios base para un adecuado proceso
sancionatorio en establecimientos procesadores de alimentos.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulo Temas Subtemas
L ) Generalidades, estructura 'y
OMC (Organizacién Mundial funcionamiento

del Comercio) Normativa aplicable

Generalidades, estructura 'y

Codex Alimentarius funcionamiento
Normativa aplicable

Normativa
internacional

Iniciativas privadas en

) . . . BRC; IFS, Global GAP, ISO, entre otras.
inocuidad alimentaria

Halal, Cosher, Marco regulatorio UE,
Marco regulatorio MERCOSUR, Ley de
modernizacion inocuidad alimentaria FDA
Clasificacion de los alimentos, regulacion
Normativa general y transversal de fabricas de alimentos, rotulado,

tramites sanitarios

Marco normativo de paises o
comunidades

Normativa
naciona |
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Hatos ganaderos, transporte, salas de
Normativa de la cadena carnica | sacrificio, plantas de desposte, fabricas de
derivados, expendios de carne
Hatos ganaderos, centros de acopio,
plantas de derivados lacteos, transporte y
laboratorios regulados para pago de leche
por calidad higiénica y composicional.
Grasas y aceites, productos vegetales y

Normativa del sector lacteo

Normativa otros alimentos y de la panificacién, alimentos de baja
aditivos acide, aditivos y coadyudantes
tecnolégicos.
Normativa del sector bebidas Bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas
Medidas preventivas de seguridad
Procesos sancionatorios Proceso sancionatorio, procedimiento,

sanciones Yy recursos

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
auténomo, este se hara por medio de:

* Lecturay analisis de documentos.

* Talleres.
e Foros.
* Videos.

» Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial.

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de fabricacion de
alimentos.

» Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a fabricas de alimentos.

* Reconozca las medidas sanitarias de seguridad que se pueden aplicar de forma preventiva
y el adecuado proceso sancionatorio posterior.

Evaluacién de cada curso

Se realizaran 2 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, participaciéon en foros y
estudio de casos.

Bibliografia

*  Web oficial OMC Organizaciéon mundial del comercio: https://www.wto.org

e Web oficial Codex Alimentarius: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-
home/es/

* Normas BRC; IFS, Global GAP, ISO 22000, ultimas ediciones.

e Ley9de 1979

» Decreto 3075 de 1997

* Resolucion 2674 de 2013

* Resolucion 5109 de 2005

* Resolucién 333 de 2011

» Decreto 1500, decretos y resoluciones conexos y reglamentarios

» Decreto 616 de 2006

» Decreto 2838 de 2006

58




@ /o oo " o TODOSPORUN
I Im O e NUEVO PAIS anon

Ingtits:o Nacional de Vigllencia de Medicamentos y Alimentos.
: s : PAZ EQUIDAD EDUCACION Faunona i SPtes

fbad Gamez

7.2.2. Curso 2. Grasasy aceites

Estructura de curso 2: Grasas y aceites

Descripcién y Presentacion del curso

El conocimiento del sector de las grasas, los aceites, sus derivados y procesamiento, son un factor
fundamental a la hora de ejercer una correcta inspeccion, vigilancia y control sobre los mismos.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Actualizar a los funcionarios en conocimientos técnicos del sector de las grasas, los aceites y sus
derivados para la industria de alimentos

Objetivos especificos:

» Recibir actualizacién normativa para el sector de las grasas, aceites y derivados para el
sector de alimentos.

* Recibir formacion técnica en la obtencién y el procesamiento de las grasas, aceites y
derivados para el sector de alimentos.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los conocimientos técnicos sobre el sector de las grasas, los aceites y sus derivados con
un enfoque en su utilizacion para el sector de los alimentos.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas

Terminologia

Generalidades

Operaciones de Marco normativo
extraccion Principios de la extraccion de Extraccion por presion
grasas y aceites Extraccion por disolventes
Desgomado Principios y tecnologia aplicada
Procesamiento de Neutralizacion Principios y tecnologia aplicada
las grasas y aceites Decoloracion Principios y tecnologia aplicada
Desodorizarian Principios y tecnologia aplicada
Derivados de origen animal Grasas, sebos y aceites
Derivados de las . . .
. Derivados de origen vegetal Aceites
grasas y aceites
Derivados de cuerpos grasos Aceites, acidos y alcoholes
Principios y tecnologia aplicada
) Envasado plos y glaap
Operaciones Rotulado
complementarias Almacenamiento Principios y tecnologia aplicada
Transporte Principios y tecnologia aplicada

Etapas de control especial

Control de la

: Sistema de calidad Andlisis Fisicoquimicos
calidad

Analisis Microbiologicos

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:
e Lecturay andlisis de documentos
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» Talleres
 Foros
e Videos

» Ejercicios de aplicacion y acompafamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» |dentifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de las grasas,
aceites y derivados para el sector de alimentos.

» Adquiera conocimientos basicos en el procesamiento de las grasas, aceites y derivados para
el sector de alimentos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, participaciéon en foros y
estudio de casos.

Bibliografia

* Resolucién 2154 de 2012

» Guia para la elaboracion de grasas y aceites comestibles caracterizacion y procesamiento
de nueces, Vega Turizo Alberto, Bogota DC, Convenio Andres Bello 2004

* Norma técnica Colombiana NTC 264: grasas y aceites comestibles vegetales y animales,
ICONTEC 2003

7.2.3. Curso 3: Lacteos y Derivados Lacteos

Estructura de curso 3: LAacteos y Derivados Lacteos

Descripcién y Presentacion del curso

El conocimiento del sector de los lacteos, sus derivados y procesamiento, son un factor
fundamental a la hora de ejercer una correcta inspeccién, vigilancia y control sobre el sector, por
tal motivo se ahonda en dicha tematica en el presente curso.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :
Actualizar a los funcionarios en conocimientos técnicos del sector lacteo y sus derivados

Objetivos especificos:
» Recibir actualizacién normativa para el sector lacteo y sus derivados.
* Recibir formacion técnica en la obtencién y el procesamiento y manejo de los lacteos y
sus derivados.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los conocimientos técnicos sobre el sector de los alimentos lacteos y sus derivados,
obtencién, procesamiento y manejo de los mismos.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas
Marco normativo
Composicion y propiedades de la leche

Operaciones

del sector Manejo del hato Principios
primario lechero Tecnologia aplicada
Almacenamiento en sitios de produccién y centros de
acopio
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Conservacion de la leche

Transporte — P
Condiciones higiénicas del transporte
Operaciones de Principios y clasificacion de leches fermentadas
fermentacion Tecnologia aplicada

Principios y clasificacién de quesos

Tecnologia quesera . -
Tecnologia aplicada

Principios y clasificacién de productos evaporados a

Operaciones

de , :
transformaci Operamongs de partir de la leche
on evaporacion Tecnologia aplicada
Otras operaciones Principios y clasificacién de otros derivados lacteos
para obtencién de Tecnologia aplicada
derivados Rotulado
complementa leche cruda en Pruebas de calidad higiénica y composicional de la
rnas Colombia leche (pruebas de plataforma y complementarias)

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el
aprendizaje autbnomo, este se hara por medio de:

e Lecturay andlisis de documentos

* Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacion y acompanamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de los lacteos,
sus derivados, obtencion, procesamiento y manejo.

» Adquiera conocimientos basicos en la obtencidn, procesamiento y manejo de los lacteos
y sus derivados.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 3 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, participacion en foros y
estudio de casos.

Bibliografia

+ Decreto 616 de 2006

» Decreto 2838 de 2006

» Léacteos y derivados, Osorio Diaz DORIS L, Roldan JUAN C, Grupo Latino 2003

» Elaboracién de productos lacteos, Trillas Editorial, S. A. 1990

» Ciencia y tecnologia de la leche: principios y aplicaciones, Almudi ROSA O. Acribia 1991.

7.2.4. Curso 4: Derivados Carnicos

Estructura de curso 4: Derivados Carnicos

Descripcién y Presentacion del curso
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El conocimiento de la carne, el sector carnico primario, procesamiento, obtencion de derivados y
correcto manejo de productos carnicos, son clave fundamental a la hora de ejercer una correcta
inspeccidn, vigilancia y control sobre el sector, por tal motivo en el presente curso se abordan los
aspectos mas importantes del sector.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :
Actualizar a los funcionarios en conocimientos técnicos del sector carnico y sus derivados
Objetivos especificos:

» Recibir actualizacion normativa para el sector carnico y sus derivados.

» Recibir formaciéon técnica sobre la carne, el sector carnico primario, procesamiento,
obtencién de derivados y correcto manejo de productos carnicos.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los conocimientos técnicos sobre la carne, el sector carnico primario, procesamiento,
obtencién de derivados y correcto manejo de productos carnicos.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas
Propiedades de la carne de Marco normativo y rotulado
La carne diferentes especies de Bovinos, bufalinos, porcinos, caprinos,
abasto publico ovinos y aves
Los derivad Productos céarnicos crudos (sin y con
os derivados e Iy
o Clasificacion maduracion)
carnicos P ; P
Productos cérnicos con tratamiento térmico
Charqueado
Operaciones de Disminucion de particula en molino y cutter
Operaciones de transformacion Procesos de maduracién
procesamiento Operaciones de embutido

Trazabilidad aplicada al sector
Rotacion en almacenamiento
Principios del tratamiento térmico
Escaldado
Coccién
Esterilizacién
La cadena de frio
Curado
Liofilizacion
Atmosfera modificada
Correcta utilizacién de conservantes
Otros coadyudantes tecnologicos

Almacenamiento de la carne

Tratamientos térmicos

Conservacion

Operaciones de conservacion

Tratamientos quimicos

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
auténomo, este se hara por medio de:

e Lectura y andlisis de documentos
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 Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacion y acompafamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» |dentifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de la carne, el
sector carnico primario, procesamiento, obtenciéon de derivados y correcto manejo de
productos carnicos.

» Adquiera conocimientos basicos en la obtencion, procesamiento y manejo de los lacteos y
sus derivados.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, participacién en
foros y estudio de casos.

Bibliografia

» Decreto 1500, decretos y resoluciones conexas y reglamentarias

» Higiene e inspeccion de carnes Volumen 1, Moreno Garcia BENITO, Ediciones Diaz de
Santos, 2006

» Higiene e inspeccién de carnes Volumen 2, Moreno Garcia BENITO, Ediciones Diaz de
Santos, 2006

» Guia para la elaboracion de productos carnicos, Tovar Rojas ALEJANDRO, Bogota DC,
Convenio Andrés Bello 2004

» La Industria carnica: El sistema de andlisis de peligros y el control de puntos criticos. Pardo
Gonzélez, JOSE E. Universidad de Castilla La Mancha, 1999

7.2.5. Curso 5: Alimentos de Baja Acidez y Acidifi  cados

Estructura de curso 5:  Alimentos de Baja Acidez y Acidificados

Descripcién y Presentacion del curso

El conocimiento de las conservas de alimentos, productos de baja acidez, tratamientos térmicos,
medios de conservacion, el correcto procesamiento, envasado y manejo de estos alimentos son
clave fundamental a la hora de ejercer una correcta inspeccion, vigilancia y control sobre el sector,
por tal motivo en el presente curso se abordan los aspectos mas importantes del sector.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Actualizar a los funcionarios del INVIMA en conocimientos técnicos alimentos de baja acidez y
acidificados.

Objetivos especificos:
» Recibir actualizacion normativa para el sector alimentos de baja acidez y acidificados.
» Recibir formacién técnica sobre las conservas de alimentos, productos de baja acidez,
tratamientos térmicos, medios de conservacién, el correcto procesamiento, envasado y
manejo de estos alimentos.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los conocimientos técnicos sobre las conservas de alimentos, productos de baja acidez,
tratamientos térmicos, medios de conservacion, el correcto procesamiento, envasado y manejo de
estos alimentos.

Contenidos curriculares de los cursos
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Médulos Temas Subtemas
Conceptos basicos, Historia
alimentos de baja . Clasificacion
; L Generalidades
acidez, acidificados y Conservas
otras conservas . .
Terminologia
~Microbiologia de Principios del proceso térmico
alimentos procesados Fundamentos

térmicamente

Estudios de penetracion de calor

. Estructura del sistema Programas, procedimientos y registros
Sistema documental - -
documental Correcto manejo del archivo
Maquinaria, Principios

Infraestructura de planta

instrumentos y
operacion de los
sistemas de proceso
térmico

Uso correcto y operacion

Distribucién de planta
Secuencia logica del proceso

Infraestructura locativa

Cuidados higiénicos Sanitacion
Operaciones de durante el proceso Evaluacion de las operaciones higiénicas
importancia en el Equipos

Operaciones de

proceso
envasado

Envases y tapas
Evaluacion de cierres

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:

Lectura y analisis de documentos
Talleres
Foros

Videos
Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema alimentos de baja

acidez y acidificados.
Adquiera conocimientos basicos sobre las conservas de alimentos, productos de baja
acidez, tratamientos térmicos, medios de conservacion, el correcto procesamiento,

envasado y manejo de estos alimentos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, participacién en
foros y estudio de casos.

Bibliografia

Industria de conservas vegetales: guia para la aplicacion del sistema de analisis de
peligros y control de puntos criticos, [ICA, 1999
Industria practica de las conservas alimenticias, Nicasio F, OLIVAN. Editorial Maxtor, 2012

Resolucion 2195 de 2010
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7.2.6. Curso 6: Bebidas alcohdlicas

Estructura de curso 6: Bebidas alcohdlicas

Descripcién y Presentacion del curso

El conocimiento de las bebidas alcohdlicas, su clasificacion, origen, obtencion, procesamiento y
correcto manejo, son aspectos claves para la correcta vigilancia del sector, por lo cual se plantea
este curso para los funcionarios del INVIMA.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Actualizar a los funcionarios del INVIMA en conocimientos técnicos alimentos de bebidas

alcoholicas.

Objetivos especificos:
» Recibir actualizacién normativa para el sector alimentos de bebidas alcoholicas
» Recibir formacién técnica sobre las bebidas alcohdlicas, su clasificacion, origen, obtencion,
procesamiento y correcto manejo.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los conocimientos técnicos sobre las bebidas alcohdlicas, su clasificacién, origen,
obtencién, procesamiento y correcto manejo.

Contenidos curriculares de los cursos

Maodulos Temas Subtemas

Historia y marco normativo
Terminologia y Clasificacion
Materias primas
Bebidas artesanales
importaciones

Introduccion Generalidades

Las bebidas alcohdlicas

Composicion de las bebidas
alcohdlicas

Caracteristicas fisicoquimicas

Caracteristicas microbiologicas

Operaciones de importancia

Fermentacién

Destilacion
Tipos de envase
Rotulado

Envase

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:
» Lectura y analisis de documentos

 Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema bebidas
alcohdlicas.

65



* _ o foss "y TODOSPORUN ‘
INVIMQ @ s 58 1

Ingtits:o Nacional de Vigllencia de Medicamentos y Alimentos. o L AT AP
" igianGEdE ! PAZ EQUIDAD EDUCACION Focits Raconal o oo Ptk

fbad Gamez

» Adquiera conocimientos basicos sobre bebidas alcoholicas, su clasificacion, origen,
obtencién, procesamiento y correcto manejo.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 2 actividades evaluativas a través de trabajos individuales y estudio de casos.

Bibliografia

» Decreto 1686 de 2012

» Bebidas, Romero RAFAEL y Caro ANTONIO, IC Editorial 2013.

» Biotecnologia Alimentaria, Garcia Garibay MARIANO, Editorial Limusa, 1993

» Elaboracion de vinos naturales vy artificiales, Alberti FEDERICO, editorial MAXTOR, 2005

7.2.7. Curso 7: Toxicologia y Contaminacion de los Alimentos

Estructura de curso 7:  Toxicologia y Contaminacién de los Alimentos
Descripcién y Presentacion del curso
Conocer las formas de contaminacién endégena y exégena de los alimentos es un aspecto clave
en la prevencion de ETAS, asi mismo los mecanismos toxicologicos de estos contaminantes en
el cuerpo humano.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Actualizar a los funcionarios del INVIMA en conocimientos sobre toxicologia alimentaria y los
factores que inciden sobre esta durante las etapas de fabricacion de los alimentos.

Objetivos especificos:

» Recibir actualizacion cientifica para el sector de la toxicologia alimentaria.
» Interpretar y aprender a aplicar los conocimientos obtenidos en casos reales.
Unidad de competencia de cada curso
Actualizar los conocimientos sobre la toxicologia alimentaria y los factores que inciden sobre esta
durante las etapas de fabricacion de los alimentos.
Contenidos curriculares de los cursos

Maédulos Temas Subtemas

Clasificacion de los agentes toxicos
Toxicologia-Toxicidad-Agentes téxicos

Fundamentos Tipos y rutas de exposicion.
Toxicologia toxicologicos aplicados | Efectos Toxicos, Manifestaciones, Dosis de
a toxicos en alimentos. exposicion, efectos e indices

Fases toxicocinéticas
Otros aspectos de importancia

Contaminacion de tipo Descripcién y clasificacion
quimico Prevencion
Contaminantes Contaminacion de tipo Descripcién y clasificacion
exogenos y fsico —
endégenos Prevencion
Contaminacion de tipo Descripcién y clasificacion
bildgico Prevencion
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3 Descripcion y clasificacion
Alérgenos —
Prevencion
Agentes toxicos Descripcion y clasificacion
generados durante el
procesamiento de los Prevencion
alimentos

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el
aprendizaje autdnomo, este se hara por medio de:

e Lecturay andlisis de documentos

* Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacion y acompafiamiento tutorial.

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» Identifique los principales conceptos de toxicologia alimentaria.
» Apligue en casos reales los conocimientos basicos sobre toxicologia alimentaria.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, foros de
interaccién y estudio de casos de ETAS reportados al INS Instituto Nacional de Salud.

Bibliografia

e Cadigo Internacional Recomendado De Practicas - Principios Generales De Higiene De
Los Alimentos, Codex Alimentarius, 2003

» Sistema De Analisis De Peligros Y De Puntos Criticos De Control (HACCP) Y Directrices
Para Su Aplicacion, Codex Alimentarius, 2003

»  Principios Para El Establecimiento Y La Aplicacién De Criterios Microbiolégicos Para Los
Alimentos, Codex Alimentarius, 2003

» Principios Y Directrices Para La Aplicacién De La Evaluacion De Riesgos
Microbiolégicos, Codex Alimentarius, 2003

» Disefo de Industrias Agroalimentarias, Ana Casp Vanaclocha, Mundiprensa, 2004

* Manual de Toxicologia Béasica, Mencias EMILIO, Mayero LUIS M., Ediciones Diaz de
Santos, 2000

» Toxicologia avanzada, Camean ANA, Ediciones Diaz de Santos, 2000

7.2.8. Curso 8: Aspectos generales de lainocuidad  de los alimentos

Estructura de curso 8 : Aspectos generales de la inocuidad de los alimentos

Descripcién y Presentacion del curso

Los conceptos basicos en inocuidad alimentaria son aspectos relevantes a la hora de tomar
decisiones con enfoque al riesgo en el desarrollo de las labores de inspeccion, vigilancia y control,
por este motivo se plantea el siguiente curso.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :
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Actualizar a los funcionarios del INVIMA en conocimientos sobre inocuidad alimentaria y los

factores que inciden sobre esta durante las etapas de fabricacion de los alimentos.

Objetivos especificos:

» Recibir actualizacion normativa para el sector de la inocuidad alimentaria.
» Recibir formacién técnica sobre sobre la inocuidad alimentaria y los factores que inciden
sobre esta durante las etapas de fabricacion de los alimentos.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los conocimientos sobre la inocuidad alimentaria y los factores que inciden sobre esta
durante las etapas de fabricacion de los alimentos.

Contenidos curriculares de los cursos

Disefio de plantas de
alimentos

Maodulos Temas Subtemas
Caracterizacion de focos de insalubridad
Ubicacion Evaluacion de la infraestructura vial y de

servicios

Secuencialidad en los procesos

Clasificacion de areas segun el grado de
contaminaciéon

Distribucién de planta

Calculo de superficies

Flujos de proceso, personal y residuos

Herramientas informaticas de disefio

Red hidrosanitaria y suministro de agua

Redes de servicios

Ventilacion

Redes de aire, vapor, eléctrica y de datos

Principios del disefio higiénico y acabados
sanitarios

Acabados higiénicos

Correcta eleccion de materiales

Principios del disefio higiénico y acabados
sanitarios

Equipos

Refrigeracidn, congelacion y otros
tratamientos térmicos

Correcta eleccion de materiales

La inocuidad de
alimentos desde la
normativa y
reglamentacion

Controles Preventivos

Normas relativas a las instalaciones

BPM

Control del producto

Control del procesos

Control del Personal

HACCP y HARPC

Sistemas de gestion en
inocuidad alimentaria

Normas ISO

Iniciativas GFSI

Buenas Practicas de
epaque y envasado

Generalidades

Historia, definiciones y Marco normativo

Equipos utilizados

Tecnologia de empacado y envasado

Materiales

Materiales utilizados en la elaboracion de
empagues para alimentos
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Seguridad en los empaques y principios de
migracion

Disefio de empaques y Disefio de empaques y envases

envases
Rotulado (Resolucién 5109 de 2005)
General(Resolucién - . :

Rotulado 5109 de 2005) Requisitos del mercado internacional

Resolucion 333 de 2011
Requisitos del mercado internacional

Rotulado Nutricional

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el
aprendizaje autdnomo, este se hara por medio de:
e Lecturay andlisis de documentos

* Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacion y acompafamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en inocuidad alimentaria
» Adquiera conocimientos basicos sobre la inocuidad alimentaria y los factores que inciden
sobre esta durante las etapas de fabricacion de los alimentos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, foros de
interaccién y estudio de casos.

Bibliografia

e Ley9de 1979

» Decreto 3075 de 1997

* Resolucién 5109 de 2005

* Resolucién 333 de 2011

* Resolucién 719 de 2015

* Ley de modernizacion en inocuidad alimentaria FDA

* Normas BRC, IFS, Global GAP, ISO 22000 dltimas ediciones

e Cddigo Internacional Recomendado De Practicas - Principios Generales De Higiene De
Los Alimentos, Codex Alimentarius, 2003

» Sistema De Analisis De Peligros Y De Puntos Criticos De Control (HACCP) Y Directrices
Para Su Aplicacion, Codex Alimentarius, 2003

»  Principios Para El Establecimiento Y La Aplicacién De Criterios Microbiolégicos Para Los
Alimentos, Codex Alimentarius, 2003

» Principios Y Directrices Para La Aplicacién De La Evaluacion De Riesgos
Microbiolégicos, Codex Alimentarius, 2003

» Disefo de Industrias Agroalimentarias, Ana Casp Vanaclocha, Mundiprensa, 2004

* Manual de Toxicologia Béasica, Mencias EMILIO, Mayero LUIS M., Ediciones Diaz de
Santos, 2000

» Toxicologia avanzada, Camean ANA, Ediciones Diaz de Santos, 2000
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7.2.9. Curso 9: Plantas de Beneficio

Estructura de curso 9: Plantas de beneficio

Descripcion y Presentacion del curso

El tema a desarrollar es lo concerniente al proceso en las plantas de beneficio animal de las
diferentes especies aprobadas por la autoridad sanitaria como de abasto publico. Se consideran en
este aspecto los bovinos, porcinos, aves, equinos, conejos.

Los médulos a desarrollar comprenden la normatividad competente a las plantas de beneficio animal,
bienestar animal, procedimientos operativos de saneamiento sanitario POES, Planes operativos
estandar POE, enfermedades de notificacion obligatoria, Procedimientos ante mortem y post
mortem. Cada maédulo especificado por medio de los subtemas de cada tema en particular.

El proceso de ensefianza se orienta hacia el alcanzar el maximo logro de aprendizaje en cada uno
de los talentos del grupo humano que conforman el equipo de inspectores oficiales del INVIMA los
cuales estan inmersos en atender la inspeccion vigilancia y control en las plantas de beneficio animal
de este Instituto, con miras a satisfacer las necesidades de inocuidad que requiere la atencién de la
salud publica de los consumidores colombianos.

Dado a que el proceso de aprendizaje es por medio virtual, cada profesional destinara a su
conciencia y voluntad lo mejor que pueda de si mismo para adelantar cada uno de los médulos y
alcanzar la meta institucional del alcance de los logros fijados del aprendizaje.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Lograr que los inspectores oficiales determinen claramente el concepto inocuidad bajo el
procedimiento del discernimiento en cada uno de los espacios que le son de competencia en su
actividad en las Plantas de beneficio Animal.

Objetivos especificos:

e Tener claridad en las normas que son de competencia relativas al beneficio animal de abasto
publico.

» Verificar que el ingreso de los animales a beneficiar cumplan con las normas de proteccién
a su bienestar.

» Verificar que las instalaciones y equipos estén ordenadas al proceso a desarrollar.

e Velar porque el proceso Ante y post mortem cumpla con las exigencias encaminadas a
obtener un producto inocuo y con los requerimientos nutricionales del consumidor.

Unidad de competencia de cada curso

Cada profesional o inspector debera alcanzar los objetivos planteados encaminados al saber, al
aplicativo del hacer y al saber hacer todos los procedimientos que requiere la aplicacion de la
normatividad.

El hacer competente a cada profesional en cada uno de los temas y en el contexto general, haran
del alcance programado por las entidades comprometidas su logro final.

La secuencia légica de presentacion de los modulos establecidos para este curso se van
desarrollando hasta alcanzar el nivel de competencia total con el saber de cada uno, y el saber hacer
hasta cumplir con el objetivo maximo de la competencia institucional como es la de velar por la salud
de los consumidores.

Contenidos curriculares de los cursos
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EQUIDAD EDUCACION

Médulos

Temas

Subtemas

Normatividad basica
de plantas de
beneficio animal
transicion del 2278 de
1982 al 1500 de 2007

LEY 9 DE 1979,
Decreto 2278 de 1982,
Decreto 1036 de 1991. -
Decreto 1500 de 2007,
Decreto 2270 de 2012

Normatividad para BOVINOS: Decreto 2278,
Decreto 1500 de 2007 Resolucién 2905 de
2007, Resolucion 240 de 2013

Normatividad para PORCINOS: Decreto 2278,
Decreto 1500 de 2007 Resolucién 4282 de
2007, Resolucion 240 de 2013

Normatividad para AVES: Decreto 2278,
Decreto 1500 de 2007 Resolucién 4287 de
2007, Resolucion 240 de 2013

EQUINOS: Resolucién 222 de 1990, Decreto
2278 de 1982, decreto 1036 de 1991

CONEJOS, Resolucién 240 de 2013

Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) en
plantas de beneficio
animal, desposte y
desprese

Aplicacion de las
Buenas Practicas de
Manufactura BPM en

inspeccion vigilancia y
control en plantas de
beneficio animal

Decreto 3075 de 1997

RESOLUCION 240 DE 2013. Instalaciones,
operarios, redes hidraulicas, procedimientos y
programas

ESTANDARES DE
EJECUCION
SANITARIA: Disefio
estructural, filtros
sanitarios, vertieres,
area de procesamiento,
area de adecuacion de
la canal, cavas y area
de despacho

Agua potable. Normatividad, Registros,
Evaluaciones periddicas: fisicoquimicas y
microbiolégicas

Construcciones en disefio y material sanitario
y lo exigido por la norma y por el proceso

Equipos en material sanitario y con registros
de mantenimiento.

Redes hidraulicas, desagles y plantas de
tratamiento de aguas residuales

Flujo unidireccional.

Aplicacién de Buenas

Manejo de cadena de frio

Buenas practicas de BPM en plantas de

practicas en plantas de desposte
Desposte y Desprese Buenas practicas de BPM en plantas de
desprese

Bienestar animal

Normatividad para
bienestar animal

Normatividad: Decreto ley 84 de 1989,
Decreto ley 1774 de enero de 2016 y demas
normas que estén en concordancia con el
bienestar del medio ambiente y de los
animales.

Manejo de los animales

Bienestar en transporte: tiempo de viaje, tipo
de transporte, Densidad. Sistemas de
conduccién a la planta.

y su Bienestar animal

Bienestar en corrales: tiempo de reposo,
bebida, alimento, espacio fisico, disefio de los
corrales.

Fisiologia del bienestar
animal

Conceptos basicos relacionados con el
bienestar animal.
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Aspectos a tener en cuenta para garantizar el
bienestar de los animales en plantas de
beneficio animal

Coémo se afecta al animal: Cascada hormonal,
estrés, lesiones fisicas

Insensibilizacién en
animales de abasto
publico

Sistemas de aturdimiento.

Caracteristicas de los animales
correctamente insensibilizados.

POES

Procedimiento operativo
de saneamiento

Procedimientos de limpieza y desinfeccion

Procedimientos
operativos
estandarizados de
saneamiento

Objetivos, Desarrollo de los POES

Conceptos basicos, que es un POES,

Como se determina un POES

Garantia de efectividad del POES. Muestreo
Microbioldgico.

Medidas correctivas

Enfermedades de

Zoonosis

Enfermedades determinadas como zoonosis

Protocolos para el manejo de enfermedades
zoondticas en las plantas de beneficio animal

Enfermedades de control oficial en bovinos,
Porcinos, Aves, Equinos. Resolucién ICA
3714/2015

Procedimientos para el reporte de
enfermedades de notificacion obligatoria

ncg[;_flca:cm_)n Enfermedades de segun la competencia ICA INVIMA.
ovligatona control oficial de - Obligaciones del INVIMA.
notificacion ob’llgatorla Obligaciones del ICA
en el pais. —
Formatos oficiales
Medidas de intervencion en la planta de
beneficio animal frente al hallazgo de una
enfermedad de notificacion obligatoria.
Enfermedades Vesiculares
Ingreso de los animales |  Ingreso de los animales, tiempo de reposo
a la planta de ) .
beneficio. Documentos de ingreso, bitacora de las
Procedimientos plantas para el ingreso,
Procedimientos para desarrollar la inspeccion
ante mortem con el animal en pie: Inspeccion
L externa
Inspeccion Procedimiento para Movilidad de los animales, estado de salud de
antemortem

desarrollar la inspeccion
ante mortem con el
animal en pie.

los animales, funciones fisiologicas visibles
externamente, evaluacion de eyecciones
liqguidas y sdlidas. Anormalidades de la
conducta.

Reporte o deteccidn de animales bajo control
especial.

Ante mortem en aves

Inspeccidn por especies
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Ante mortem en bovinos

Ante mortem en porcinos

Ante mortem en equinos

Espacio fisico de
Inspeccion Ante Mortem

Dotacion del espacio adecuado.

Elementos personales y de proteccion para
realizar la actividad

Dictamen de la
Inspeccion Ante
Mortem.

Decomisos de animales vivos 0 animales
muertos. Causales de decomisos

Registro y reporte de los decomisos.

Rutas de evacuacion de los decomisos.
Procedimientos.

Ruta de la inspeccion antemortem:
Aprobacién con restricciones, Aprobado sin
restricciones, o rechazado

Sacrificio de emergencia.

Inspeccién post
mortem

Contaminacion
Cruzada.

Contaminacion cruzada: Evaluar aspectos de
flujo de corrientes, dotaciones, flujo de
personal, accesos o vias de ingreso, Flujo del
producto. Flujo vehicular.

Puntos de Inspeccion.

Puntos de inspeccion, elementos de la
inspeccidn, tanto de protecciéon personal como
utensilios para la labor. Sitio para realizarla:
dotacion del sitio.

Que evaluar en el punto de inspeccion.
Hallazgos por: Anormalidades fisicas,
fisiologicas, sanitarias, puntos de tolerancia
cero, materiales especificos de riesgo (MER).

Dictamen de la
Inspeccién Post
Mortem.

Dictamen final de la inspeccion post mortem.
Aprobacién del canal.

Decomisos: Destino de los decomisos
(decomiso normal, decomiso de alto riesgo),

Procedimientos escritos, Formatos oficiales,
formato para el propietario del decomiso.

Inspeccion especifica
en Aves, Porcinos,
Bovinos, Equinos y

otras especies.

Cabezas: Ganglios. Musculos, lengua, estado
0seo,

Patas: alteraciones patoldgicas, afecciones
virales o bacterianas, traumaticas.

Viscera roja: hallazgos parasitarios y
bacteriales por especies. Revision de ganglios
y de las estructuras de los érganos.

Visceras blancas: Ganglios, Evaluacion de
parasitosis, estructuras amorfas. Contenido
digestivo.

Canales: Tolerancia cero, contaminacion
fisica, quimica, ganglios, variables
organolépticas (color de la masa muscular,
olor. exudados, trasudados). Estructuras
amorfas, hallazgos anatomo patolégicos
(abscesos, alteraciones de la masa muscular)
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Tipificacion de canales: Conceptos basicos de
Tipificacion. Funcionalidad

Tipificacion de canales Cronometria dentaria.

Clasificacion de canales por Edad, por sexo,
Raza,

Ley 914 de 2004
Rastreabilidad del producto. De la Finca a la
Trazabilidad mesa.

Procedimientos
Registros en la planta de beneficio
Plantas de desposte en plantas con beneficio
Independiente a plantas de beneficio
Empaque, etiquetado, refrigeracion,
congelacion, salmueras

Plantas de desposte

Plantas de Desprese

Transporte de Requerimientos, documentacién, programas,
productos carnicos red frio.
Variedades y productos

) Manejo documental, certificaciones,
importados

variedades y productos
pesca artesanal

Tallas, BPM en barcos

Instalaciones y equipos para piscifactorias

Piscifactorias Pesca, manejo antemortem
Variedades y productos Insensibilizacion, proceso, empaque.
de proceso nacional Refrigeracion, congelacion, etiquetado

contaminacion quimica, fisica
BPM en plantas de procesamiento

Estrategias metodol6gicas para cada curso

Cada modulo en particular requiere de una estrategia de aprendizaje diferente; todos requieren de
dedicacion a la lectura de documentos los cuales seran la guia para su desarrollo, lectura que debe
ser socializada y analizada por medio de foros, conferencias virtuales por medio de la interaccion
docente estudiante, con una finalidad y es la de entrar a definir un solo pensamiento claro acerca de
la tematica conceptual para evitar el expresar ante nuestros atendidos o usuarios apreciaciones
personales que induzcan a malinterpretar las normas.

Los médulos de enfermedades, de ante mortem y de post morten aparte de las lecturas requeriran
de ayudas audiovisuales (fotografias, videos), de material de discusion, de ejercicios de aplicacion,
de documentos, de estudios de casos, de aplicaciones practicas y de la presentacién de cada uno
de los participantes de sus experticias personales en forma de ensayos aplicativos a los diferentes
eventos que se suceden dia a dia en nuestro diario quehacer.

Indicadores de logro

» Los profesionales alcanzan la claridad sobre las normas competencia de su actividad en
relacion a las plantas de beneficio

» Los profesionales inspectores verifican que el ingreso de los animales aprobados para
beneficio cumplen con las normas de bienestar.

» Los inspectores profesionales verifican que las instalaciones y los equipos estan ordenados
seguln el proceso a verificar-
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Los inspectores profesionales velan porque el proceso ante y post mortem cumple con las
exigencias encaminadas a obtener un producto inocuo y con los requerimientos nutricionales
demandados por los consumidores.

El inspector encargado del proceso certifica que los productos tanto canales como carnes
porcionadas cumplen con la trazabilidad que requiere este alimento segun las exigencias
normativas en miras a garantizar la salud publica.

Evaluacion de cada curso

La evaluacioén del curso de define con la aplicacion de estas variables:

Evaluacion de compromiso con la constancia del acercamiento al estudio de cada maodulo:
Valor 25%

Evaluacion de competencia de cada modulo: Valor 25%

Evaluacion de respuesta a las intervenciones de cada inspector: Valor 25%

Trabajo final de cada participante. Valor 25%

Bibliografia

https:/www.invima.gov.co/normatividad/decretos
https:/www,invima,gov,co/normatividad/resoluciones
http://www.ica.gov.co/Normatividad/Normas-nacionales

VA Amtman. C Gallo, G Van Schaik. Relaciones entre el manejo antemortem. Variables
sanguineas indicadores de estrés y pH de la canal en novillos. Archivos de medicina 2006
SciELO Chile.

RH Chihuailaf, PA Contreras, FG Wittwer. Patogénesis del estrés oxidativo: Consecuencias
y evaluacion en salud animal Pathogenesis of oxidative stress Vet. Méx, 2002.

Amador G, Ignacio, Palacio G. Alejandro, Maldonado C, Miguel Angel, Zootecnistas. [ICA
BIBLIOTECA VENEZUELA. Sistema ICTA de Clasificacién de canales y corte de carne
bovina. Ministerio de Agricultura y desarrollo rural. Universidad Nacional de Colombia y
SENA Bogotal.995

https://books.google.com.co/.../Sistema ICTA de Clasificacion de Canales.htmi?hl
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Tabla 5. Area temética: Cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal

AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Mo6dul | Tem | Subtem
FORMACION 0 a a

Generalidades 2

Comunidad Andina Sistema Andino de 4
Integracion y Organismo 2

Andino de Salud

2 Generalidades 2

ACTUALIZACION Decision 516 de 2002 — —— 13 3
NORMATIVA Ambito de aplicacion 1
. Generalidades 2

COSMETICO Decreto 219 de 1998 R = 3
S, Ambito de aplicacion 1
PRODUCTOS Decreto 612 de 2000 Generalidades 3 2
ggl\TIIE%I'rElgi Ambito de aplicacion 1
v CURSO 1 Soluciones 2
PRODUCTOS COSMETICOS Suspensiones 2
ABSORBENT Emulsiones 2

ES DE

HIGIENE Geles 2
PERSONAL FORMAS Formas cosméticas que Pastas 20 2

. dependen del excipiente i
COSMETICAS p p Pastillas 32 2
Barras 2
Lapices 2
Polvos 2
Microesferas 2
Vaporizadores 12 2
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

Formas Cosméticas que
dependen del envase

SUBTEMAS

TIEMPO HORAS

Maodul
0

Tem
a

Subtem
a

Aerosoles

Espumas

Envases Monodosis

Soportes Impregnados

Roll-on

REGISTRO
SANITARIO Y
COMERCIALIZACIO
N DE PRODUCTOS
COSMETICOS

Registros Sanitarios de
productos cosméticos

Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSQO)

Codificacién

Agotamiento de existencias,
envases y etiquetas

Etiquetas de productos
cosméticos

Condiciones de etiquetado
de productos cosméticos

Cadigo de identificacion y
Nomenclatura

Disefio de la etiqueta

Proclamas o bondades

Certificados de venta libre

Especificaciones de
ingredientes

Envases de productos
cosméticos

Caracteristicas de los
envases

Publicidad de productos
cosmeéticos

Aspectos generales

Requisitos

Contravenciones

Sanciones sanitarias

Autorizaciones de publicidad

34
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

TIEMPO HORAS

Maodul
0

Tem
a

Subtem
a

INSPECCION,
VIGILANCIA'Y
CONTROL

Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

Componente normativo

Capacidad de produccién

Certificaciones

Saneamiento e Higiene
(PGIRHS)

Equipos accesorios y
utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y
distribucion.

Manejo de insumos

Produccion

Sistema de gestion de la
calidad

Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(equipos, controles, filtros
(agua, aire, vapor, aire
comprimido)

Guia de verificacion de
Buenas Practicas de
Manufactura

Muestreo

Contenido Microbiol4gico

Contenido Fisicoquimico

65

53

D N W|Ww

WW| o AN D [ W] W

12

Total horas

144

144

Decision 706 de 2008

Generalidad des

21

21
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

CURSO 2:
PRODUCTOS
DE HIGIENE
DOMESTICA
Y
PRODUCTOS
ABSORBENT
ES DE
HIGIENE
PERSONAL

TIEMPO HORAS

MODULO TEMAS SUBTEMAS Mo6dul | Tem | Subtem
0 a a
Ambito de aplicacion 1
L Generalidad des 2
Decision 721 de 2009 —— ——
Ambito de aplicacion 1
Generalidades 2
Decreto 1545 de 1998 —— —
Ambito de aplicacion 1
i ., Generalidad des 2
ACTUALIZACION Resolucién 3772 de 2013 Ambito d licacic 1
NORMATIVA mbito de aplicacion
» Generalidad des 2
Resolucién 419 de 2013 —— —
Ambito de aplicacion 1
. Generalidad des 2
Resolucién 1370 de 2010 T S
Ambito de aplicacion 1
» Generalidad des 2
Resolucién 3113 T S
Ambito de aplicacion 1
Registros Sanitarios de Generalidades 3
Productos de Higiene Conlieealon 2
REGISTRO domestica y productos 6
SANITARIOY absorbentes de higiene Agotamiento de existencias 1
COMERCIALIZACIO personal
N DE PRODUCTOS Condiciones de etiquetado 2
DE HIGIENE Cadigo de identificacion, 27 3
DOMESTICA Y Etiquetas de Productos de Nomenclatura
PRODUCTOS Higiene domestica Yy prOdUCtOS Disefio de la etiqueta 10 2
ABSORBENTES DE absorbentes de higiene Proclamas o bondades 1
HIGIENE personal
PERSONAL Certificados de venta libre 1
Agotamiento de etiquetas 1
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TIEMPO HORAS

TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subtem
0 a a
Envases de Productos de Caracteristicas de los 3
Higiene domestica y productos envases 4
absorbentes de higiene Adotamiento de envases 1
personal 9 ! v
Aspectos generales 3
Publicidad de Productos de Requisitos 1
Higiene domestica y pr_oductos Contravenciones 7 1
absorbentes de higiene
personal Sanciones sanitarias 1
Autorizaciones de publicidad 1
Componente normativo 3
Capacidad de produccion 3
Certificaciones 2
Saneamiento e Higiene 6
(PGIRHS)
Buenas Practicas de Equipos acc_:lt_esorios y 3
utensilios
INSPECCION, “S?Qgﬂitcégrgé i?g{gndee Mantenimiento y servicios 3
VIGILANCIA'Y . - 61 53
CONTROL domestica y productos Almacenamiento y 4
absorbentes de higiene distribucion.
personal Manejo de insumos 2
Produccion 5
Sistema de gestion de la 5
calidad
Conservacion 3
Edificaciones e instalaciones 3
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AREAS TIEMPO HORAS

OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Moédul | Tem | Subtem
FORMACION 0 a a

Sistemas de apoyo critico
(equipos, controles, filtros
(agua, aire, vapor, aire
comprimido)

Guia de verificacion de
Buenas Practicas de 6
Manufactura

Contenido Microbioldgico

Muestreo : — — 8
Contenido Fisicoquimico

Desinfectantes

Plaguicidas

Formaldehidos

Amonio cuaternario

Ingredientes Cresoles 9

Colorantes

Basados en ingredientes
COMPOSICION naturales 15

Tensoactivos

Desinfectantes

Formaldehidos

Amonio cuaternario

Restricciones 6
Cresoles

Colorantes

A G IR I R R R EYES

Tensoactivos

Total horas 124 124 124

Decreto 1843 de 1991 Generalidades 9 9 2
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

CURSO 3:
PLAGUICIDA
S DE USO
DOMESTICO

MODULO

TIEMPO HORAS

TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subtem
0 a a
Ambito de aplicacion 1
Generalidades 2
ACTUALIZACION Decreto 2092 de 1986 Ambito de aplicacion 1
NORMATIVA -, Generalidades 2
Resolucién 0578 de 2004 —— —
Ambito de aplicacion 1
Registros Sanitarios de Generalidades 2
Productos de plaguicidas de Codificacion 6 3
uso domestico Agotamiento de existencias 1
Condiciones de etiquetado
de plaguicidas de uso 2
doméstico
Cadigo internacional para el
manejo de plaguicidas de la 3
ONU
Siﬁle"rf;:?ooY Etiguetas de plaguicidas de Nomenclatura 18 1
COMERCIALIZACIO uso domestico Disefio de la etiqueta 35 2
N DE Proclamas o bondades 2
PLAGUICIDAS DE Certificados de venta libre 3
USO DOMESTICO —_——
Especificaciones de 4
ingredientes
Agotamiento de etiquetas 1
. Caracteristicas de los
Envases de plaguicidas de envases 4 3
uso domestico ;
Agotamiento de envases 1
Publicidad de plaguicidas de Aspectos generales 7 3
uso domestico Requisitos 1
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AREAS TIEMPO HORAS

OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Moédul | Tem | Subtem
FORMACION 0 a a

Contravenciones

Sanciones sanitarias

Autorizaciones de publicidad

Componente normativo

Toxicologia

Capacidad de produccion

Certificaciones

Saneamiento e Higiene
(PGIRHS)

D N WO|W(F, |k |k

Equipos accesorios y
utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y
INSPECCION, Buenas Practicas de distribucion.

VIGILANCIA Y Manufactura (BPM) de Manejo de insumos 70 61

CONTROL plaguicidas de uso domestico Produccién

Sistema de gestion de la
calidad

Conservacion

WW| o AN D W] W

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(equipos, controles, filtros
(agua, aire, vapor, aire
comprimido)

Guia de verificacion de
Buenas Practicas de 6
Manufactura
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TIEMPO HORAS

TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subtem
0 a a
Contenido Fisicoquimico 4
Muestreo Eficacia y bioequivalencia de 9 5
productos plaguicidas
Total horas 114 | 114 114

Fuente: Datos propios del proyecto
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7.3.1. Curso 1: Cosméticos

Estructura de curso 1:  Cosmeéticos

Descripcion y Presentacion del curso

En el marco de la resoluciéon 1229 de 2013, por la cual se establece el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario, para todos los productos de uso y consumo humano, con enfoque de
riesgo; se contempla la importancia de un conocimiento integral de los productos cosméticos, por
parte de los funcionarios del INVIMA, encargados de la inspeccidn, vigilancia y control de este tipo
de productos.

Objetivos General y especificos

Objetivo General:

Conocer, construir y correlacionar principios fisicos, quimicos, bioldgicos, éticos y legales, que
permitan la contextualizacion y realizacién de actividades de vigilancia en actividades de disefio,
manufactura, aseguramiento y comercializacion, de los productos de uso cosmético, dentro de los
parametros de la normatividad, de una manera competente y acorde con el compromiso social y
laboral del funcionario del INVIMA.

Objetivos Especificos:

* Analizar la estructura y composicion de las principales formas cosméticas.

» Reconocer las operaciones y procesos unitarios, mas comunes, utilizados industrialmente
en el sector cosmeético.

e Brindar un conjunto de herramientas teéricas que permitan a los funcionarios del INVIMA
mejorar la estructura y argumentacion de sus actos administrativos.

e Conocer atributos medibles para la evaluacion integral de los productos cosméticos.

Unidad de competencia de cada curso

» Conoce los elementos esenciales de la estructura y composicién de las principales formas
cosméticas.

» Reconoce las operaciones y procesos unitarios, mas comunes, utilizados industrialmente en
el sector cosmético.

e Domina el conjunto de herramientas a ser utilizadas en los actos administrativos.

» Conoce los atributos medibles para la evaluacion integral de los productos cosméticos en
sus actividades de inspeccion y vigilancia.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas

Generalidades

Comunidad Andina Sistema Andino de Integracion y
Organismo Andino de Salud

Generalidades

Actualizacion Decision 516 de 2002

normativa Ambito de aplicacion

Generalidades

Decreto 219 de 1998 —— —
Ambito de aplicacion

Generalidades

Decreto 612 de 2000 ——— ——
Ambito de aplicacion

Formas cosméticas Soluciones
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Formas cosméticas que dependen
del excipiente

Suspensiones

Emulsiones

Geles

Pastas

Pastillas

Barras

Lapices

Polvos

Microesferas

Formas Cosméticas que dependen
del envase

Vaporizadores

Aerosoles

Espumas

Envases Monodosis

Soportes Impregnados

Roll-on

Registro sanitario y
comercializacién de
productos cosméticos

Registros Sanitarios de productos
cosméticos

Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO)

Codificacion

Agotamiento de existencias,
envases y etiquetas

Etiquetas de productos cosméticos

Condiciones de etiquetado de
productos cosméticos

Cadigo de identificacion y
Nomenclatura

Disefio de la etiqueta

Proclamas o bondades

Certificados de venta libre

Especificaciones de ingredientes

Envases de productos cosméticos

Caracteristicas de los envases

Publicidad de productos cosméticos

Aspectos generales

Requisitos

Contravenciones

Sanciones sanitarias

Autorizaciones de publicidad

Inspeccion, vigilancia
y control

Buenas Practicas de Manufactura
(BPM)

Componente normativo

Capacidad de produccion

Certificaciones

Saneamiento e Higiene (PGIRHS)

Equipos accesorios y utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y distribucion.

Manejo de insumos
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Produccion
Sistema de gestién de la calidad
Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(equipos, controles, filtros (agua,
aire, vapor, aire comprimido)

Guia de verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura

Contenido Microbioldgico
Contenido Fisicoquimico

Muestreo

Estrategias metodoldgicas para cada  curso

Se proponen tres tipos de actividades para el entrenamiento autodidacta.

» Desde la perspectiva tedrica: Se presentaran textos con el analisis fundamental de los temas
que se van tratar.

» Trabajo personal: Actividades para que los participantes puedan por si solas profundizar en
los temas, a través del estudio de casos y finalmente,

* La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.

Indicadores de logro

Médulo: Actualizacién normativa

Se espera que los funcionarios del INVIMA, manejen plenamente, el tema de Comunidad Andina y
normatividad basica, aplicada a los productos cosméticos.

Médulo: Formas cosméticas

Se espera que el funcionario del INVIMA domine a la perfeccion, las diferentes formas cosméticas
dependiendo del recipiente y del envase.

Moédulo: Registro sanitario y comercializacién de pr oductos cosméticos

Se espera que el funcionario del INVIMA adelante procesos con absoluto respeto de las normas
constitucionales e integre las reglas y principios probatorios dispuestos por las nuevas reformas
legales en la materia.

Médulo: Inspeccion, vigilancia y control

Se espera que el funcionario del INVIMA adelante actividades de inspeccion vigilancia y control,
dentro del marco de la legalidad y aplicando el enfoque de riesgo pertinente al tipo de productos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, debates y estudios
del caso.

Bibliografia

» Congreso de la Republica de Colombia, Ley 1437 de 2011, Cédigo de
» Decreto 219 de 1998, Por el cual se reglamentan parcialmente los regimenes sanitarios de
control de calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, y se dictan otras disposiciones.
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* RINGER, MARTIN. ,HARRY, RALPH GORDON, Inernational Cosmetic Ingredient Dictionary
and Hanboook, -20 ed. 2000

» Decreto 612 de 2000, Por el cual se reglamenta parcialmente el régimen de registros
sanitarios automaticos o inmediatos y se dictan otras disposiciones.

e Decreto 677 de 1995, por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a Base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

* Resolucion 002514 de 1995 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por la cual se adopta
la guia préactica de requisitos para el desarrollo de estudios de estabilidad de medicamentos.
12 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccidn, Vigilancia y Control basado en riesgos - IVC-SOA

* Resolucion 03131 de 1998 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se adopta el anexo
técnico del manual de BPM de preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales.

» Decision 516 de 2002, armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos.

» Decision 777 de 2012, modificacién de la decisién 516 armonizacién de legislaciones en
materia de productos cosméticos.

» Decision 783 de 2013, directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya
Notificacion Sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y aln existan
productos en el mercado.

7.3.2. Curso 2: Productos de higiene domésticay pr  oductos absorbentes de
higiene personal

Estructura de curso 2:  Productos de higiene doméstica y absorbentes de hig iene personal

Descripcion y Presentacion del curso

Los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes de higiene personal son
considerados de bajo riesgo sanitario, no por esto, requieren de poco cuidado de las Autoridades
Sanitarias, apoyados en la resolucién 1229 de 2013, por la cual se establece el modelo de inspeccion
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano, el curso, busca la
unificacién de criterios y procedimientos a la hora de hacer inspeccion, vigilancia y control, por tarde
de los funcionarios del INVIMA.

Objetivos General y especificos

Objetivo general:

Adquirir competencias y desarrollar destrezas para participar eficazmente en las soluciones
interdisciplinarias de los sectores de los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes
de higiene personal.

Objetivos especificos:

» Conoce las especificaciones de los principales insumos de caracter basico y auxiliar de los
productos de higiene doméstica y los productos absorbentes de higiene personal.

» Brindar un conjunto de herramientas teéricas que permitan a los funcionarios del INVIMA
mejorar la estructura y argumentacion de sus actos administrativos.

e Fortalecer las competencias interpretativas de los funcionarios del INVIMA en el uso y
aplicacion de la norma referente a los productos de higiene doméstica y los productos
absorbentes de higiene personal.
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Unidad de competencia de cada curso

» Conoce la composicion, ingredientes y restricciones en los productos de higiene doméstica

y los productos absorbentes de higiene personal.

» Ejecuta actuaciones administrativas con fundamentos en las herramientas argumentativas

adecuadas.

 Maneja a la perfeccidn, las herramientas teorias que fundamenta la inspeccién, vigilancia y
control de los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes de higiene

personal, como etiguetado, registro sanitario y caracteristicas de los empaques.

Contenidos curriculares d e los cursos

Maodulos

Temas

Subtemas

Decision 706 de 2008

Generalidad des

Ambito de aplicacion

Decision 721 de 2009

Generalidad des

Ambito de aplicacion

Decreto 1545 de 1998

Generalidades

Ambito de aplicacion

Actualizacién normativa

Resolucién 3772 de 2013

Generalidad des

Ambito de aplicacion

Resolucién 419 de 2013

Generalidad des

Ambito de aplicacion

Resolucién 1370 de 2010

Generalidad des

Ambito de aplicacion

Resolucién 3113

Generalidad des

Ambito de aplicacion

Registros Sanitarios de
Productos de Higiene
doméstica y productos
absorbentes de higiene
personal

Generalidades

Codificacion

Agotamiento de existencias

Registro sanitario y
comercializacion de
productos de higiene

doméstica y productos

Etiquetas de Productos de
Higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene
personal

Condiciones de etiquetado

Cadigo de identificacion,
Nomenclatura

Disefio de la etiqueta

Proclamas o bondades

Certificados de venta libre

Agotamiento de etiquetas

absorbentes de higiene
personal

Envases de Productos de
Higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene
personal

Caracteristicas de los envases

Agotamiento de envases

Publicidad de Productos de
Higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene
personal

Aspectos generales

Requisitos

Contravenciones

Sanciones sanitarias

Autorizaciones de publicidad
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Componente normativo
Capacidad de produccion
Certificaciones
Saneamiento e Higiene (PGIRHS)
Equipos accesorios y utensilios
Mantenimiento y servicios

Buenas Practicas de Almacenamiento y distribucion.
Manufactura (BE’M) de Manejo de insumos
productos de Higiene Produccion
Inspeccion, vigilancia y domestica y productos . — ,
control absorbentes de higiene Sistema de gestién de la calidad
personal Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico (equipos,
controles, filtros (agua, aire, vapor,
aire comprimido)

Guia de verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura

Contenido Microbioldgico
Contenido Fisicoquimico
Desinfectantes
Plaguicidas
Formaldehidos
Amonio cuaternario
Cresoles
Colorantes
Basados en ingredientes naturales
Tensoactivos
Desinfectantes
Formaldehidos
Amonio cuaternario
Cresoles
Colorantes
Tensoactivos

Muestreo

Ingredientes

Composicion

Restricciones

Estrategias metodoldgicas para cada curso

Se propondran diferentes estrategias, tales como:

» Desde la perspectiva tedrica: Se presentaran textos con el analisis fundamental de los temas
que se van tratar.

» Trabajo personal: Actividades para que los participantes puedan por si solas profundizar en
los temas, a través del estudio de casos y finalmente,

* La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.

Indicadores de logro
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Médulo: Actualizacién normativa

Se espera que los funcionarios del INVIMA, manejen a la perfecion todo el componente normativo
que regula a los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes de higiene personal

Médulo: Registro sanitario y comercializacion de lo s productos de higiene doméstica y los
productos absorbentes de higiene personal

Se espera que el funcionario del INVIMA domine todas las caracteristicas de los registros sanitarios;
etiquetas, envases y publicidad de los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes
de higiene personal

Modulo: Inspeccién, vigilancia y control

Se espera que el funcionario del INVIMA adquiera la capacidad de sostener, defender y plantear de
manera estructurada, las razones que fundamentan el acto administrativo, sin incurrir en falacias y
contradicciones que sobrevengan en posibles vias de hecho.

Médulo: Composicion

Se espera que el funcionario del INVIMA domine los diferentes ingredientes permitidos y las
restricciones en los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes de higiene personal.

Evaluacién de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, debates y estudios
del caso.

Bibliografia

* Resolucion 3772 de 2013 Por medio de la cual se establecen los requisitos para las
autorizaciones sanitarias de importacion de muestras sin valor comercial para los productos
de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal

» Resolucion 1370 de 2010, Por medio de la cual se adoptan los formatos para la Naotificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene
personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del
cadigo de identificacion NSO.

» Resolucion 3113 de 1998, Por la cual se adoptan las normas de fabricacion de los productos
de aseo, higiene y limpieza de uso doméstico

» Decision 783 de 2013, directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya
Noatificacion Sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y adn existan
productos en el mercado.

» Decision 706 de 2008, armonizacién de legislaciones en materia de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal. Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

» Decision 784 de 2013, modificacion de la decision 706: “Armonizacion de legislaciones en
materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”.

7.3.3. Curso 3: Plaguicidas de uso doméstico

Estructura de curso 3: Plaguicidas d e uso doméstico

Descripcién y Presentacion del curso

Dando cumplimiento a los lineamientos del Ministerio y la resolucion 1229 de 2013, por la cual se
establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo

91



* _ o foss "y TODOSPORUN ‘
INVIMQ @ s 58 1

Ingtits:o Nacional de Vigllencia de Medicamentos y Alimentos. o L AT AP
" igianGEdE ! PAZ EQUIDAD EDUCACION Focits Raconal o oo Ptk

fbad Gamez

humano, con enfoque de riesgo, se hace pertinente la creacién de un curso, en el cual, los
funcionarios del INVIMA, refuercen su conocimiento, en el uso y manejo de plaguicidas, con el objeto
de garantizar la salud de la comunidad y de los recursos agricolas, pecuarios y naturales renovables.

Objetivos General y especificos

Objetivo general:

Conocer y construir principios fisicos, quimicos, bidlogos y legales, que permitan contextualizar y
realizar visitas de inspeccion, vigilancia y control, por parte de los funcionarios del INVIMA, para dar
cumplimiento a la normatividad vigente para Plaguicidas de uso doméstico.

Objetivos especificos:

» Analizar el los principios fisico, quimicos y bilégicos de los Plaguicidas de uso doméstico.

» Discutir ala luz de la norma, las caracteristicas de los envases, etiquetas y registro sanitario
de los Plaguicidas de uso domeéstico.

« Aplicar las técnicas de muestreo en el analisis de plaguicidas de uso doméstico.

» Fortalecer las competencias interpretativas de los funcionarios del INVIMA en su
acercamiento a las medidas sanitarias de seguridad.

Unidad de competencia de cada curso

* Analiza el los principios fisico, quimicos y bilégicos de los Plaguicidas de uso doméstico.

» Discute a la luz de la norma, las caracteristicas de los envases, etiquetas y registro sanitario
de los Plaguicidas de uso domeéstico.

e Aplica las técnicas de muestreo en el andlisis de plaguicidas de uso doméstico.

» Formula interpretaciones del derecho sanitario con soporte en los principios y valores
constitucionales que se armonizan con las normativas legales propias del INVIMA.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas
Generalidades
Ambito de aplicacion
Generalidades
Actualizacién normativa Decreto 2092 de 1986 Ambito de aplicacion
Generalidades
Ambito de aplicacion

Decreto 1843 de 1991

Resolucién 0578 de 2004

Registros Sanitarios de Generalidades
Productos de plaguicidas de Codificacion
uso domestico Agotamiento de existencias

Condiciones de etiquetado de
plaguicidas de uso doméstico

Registro sanitario y Cadigo interna_lc_ional para el manejo

comercializaciéon de de plaguicidas de la ONU

plaguicidas de uso Etiquetas de plaguicidas de Nomenclatura
domestico uso domestico Disefio de la etiqueta

Proclamas o bondades
Certificados de venta libre
Especificaciones de ingredientes
Agotamiento de etiquetas
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Envases de plaguicidas de Caracteristicas de los envases
uso domestico Agotamiento de envases
Aspectos generales
Requisitos

Publicidad de plaguicidas de

. Contravenciones
uso domestico

Sanciones sanitarias
Autorizaciones de publicidad
Componente normativo
Toxicologia
Capacidad de produccion
Certificaciones
Saneamiento e Higiene (PGIRHS)
Equipos accesorios y utensilios
Mantenimiento y servicios
Almacenamiento y distribucion.
Manejo de insumos
Produccion
Sistema de gestién de la calidad
Conservacion
Edificaciones e instalaciones

Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de
plaguicidas de uso domestico

Inspeccion, vigilancia y
control

Sistemas de apoyo critico (equipos,
controles, filtros (agua, aire, vapor,
aire comprimido)

Guia de verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura

Contenido Fisicoquimico

Muestreo Eficacia y bioequivalencia de
productos plaguicidas

Estrategias metodologicas para cada curso

Se utilizaran tres tipos de actividades durante el curso.

» Desde la perspectiva tedrica: Se presentaran textos con el analisis fundamental de los temas
que se van tratar.

» Trabajo personal: Actividades para que los participantes puedan por si solas profundizar en
los temas, a través del estudio de casos y finalmente,

* La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.

Indicadores de logro

Médulo: Actualizacion normativa

Se espera que los funcionarios del INVIMA manejen a la perfeccion toda la normatividad
concerniente a los Plaguicidas de uso doméstico.

Modulo: Registro sanitario y comercializacion de lo s plaguicidas de uso domestico
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Se espera que los funcionarios del INVIMA conozcan a fondo las caracteristicas y restricciones de
los registros sanitarios, empaques y etiquetado de los Plaguicidas de uso doméstico.

Moédulo: Inspeccién, vigilancia y control
Se espera que el funcionario del INVIMA adquiera la capacidad de sostener, defender y plantear de

manera estructurada, las razones que fundamentan el acto administrativo, sin incurrir en falacias y
contradicciones que sobrevengan en posibles vias de hecho.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, debates y estudios
del caso.

Bibliografia

» Decreto 677 de 1995, por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a Base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

» Decision 783 de 2013, directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya
Notificacion Sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y aun existan
productos en el mercado.

» Decreto 1843 de 1991, por el cual se reglamentan parcialmente los titulos Ill, V, VI, VIl y XI
de la Ley 09 de 1979, sobre uso y manejo de plaguicidas.

» Decreto 1843 de 1991, Por el cual se reglamentan parcialmente los Titulos IlI, V,VI, VII'Y XI
DE LA LEY 09 DE 1979, sobre uso y manejo de plaguicidas.

» Resolucion 0578 de 2004, Por la cual se hace un cambio en la clasificacion toxicologica de
un plaguicida y se prohibe la importacion, fabricacién, formulacion y uso de una sustancia
de tipo plaguicida.
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7.4. Areatematica: Dispositivos médicos y otraste  cnologias

Tabla 6. Area temética: Dispositivos médicos y otras tecnologias

AREAS ) TIEMPO HORAS
OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subtem
FORMACION 0 a a

. " - DECRETO 4725 DE 2005,
Dispositivos médicos Pl 14
modificaciones y complementos
Dispositivos medicos | peqn) ycioN 2968 DE 2015 y
de tecnologia | 23 4
ortopédica complementos
Dispositivo medico Decreto 1030 de 2007, 5
CURSO 1- NORMATIVIDAD DE visual y ocular modificaciones y complementos
ACTUALIZACION LQS DISPOSITIVOS R " d Decreto 3770 de 2004 Yy sus 36 4
NORMATIVIDAD | MEDICOS Y OTRAS | . "582 0% (2 complementos 8
Y TECNICA TECNOLOGIAS g Resolucion 38979 de 2013 4
DISPOSITIVO Banco de tejido
S MEDICOS Y Componerftes y Decreto 2493 de 2004 Yy Sus 3
OTRAS anatomicos complementos .
TECNOLOGIA i
S gg?naedd?;gae Decreto 1546 de 1998 2
3 Resoluciéon 3199 de 1998
reproductiva
Total horas 36 36 36
CURSO 2: Resolucion 4816 de Disposiciones generales 5 3
ENFOQUE DE 2008 Inspeccion, vigilancia y control 2
RIESGO CON EL PROGRAMA Estrategia de identificacion y
USO DE NACIONAL DE documentacion de 31 4
DISPOSITIVOS TECNOVIGILANCIA Gestion de la eventos/incidentes adversos
MEDICOS Y tecnovigilancia L=
TECNOVIGILANC Mecanismos de administracion 5
1A de la informacion

95




nvifia

Instit.re Nacional de Viglancla de Medicamentos y Alimentos.

" gy TODOSPORUN
Q NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD

— aﬁoi =)
dNOS | saen

Facultad Narional de Salud Pdblica
Héctor Rbad Gamez

EDUCACION

Metodologia de analisis 3
Programa de tecnovigilancia 6
o Alertas sanitarias 1
Comunicacién de la 3
- . Monitoreo 4 2
tecnovigilancia —
Seguimiento 1
Informacién, divulgacién y
aplicacién de précticas 3
i adecuadas de uso correcto de
Formacion de la " o o
tecnovigilancia dispositivos médicos 7
9 Actividades de promocion y
formacion con miras a la 4
seguridad del paciente
PROGRAMA Tipos de reporte 2
NACIONAL DE Reporte Formato de reporte 5 5 2
REACTIVOVIGILANC P Analisis de reporte 4
= Alertas 1
Donante 2
Unidades de Inspeccién, vigilancia y control 4
GO IE IR el SIBmECIENTE Medidas sanitarias 12 12 3
NACIONAL DE reproductiva, centros —
BIOVIGILANCIA o similares Procedimientos 2
Sanciones 1
Normatividad 10
SISTEMA DE - — - —
GESTION DE Metodologia AMFE | SiStema gestion de riesgo clinico | 15 | 18 | 4
RIESGO CLINICO Resultados de la vigilancia 4
proactiva
SISO Analisis del riesgo 5
RIESGO EN ISO 14971 Evaluacion de.l riesgo 20 20 5
Control del riesgo 3
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EDUCACION

DISPOSITIVOS
MEDICOS

Evaluacion de la aceptabilidad
del riesgo residual global

Informe de la gestion de los
riesgos

Informacion de produccion y post
produccion

IMPLEMENTACION
DEL SISTEMA DE
SENALIZACION
(SIGNAL)

SIGNAL en el
programa nacional de
tecnovigilancia

Integracién de la metodologia de
sefializacion al mapa de riesgos
de dispositivos médicos

Proceso de priorizacion de las
sefales

Proceso de evaluacion de las
sefales

Proceso de andlisis beneficio-

25

25

riesgo de un dispositivo 5
sefalizado

Reto de andlisis de dispositivos
medico sefalizado

Total horas 115 115 115

Gestion de la calidad

Buenas practicas de banco de

CURSO 3: tejido y medula 6sea

GESTION DE LA Control de calidad

CALIDAD PARA Saneamiento e higiene

FABRICACION

LA BUENAS
PRACTICAS DE
DE MANUFACTURA

Manual de buenas
practicas para banco
de tejido y medula

Validaciones

Quejas, reclamos e incidentes
adversos

DISPOSITIVOS

(BPM)

6sea

52

28

MEDICOS Y Actividades por contacto

OTRAS Auditoria de calidad

TECNOLOGIAS Personal

Capacitacion

RlRr|Rr|IRPrP| P | RP|R|[R| R, [k,

Instalaciones
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Equipos

Materiales

Documentacion

Evaluacion, seleccion y exclusion
de donantes

Extraccion o rescate de tejido o
medula 6sea

Preservacion

Procesamiento

Envasado

Empaque

Cuarentena

Etiquetado

Documentacion que acompafia al
tejido o medula 6sea

Almacenamiento de tejido y
medula 6sea

Liberacion de tejido y medula
Osea

Transporte y distribucion

Trazabilidad

Bioseguridad y salud ocupacional

Manual de buenas
practicas de
manufactura para
elaboracion de
protesis y ortesis
ortopédica

Talento humano

(S TSN I

RlRrIRRP[R|RL| R

=

Capacitacion

Organizacion

Saneamiento e higiene

Maquina, equipo, herramienta,
instrumento, mantenimiento

Instalaciones

24

N R(R|R[R[R[RL]| R

98




Instit.re Nacional de Viglancla de Medicamentos y Alimentos.

TODOS PORUN
NUEVOPAIS . ) 34

PAZ EQUIDAD

s

DE ANTIOOU
JE Al WIUIA

EDUCACION )

Facultad Narional de Salud Pdblica
Héctor Rbad Gamez

Manejo de insumos

Disefio del dispositivo medico de
tecnologia ortopédica

Produccion

Control de calidad

Producto terminado

Producto devuelto

Aseguramiento y gestion de la
calidad

Buenas practicas de manufactura

Almacenamiento

Autoinspeccion

Auditoria interna

Documentacion y archivo

Quejas y reclamos

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO
Y/O
ACONDICIONAMIEN
TO PARA
DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

Requerimiento de
certificado de
capacidad de

almacenamiento y

acondicionamiento

de dispositivos
médicos (CCAA)

Disposicién general

Instalaciones

Personal

Capacitacion

Saneamiento e higiene

Equipos

Documentacion

Identificacion y seguimiento a
dispositivos médicos

Otros aspectos del sistema de
calidad

Auditoria de calidad

Manual de
condiciones de

Alcance

Calidad

38

26

N | wiNvalRrRlw alRr|R|IRIR[PR[R| P |[R|R[RP|F

12
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EDUCACION

almacenamiento y/o Importadores 4
acondicionamiento . o
para reactivos de Distribuidores, comermallzadores 4
diagnéstico In vitro 0 mayoristas
Total horas 90 90 90
Definiciones basicas 2
NORMATIVA EN . . = . ;
Politica de seguridad del paciente 1
SEGURIDAD DEL I';';”T:rr:;?;‘(’joi 9 181 P 8 8
PACIENTE p Apoyo de la alta direccion 1
Normatividad 4
Procesos Préacticas esenciales 1 8
asistenciales seguros Practicas complementarias 3
Procesos Practicas esenciales 8
institucionales . . 12
seguros Practicas complementarias 4
Ac_tuamon c_ie! . Practicas complementarias 4 4
profesional y bioética
Actuacion del usuario A .
BUENAS o Practicas complementarias 2 2
CURSO 4: PRACTICAS DE y su familia P
SEGURIDAD DEL SEGURIDAD DEL Estrategia educativa 37 1
PElENTIE PACIENTE Estrategia de promocion de 1
herramientas organizacionales
Estrategias para Estrategia coordinacién de 1
implementacion de actores 8
las buenas practicas Estrategia de informacion 1
Consentimiento informado 3
Estrategia articulacion de 1
componentes de SOGC
Riesgos Identificacion, a_lnz_;1h3|s, gestion y 8 8
ACCIONES seguimiento
INSEGURAS Incidentes Reporte y analisis 24 4 4
Eventos adversos Reporte 12 4
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Clasificacion

Metodologia de analisis

CULTURA DE
SEGURIDAD DEL
PACIENTE

Generacioén de
cultura

Elementos basicos para una
cultura de calidad y seguridad

Proceso de implementacion,
centrado en la familia y el
paciente

Metodologia para medicién de
cultura

Educacién en seguridad del
paciente

INDICADORES DE
SEGUIMIENTO

Factores e
instrumentos de
medicion y
seguimiento

Indicadores de estructura

Indicadores de proceso

Indicadores de resultado

N[ININ| DN

Total horas

83

83

(o0}
w

CURSO 5:
ESTERILIZACION

PROCESO DE
ESTERILIZACION Y
SISTEMAS DE
CONTROL

Principios Basicos

Historia y principios de la
esterilizacién

Marco legal

Infecciones asociadas a la
atencion en salud

Métodos de limpieza del material

Desinfeccion

Diferencia entre antiséptico y
desinfectante

Niveles de desinfeccion

Métodos de desinfeccién

Central de
esterilizacion

Cadena de transmisién de la
infeccion. Biocarga

Areas, procesos y funciones de la
central de esterilizacion.

Manipulacién, almacenamiento y
transporte

42

13

N (NN P NN NN
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Inspeccién (Documentacion),

preparacion y empaque. 2
Calidad en Centrales de 2
Esterilizacion
Contenedores 1
Esterilizacion por calor hiimedo 1
Métodos fisicos de | Esterilizacion por calor seco con 1
esterilizacion vapor
Esterilizacién por radiaciones 1
Esterilizacion con Formaldehido 1
Esterilizacién con glutaraldehido 1
) Esterilizacién con Perdxido de
Métodos quimicos de Hidrégeno o gas plasma 1
esterilizacion - R—r =
Esterilizacién con éxido de 1
etileno (ETO)
Esterilizaciéon con acido 1
peracetico
Prevencidn de infecciones 2
Validacion del Almacenamiento y evento 1
proceso de estéril
esterilizacion Etiquetado y caducidad del q
material
Termo-higrometria y control
Indicadores de ambiental 1
calidad de un sistema Indicadores bioldgicos y
centralizado de microbiol6gicos 2
esterilizacion . .
Indicadores fisicos 1
SEGURIDAD Y Marco legal Decreto 1072 de 2015 12 1
SALUD EN EL Ley 1562 de 2012
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TRABAJO EN
CENTRALES DE

Peligros en centrales

Peligros por diferentes agentes
(biomecanico, mecénico,

ESTERILIZACION de esterilizacion quimico, eléctrico, bioldgico, 2 2
fisico)
Métodos de control Control administrativo y de 1
en seguridad y salud ingenieria
en el trabajo en Equipo de proteccién personal 3 1
centrales de . .
esterilizacién Eliminacién, sustitucion 1
Legislacién vigente 2
Efectos en la salud Bioseguridad 2
por exposicion a los 6
peligros Efectos en la salud 1
Orden y aseo 1
Total horas 54 54 54

Fuente: Datos propios del proyecto
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7.4.1. Curso 1: Actualizacion Normatividad y Técni  ca

Estructura de curso 1:  Actualizacion Normatividad y Técnica

Descripcién y Presentacion del curso

Las normas vigentes son de obligatorio cumplimiento, por lo que deben implementarse todos los
requerimientos alli fijados ya que son las entidades de control las responsables de la vigilancia en
el cumplimiento de la legislacion vigente, ante lo cual se debe tener pleno conocimientos de las
mismas y su ambito de aplicacion.

Es por esto que ante el gran nimero de normas que rigen a los dispositivos médicos y otras
tecnologias, se hace necesario retomar la legislacién actual y hacer énfasis en los articulos mas
relevantes y los cuales debe tener presente el funcionario del INVIMA al realizar las visitas de
inspeccidn, vigilancia y control de los establecimientos de su competencia.

Este curso contempla la normatividad aplicable a dispositivos médicos, reactivos de diagndstico
in-vitro, banco de tejidos y componentes anatomicos y bancos de biomedicina reproductiva.

Objetivos General y especificos

Objetivo general:

Actualizar al personal del INVIMA, en las normas fundamentales acorde a su area de desempefio
gue orientan la prestacién de los mismos, sus Decretos y Resoluciones mas representativas, que
le permitan ejercer su competencia acorde a la normatividad.

Obijetivo especifico:

» Brindar fundamentacién tedrica y practica en la normatividad legal aplicable en Colombia a los
dispositivos médicos y otras tecnologias.

» Presentar las normas de mayor impacto, con el fin de entregar herramientas Utiles para la
adecuada toma de decisiones relacionadas con los dispositivos médicos y otras tecnologias.

» Presentar casos practicos que permitan identificar la aplicabilidad de los conocimientos
adquiridos.

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los componentes normativos, para la realizacion de las visitas de inspeccién, vigilancia
y control con enfoque de riesgo a los establecimientos que produzcan, procesen, envasen,
empaquen, almacenen, expendan, usen, importen, exporten, comercialicen y realicen
mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano y otras tecnologias.

Contenidos curriculares de los cursos

Maodulo Temas Subtemas
o Di i < di DECRETO 4725 DE 2005,
Normatividad de ISPOSItiVOS medicos modificaciones y complementos
los dispositivos
médicos y otras Dispositivos médicos de RESOLUCION 2968 DE 2015y
tecnologias tecnologia ortopédica complementos
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Dispositivo medico visual y Decreto 1030 de 2007, modificaciones y
ocular complementos

Decreto 3770 de 2004 y sus
complementos

Reactivos de diagndstico

invitro Resolucion 38979 de 2013
Banco de tejido y Decreto 2493 de 2004 y sus
componentes anatdbmicos complementos
Unidades de biomedicina Decreto 1546 de 1998
reproductiva Resolucién 3199 de 1998

Estrategias metodoldgicas para cada curso

Se proponen tres tipos de actividades durante el curso.

Desde la perspectiva tedrica: se presentaran textos con el analisis fundamental de los
temas que se van tratar.

Trabajo personal: actividades para que los participantes puedan por si solas profundizar
en los temas, a través del estudio de casos.

La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.

Indicadores de logro

Se espera que el funcionario del INVIMA se fortalezca en la identificacion y la aplicabilidad de las
diferentes normas, acorde a su area de desempefio, que lo lleven a tomar decisiones en los
hechos que dan lugar a la aplicacidn de las normas juridicas pertinentes.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran cuatro (4) actividades evaluativas:

Trabajos individuales
Trabajos grupales
Debates

Estudios de caso.

Bibliografia

Decreto 4725 de 2005. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Userslecog/Downloads/decreto_4725 2005.pdf (Consultado el 15 de Diciembre
de 2016).

Decreto 1030 de 2007. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/decreto_1030_2007.pdf (Consultado el 15 de Diciembre
de 2016).

Decreto 3770 de 2004. [En linea). Disponible en:
file:///C:/Userslecog/Downloads/decreto_3770 2004.pdf (Consultado el 15 de Diciembre
de 2016).

Decreto 4124 de 2008. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/decreto_4124 2008.pdf (Consultado el 15 de Diciembre
de 2016).

Decreto 2493 de 2004. [En linea). Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/DECRETO%20NUMER0%202493%20DE%202004.pdf
(Consultado el 15 de Diciembre de 2016).

Decreto 1546 de 1998. [En lineal. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/DECRETO%20NUMERO0%201546%20DE%201998.pdf
(Consultado el 15 de Diciembre de 2016).
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* Resolucion 2968 2015. [En linea]. Disponible
en: file://IC:/Users/ecog/Downloads/Resolucion%202968%20de%202015.pdf
(Consultado el 14 de Diciembre de 2016).
e Resolucion 004816 de 2008. [En linea]. Disponible en:

file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_004816%20Noviembre%2027%20de%20200
8.pdf (Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

* Resolucion 4396 de 2008. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/Resolucion_4396%20de%202008.pdf (Consultado el 14
de Diciembre de 2016).

* Resolucion 1319 de 2010. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/RESOLUCION_1319%20de%202010.pdf (Consultado el
14 de Diciembre de 2016).

e Resolucion 4002 de 2007. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resoluciones_4002_2007.pdf  (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

* Resolucion 2434 de 2006. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/RESOLUCION_2434 DE_2006.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

e Resolucion 00529 de 2004. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/RESOLUCION%2000529%20de%202004.pdf
(Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

* Resolucion 16446 de 2004. [En linea). Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_2004016446 2004.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

e Resolucion 434 de 2001. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_434_2001.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

* Resolucion 11803 de 1998. [En linea). Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_11803_1998.pdf  (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

e Resolucion 2511 de 1995. [En linea]. Disponible en:
file:///IC:/Userslecog/Downloads/resolucion_002511 1995.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

* Resolucion 2640 de 2005. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_2640_ 2005.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

e Resolucion 5108 de 2005. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_5108_2005.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

* Resolucion 38979 de 2013. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/normatividad/Reactivos%20de%20diagnostico pdf
(Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

* Resolucion 132 de 2006. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_000132_2006.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

e Resolucion 10996 de 2006. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_2006010996 2006.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

* Resolucion 12598 de 2006. [En linea). Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_2006012598 2006.pdf (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).
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* Resolucion 3199 de 1998. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/RESOLUCION%20NUMERO%203199%20DE%201998.
pdf (Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

e Leyes que reglamenta los dispositivos médicos y otras tecnologias. [En linea]. Disponible
en: https://www.invima.gov.co/normatividad/leyes.html (Consultado el 14 de Diciembre
de 2016).

» Decretos que reglamenta los dispositivos médicos. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/decretos-en-dispositivos-medicos.html (Consultado el 14 de
Diciembre de 2016).

» Decretos que reglamenta los bancos de tejido y medula ésea. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/decretos-bancos-tejidos-y-medula-osea.html (Consultado el
14 de Diciembre de 2016).

» Decretos que reglamenta los reactivos de diagnéstico invitro. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/decretos-en-reactivos-de-diagnostico-in-vitro.html (Consultado
el 14 de Diciembre de 2016).

» Decreto que reglamenta las unidades de biomedicina reproductiva. [En linea]. Disponible
en: https://www.invima.gov.co/decretos-en-unidades-de-biomedicina-reproductiva.html
(Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

» Resoluciones que reglamenta los dispositivos médicos y otras tecnologias. [En linea].
Disponible en:  https://www.invima.gov.co/normatividad/resoluciones-normatividad.html
(Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

» Circulares externas e internas que reglamenta los dispositivos médicos y otras
tecnologias. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/normatividad/circulares/2015-10-27-20-23-04.html
(Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

7.4.2. Curso 2: Enfoque de riesgo con el uso de di  spositivos médicos y
tecnovigilancia

Estructura de curso 2:  Enfoque de riesgo con el uso de dispositivos médico sy
tecnovigilancia

Descripcién y Presentacion del curso

El programa nacional de vigilancia de dispositivos médicos y otras tecnologias es una estrategia
nacional de trabajo colectivo que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la vigilancia
en Colombia, a través de la participacién y comunicacion activa entre cada uno de los integrantes
del programa y la entidad territorial.

El sistema de vigilancia busca identificar, recolectar, evaluar, gestionar y divulgar los problemas
de seguridad que presentan los dispositivos médicos y otras tecnologias durante su uso, con el
fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y otros y asi se
provee informacion, que sirve para generar hipétesis que pueden llevar a investigaciones
especiales.

Con esta informacion se realiza el reporte de incidentes y eventos adversos, el cual es identificado
por las personas involucradas en el programa o en la realizacion de los procesos. A la vez que se
analiza los sistemas de gestién de riesgo clinico, vigentes para su contextualizacion.

Este curso contempla los programas de vigilancia, sistema de gestién de riesgo clinico a través
de la metodologia AMFE, ISO 14971 y se analiza el sistema de sefializacion SIGNAL.

Objetivos General y especificos
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Objetivo general:

Identificar los riesgos que pueden presentarse durante la produccion, procesamiento, envasado,
empaque, almacenaje, expendio, uso, importaciéon, exportacién, comercializacién y
mantenimiento de los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Objetivos especificos:

» Establecer protocolos para el reporte de eventos adversos o incidentes.

« Promover las medidas correctivas y preventivas para evitar la ocurrencia de eventos o
incidentes adversos.

e Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resoluciéon de problemas
concretos.

Unidad de competencia de cada curso

Conocer el contexto y la aplicacion de la normatividad especifica que regula los programas de
vigilancia de dispositivos médicos y otras tecnologias, asi como los diferentes sistemas de gestién
de riesgo.

Desarrollar el conocimiento para tomar decisiones con criterio sobre la normatividad vigente y
aplicable en el area de los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas
Disposiciones generales
Inspeccion, vigilancia y control

Estrategia de identificacion y
documentacién de eventos/incidentes
adversos

Resolucién 4816 de 2008

Gestion de la tecnovigilancia Mecanismos de administracion de la
informacion

Programa Metodologia de analisis
nacional de Programa de tecnovigilancia
tecnovigilancia —
Alertas sanitarias
Monitoreo

Seguimiento
Informacién, divulgacién y aplicacion de
. practicas adecuadas de uso correcto de
Formacién de la dispositivos médicos

tecnovigilancia - i i
9 Actividades de promocién y formacion
con miras a la seguridad del paciente

Comunicacion de la
tecnovigilancia

Tipos de reporte

Programa Formato de reporte
nacional de Reporte Jisis d
reactivovigilancia Analisis de reporte
Alertas
Donante
Programa Inspeccion, vigilancia y control
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br;g\(/:ilgillq:Ac(:jiz Unidades de biomedicina Medidas .sa.nitarias
reproductiva, centros o Procedimientos
similares Sanciones
Sistema de Normatividad
gestion de riesgo Metodologia AMFE Sistema gestién de riesgo clinico
clinico Resultados de la vigilancia proactiva

Andlisis del riesgo
Evaluacion del riesgo
Control del riesgo

Gestion de riesgo

en dispositivos ISO 14971 Evaluacion de la aceptabilidad del riesgo

residual global

médicos
Informe de la gestion de los riesgos
Informacién de produccion y post
produccion
Integracion de la metodologia de
sefializacion al mapa de riesgos de
dispositivos médicos
Implementacion Proceso de priorizacion de las sefales
del §|sf[em:.;1’de SI_GNAL enel programa Proceso de evaluacion de las sefiales
sefializacion nacional de tecnovigilancia
(SIGNAL) Proceso de analisis beneficio-riesgo de

un dispositivo sefializado

Reto de andlisis de dispositivos medico
sefializado

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia estd definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el
aprendizaje autbnomo, este se hara por medio de:
» Lectura y analisis de documentos

 Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario del INVIMA:

» Identifique las principales normas aplicables a los dispositivos médicos y otras

tecnologias.
* Adquiera la destreza aplicable a las visitas de inspeccion, vigilancia y control en los

establecimientos de su competencia.
» Identifique los puntos criticos de la norma y los aplique en un modelo de seguimiento a

riesgos.

Evaluacion de cada curso
Se realizaran cinco (5) actividades evaluativas a través de:

e Trabajos individuales.
» Talleres
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» Participacion en foros.
» Estudio de casos.
» Evaluacion final

Bibliografia

e Resolucion 4816 de 2008. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-y-otras-tecnologias-publi/4708-
resoluci%C3%B3n-4816-de-2008.html (Consultado el 14 de Diciembre de 2016).

* Resolucion 38979 de 2013. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/normatividad/Reactivos%20de%20diagnostico%2
0IN%20VITRO/ (Consultado el 15 de Diciembre de 2016).

e Consuegra, Oscar. Metodologia AMFE como herramienta de gestidn de riesgo. [En linea].
Disponible en:
http://www.uelbosque.edu.co/sites/default/files/publicaciones/revistas/cuadernos_latinoa
mericanos_administracion/volumenXI|_numero20_2015/05_Metodologia_Vol-X-Num-
20.pdf / (Consultado el 15 de Diciembre de 2016).

» Sistema de gestion de riesgo clinico. Metodologia AMFE. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/memorias/SISTEMA-
GESTI%C3%93N%20RIESGO%20CL%C3%8DNIC0O%20-%20AMFE.pdf  (Consultado
el 15 de Diciembre de 2016).

« Otalvaro Cifuentes, Elkin Hernan. Tecnovigilancia pasado, presente y futuro. [En linea].
Disponible en:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/presentaciones/TECNOVIGILANCI
APASADOPRESENTEFUTURO20160224.pdf (Consultado el 15 de Diciembre de 2016).

» Metodologia de implementacion del sistema de sefializacion del programa nacional de
tecnovigilancia. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov. co/|mages/pdf/tecnowg|IanC|a/PRODUCTOS CONTRATOS-
INTERADMINISTRATIVOS-INVIMA-UNAL/Contrato-Interadministrativo-No-696-de-
2013/IMPLEMENTACION-DEL-SISTEMA-DE-SE%C3%91ALIZACION-PTV-2012.pdf
(Consultado el 22 de Diciembre de 2016).

7.4.3. Curso 3: Gestidn de la calidad para la fabr icacion de dispositivos
meédicos y otras tecnologias

Estructura de curso 3:  Gestién de la calidad para la fabricacion de dispos  itivos médicos y
otras tecnologias

Descripcién y Presentacion del  curso

Un sistema de gestion de la calidad es una serie de actividades coordinadas que se llevan a cabo
sobre un conjunto de elementos (recursos, procedimientos, documentos, estructura
organizacional y estrategias) para lograr la calidad de los productos o servicios que se ofrecen al
cliente, es decir, planear, controlar y mejorar aquellos elementos de una organizacion que influyen
en satisfaccion del cliente y en el logro de los resultados deseados.

Colombia expidio la Resolucién 1319 de 2010 y la Resolucién 5108 de 2005, donde fundamenta
la adopcidn de las Buenas Practicas de Manufactura y dicta las disposiciones relacionadas con el
tramite de obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas y con las funciones
de inspeccion, vigilancia y control por parte de las autoridades sanitarias a establecimientos
publico, privado o mixto.

Objetivos General y especificos

Objetivo general:
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Contribuir en la solucién de necesidades de capacitacion generando herramientas, que faciliten
un O6ptimo desempefio en la ejecucion del trabajo con un enfoque ético y una perspectiva integral
en los temas de calidad de los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Obijetivo especificos:

* Analizar el contexto de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para los bancos de
tejido y medula Osea.

* Analizar el contexto de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para la elaboracion
de protesis y ortesis ortopédica.

» |dentificar los requerimientos de las condiciones de almacenamiento y acondicionamiento
para los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Unidad de competencia de cada curso

» Conocer el contexto y la aplicacion de la normatividad técnica y legislativa especifica que
regula el marco del sistema de calidad de los dispositivos médicos y otras tecnologias y
el cual es de obligatorio cumplimiento para establecimientos que produzcan, procesen,
envasen, empaqguen, almacenen, expendan, usen, importen, exporten, comercialicen y
realicen mantenimiento.

» Identificar los principales aspectos técnicos de las Buenas Practicas Clinicas.

Contenidos curriculares de los cursos

Maédulos Temas Subtemas

Gestion de la calidad

Buenas practicas de banco de tejido y
medula 6sea

Control de calidad
Saneamiento e higiene
Validaciones
Quejas, reclamos e incidentes adversos
Actividades por contacto
Auditoria de calidad

Buenas Précticas Manual de buenas practicas Personal
de Manufactura para banco de tejido y
(BPM) medula ésea

Capacitacion
Instalaciones
Equipos
Materiales
Documentacion
Evaluacion, seleccion y exclusién de
donantes
Extraccién o rescate de tejido o medula
Osea
Preservacion
Procesamiento
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Envasado

Empaque

Cuarentena

Etiquetado

Documentacion que acompafia al tejido o
medula 0sea

Almacenamiento de tejido y medula 6sea

Liberacion de tejido y medula 6sea

Transporte y distribucion

Trazabilidad

Bioseguridad y salud ocupacional

Talento humano

Capacitacion

Organizacion

Saneamiento e higiene

Maquina, equipo, herramienta,
instrumento, mantenimiento

Instalaciones

Manejo de insumos

Disefio del dispositivo medico de
Manual de buenas préacticas tecnologia ortopédica

de manufactura para Produccion

elaboracién de prétesis y -
ortesis ortopédica Control de calidad

Producto terminado

Producto devuelto

Aseguramiento y gestién de la calidad

Buenas practicas de manufactura

Almacenamiento

Autoinspeccion

Auditoria interna

Documentacion y archivo

Quejas y reclamos

Disposicién general

. Instalaciones
Condiciones de

almacenamiento Requerimiento de certificado Personal
y/o de capacidad de Capacitacion
acondicionamiento almacenamiento y Saneamiento e higiene
para dispositivos acondicionamiento de ;
médicos y otras dispositivos médicos (CCAA) Equipos
tecnologias Documentacion

Identificacion y seguimiento a
dispositivos médicos
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Otros aspectos del sistema de calidad
Auditoria de calidad

Manual de condiciones de Alcance
almacenamiento y/o Calidad
acondicionamiento para Importadores
reactivos de diagnéstico In

Distribuidores, comercializadores o

vitro mayoristas

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el
aprendizaje autdnomo, este se hara por medio de:

» Lecturay analisis de documentos

* Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacion y acompafamiento tutorial

Indicadores de logro

El funcionario INVIMA, durante la inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos que
produzcan, procesen, envasen, empaduen, almacenen, expendan, usen, importen, exporten,
comercialicen y realicen mantenimiento, podra certificar la calidad durante la manufactura, el
empague, almacenamiento y/o la instalacion de los dispositivos médicos para uso humano y
garantizar la produccién uniforme y controlada de cada lote.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran cinco (5) actividades evaluativas a través de:

» Trabajos individuales.
o Talleres

» Participacion en foros.
» Estudio de casos.

»  Evaluacion final

Bibliografia

e Resolucion 5108 de 2005. . [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/IVC%20Bancos%20Componentes%20Anat%C3%
B3m 14316 (Consultado el 15 de Diciembre de 2016).

* Resolucion 132 de 2006. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/resolucion_000132_2006%20(1).pdf (Consultado el 15
de Diciembre de 2016).

e Resolucion 1319 de 2010. [En linea]. Disponible en:
file:///C:/Users/ecog/Downloads/RESOLUCION 1319%20de%202010%20(1).pdf
(Consultado el 15 de Diciembre de 2016).

* Manual de buenas practicas de manufactura para la elaboracién y adaptacion de
dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica externa. [En linea].
Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/Documents/Manual%20de%20buenas%?20practicas,BPM
(Consultado el 15 de Diciembre de 2016).

e Resolucion 4002 de 2007. [En linea]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resoluciones_4002_2007.pdf
(Consultado el 15 de Diciembre de 2016).
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7.4.4. Curso 4. Seguridad del paciente

Estructura de curso 4: Seguridad del paciente

Descripcién y Presentacion del curso

La Seguridad del paciente es la reduccién del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencion
sanitaria hasta un minimo aceptable. En el 2005 el Sistema Unico de Acreditacion en salud
introdujo, como requisito de entrada a las instituciones que quisieran acreditarse, la exigencia de
tener un sistema de reporte de eventos adversos, lo cual llevo voluntariamente a estas
instituciones a disefiar, implementar y mejorar continuamente un programa de seguridad del
paciente. Posteriormente el componente de Habilitacién del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de nuestro pais defini6 como requisito minimo a cumplir por parte de los prestadores de
servicios de salud la implementacién de programas de seguridad del paciente, asi como diez
buenas practicas para la seguridad del paciente definidas como prioritarias. Hoy nuestro pais
cuenta con una Politica Nacional de Seguridad del Paciente y una Guia Técnica de Buenas
Practicas.

Con este curso el funcionario INVIMA comprenderd las herramientas relacionadas con la
seguridad del paciente para que posteriormente pueda, investigar y analizar incidentes y eventos
adversos e implementar las acciones necesarias para trasformar una instituciébn en una
organizacién altamente confiable. La seguridad es un imperativo ético en salud y la atencion en
salud no es tan segura, como deberia serlo.

Objetivos General y especificos

Objetivo general:
Describir los conceptos fundamentales relacionados con la seguridad del paciente

Obijetivo especifico

« Conocer los principales conceptos relacionados con la Politica de Seguridad del Paciente.

e Comprender los principios y objetivos que orientan la Politica de Seguridad del Paciente.

« Reconocer las buenas practicas en seguridad del paciente

« Identificar los riesgos, incidente y eventos adversos que se puedan presentar en la atencion
en salud y perjudiquen la seguridad de los pacientes.

« Entender el funcionamiento de los procesos intrainstitucionales que favorecen la seguridad
del paciente y promueven la cultura de seguridad

Unidad de competencia de cada curso

Identificar y describir problemas de seguridad de los pacientes en las instituciones de salud, y
proponer acciones que mejoren la seguridad en la atencién en salud.

Contenidos curriculares de los cursos

Modulos Temas Subtemas
Definiciones basicas
Norm_at|va en Lineamientos e Politica de seguridad del paciente
seguridad del implementacién i i6
paciente p Apoyo de la alta direccién
Normatividad
Buenas practicas Procesos asistenciales Practicas esenciales
de seguridad del seguros Practicas complementarias
paciente Practicas esenciales
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Procesos institucionales . .
Practicas complementarias
seguros
Actuacion del profesional y . .
S Practicas complementarias
bioética
Actuacion del usuario y su . .
familia Practicas complementarias

Estrategia educativa

Estrategia de promocion de herramientas
organizacionales

Estrategias para Estratedi dinacion d :
implementacion de las strategia coordinacion de actores

buenas practicas Estrategia de informacion
Consentimiento informado

Estrategia articulacién de componentes
de SOGC
. Identificacion, andlisis, gestion y
Riesgos o
seguimiento
Incidentes Reporte y andlisis
Reporte

Eventos adversos Clasificacion
Metodologia de analisis

Elementos basicos para una cultura de
calidad y seguridad

Acciones
inseguras

Cultura de Generacion de cultura Proceso de implementacion, centrado en
seguridad del la familia y el paciente

paciente Metodologia para medicion de cultura
Educacion en seguridad del paciente

Indicadores de estructura

Indicadores de Factores e instrumentos de ;
o y S Indicadores de proceso
seguimiento medicion y seguimiento

Indicadores de resultado
Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia estd definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el

aprendizaje autbnomo, este se hara por medio de:
» Lectura de Documentos técnicos sobre distintos aspectos relacionados con la Seguridad del
paciente
* Videos
* Foros de discusion
 Casos practicos.

Indicadores de logro
« Analiza y comprende el programa de Seguridad del Paciente.

« Disefia e implementa sistemas de vigilancia de eventos adversos sensibles y eficientes
« Analiza de manera critica y comprende la informacion cientifica relacionada a buenas practicas
en seguridad del paciente y prevencién de eventos adversos
« Describe los pasos para realizar un reporte de evento adverso.
« Describe cémo se realiza la identificacion del evento adverso.

Evaluacion de cada curso
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Se realizaran cinco (5) actividades evaluativas a través de:

» Trabajos individuales.
* Talleres

» Participacién en foros.
» Estudio de casos.

+ Evaluacion final

Bibliografia

» Guia Técnica “Buenas Practicas para la seguridad del paciente en la atencién en salud”
Ministerio de Salud y Proteccion social, Republica de Colombia: www.minsalud.gov.vo

» Observatorio de Calidad en la Atencién en Salud: http://calidadensalud.minsalud.gov.co/

* Ley100de 1993

* Resolucion 4445 de 1996: Por el cual se dictan normas para el cumplimiento de las
condiciones sanitarias que deben cumplir los establecimientos hospitalarios y similares.

» Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente- OMS Octubre 2004.

* Resolucion 256 de 2016

» Decreto 1011 de 2006

e Ley 1122 de 2007

* Lineamientos parala P.S.P -11 de junio de 2008

+ Circular Unica (047 de 30 Noviembre 2007) Instrucciones generales y remision de
informacion para la inspeccion, vigilancia y control

e Seguridad del paciente. [En linea). Disponible en:
http://calidadensalud.minsalud.gov.co/EntidadesTerritoriales/SeguridaddelPaciente.aspx
(Consultado el 22 de Diciembre de 2016).

7.4.5. Curso 5: Esterilizacion

Estructura de curso 5 : Esterilizacion

Descripcién y Presentacion del curso

La asepsia o ausencia de microorganismos en el material critico es el requisito esencial para los
procedimientos invasivos, en los que este material entra en contacto directo con el sistema
vascular u otras cavidades estériles y, por lo tanto, tiene un mayor riesgo de transmisién de
infecciones. Este material debe someterse a un proceso de esterilizacion previo a su reutilizacion.

La esterilizacion es el proceso mediante el cual se destruyen todos los microorganismos viables
presentes en un objeto o superficie, incluidas las esporas microbianas.

Las infecciones asociadas al medio sanitario constituyen una causa de morbimortalidad en el
mundo. Una de las medidas eficaces para contrarrestarlo es la esterilizacion del material que
rompe la barrera cutaneo mucosa o entra en contacto con cavidades estériles de los pacientes y
por lo cual se considera material critico.

Una inadecuada practica del proceso de esterilizacion, conlleva riesgos, no sélo para el paciente
en lo que se refiere a infecciones cruzadas, lo que deriva en el aumento del gasto farmacéutico,
sino repercusiones econémicas por el posible deterioro de los instrumentos y equipos.

Es por ello que la limpieza, desinfeccion y esterilizacion, son los métodos mas eficaces en la
prevencion de las infecciones.
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El proceso de esterilizacion tiene como finalidad la eliminacion de los microorganismos, incluyendo
las esporas, que pueda contener un objeto y garantizar que esta condicidon se mantiene hasta el
momento de su utilizacion.

Se contempla la seguridad y salud en el trabajo en las centrales de esterilizacion, ya que los
avances tecnoldgicos y la utilizacion de nuevas técnicas, equipos y procedimientos ha cambiado
el tradicional ambiente “seguro” por ambientes de trabajo que generan riesgos de diversa indole,
entre los que se debe contemplar la manipulacién de productos biol6gicos, producto de la limpieza
del material clinico y quirdrgico, ademas se encuentran expuestos a cambios bruscos de
temperatura, inhalacién de vapores gaseosos y a actividades g exigen movimientos o posturas
repetitivas.

En este curso se contempla los procesos de esterilizacion y sistemas de control y la seguridad y
salud en el trabajo en centrales de esterilizacion.

Objetivos General y especificos

Objetivo general:
Adquirir conocimientos y habilidades para inspeccionar y vigilar los procesos de esterilizacion.
Objetivo especifico:

e Conocer el proceso de esterilizacion del material médico-quirdrgico en las centrales de
esterilizacion.

» Entender los conceptos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion como temas integrales de la
gestién clinica relacionados con la infeccién asociada a la atencion en salud.

» Conocer los pasos de los procesos de esterilizacién y los factores criticos que pueden ocurrir
al realizar dicho proceso.

Unidad de competencia de cada curso

 Fomentar habilidades que permitan conocer e identificar la secuencia de pasos légicos y
las herramientas bésicas en el manejo de los diferentes tipos de esterilizaciéon y la
aplicacion a los diferentes tipos de material médico-quirdrgico.

» ldentificar los riesgos y peligros a los cuales esta expuesto el personal que realiza las
labores de esterilizacion.

Contenidos curriculares de los cursos

Maédulos Temas Subtemas

Historia y principios de la esterilizacion

Marco legal
Principios Basicos Infecciones asociadas a la atencién en
salud
Métodos de limpieza del material
Prqc.:eso. fje Diferencia entre antiséptico y
est_er|I|zaC|on y desinfectante
&s;r::terlilde Desinfeccion Niveles de desinfeccion

Métodos de desinfeccion
Cadena de transmision de la infeccion.
Biocarga

Areas, procesos y funciones de la central
de esterilizacion.

Central de esterilizacion
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EDUCACION

Manipulacién, almacenamiento y
transporte

Inspeccién (Documentacion),
preparacién y empaque.

Calidad en Centrales de Esterilizacién

Contenedores

Métodos fisicos de
esterilizacion

Esterilizacién por calor hUmedo

Esterilizacién por calor seco con vapor

Esterilizacién por radiaciones

Métodos quimicos de
esterilizacion

Esterilizacion con Formaldehido

Esterilizacién con glutaraldehido

Esterilizacién con Perdxido de Hidrégeno
0 gas plasma

Esterilizacién con 6xido de etileno (ETO)

Esterilizacién con &cido peracetico

Validacion del proceso de
esterilizacion

Prevencion de infecciones

Almacenamiento y evento estéril

Etiquetado y caducidad del material

Indicadores de calidad de un
sistema centralizado de
esterilizacion

Termo-higrometria y control ambiental

Indicadores biolégicos y
microbiolégicos

Indicadores fisicos

Marco legal

Decreto 1072 de 2015
Ley 1562 de 2012

Peligros en centrales de
esterilizacion

Peligros por diferentes agentes
(biomecanico, mecénico, quimico,
eléctrico, biolégico, fisico)

Métodos de control en

seguridad y salud en el

trabajo en centrales de
esterilizacion

Seguridad y salud
en el trabajo en
centrales de
esterilizacion

Control administrativo y de ingenieria

Equipo de proteccion personal

Eliminacién, sustitucion

Efectos en la salud por
exposicién a los peligros

Legislacion vigente

Bioseguridad

Efectos en la salud

Orden y aseo

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia estd definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el

aprendizaje autdnomo, este se hara por medio de:

e Lecturay andlisis de documentos
o Talleres
* Foros
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* Videos
» Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA sea capaz de:

» Identificar los diferentes métodos de esterilizacion vigentes y permitidos por las normas
técnicas y la legislacion vigente.

» Adquiera capacidad técnica para la inspeccién, vigilancia y control basado en el enfoque de
riesgo a las centrales de esterilizacion.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran cinco (5) actividades evaluativas a través de:

» Trabajos individuales.
o Talleres

» Participacién en foros.
» Estudio de casos.

+ Evaluacion final

Bibliografia

e Esterilizacion de material sanitario en atencién primaria. [En linea]. Disponible
en: http://www.aragon.es/estaticos/GobiernoAragon/Organismos/ServicioAragonesSalud
(Consultado el 20 de Diciembre de 2016).

» Manual de Esterilizacion para los Centros de Salud. Organizacién Panamericana de la
Salud. http//www.paho.org (Consultado el 20 de Diciembre de 2016).

» Esterilizacion. [En linea]. Disponible en:
http://www.sefh.es/bibliotecavirtual/antisepticos/6esterilizacion.pdf (Consultado el 20 de
Diciembre de 2016).

* Resolucion 2183 de 2004. [En linea]. Disponible en:
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=14316 (Consultado el 20
de Diciembre de 2016).

* Martinez De Acosta, Carmen. Riesgos ocupacionales en la central de esterilizacion.
Avances en enfermeria. Vol. X #1 Enero-julio 2002. (Consultado el 20 de Diciembre de
2016).

e Acosta Gnass, Silvia I. y De Andrade Stempliuk, Valeska. Manual de esterilizacién para
centros de salud. Organizacion Panamericana de la Salud. (OPS) 2008. [En linea].
Disponible en: http://www1.paho.org/PAHO-USAID/dmdocuments/AMR-
Manual_Esterilizacion_Centros_Salud_2008.pdf (Consultado el 20 de Diciembre de
2016).
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Tabla 7. Area tematica: Medicamentos y productos biolégicos

- anos

Farultar Narional de Salud Pdblica
Hictor fbad Gamez

anos | s

AREAS ] TIEMPO HORAS
OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Modul | Tem | Subtem
FORMACION o a a

Medicamentos de sintesis
Quimica 20
Medicamentos biolégicos 10
Medicamentos Medicamentos homeopaticos 70 10
Medicamentos fitoterapéuticos 10
CURSO 1: Radiofarmacos 10
ACTUALIZACION NORMATIVIDAD Vacunas 95 10

NORMATIVIDAD Y .

MEDICAMENT TECNICA Fabricacion 5
osY Comercializacion 5
PROQUCTOS Suplementos dietarios Envase y rotulado 25 5
BIOLOGICOS Control de calidad 5
Vigilancia sanitaria 5
Total horas 95 95 95
CURSO 2 Definiciones Generalidades 10 10
PRODUCTOS PRODUCTOS Vectores de clonacién 5
B SSLSICES Y | SIRLOSIS0S T | AD ecombiane | vestores dssresin | 22 | 10 |
S Aspectos industriales. 10 5
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

Disefio de productos
biotecnolégicos.

TIEMPO HORAS

Produccién y control de

productos biotecnoldgicos.

Inmunotoxicidad.

Efectos agudos y a largo
plazo.

Toxicidad.

Efectos Adversos

Bioequivalencia,
biosimilaridad,
biodisponibilidad.

Equivalencia terapéutica.

Costo eficacia

Equivalencia clinica

Farmacoeconomia

Nociones.

Evaluaciones econémicas

Analisis costo-efectividad.

Buenas practicas de
manufactura (BPM)

Componente normativo

Capacidad de produccion

certificaciones

Saneamiento e Higiene
(PGIRHS)

Equipos accesorios y
utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y
distribucion.

Manejo de insumos

Produccion

Maodul
(0]

Tem
a

Subtem
a

28

N [ININININININDINDNININININ| N

NINIDN NN
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Hector Mbad Gérmez

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

Sistema de gestion de la
calidad

TIEMPO HORAS

Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(Equipos, controles, filtros
(Agua, Aire, Vapor, Aire
comprimido)

Guia de verificacion de
Buenas Practicas de
Manufactura

Etiquetado de
medicamentos

Rotulado

Empaque

Comercializacion.

Inspeccion, vigilancia
y control

Normatividad.

Visita

Gestion del riesgo.

Radiofarmacos

Medicina Nuclear

Indicaciones

Almacenamiento

Vacunas

Indicaciones

Almacenamiento

Gases Medicinales

Produccion.

Indicaciones

Manipulacion.

Almacenamiento.

Modul | Tem | Subtem

o} a a
2

2

2

2

2

2

6 2
2

2

6 2
2

2

6 2
2

10 >
5

2

: 2
2

2
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Facultad Narional de Salud Pdblica
Héctor Rbad Gamez

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

Estabilidad de
medicamentos

SUBTEMAS

Aspectos técnicos

TIEMPO HORAS

Estudios

Causas de inestabilidad.

Cannabis

Generalidades

Indicaciones

Almacenamiento.

Maodul
(0]

Tem
a

Subtem
a

10

WlWwibA|NMdIDNIDN

Total horas

128

128

128

CURSO 3:
MEDICAMENTOS
FITOTERAPEUTICO
S

MEDICAMENTOS
FITOTERAPEUTICO
S

Buenas practicas de
manufactura (BPM)

Componente normativo

Capacidad de produccion

certificaciones

Saneamiento e Higiene
(PGIRHS)

Equipos accesorios y
utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y
distribucion.

Manejo de insumos

Produccion

Sistema de gestién de la
calidad

Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(Equipos, controles, filtros

64

42

W | W Www

W W W  WWwWw| w | w w

w
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AREAS TIEMPO HORAS
OBJETO DE CURSOS MODULO TEMAS SUBTEMAS Maodul | Tem | Subtem
FORMACION o a a

(Agua, Aire, Vapor, Aire
comprimido)
Guia de verificacion de
Buenas Practicas de 3
Manufactura
Etiquetado de Rotulado. 2
medicamentos Fito Empaque. 6 2
terapéuticos L
Comercializacion. 2
Visita. 3
Inspeccion, vli%ilancia Registro sanitario. 3
m):eg:z:?atrrr?en's)s Normatividad. 16 4
fitoterapeuticos Dispensacion. 3
Gestion del riesgo. 3
Total horas 64 64 64
Origen y obtencion de 2
medicamentos homeopaticos.
Preparacion de tinturas 5
madres.

CURSO 4: Disefio y desarrollo Preparacion de diferentes 2
MEDICAMENTOS '\H/'ga'ggyg\ggg de medicamentos AT FEERES, 44 | 14
HOMEOPATICOS homeopéticos Policrestos y su toxicologia. 2

Bioterapicos, nosodes, 5
autonosodes y sarcodes.
Principios de 2
Homotoxicologia.
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

La arquitectura de los
medicamentos homeopaticos
complejos.

TIEMPO HORAS

Estabilidad Calidad y
Seguridad del
medicamento
homeopatico

Estabilidad y seguridad de
medicamentos obtenidos de
fuentes bioldgicas,
especialmente de animales
sanos o enfermos (en su
caso).

Técnicas de control de riesgos
de los animales en la
manipulacion.

Control de calidad y
produccién, que garanticen el
minimo de seguridad al
consumidor final.

Contaminacion de los
medicamentos homeopaticos
y sus factores determinantes.

Conservacion de los
medicamentos homeopaticos.

Caracteristicas y condiciones
esenciales del laboratorio
fabricante.

Métodos de elaboracién de
medicamentos homeopaticos,
segun las farmacopeas
oficiales.

Maodul
(0]

Tem
a

Subtem
a

2

16
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Farultar Narional de Salud Piblica
Héctor Rbad Gamez

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

MODULO

TIEMPO HORAS

CURSOS TEMAS SUBTEMAS Maodul | Tem | Subtem
0 a a
Farmacovigilancia en 2
homeopatia.
Produccion. 2
Indicaciones. 2
Manipulacion. 2
Control de calidad de Almacenamiento. 2
los materiales de | Inspeccion, vigilancia y control
origen y de los de medicamentos 14 2
medicamentos Homeopaticos.
homeopaticos Etiquetado de medicamentos 2
Homeopaticos.
Buenas practicas de
manufactura (BPM): de 2
medicamentos Homeopaticos.
Total horas 44 44 44
Generalidades e Inscripcién a 10
FOOUEL ENFOQUE DE Im IerLaeL?:.cién del
ENFOQUE DE RIESGO CON EL o P 10
RIESGO CON EL USO DE Farmacovigilancia programa. 30 30
USO DE MEDICAMENTOS Reporte de |nC|dente-S Yy
MEDICAMENTOS, eventos adversos, asociados 10
FARMACOVIGILAN al uso de medicamentos
CIA Total horas 30 30 30
Normatividad basica
CURSO 6: de su_plementos Normatividad basica 10 10
SUPLEMENTOS SU;E'?XEI'}')TSOS dislanos _ 73
DIETARIOS Buenas practicas de Componente normativo 28 2
manufactura (BPM): Capacidad de produccién 2
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Héctor Rbad Gamez

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

de suplementos
dietarios

SUBTEMAS

certificaciones

TIEMPO HORAS

Saneamiento e Higiene
(PGIRHS)

Equipos accesorios y
utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y
distribucion.

Manejo de insumos

Produccion

Sistema de gestion de la
calidad

Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(Equipos, controles, filtros
(Agua, Aire, Vapor, Aire
comprimido)

Guia de verificacion de
Buenas Précticas de
Manufactura

Etiquetado de
suplementos dietarios

Envase.

Rotulado.

Declaraciéon de nutrientes.

Muestreo de
suplementos dietarios

Instrucciones de muestreo.

Métodos de analisis.

Maodul
(0]

Tem | Subtem

a a
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
5

15 5
5
5

10
5
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Héctor Rbad Gamez

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

MODULO

TIEMPO HORAS

CURSOS TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subtem
0 a a
Inspeccion, vigilancia
y control de 10 10
suplementos dietarios Vigilancia sanitaria
Total horas 73 73 73
HIV tipo 1y 2. 1
Anticuerpos para el virus de 1
la hepatitis C
Antigeno de superficie del
virus de la Hepatitis B 1
(HBsAQ).
Anticuerpos contra el
Trypanosoma cruzi 1
Pruebas de tamizaje (Enfermed,ad de C*T"i‘gas) 8
Serologia para sifilis 1
INMUNOHEMATOLO Gota gruesa para Plasmodium
CURSO 7:BANCOS GIAY PRUEBAS en zonas endémicas segun 14 1
DE SANGRE TAMIZ EN BANCO los informes epidemioldgicos.
BEEACEE Anticuerpos HTLV 1y 2 1
Anticuerpos contra el antigeno
central del virus de la hepatitis 1
B (anti-HBc)
Reaccién antigeno anticuerpo 1
eritrocitario, potenciadores.
Inmunohematologia
aplicada a bancos de Estudio del sistema 6 1
sangre sanguineo ABO.
1

Sistema Rh.
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

TIEMPO HORAS

MODULO TEMAS SUBTEMAS Médul | Tem | Subtem
o] a a
El laboratorio de
inmunohematologia en el 1
diagndéstico y prevencion de la
EHRN
Antiglobulina humana:
Coombs directo e indirecto. 1
Prueba cruzada compatible e 1
incompatible.
Sistema obligatorio de
garantia de la calidad Decreto 1011 de 2006 4 4
en salud
GESTION DE LA Practicas seguras 2
CALIDAD Y ) Eventos adversos, reporte, 4
SEGURIDAD DEL _Segurldad del gestién y andlisis 16
PACIENTE EN paciente en el uso de Gestion segura de la
PROCESOS componentes o hiomadi 12
TRANSFUSIONALES g tecnologia biomédica (pre 2
Sanguineos y mercadeo y post mercado)
hemoderivados X
Indicadores 2
Normatividad 2
Componente normativo 3
Capacidad de produccién 3
BUENAS Cert.lflcauone.s- 2
PRACTICAS DE Saneamiento e Higiene 6
MANUFACTURAE | BPMen bancos de _(PGIRHS) _ 74 | 53
IVC EN BANCOS DE 9 Equipos accesorios y 3
SANGRE utensilios
Mantenimiento y servicios
Almacenamiento y 4

distribucion.
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

Manejo de insumos

TIEMPO HORAS

Produccion

Sistema de gestion de la
calidad

Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(equipos, controles, filtros
(agua, aire, vapor, aire
comprimido)

Guia de verificacion de
Buenas Practicas de
Manufactura

Proceso de
inspeccion, vigilancia
y control

Definiciones

Seleccion de donantes

Extraccion flebotomia

Andlisis y procedimiento de
sangre

Almacenamiento

Transporte y distribucion

Trazabilidad

Notificacion de enfermedades

Revision registro y
documentacion

Suministro de informacion

Equipos

Maodul
(0]

Tem
a

Subtem
a

WlwWw| o0 o

2]

21

NN W [R[R[RP[RP| P Rk, |k
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AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

Insumos y reactivos (Envase,
rotulado, rotacion)

TIEMPO HORAS

Recurso humano

Proveedores y contratistas

Maodul
(0]

Tem
a

Subtem
a

2

VIGILANCIA CON
ENFOQUE DE
RIESGO DE LOS
REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN
VITRO

Vigilancia y tipos de
vigilancia

Tipos de vigilancia

Vigilancias y su interaccion

Actividades de vigilancia para
reactivos de diagndstico in
vitro

Reportes

Trazabilidad

Normatividad

Decreto 3770 de 2004

Resolucién 132 de 2006

Resolucién 2013038979 de 26
de Dic 2013

Resolucién 2003 de 2014

Clasificacion de los
reactivos de
diagnostico in vitro

Bajo riesgo

Riesgo moderado

Riesgo alto

Programa Nacional
de Reactivo vigilancia

Actividades del programa

Niveles de operacién del
programa

Lineas de gestion del
programa

Red Nacional de reactivo
vigilancia

36

R IFRPININ

N

18

P INIPIPIERPINI N [NININ|P
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Hictor fbad Gamez

AREAS
OBJETO DE
FORMACION

CURSOS

MODULO

TEMAS

SUBTEMAS

Actores del programa

TIEMPO HORAS

Creacion e Implementacion
del programa

Maodul
(0]

Tem
a

Subtem

Total horas

140

140

CURSO 8:
ACTUALIZACION
EN BUENAS
PRACTICAS
CLINICAS

BUENAS
PRACTICAS
CLINICAS

Aspectos basicos
epidemiologia

Tipos de estudios.

Medicina Basada en la
Evidencia.

Fases de los ensayos clinicos.

Normatividad

Generalidades.

Sistema Unico de
Habilitacion.

Aspectos técnicos

Aspectos éticos

Consentimiento informado.

Principios bioéticos

Seguridad
Medicamentos

Reacciones Adversas a
Medicamentos.

Formatos reporte.

Perfiles de seguridad de los
medicamentos de
investigacion.

Eventos Adversos Serios

60

15

15

10

20

g o1 |omjorjol| o1 (ool o1 |01

)]

Total horas

60

60

60

Fuente: Datos propios de la investigacion
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7.5.1. Curso 1: Actualizacion normatividad y técnic  a

Estructura de curso 1:  Normatividad

Descripcién y Presentacion del curso

La normativa de los productos farmacéuticos es un tema fundamental que busca que se garantice la
calidad, el acceso y el uso adecuado de los medicamentos y los suplementos dietarios, este curso
pretende brindar una clara visién sobre el panorama general de situacion de los productos
farmacéuticos y suplementos dietarios, aportando los elementos técnicos necesarios para su
evaluacion y abordando el marco legal en cuanto a su uso y difusién permitiendo que el participante
se desempefie con autoridad y conocimiento en este campo asesorando ademas al resto de los
integrantes del equipo de salud.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Actualizar a los funcionarios en las normas y procedimientos relacionados con el manejo de
productos farmacéuticos en Colombia.

Objetivos especificos:
» Recibir actualizacién normativa.
» Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucién de problemas
concretos en equipos multidisciplinares.
» Ejecutar una adecuada visita de Inspeccion, Vigilancia y Control

Unidad de competencia de cada curso

Actualizar los componentes normativos y habilidades para realizar visitas de Inspeccion, Vigilancia y
Control con un enfoque de riesgo a los establecimientos farmacéuticos

Contenidos curriculares de los cursos

Médulo Temas Subtemas

Medicamentos de sintesis Quimica

Medicamentos biolégicos
Medicamentos Medicamentos homeopaticos
Medicamentos fitoterapéuticos
Radiofarmacos
Vacunas
Fabricacion
Comercializaciéon
Suplementos dietarios Envase y rotulado

Normatividad

Control de calidad
Vigilancia sanitaria

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
auténomo, este se hara por medio de:

» Lecturay analisis de documentos

+ Talleres

» Foros
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* Videos
Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial.

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:
» Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de productos
farmacéuticos.
» Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a los establecimientos farmacéuticos.
* Reconozca los puntos criticos de la norma y los apligue en un modelo de seguimiento a
riesgos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.

Bibliografia

e Ley 23 de 1962. Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de quimico
farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

» Decreto 1950 de 1964. Por el cual se reglamenta la Ley 23 de 1962, sobre ejercicio de la
profesion de Quimico - Farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

» Decreto 677 de 1995. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

e Decreto 549 de 2001. Por el cual se establece el procedimiento para la obtencion del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de los
laboratorios fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

» Decreto 2085 de 2002. Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la informacion
suministrada para obtener registro sanitario respecto a nuevas entidades quimicas en el area
de medicamentos.

» Decreto 3050 de 2005. Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos.

» Decreto 2200 de 2005. Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones.

» Decreto 1782 de 2014. Por el cual se establecen los requisitos y el procedimiento para las
Evaluaciones Farmacoldgica y Farmacéutica de los medicamentos biolégicos en el tramite
del registro sanitario.

» Decreto 3249 de 2006: Por el cual se reglamenta la fabricacion, comercializacion, envase,
rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de calidad, de vigilancia
sanitaria y control sanitario de los suplementos dietarios, se dictan otras disposiciones y se
deroga el Decreto 3636 de 2005.

» Decreto 3863 Por el cual se modifica el Decreto 3249 de 2006 y se dictan otras disposiciones.

e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccion, Vigilancia y Control basado en riesgos — 208575- IVC-SOA

7.5.2. Curso 2: Productos Bioldgicos Y Biotecnoldgi cos

Estructura de curso 2:  Productos Biol6gicos Y Biotecnologicos

Descripcion y Presentacion del curso

Este curso consiste en la sensibilizacién de lo que significa la aplicacion de las Buenas Practicas de
Laboratorio y Buenas Practicas de Manufactura. Esto es valido en toda la cadena de valor de la
biotecnologia aplicada a la salud - desde la investigacion y el desarrollo hasta la manufactura y la
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comercializacién de los medicamentos biolégicos y biotecnolégicos, cuya utilizacion garantice la
uniformidad de cada unidad en conformidad con los estandares prefijados y los requisitos exigidos
en cada caso.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Contribuir en la solucién de necesidades de capacitacion generando herramientas, que faciliten un
Optimo desempenio en la ejecucién del trabajo con un enfoque ético y una perspectiva integral de
los temas de calidad en los productos bioldgicos y biotecnoldgicos dirigidos a la salud.

Objetivos especificos:
* Recibir actualizacién normativa.
» Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucién de problemas
concretos en equipos multidisciplinares.
» Ejecutar una adecuada visita de Inspeccién, Vigilancia y Control.
e Analizar el contexto actual de las Buenas Practicas de Manufactura para los productos
biologicos y biotecnoldgicos

Unidad de competencia de cada curso

Conocer el contexto y la aplicacion de las normativas especificas que regulan el marco del sistema
de calidad de la industria farmacéutica y en particular, lo relacionado a la biotecnologia.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas
Definiciones Generalidades

Vectores de clonacién

ADN recombinante vectores de expresion

Disefio de productos

_ ) biotecnolégicos.
Aspectos industriales.

Produccion y control de productos
biotecnolégicos.

Efectos agudos y a largo plazo.
Toxicidad.

Efectos Adversos
Equivalencia terapéutica.
Costo eficacia
Equivalencia clinica
Nociones.

Farmacoeconomia Evaluaciones econdmicas
Analisis costo-efectividad.
Componente normativo
Buenas précticas de manufactura Capacidad de produccion
(BPM) certificaciones
Saneamiento e Higiene (PGIRHS)

Inmunotoxicidad.

Productos bioldgicos
y biotecnolégicos

Bioequivalencia, biosimilaridad,
biodisponibilidad.
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Equipos accesorios y utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y distribucion.

Manejo de insumos

Produccion

Sistema de gestion de la calidad

Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(Equipos, controles, filtros (Agua,
Aire, Vapor, Aire comprimido)

Guia de verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura

Rotulado
Etiguetado de medicamentos Empaque
Comercializacion.
Normatividad.
Inspeccidn, vigilancia y control Visita

Gestion del riesgo.
Medicina Nuclear

Radiofarmacos Indicaciones

Almacenamiento
Indicaciones

Vacunas

Almacenamiento
Produccion.
Indicaciones

Manipulacion.

Almacenamiento.

Aspectos técnicos
Estabilidad de medicamentos Estudios

Gases Medicinales

Causas de inestabilidad.
Generalidades
Cannabis Indicaciones

Almacenamiento.

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:

e Lecturay andlisis de documentos

* Talleres
e Foros
* Videos

Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial
Indicadores de logro
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Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de productos
farmacéuticos.

Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a los establecimientos farmacéuticos.
Reconozca los puntos criticos de la norma y los aplique en un modelo de seguimiento a
riesgos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.

Bibliografia

Decreto 677 de 1995. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

Decreto 549 de 2001. Por el cual se establece el procedimiento para la obtencion del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de los
laboratorios fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

Decreto 2085 de 2002. Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la informacion
suministrada para obtener registro sanitario respecto a nuevas entidades quimicas en el area
de medicamentos.

Decreto 3050 de 2005. Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos.

Decreto 1782 de 2014. Por el cual se establecen los requisitos y el procedimiento para las
Evaluaciones Farmacolégica y Farmacéutica de los medicamentos bioldgicos en el tramite
del registro sanitario.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccidn, Vigilancia y Control basado en riesgos — 208575- IVC-SOA

Informe 32 Buenas Practicas Manufactura. OMS.

Resolucion No. 2011012580 del 25 de abril de 2011. Por la cual se adopta la guia de
Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura que deben cumplir los Gases Medicinales
en los procesos de fabricacion, llenado, control de calidad, distribucién y comercializacion.
Resolucién 4410 de 2009 Por la cual se expide el Reglamento Técnico que contiene el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales.

Ley 1787 de 2016 La presente ley tiene como objeto crear un marco regulatorio que permita
el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis y sus derivados en el
territorio nacional colombiano.

Resolucion 1816 de 2016. Por medio de la cual se definen los requisitos generales y
especiales de la Licencia para la Produccion y Fabricacién de derivados de Cannabis.
Resolucién 4245 de 2015Por la cual se establecen los requisitos para obtener la certificacion
en Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos y se adopta el instrumento para su
verificacion.

Programa ampliado de inmunizaciones. OPS- OMS

Lineamientos para el PAI Colombia 2016.

Resolucién 005402 de 2015. Por la cual se expide el manual y el instrumento de verificacion
de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Biolégicos

Resolucion 1606 del 2014 por la cual se establece los lineamientos técnicos para la
presentacion de informacion en el control de vacunas.

Documento CONPES 155 de 2012. Politica Farmacéutica Nacional.
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7.5.3. Curso 3: Medicamentos Fitoterapéuticos

Estructura de curso 3: Medicamentos Fitoterapéuticos

Descripcién y Presentacion del curso

Los productos naturales, incluidos los provenientes de plantas, acompafian al hombre desde
tiempos antiguos y son una fuente potencial de constituyentes biolégicamente activos, estos
son utilizadas para mantener la salud, asi como para prevenir, diagnosticar, mejorar o tratar
enfermedades fisicas 0 mentales, empleadas por generaciones hasta la actualidad donde
implica la utilizacion de plantas (OPS/OMS).

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Proporcionar los fundamentos necesarios para la elaboracion y control de calidad de productos
fitoterapéuticos, con el fin de facilitar las competencias y la formacién integral necesaria para
desarrollar las habilidades y destrezas en el campo farmacéutico.

Objetivos especificos:

* Recibir actualizacién normativa.

» Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucién de problemas
concretos en equipos multidisciplinares.

» Ejecutar una adecuada visita de Inspeccion, Vigilancia y Control.

e Alcanzar el desarrollo de competencias que le permita interactuar eficientemente en los
espacios relacionados con Productos fitoterapeuticos.

Unidad de competencia de cada curso

Conocer el contexto y la aplicacion de las normativas especificas que regulan los productos y
medicamentos fitoterapéuticos.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulo Temas Subtemas

Componente normativo
Capacidad de produccion
certificaciones
Saneamiento e Higiene (PGIRHS)
Equipos accesorios y utensilios

Mantenimiento y servicios
Almacenamiento y distribucion.

Medicamentos Buenas practicas de manufactura
fitoterapéuticos (BPM) Manejo de insumos

Produccion
Sistema de gestién de la calidad
Conservacion
Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(Equipos, controles, filtros (Agua,
Aire, Vapor, Aire comprimido)
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Guia de verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura

. ) . Rotulado.
Etiguetado de medicamentos Fito
terapéuticos Empaque.
Comercializacion.
Visita.
| 6. vigilanci ol d Registro sanitario.
nspeccion, vigilancia y control de Normatividad.

medicamentos fitoterapeuticos
Dispensacion.

Gestion del riesgo.

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
auténomo, este se hara por medio de:

» Lectura y analisis de documentos

* Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial.

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de productos
fitoterapéuticos.

» Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a los establecimientos farmacéuticos.

* Reconozca los puntos criticos de la norma y los apligue en un modelo de seguimiento a
riesgos.

Evaluacién de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.

Bibliografia

e Decreto 677 de 1995. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

» Decreto 549 de 2001. Por el cual se establece el procedimiento para la obtencién del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de los
laboratorios fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

» Decreto 3050 de 2005. Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos.

» Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccion, Vigilancia y Control basado en riesgos — 208575- IVC-SOA

 Informe 34 Series de informes técnicos, especificaciones para las preparaciones
farmacéuticas. OMS.

e« World Health Organization, 2011. Quality control methods for medicinal plant materials.
World Health Organization, Geneva.
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* Ministerio de la proteccion social. Decreto 2266 de 2004, Por el cual se reglamentan
los regimenes de registros sanitarios, y de vigilancia y control sanitario y publicidad de
los productos fitoterapéuticos.

e Ministerio de la proteccion social. Resolucién 2834 de 2008, Por lacual se adopta
el Vademécum de Plantas Medicinales Colombiano y se establecen los lineamientos
para su actualizacion.

» Decreto 377 de 1998 productos farmacéuticos con base en recursos naturales.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucion 0126 de 2009. Por la cual se establecen
las condiciones esenciales para la apertura, funcionamiento, vigilancia y control sanitario de
las tiendas naturistas y se dictan otras disposiciones.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucién 0527 de 2010. Por la cual se modifica el
paragrafo del articulo 6° y el articulo 13 de la Resolucion 126 de 2009.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucion 0662 de 2011. Por la cual se maodifica la
Resolucion 126 de 2009, modificada por la Resolucion 527 de 2010 y se dictan otras
disposiciones.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucién 5107 de 2005 por la cual se adopta el
Instrumento de Verificacién de Cumplimiento de Condiciones Sanitarias para los
Laboratorios que elaboren Productos Fitoterapéuticos.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucion 4320 de 2014 Por la cual se reglamenta
la publicidad de los medicamentos y productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcion
facultativa o de venta libre.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucién 2834 de 2008. Por la cual se adopta el
Vademécum de Plantas Medicinales Colombiano y se establecen los lineamientos para su
actualizacion.

7.5.4. Curso 4: Medicamentos Homeopaticos

Curso 4 : Medicamentos Homeopaticos

Descripcién y Presentacion del curso

La Homeopatia consiste en dar al enfermo una sustancia a pequefias dosis; esta sustancia
sera aquella que: experimentada en un hombre sano ha producido los mismos sintomas que
esta presentando el hombre enfermo a tratar. Este curso permite adquirir una sélida formacion para
dar a conocer la Homeopatia y el uso del Medicamento Homeopatico desde un perfil de
Inspeccién, Vigilancia y Control con gestion del riesgo.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Proporcionar herramientas de productos homeopaticos a los funcionarios INVIMA para adquirir
criterios que le permitan comprender la Legislacién colombiana sobre medicamentos
homeopéticos y su aplicabilidad

Objetivos especificos:

» Recibir actualizacién normativa.

e Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucion de problemas
concretos en equipos multidisciplinares.

» Ejecutar una adecuada visita de Inspeccion, Vigilancia y Control.

» Alcanzar el desarrollo de competencias que le permita interactuar eficientemente en los
espacios relacionados con Productos Homeopaticos.
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Unidad de competencia de cada curso

Desarrollar los fundamentos necesarios para la elaboracion y control de calidad de productos
homeopaticos, con el fin de facilitar las competencias y la formacion integral necesaria para
desarrollar las habilidades y destrezas relacionadas con el registro sanitario, fabricacion,
produccion, envase, empaque, control de calidad, importacion, exportacion, comercializacion,
publicidad, uso, distribucion, buenas practicas de manufactura, vigilancia y control sanitario de los
medicamentos homeopaticos para uso humano.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas

Origen y obtencién de
medicamentos homeopaticos.

Preparacion de tinturas madres.

Preparacion de diferentes
dinamizaciones.

Disefio y desarrollo de Policrestos y su toxicologia.
medicamentos homeopaticos Bioterapicos, nosodes,

autonosodes y sarcodes.

Principios de Homotoxicologia.
La arquitectura de los
medicamentos homeopaticos
complejos.

Estabilidad y seguridad de
medicamentos obtenidos de
fuentes biolégicas, especialmente
de animales sanos o enfermos

(en su caso).
Medicamentos

homeopéticos

Técnicas de control de riesgos de
los animales en la manipulacion.
Control de calidad y produccion,

gue garanticen el minimo de

Estabilidad Calidad y Seguridad del | seguridad al consumidor final.

medicamento homeopatico Contaminacion de los

medicamentos homeopaticos y

sus factores determinantes.

Conservacion de los
medicamentos homeopaticos.
Caracteristicas y condiciones

esenciales del laboratorio
fabricante.

Métodos de elaboracion de
medicamentos homeopaticos,
segun las farmacopeas oficiales.
Farmacovigilancia en homeopatia.
Produccioén.
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Indicaciones.
Manipulacién.
Almacenamiento.

Control de calidad de los materiales | Inspeccion, vigilancia y control de

de origen y de los medicamentos medicamentos Homeopéticos.
homeopaticos Etiquetado de medicamentos
Homeopaticos.

Buenas practicas de manufactura
(BPM): de medicamentos
Homeopaticos.

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:
e Lecturay andlisis de documentos

 Talleres
e Foros
* Videos

» Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial.

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

» Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de productos
homeopaticos.

» Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a los establecimientos farmacéuticos.

* Reconozca los puntos criticos de la norma y los apligue en un modelo de seguimiento a
riesgos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.

Bibliografia

e Decreto 677 de 1995. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

» Decreto 549 de 2001. Por el cual se establece el procedimiento para la obtencién del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de los
laboratorios fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

» Decreto 3050 de 2005. Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos.

e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccion, Vigilancia y Control basado en riesgos — 208575- IVC-SOA

 Informe 34 Series de informes técnicos, especificaciones para las preparaciones
farmacéuticas. OMS

» Decreto 3554 de 2014. Por el cual se regula el régimen de registro sanitario, vigilancia y
control sanitario de los
medicamentos homeopaticos para uso humano y se dictan otras disposiciones.

 World Health Organization, 2011. Quality control methods for medicinal plant materials.
World Health Organization, Geneva.
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» Decreto 377 de 1998 productos farmacéuticos con base en recursos naturales.

* Resolucion 4594 de 2007. Por la cual se expide el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura para Medicamentos Homeopaticos y se dictan otras disposiciones.

» Resolucion 3665 de 2009. Por la cual se adopta la Guia de Verificacién de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopéticos y se dictan otras
disposiciones.

* Resolucion 1737 de 2005. Por el cual se reglamenta la preparacion, distribucion,
dispensacién, comercializacién, etiquetado, rotulado y empaque de los medicamentos
homeopaticos magistrales y oficinales y se dictan otras disposiciones.

7.5.5. Curso 5: Enfoque de riesgo con el uso de Med Iicamentos y
Farmacovigilancia

Estructura de curso 5: Enfoque De Riesgo Con El Uso De Medicamentos Y
Farmacovigilancia

Descripcion y Presentacion del curso

La Farmacovigilancia es una necesidad urgente para todos los actores del sistema de salud, consiste
en identificar, evaluar pero sobre todo disminuir la probabilidad de eventos adversos en los
tratamientos farmacolégicos buscando la seguridad y evitando la interferencia en las diferentes
acciones entre los medicamentos.

La Farmacovigilancia es definida por la OMS como la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de efectos adversos o de cualquier otro problema
relacionado con medicamentos.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Desarrollar conocimientos, habilidades y destrezas en el tema de seguridad de los medicamentos
gue les permita a los funcionarios del INVIMA identificar los puntos criticos de los programas de
Farmacovigilancia.

Objetivos especificos:

» Recibir actualizacién normativa.

» Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucién de problemas
concretos en equipos multidisciplinares.

» Ejecutar una adecuada visita de Inspeccién, Vigilancia y Control.

» Apoyar la comprension del rol de las agencias reguladoras en la vigilancia de la seguridad
de los medicamentos.

» Abordar el papel de la Farmacovigilancia desde el punto de vista de las politicas de seguridad
del paciente y el seguimiento a riesgos.

Unidad de competencia de cada curso

» Aplicar herramientas especificas para la identificacién, evaluacion y entendimientos de los
eventos adversos a medicamentos.

» Implementar herramientas necesarias para garantizar buenas practicas del programa de
Farmacovigilancia.

e Obtendra conocimientos para tomar decisiones con criterio sobre la normatividad necesaria
en el area de Farmacovigilancia y el enfoque de riesgos.

Contenidos curriculares de los cursos
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Médulo Temas Subtemas
Generalidades e Inscripcién a la
red.

. . Implementacion del programa.
Farmacovigilancia

adversos, asociados al uso de
medicamentos

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
auténomo, este se hara por medio de:

Lectura y analisis de documentos

Talleres

Foros

Videos

Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de
Farmacovigilancia y seguimiento a riesgos.

Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a los establecimientos farmacéuticos.
Reconozca los puntos criticos de la norma y los apligue en un modelo de seguimiento a
riesgos.

Evaluacién de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.

Bibliografia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccidn, Vigilancia y Control basado en riesgos — 208575- IVC-SOA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). ABC Uso Seguro de
medicamentos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Boletines de
Farmacovigilancia y Farmaseguridad.

Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad.
INVIMA

Guia de Notificacion de eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion
ESAVI. INVIMA

Guia para determinar la causalidad de Reacciones Adversas a Medicamentos. INVIMA.
Guia para los usuarios sobre lineamientos en visitas de seguimiento a los Programas de
Farmacovigilancia para establecimientos pertenecientes a la Red Nacional de
Farmacovigilancia. INVIMA.

Circular 600-10273-14 Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia. INVIMA

Red PARF Documento técnico # 5. Buenas practicas de Farmacovigilancia para las
Américas. Organizaciébn Panamericana de la Salud. 2010
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7.5.6. Curso 6: Suplementos dietarios

Estructura de curso 6:  Suplementos dietarios

Descripcién y Presentacion del curso

En la dltima década, los Suplementos Dietarios han irrumpido en el escenario para controlar el
Sobrepeso y la Obesidad y ayudar con la salud publica. En este curso el personal del INVIMA recibira
los conocimientos necesarios para abordar el tema desde una perspectiva de seguimiento a riesgos.

Objetivos Ge neral y especificos

Objetivo General :

Brindar una clara visién sobre el panorama general de situacién dentro de la alimentacién en que
estan situados los Suplementos Dietarios y Alimentos Funcionales, aportando los elementos técnicos
necesarios para su evaluacion y abordando el marco legal en cuanto a su uso y difusién permitiendo
que el licenciado en Nutricion se desempefie con autoridad y conocimiento en este campo
informando ademas al resto de los integrantes del equipo de salud.

Objetivos especificos:

* Recibir actualizacién normativa.

e Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucion de problemas
concretos en equipos multidisciplinares.

» Ejecutar una adecuada visita de Inspeccion, Vigilancia y Control.

» Plantear una metodologia para complementar los conocimientos del tema de suplementos
dietarios enmarcado en los cambios socioculturales, tecnolégicos y cientificos a nivel
nacional e internacional.

Unidad de competencia de cada curso

Proporcionar los conocimientos técnico-legales para la adecuada Inspeccion, Vigilancia y control,
donde se abordaran los productos autorizados para su uso en nuestro medio y se pondran de
manifiesto las limitaciones legales de estos. También se proporcionan conocimientos generales del
Sistema de Calidad enfocado a los suplementos dietarios.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas

Normatividad basica de
suplementos dietarios Normatividad basica

Componente normativo
Capacidad de produccion
Certificaciones

Suplementos dietarios Buenas practicas de Saneamiento e Higiene (PGIRHS)
manufactura (BPM): de Equipos accesorios y utensilios
suplementos dietarios Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y distribucion.
Manejo de insumos
Produccién
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Sistema de gestion de la calidad
Conservacion

Edificaciones e instalaciones
Sistemas de apoyo critico
(Equipos, controles, filtros (Agua,
Aire, Vapor, Aire comprimido)
Guia de verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura

Envase.
Rotulado.
Declaracion de nutrientes.
Instrucciones de muestreo.

Etiquetado de suplementos
dietarios

Muestreo de suplementos
dietarios
Métodos de analisis.

Inspeccidn, vigilancia y control
de suplementos dietarios vigilancia sanitaria

Estrategias metodoldgicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:

Lectura y analisis de documentos

Talleres

Foros

Videos

Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de productos
homeopaticos.

Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a los establecimientos farmacéuticos.
Reconozca los puntos criticos de la norma y los aplique en un modelo de seguimiento a
riesgos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.

Bibliografia

Decreto 677 de 1995. Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccién, Vigilancia y Control basado en riesgos — 208575- IVC-SOA

Informe 34 Series de informes técnicos, especificaciones para las preparaciones
farmacéuticas. OMS

Decreto 3249 de 2006. Por el cual se reglamenta la fabricacién, comercializacion, envase,
rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de calidad, de vigilancia

146




IDAD
WQUIA

INVIMa g wesms 52

£ o | UNIY
Instit.re Nacional de Viglancla de Medicamentos y Alimentos. c].ﬂ ( ) 5 DE ANTIO
: S ' PAZ EQUIDAD EDUCACION Focits Raconal o oo Ptk 1503

sanitaria y control sanitario de los suplementos dietarios, se dictan otras disposiciones y se
deroga el Decreto 3636 de 2005.

» Decreto 3863 de 2008, Por el cual se modifica el Decreto 3249 de 2006 y se dictan otras
disposiciones.

* Resolucion 3096 de 2007. Por la cual se establece el reglamento técnico sobre las
condiciones y requisitos que deben cumplir los suplementos dietarios que declaren o no
informacién nutricional, propiedades nutricionales, propiedades de salud o cuando su
descripcion produzca el mismo efecto de las declaraciones de propiedades nutricionales o
de las declaraciones de propiedades en salud.

* Resolucion 2009025533 de 2009 Mediante la cual se establecen pautas para la
reclasificacion de algunos productos a Suplementos Dietarios.

e Ministerio de la proteccion social. Resolucion 0126 de 2009. Por la cual se establecen
las condiciones esenciales para la apertura, funcionamiento, vigilancia y control sanitario de
las tiendas naturistas y se dictan otras disposiciones.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucion 0527 de 2010. Por la cual se modifica el
paragrafo del articulo 6° y el articulo 13 de la Resolucion 126 de 2009.

* Ministerio de la proteccion social. Resolucion 0662 de 2011. Por la cual se maodifica la
Resolucién 126 de 2009, modificada por la Resolucién 527 de 2010 y se dictan otras
disposiciones.

* Resolucion 00002015 de 2011 Por la cual se expide la Guia de inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o
semi-elaboren suplementos dietarios y se dictan otras disposiciones.

7.5.7. Curso 7: Bancos de Sangre

Estructura de curso 7:  Bancos de Sangre

Descripcion y Presentacion del curso

El INVIMA como autoridad sanitaria del pais tiene funciones importantes en la salud publica, y entre
ellas se encuentra la inspeccién, vigilancia y control a productos y servicios como los que se prestan
en los bancos de sangre, por tanto, es muy importante su constante actualizacion.

Este curso pretende fortalecer competencias profesionales orientadas al proceso de inspeccion,
vigilancia y control a dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico invitro en
el marco de las actividades desarrolladas por los bancos de sangre, estas actividades incluyen
procesos tan diversos que van desde la captacion del donante de sangre hasta la entrega de
hemocomponentes de 6ptima calidad garantizando el cumplimiento de los estandares normativos
establecidos, asi como la seguridad transfusional.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Cualificar el desempefio profesional del personal INVIMA encargado de realizar las visitas de
inspeccidn, vigilancia y control a los bancos de sangre

Objetivos especificos:

» |dentificar las pruebas de tamizaje y de inmunohematologia realizadas en bancos de sangre
e Conocer el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud

» Conocer el programa de Seguridad del paciente

»  Adquirir las destrezas para dirigir una visita de inspeccion a bancos de sangre

Unidad de competencia de cada curso

147



fe © ®

Im

Instit.r:o Nacional de'\fiqi\ancia de Medicamentos y Alimentos.

3

PAZ EQUIDAD

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

EDUCACION

- anos

dnos

Facultad Harional de Salud Pblica
Hictor fbad Gamez

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA
L)

Se espera que los funcionarios INVIMA fortalezcan sus competencias profesionales para
inspeccionar, vigilar y controlar el cumplimiento de todos los procesos y actividades que se realizan
en los bancos de sangre, puestos fijos y moviles de recoleccion, aplicando con excelencia sus
conocimientos en el campo de interés.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos

Temas

Subtemas

Inmunohematologia y
pruebas tamiz en banco
de sangre

Pruebas de tamizaje

HIV tipo 1y 2.

Anticuerpos para el virus de la
hepatitis C

Antigeno de superficie del virus
de la Hepatitis B (HBsAQ).

Anticuerpos contra el
Trypanosoma cruzi (Enfermedad
de Chagas)

Serologia para sifilis

Gota gruesa para Plasmodium en
zonas endémicas segun los
informes epidemiol6gicos.

Anticuerpos HTLV 1y 2

Anticuerpos contra el antigeno
central del virus de la hepatitis B
(anti-HBc)

Inmunohematologia aplicada a
bancos de sangre

Reaccién antigeno anticuerpo
eritrocitario, potenciadores.

Estudio del sistema sanguineo
ABO.

Sistema Rh.

El laboratorio de
inmunohematologia en el
diagnéstico y prevencion de la
EHRN

Antiglobulina humana: Coombs
directo e indirecto.

Prueba cruzada compatible e
incompatible.

Gestion de la calidad y
seguridad del paciente en
procesos transfusionales

Sistema obligatorio de garantia
de la calidad en salud

Decreto 1011 de 2006

Seguridad del paciente en el
uso de componentes
sanguineos y hemoderivados

Practicas seguras

Eventos adversos, reporte, gestion
y andlisis

Gestion segura de la tecnologia
biomédica (pre mercadeo y post
mercado)
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Indicadores

Normatividad

Buenas Practicas de
Manufactura e IVC en
bancos de sangre

BPM en bancos de sangre

Componente normativo

Capacidad de produccion

Certificaciones

Saneamiento e Higiene (PGIRHS)

Equipos accesorios y utensilios

Mantenimiento y servicios

Almacenamiento y distribucion.

Manejo de insumos

Produccion

Sistema de gestion de la calidad

Conservacion

Edificaciones e instalaciones

Sistemas de apoyo critico
(equipos, controles, filtros (agua,
aire, vapor, aire comprimido)

Guia de verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura

Proceso de inspeccion,
vigilancia y control

Definiciones

Seleccién de donantes

Extraccion flebotomia

Analisis y procedimiento de sangre

Almacenamiento

Transporte y distribucion

Trazabilidad

Notificacion de enfermedades

Revision registro y documentacion

Suministro de informacién

Equipos

Insumos y reactivos (Envase,
rotulado, rotacién)

Recurso humano

Proveedores y contratistas

Vigilancia con enfoque de
riesgo de los reactivos de
diagnéstico in vitro

Vigilancia y tipos de vigilancia

Tipos de vigilancia

Vigilancias y su interaccién

Actividades de vigilancia para
reactivos de diagndstico in vitro

Reportes

Trazabilidad

Normatividad

Decreto 3770 de 2004
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Resolucién 132 de 2006
Resolucién 2013038979 de 26 de

Dic 2013
Resolucién 2003 de 2014
Bajo riesgo
Clasificacion de los reactivos -
: U Riesgo moderado
de diagnostico in vitro :
Riesgo alto

Actividades del programa
Niveles de operacidén del programa
Lineas de gestion del programa

Programa Nacional de Reactivo - — = -
vigilancia Red Nacional de reactivovigilancia

Actores del programa

Creacién e Implementacion del
programa

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:

e Lecturay andlisis de documentos

e Foros
» Sesiones en linea
* Videos

» Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

» Conoce los procesos y procedimientos basicos en un banco de sangre.

» Evaltay asegura el cumplimiento de los requisitos establecidos para la produccion de los
componentes sanguineos, desde el inicio incluyendo la aplicacién de estandares de
recoleccion, procesamiento, funcionamiento de los equipos empleados, capacitacion del
personal involucrado, almacenamiento de productos, entre otros; de manera que sea posible
garantizar la calidad y confiabilidad de los productos sanguineos distribuidos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final.

Bibliografia

» Decreto 1571 de 1993, Sangre Segura para todos. Ministerio de Salud

* Hemovigilancia INS, Subdireccion Red Nacional de Laboratoios, 2010

e Documento técnico Control de calidad de componentes sanguineos INS-INVIMA, Bogota
2011

» Politica Nacional de Sangre

* Resoluicon 132 de 2006

* Resolucién 901 de 1996

e Circular Recurso humano en bancos de sangre

e Circular 003 de 2002

» Uso Clinico de la Sangre OMS, 2001

e ABC bancos de sangre, puestos fijos y moviles de recoleccion. INVIMA, Bogota 2014

» Atlas de hematologia clinica Jacqueline H. Carr, Bernadette F. Rodak tercera edicién, Ed.
Médica Panamericana, 2010

» Guia Técnica Buenas Practicas Seguridad del Paciente en la atencién salud
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» Héctor Rodriguez Moyado El Banco de Sangre y la Medicina Transfusional segunda edicion,
Ed. Médica Panamericana

* MANUAL DE TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS EN BANCOS DE SANGRE" TERESA
ROMERO DE RODRIGUEZ Editorial: PRADO Edicion: 3, 2010

» Fraccionamiento de la Sangre. Maria Jezabel Vite Casanova / Barbara Novelo Garza

+ Manual de normas técnicas, administrativas y de procedimientos en bancos de sangre

7.5.8. Curso 8: Actualizacién en Buenas Practicas Clinicas

Estructura de Curso 8. Actualizacion en Buenas Practicas Clinicas

Descripcién y Presentacion del curso

El Ministerio de Proteccion Social expidié la Resolucion 2378 de 2008, por medio de la cual se
adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigaciones con
medicamentos en seres humanos. Como uno de los requisitos para el cumplimientos de esta norma,
se exige que los investigadores y personal de salud involucrados en los estudios clinicos conozcan
las normas de buenas practicas clinicas, los principios éticos para investigacién en humanos y la
reglamentacién Colombiana al respecto. El cumplimiento de este requisito esencial sera determinado
por los certificados de entrenamiento en los cursos respectivos, lo que hace necesario que todos
aquellos que deseen participar en la evaluacion de medicamentos en humanos deben actualizarse
en el tema.

Objetivos General y especificos

Objetivo General :

Identificar las diferentes normas internacionales y colombianas que regulan los principios éticos de
la investigacion en humanos, con el fin de ejecutar adecuadamente las Buenas Practicas Clinicas en
estudios que evalien medicamentos.

Objetivos especificos:

* Recibir actualizacién normativa.

» Aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos en la resolucién de problemas
concretos en equipos multidisciplinares.

» Ejecutar una adecuada visita de Inspeccién, Vigilancia y Control.

» Apoyar la comprensién del rol de las agencias reguladoras en el proceso de la Certificacion
de Buenas Practicas Clinicas.

» Comprender los conceptos basicos de la investigacion clinica desde el punto de vista de las
politicas de seguridad del paciente y el seguimiento a riesgos.

Unidad de competencia de cada curso

» Identificar los principales aspectos técnicos de las Buenas practicas Clinicas.

 Implementar herramientas necesarias para garantizar los conocimientos en el tema de
seguridad de los medicamentos.

» Obtendra conocimientos para tomar decisiones con criterio sobre la normatividad necesaria
en el area de Ensayos Clinicos.

Contenidos curriculares de los cursos

Modulo Temas Subtemas

Tipos de estudios.
Medicina Basada en la Evidencia.
Fases de los ensayos clinicos.

Normatividad Generalidades.

Aspectos basicos

Buenas Practicas epidemiologia

Clinicas
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Sistema Unico de Habilitacion.
Aspectos técnicos
Consentimiento informado.
Principios bioéticos
Reacciones Adversas a
Medicamentos.

Formatos reporte.

Aspectos éticos

Seguridad Medicamentos ] ]
Perfiles de seguridad de los

medicamentos de investigacion.
Eventos Adversos Serios

Estrategias metodologicas para cada curso

La metodologia esta definida en un ambiente 100% virtual, por lo que es fundamental el aprendizaje
autbnomo, este se hara por medio de:

Lectura y analisis de documentos

Talleres

Foros

Videos

Ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial

Indicadores de logro

Se espera que al finalizar el curso el funcionario INVIMA:

Identifique las principales normas y actualizaciones normativas en el tema de Buenas
Practicas Clinicas.

Adquiera capacidad técnica para la adecuada visita a los establecimientos farmacéuticos.
Reconozca los puntos criticos de la norma y los aplique en un modelo de seguimiento a
riesgos.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 5 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, Talleres, participacion en
foros, estudio de casos y evaluacion final

Bibliografia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) Guia Modelo de
Inspeccidn, Vigilancia y Control basado en riesgos — 208575- IVC-SOA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). ABC Uso Seguro de
medicamentos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Boletines de
Farmacovigilancia y Farmaseguridad.

Guia para determinar la causalidad de Reacciones Adversas a Medicamentos. INVIMA.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). ABC de Buenas
Practicas Clinicas

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). ABC Comités de
Etica en Investigacion

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Guia para los
Comités de Etica en Investigacion

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Guia para la
Evaluacion y Seguimiento de Protocolos de Investigacion

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Guia de
Medicamentos y Suministros de Investigacién Clinica
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Guia para la
Seleccién del Investigador

Ministerio de la Proteccion Social. Decreto 2200 de 2005. Por el cual se reglamenta el
Servicio Farmacéutico.

Ministerio de la Proteccion Social. Resolucion 2011020764 de 2011. Por el cual se establece
el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes de eventos adversos en la
fase de investigacion clinica con medicamentos en humanos, de que trata el articulo 146 del
Decreto 677 de 1995. Resolucion 2378 de 2008. Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres
humanos.

Ministerio de la Proteccion Social. Resolucion 2003 de 2014. Por lo cual se definen los
procedimientos y condiciones de inscripcidn de los prestadores de servicios de salud y de
habilitacién de servicios de salud.

Ministerio de Salud. Resolucién 1995 de 1999. Por la cual se establecen normas para el
manejo de la Historia Clinica.

Ministerio de Salud. Resolucion 3823 de 1997. Por la cual se crea la Comision Asesora de
Ciencia y Tecnologia del Ministerios de Salud y se dictan normas para regular las actividades
de desarrollo cientifico en el sector salud.

Ministerio de Salud. Resolucion 8430 de 1993. Por la cual es establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.
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7.6. Area temética Responsabilidad Sanitaria

Tabla 8. Area temética: Responsabilidad Sanitaria
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AREAS
OBJETO TIEMPO HORAS
DE CURSOS MODULOS TEMAS SUBTEMAS i
FEORMACI Maod Te | Subte
ON ulo | ma |ma
Derecho a la salud 2,5
Derecho Sanitario en la Derecho a la Salubridad y
FUNDAéVlENTO Constitucién de 1991. Seguridad 15 79| A
CONSTITUCIO Derechos Consumidor 2,5
NALES Responsabilidad
patrimonial del Estado AUk S 7:5 7:5
Concepto y Naturaleza
de la potestad Definicion- Caracteristicas 4 4
sancionadora.
Fundamento
CBEFSQ(E)ClﬂgL AD?\/IEIEIIIE(':I'I—I;aTI Constitucional de la Fines constitucionales 5 5
EL SANITARIO DE Vg potestad sancionadora.
DEROECH CARINAL NSO TN EIOINADIO Marco jurisprudencial LajurISpr(Lnglnglrié?? oluente <t e
CONSTITUCIONA| RY ESTADO o Astitupcional e e 17
LISMO SOCIAL DE rincipios Generales de 6
DERECHO Derecho
Fundamento legal Intearacién de fuentes d
Proceso Sancionatorio | . €9 gcmn 2 Ui (i
INVIMA informacion enfoq’ue riesgos en 4 4
la operacion IVC
Estructura argumentativa Aspectos Formales y 5
ARGlIJOMNE:?'TAC del acto administrativo Sustanciales
DERECHO Control Jurisdiccional Del Acc_:i,én Nglidad 2020 >
SANITARIO. Acto Administrativo Accion Nulidad y 5
Restablecimiento Derecho
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Reparacion Directa. 5
Efectos de las sentencias de
'NTEST\IRETACI Métodos de unificacion jurisprudencial del 6
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7.6.1. Curso 1: El derecho sanitario de cara al nu  evo constitucionalismo.

Estructura de curso 1: El derecho sanitario de cara al nuevo constitucionalis mo.

Descripcién y Presentacion del curso

En el marco del Estado Social de Derecho dispuesto en la Constitucion de 1991 y en el escenario
de una “progresiva constitucionalizacién de los principios generales del derecho™ y primacia de
los derechos fundamentales de los ciudadanos, los servidores y funcionarios del INVIMA, como
autoridad sanitaria en materia de vigilancia y control de calidad bajo un enfoque basado en el
riesgo ( relacionados con seguridad, inocuidad y calidad) de productos de vital importancia para
la sociedad, tales como: medicamentos, productos bioldgicos, productos naturales y
homeopaticos, reactivos de diagnostico in vitro, dispositivos médicos, alimentos procesados,
carnes, bebidas envasadas, bebidas alcohdlicas, cosméticos, preservativos, productos de aseo,
entre otros, con gran impacto y repercusion legal en la salud individual y colectiva de los
ciudadanos, deberan acudir no sélo a las normas legales para adelantar las investigaciones a
gue haya lugar por la infraccién de las mismas, sino que deberan soportarse en los principios
constitucionales y en la interpretacién de las disposiciones legales y constitucionales en aras de
garantizar el derecho a la salud, salubridad y seguridad publica de los ciudadanos, mediante actos
administrativos bien motivados, con razonamientos juridicos sélidos correctamente
argumentados.

Objetivos General y especificos

Objetivo General:

Interpretar y aplicar el derecho sanitario y las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
realiza el INVIMA, en el marco del Estado Social de Derecho de la Constitucién de 1991.

Objetivo especificos

» Analizar el fundamento constitucional del derecho sanitario y las garantias fundamentales
gue lo contienen.

» Discutir a la luz del Estado Social de Derecho, el alcance, finalidades y limites del
procedimiento sancionatorio llevado a cabo por el INVIMA.

e Brindar un conjunto de herramientas tedricas que permitan a los funcionarios del INVIMA
mejorar la estructura y argumentacion de sus actos administrativos.

e Fortalecer las competencias interpretativas de los funcionarios del INVIMA en su
acercamiento a los métodos hermenéuticos del derecho sanitario y constitucional.

Unidad de competencia de cada curso

 Conoce los elementos esenciales del ordenamiento constitucional relacionado con el
derecho sanitario.

e Cuestiona las aplicaciones practicas del procedimiento sancionatorio llevado a cabo por
el INVIMA a partir de los principios que integran el Estado Social de Derecho.

* Ejecuta actuaciones administrativas con fundamentos en las herramientas
argumentativas adecuadas conforme los conflictos y casos dificiles atendidos por el
INVIMA.

7 Juan Carlos Cassagne. El nuevo constitucionalismo y el derecho administrativo. Consultado en
http://www.colabogados.org.ar/larevista/pdfs/id16/el-nuevo-constitucionalismo.pdf
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» Formula interpretaciones del derecho sanitario con soporte en los principios y valores

constitucionales que se armonizan con las normativas legales propias del INVIMA

Contenidos curriculares de los cursos

Maodulos Temas Subtemas
Derecho a la salud
Derecho Sanitario en la - )
Fun?_tam_entols Constitucion de 1991 Derecho a la Salubridad y Seguridad
constitucionale Derechos Consumidor
S — - -
Responsabilidad patrimonial del Fundamentos
Estado
Concepto y Natu_raleza de la Definicién- Caracteristicas
potestad sancionadora.
Fundamento Constitucional de la . .
. Fines constitucionales
Derecho potestad sancionadora.

administrativo

sancionador y

estado social
de derecho

Marco jurisprudencial
constitucional

La jurisprudencia como fuente del
derecho

Principios Generales del Derecho

Fundamento legal Proceso
Sancionatorio INVIMA

Integracién de fuentes de informacion
enfoque riesgos en la operacion IVC

Argumentacion
y derecho
sanitario.

Estructura argumentativa del acto
administrativo

Aspectos Formales y Sustanciales

Control Jurisdiccional Del Acto
Administrativo

Accion Nulidad

Accion Nulidad y Restablecimiento
Derecho

Reparacion Directa.

Interpretacion
y derecho
sanitario.

Métodos de interpretacion
constitucional

Efectos de las sentencias de unificaciéon
jurisprudencial del Consejo de Estado

Mecanismo de extensién de la
jurisprudencia en el CPACA

Estrategias metodologicas para cada curso

Estrategias metodolodgicas para cada curso.

Se proponen tres tipos de actividades durante el curso.

» Desde la perspectiva tedrica: Se presentaran textos con el analisis fundamental de los
temas que se van tratar.

» Trabajo personal: Actividades para que los participantes puedan por si solas profundizar
en los temas, a través del estudio de casos y finalmente,

* La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.
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Incluiran foros, videos, fotografias conferencias virtuales sincrénicas, trabajo asincrénico,
ejercicios de aplicacién y acompafiamiento tutorial, lectura y analisis de documentos, estudios de
casos, aplicaciones practicas, creacién de documentos (Word, PowerPoint, etc.), entre otros.

Indicadores de logro

Médulo: Fundamento Constitucional

Se espera que los actos administrativos de los funcionarios del INVIMA se enmarquen en los
postulados esenciales del ordenamiento constitucional de orden sanitario (salud individual y
colectiva.)

Mddulo: Procedimiento Sancionatorio Invima

Se espera que el funcionario del INVIMA adelante procesos con absoluto respeto de las normas
constitucionales e integre las reglas y principios probatorios dispuestos por las nuevas reformas
legales en la materia.

Médulo: Argumentacion

Se espera que el funcionario del INVIMA adquiera la capacidad de sostener, defender y plantear
de manera estructurada, las razones que fundamentan el acto administrativo, sin incurrir en
falacias y contradicciones que sobrevengan en posibles vias de hecho.

Modulo: Interpretacion Constitucional

Al final del médulo se espera que el funcionario del INVIMA haya mejorado en las habilidades en

la interpretacion de la Constitucién y su aplicacién en la resolucion de los asuntos de su
competencia.

Evaluacion de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, debates y
estudios del caso.

Bibliografia

e Agudelo, M. (2000). Filosofia del Derecho Procesal. Leyer. Bogota.

e Colombia. Asamblea Nacional Constituyente (1991). Constitucion Politica. Bogota: Leyer

» Colombia. Congreso de la Republica (1991). Decreto 2591. Bogota

e Colombia. Corte Constitucional (1992). Sentencia T-406. Bogota

e Colombia. Corte Constitucional (2001). Sentencia C-836. Bogota

» Colombia. Corte Constitucional (2011). Sentencia C —818. Bogota

» Lépez, D. (2006). El Derecho de los Jueces. Bogota: Legis

» Lopez, D. (2016). Como se construyen los derechos: narrativas jurisprudenciales sobre
orientacién sexual. Bogota. Legis S.A. y Universidad de Los Andes.

» Loépez, D. (2016). Eslabones del Derecho. Bogota. Legis S.A. y Universidad de Los Andes.

* Moreno V., & Hoyos, J. (2014). La Accion de Tutela. En: Acciones constitucionales, una
aproximaciéon a la eficacia y efectividad de los derechos. Ed. Garcés, P. Envigado.
Institucién Universitaria de Envigado. pp. 59 - 105.

* Restrepo, J. (2016). Estructura Constitucional del Estado colombiano. Medellin.

« Bernal, C. (2006). La Corte Constitucional dentro del Estado social de derecho
colombiano: un organo legitimador del derecho dentro de la sociedad. En Justicia
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Constitucional: El rol de la Corte Constitucional en el Estado contemporaneo. Bogota:
Legis.

* Bobbio, N. (2001). El futuro de la Democracia. . México: FCE.

« Botero Angulo, J. (1994). Grandes temas del derecho constitucional colombiano. Medellin:
Diké.

e Charry, J. (2007). Doctrina Social de la Corte Constitucional. En Corte Constitucional y
Estado Social de Derecho. Medellin: Universidad de Medellin.

» Corte Constitucional. (1992 C). Sentencia C-449 de 1992. Colombia.

 Dominguez, A. (2009). Escritos sobre neo constitucionalismo. Buenos Aires: Ediar.

e Ferrajoli, L. (2011). Teoria del Derecho y de la Democracia. Madrid: Trotta.

* Garcia-Pelayo, M. (1996). Las transformaciones del Estado contemporaneo. Madrid:
Alianza.

e Herdengen, M. (2006). La Corte Constitucional en la relojeria del Estado de derecho. En
Justicia constitucional: El rol de la Corte Constitucional en el Estado contemporaneo.
Bogota: Legis.

e Pérez Escobar, J. (2009). Derecho constitucional colombiano (8 ed.). Bogota: Nomos.

» Pérez Lufo, A.E. Derechos Humanos, Estado de Derecho y Constitucion. Tecnos. Madrid.
1991. p. 224.

» Pérez Villa, J. (1995). Derecho constitucional general y colombiano. . Bogota: Leyer.

e Pérez, A. (1994). Derechos Humanos, Estado de Derecho y Constitucion. Sevilla: Tecnos.

e Sartori, G. (2005). Elementos de Teoria Politica. Madrid: Alianza.

* Chamorro Gonzalez, Jesus Maria. Los principios del derecho administrativo sancionador
y su incidencia en el ambito de la disciplina urbanistica. Disponible en la web en
http://repositorio.gobiernolocal.es/xmlui/bitstream/handle/10873/844/claves05_11 cham
orro.pdf?sequence=1, consultado el 5 de septiembre de 2016.

» Cordero Quinzacara, Eduardo. El derecho administrativo sancionador y su relacion con el
derecho penal. Revista de Derecho. Chile. Vol. 25. Nro. 2. pp. 131-157

» Congreso de la Republica de Colombia, Ley 1564 de 2012, Cadigo General del Proceso.
Bogota.

e Congreso de la Republica de Colombia, Ley 1437 de 2011, Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia T — 254 de 1993. M.P Antonio Barrera Carbonell. Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 214 de 1994. M.P Antonio Barrera Carbonell. Bogota.

e Corte Constitucional, Sentencia T — 625 de 1997. M.P José Gregorio Hernandez Galindo.
Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 922 de 2001. M.P Marco Gerardo Monroy Cabra.
Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 1076 de 2002. M.P Clara Inés Vargas Hernandez.
Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 125 de 2003. M.P Marco Gerardo Monroy Cabra.
Bogota.

« Corte Constitucional, Sentencia T — 1087 de 2005. M.P Alvaro Tafur Galvis. Bogota.

» Corte Constitucional, Sentencia C — 713 de 2012. M.P. Mauricio Gonzéalez Cuervo.
Bogota.

« DEL TESO, Angeles de Palma. El principio de culpabilidad en el derecho administrativo
sancionador. Tecnos, 1996.

 Grando, José. Algunas consideraciones sobre la potestad sancionadora de la
administracién. Universidad Nacional del Nordeste. Chaco. 2013

 Nieto, Alejandro. Derecho administrativo sancionador. 2005. Tomado de
www.dialnet.com/nieto_alejandro_adm_sancionador. Consultado el 12 de julio de 2006
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* Ramirez torrado, Maria Lourdes. Poder Sancionador de la administracion de acuerdo a la
lectura de la corte constitucional colombiana. La reforma del derecho penal y del derecho
procesal en el Perd. Anuario de derecho penal. 2009.

 Romero Romero, José Alberto. Principios rectores en el derecho sancionador. Fronesis.
Vol 3. Nro 2. Zulia. 1996

e Suarez, David, Mejia Paulina & Restrepo, Laura. “Procedimientos administrativos
sancionatorios: inventario normativo y de las sentencias de la corte constitucional. Revista
Opinidn Juridica. Medellin. Vol.13.Nro 25, 2014, Pag. 212

» Alexy, Robert. Teoria de la Argumentacion Juridica. Centro de Estudios Constitucionales

e Atienza, Manuel. 1991. Teorias de la argumentacion juridica. Madrid: CEC. Ballard, J. G.
2002. Super-cannes. Barcelona: Minotauro.

* Perelman, Chaim y Olbrechts-Tyteca, L. 1989. Tratado de la argumentacién. La nueva
retorica. Madrid: Gredos.

* Bordes Solanas, Montserrat. 2011. Las trampas de Circe: falacias ldgicas y
argumentacién informal, Madrid: Catedra

e« Alonso Garcia, Enrique. La Interpretacion de la Constituciéon. Centro de Estudios
Constitucionales. Madrid. 1984.

* Aragén, Manuel. Constitucion y Control del Poder. Ediciones Ciudad Argentina, Buenos
Aires, 1995.

e ArceY Florez-Valdes, Joaquin. Los Principios Generales del Derecho

» ysu formulacion constitucional. Editorial Civitas S.A. Madrid-Espafia, 1990.

» Botero Bernal, Andrés. La jerarquia entre principios generales del Derecho: la historicidad
y la culturalidad del principio de justicia. En: Revista de Derecho: Universidad del Norte.
No. 23 (2005); p. 29-68. ISSN 0121-8697.

e Carbonell, Miguel. Neoconstitucionalismo (s) Madrid, Ed. Trotta, 2003

e Guastini, Riccardo. Principios del Derecho y Discrecionalidad Judicial. En: Jueces Para
la Democracia. No. 34 Marzo de 1999.

« Llamas Cascon, Angel. Los Valores Juridicos como Ordenamiento Material. Madrid,
Universidad Carlos Il de Madrid, 1993.

* Nino, Carlos Santiago. Derecho, moral y politica. Barcelona, Ariel, 1994.

« Peces-Barba Martinez, Gregorio. Etica, Poder y Derecho. Madrid, Centro de Estudios
Constitucionales, 1995.

» Perelman, Chaim, La Ldgica Juridica y la Nueva Retorica. Trad. Luis Diez Picazo. Madrid,
Civitas. 1979.

« Prieto Sanchis, Luis. Constitucionalismo y Positivismo. Biblioteca de Etica, Filosofia del
Derecho y Politica. 1a. Edic. 1997.

» ZAGREBELSKY, Gustavo. El Derecho Ductil. Edit. Trotta, 2a. Edic. Traduccién de
Marina Gascon 1997.

» lturralde, Victoria. Interpretacion literal y significado convencional. Marcial Pons. Madrid,
2014

« Diaz, Alvaro. La argumentacion escrita. Universidad de Antioquia. Medellin, 20009.

e Luzzati, Claudio. El principio de autoridad y la autoridad de los principios. Marcial Pons.
Madrid, 2013

* Montealegre, Eduardo; Bautista, Nathalia & Vergara, Luis. La ponderacién en el derecho:
Evolucion de una teoria, aspectos criticos y @mbitos de aplicaciéon en el derecho aleman.
Universidad Externado de Colombia. Bogota, 2014

* Renddn, Juan. Falacias argumentativas y otras trampas del lenguaje. En: Leer y escribir
en la universidad. Universidad de Medellin. Medellin. 2016, pp.191 -219

» Weston, Anthony. Las claves de la argumentacion. Ariel. Barcelona. 2003

» Restrepo, John. Escuelas juridicas del siglo XIX. En: Filosofia del Derecho. Universidad
del Medellin. Medellin, 2012. pp. 159 — 182
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» Alchourron, Carlos E. y Bulygin, Eugenio. Introduccion a la metodologia de las ciencias
juridicas y sociales. Editorial Astrea, Buenos Aires, Argentina, 1974, traducida al
castellano por sus autores.

» Alexy, Robert. El concepto y la validez del derecho. Gedisa Editorial, Barcelona, Espafia,
1994.

e Alexy, Robert. Teoria de los derechos humanos. Centro de Estudios Constitucionales,
Madrid, Espafa, 1993.

» Asis Roig, Rafael De, Jueces Y Normas: La Decision Judicial Desde ElI Ordenamiento.
Marcial Pons. Madrid ,1995.

e Atienza, Manuel. Tras la justicia (una introduccién al derecho y al razonamiento juridico),
Editorial Ariel, Barcelona, Espafia, 1993, primera edicion.

* Bernal Pulido, Carlos. La ponderacién como procedimiento para interpretar los derechos
fundamentales. En: El derecho de los derechos, Bogota: Universidad Externado de
Colombia., 2005.

» Dworkin, Ronald. El dominio de la vida (una discusion acerca del aborto, la eutanasia y
la libertad individual), Editorial Ariel S.A., Barcelona, Espafia, 1994, primera edicién,
traducida por Ricardo Caracciolo y Victor Ferreres.

e Ferrajoli, Luigi. Derecho y razén. Editorial Trotta, Valladolid, Espafa, 1995, primera
edicion, traducida por Perfecto Andrés Ibafiez y Otros.

» Ferrer, John y Zuluaga Jaramillo, Andrés Felipe. Interpretacion y argumentacion juridica.
Medellin: Sello editorial Universidad de Medellin, 2013.

e Kaufmann, Arthur, EI Pensamiento Juridico Contemporaneo, Edicién Espafiola De
Gregorio Robles, Madrid.

* Loépez Medina, Diego Eduardo. La letra y el espiritu de la ley: Reflexiones pragmaticas
sobre el lenguaje del derecho y sus métodos de interpretacion. Bogota: Temis, 2008

* Monroy Cabra, Marco Gerardo, Hermenéutica Juridica, Curso De Capacitacion Para
Jueces De La Republica, Escuela Judicial Rodrigo Lara Bonilla, Ministerio De Justicia,
Bogota.

+ Corte Constitucional, Sentencia SU 642 del 05 de Noviembre de 1998, M.P. Eduardo
Cifuentes Mufoz.

» Corte Constitucional, Sentencia C 224 de 1994. M.P. Carlos Gaviria Diaz.

e Corte Constitucional, Sentencia C 037 de 2000. M.P. Vladimiro Naranjo Mesa.

e Corte Constitucional, Sentencia C 836 de 2001M.P. Rodrigo Escobar Gil

» Decreto 3075 de 1997, por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 09 de 1979 y se
dictan otras disposiciones. Alimentos.

* Resolucion 2674 de 2013, por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-Ley 019
de 2012 y se dictan otras disposiciones.

e Decreto 677 de 1995, por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a Base de Recursos
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y
se dictan otras disposiciones sobre la materia.

» Decreto 549 de 2001, por el cual se establece el procedimiento para la obtencion del
certificado de cumplimiento de las buenas practicas de manufactura por parte de los
laboratorios fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

e Resolucion 002514 de 1995 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por la cual se
adopta la guia practica de requisitos para el desarrollo de estudios de estabilidad de
medicamentos. 12 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
Guia Modelo de Inspeccidn, Vigilancia y Control basado en riesgos - IVC-SOA

* Resolucion 003183 de 1995 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por la cual se
adopta el Manual de Buenas Practicas de Manufactura. Decreto 2091 de 1997, por el cual
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se modifica el articulo 14 del Decreto 677 de 1995, y se dictan otras disposiciones sobre
la materia.

* Resolucion 03131 de 1998 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, se adopta el anexo
técnico del manual de BPM de preparaciones farmacéuticas con base en recursos
naturales.

e Resolucion 01087 de 2001 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por la cual se
adopta la Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién
Farmacéutica, para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura.

» Decreto 4725 de 2005, reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

» Decreto 3770 de 2004, por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes de especimenes
de origen humano.

» Decreto 1030 de 2007, por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos
que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y
los establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos insumos y se dictan
otras disposiciones. Esta norma establece tres tipos de certificados que se deben otorgar
a los establecimientos, fabricantes de dispositivos médicos para la salud visual y ocular y
procedimiento para solicitar los certificados.

* Resolucion 1319 de 2010, mediante la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura para la elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de
protesis y Ortesis ortopédica externa y se dictan otras disposiciones.

+ Decision 516 de 2002, armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos.

e Decision 777 de 2012, modificacién de la decisién 516 armonizacion de legislaciones en
materia de productos cosméticos.

» Decision 783 de 2013, directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya
Notificacion Sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y auin
existan productos en el mercado.

» Decision 706 de 2008, armonizacioén de legislaciones en materia de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal. Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima)

e Decision 784 de 2013, modificacion de la decision 706: “Armonizacion de legislaciones en
materia de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”.

» Decreto 1843 de 1991, por el cual se reglamentan parcialmente los titulos Ill, V, VI, VIl y
Xl de la Ley 09 de 1979, sobre uso y manejo de plaguicidas.
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7.6.2. Curso 2: El derecho probatorio en el marco d e las actividades de
Inspeccidn, Vigilancia y Control sanitario

Estructura de curso 2:  El derecho probatorio en el marco de las actividades d e Inspeccién,
Vigilancia y Control sanitario

Descripcién y Presentacion del curso

Una de las caracteristicas mas destacadas del orden constitucional adoptado en 1991 es la extension
de las garantias del debido proceso a toda actuacién administrativa, como un adecuado ejercicio de
funciones publicas de diversa naturaleza para la satisfaccion de los intereses de toda la comunidad.
El derecho al debido proceso se muestra como desarrollo del principio de legalidad, pues representa
un limite al ejercicio del poder publico, y en particular, al ejercicio del ius puniendi del Estado.

En virtud de lo anterior, el INVIMA, como autoridad sanitaria en materia de vigilancia y control de
calidad de productos con gran impacto y repercusion legal en la salud individual y colectiva de los
ciudadanos, no podra actuar en forma omnimoda, sino dentro del marco juridico definido, respetando
las formas propias de procedimiento y asegurando la efectividad de aquellos mandatos que
garantizan a las personas el ejercicio pleno de sus derechos.

En el propésito de asegurar la defensa de los administrados, la jurisprudencia constitucional ha
sefialado que hacen parte de las garantias del debido proceso administrativo, entre otros, la practica
y decreto de pruebas de modo que le permita al funcionario administrativo alcanzar un conocimiento
minimo de los hechos que dan lugar a la aplicacién de las normas juridicas pertinentes, y dar
respuesta a los asuntos de su competencia cifiéndose al derecho sustancial.

En ese contexto, es fundamental que los funcionarios del INVIMA fortalezcan sus conocimientos
respecto de la nueva normatividad en materia probatoria con impacto en la estructura, dinamica y
forma de los medios de prueba propios en los procedimientos de inspeccion, control y vigilancia
sanitaria.

Objetivos General y especificos

Objetivo general :

Analizar el impacto de las reformas legales en materia probatoria respecto de los procedimientos
sanitarios de IVC de competencia del INVIMA.

Objetivos especificos:
» Interpretar los Principios Constitucionales (debido proceso, igualdad, derecho defensa) en
materia probatoria a la luz de los procedimientos administrativos adelantados por el INVIMA

en el ejercicio de las acciones de IVC.

« Discutir e identificar las herramientas probatorias legales, alcance, finalidades y limites, en
los procedimientos que se adelantan en el INVIMA.

* Analizar la naturaleza e importancia de la prueba en los procesos de inspeccion, vigilancia y
control que adelanta el INVIMA.

» Fortalecer a los funcionarios del INVIMA en la interpretacion y valoracion de las pruebas.
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Unidad de competencia de cada curso

Unidad de competencia de cada curso.

Interpreta y aplica los Principios Constitucionales (en materia en los procedimientos
administrativos adelantados por el INVIMA en el ejercicio de las acciones de IVC.

Identifica y define las herramientas y posibilidades probatorias en los procedimientos que se
adelantan en el INVIMA, con observancia de los limites legales respecto del alcance y formas
legales.

Conoce la naturaleza e importancia de la prueba en los procesos de inspeccion, vigilancia y
control que adelanta el INVIMA.

Interpreta adecuadamente el conjunto probatorio practicado en el ejercicio de IVC.

Contenidos curriculares de los cursos

Médulos Temas Subtemas

Principios constitucionales
(debido proceso, igualdad,
derecho defensa)

Dictamen pericial.
Declaraciones
Inspecciones sanitarias
Toma de muestras

Principios del Derecho Probatorio

Los medios probatorios y las
recientes reformas legales (CGP

El derecho probatorio en
los actos administrativos
del INVIMA

y CCA)

Examenes de laboratorio

Documentales

Informes técnicos

Interés publico en la produccion

de la prueba. Carga de la prueba

Reglas (pertinencia,
conducencia, licitud)

Sistemas (Tarifa legal, Libre
apreciacion, Sana critica)

Procedencia de la prueba

Valoracion.

Estrategias metodologicas para cada curso

Se proponen tres tipos de actividades durante el curso.

Desde la perspectiva tedrica: Se presentaran textos con el analisis fundamental de los temas
gue se van tratar.

Trabajo personal: Actividades para que los participantes puedan por si solas profundizar en
los temas, a través del estudio de casos y finalmente,

La puesta en comun: a través de foros y debates de modo que se permita conocer la
percepcion de todos sobre los temas planteados.
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Indicadores de logro

Indicadores de logro

Se espera que en la expedicion de los actos administrativos del INVIMA se hayan
interpretado adecuadamente y respetada los Principios Constitucionales en materia
probatoria.

Al final del curso el funcionario del INVIMA debera adelantar procedimientos probatorios
escogiendo adecuadamente los medios probatorios, conociendo el alcance y las formas
legales de cada caso.

Al final del modulo se espera que el funcionario del INVIMA reconozca la naturaleza e
importancia de la prueba en los procesos de inspeccidn, vigilancia y control que adelanta el
INVIMA.

Se espera que el funcionario del INVIMA se haya fortalecido en la identificacién de los
medios probatorios que lleven a tomador de decisiones a alcanzar un conocimiento minimo
de los hechos que dan lugar a la aplicacion de las normas juridicas pertinentes.

Evaluacion de cada curso

Evaluacién de cada curso

Se realizaran 4 actividades evaluativas a través de trabajos individuales, grupales, debates y estudios
del caso.
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