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MESA DE ENTRADA

Provincia de Tierra del Fuego - 3
Antértida e Islas del Atlantico Sur Ine :;(p‘? Hs..7...FIRMA. #€. /...
REPUBLICA ARGENTINA b
PODER LEGISLATIVO
BLOQUE 26 DE ABRIL / /
FUNDAMENTOS
SENOR PRESIDENTE:

Los avances cientificos y tecnol6gicos, producen cambios permanentes
en las instituciones y exigen constantes capacitaciones acordes a estos avances, los Laboratorios
de Analisis Clinicos no escapan a esta realidad. En corto tiempo a todos los laboratorios
nacionales, provinciales y municipales, ptiblicos y privados, se les exigird no sélo su habilitacién

reglamentaria sino su acreditacién bajo las Normas ISO 15189, especificas para Laboratorios de
Analisis Clinicos.

Al respecto, la Licenciada en Ciencias Fisicas Susana Passaggio, dictara el
curso: “-Implementacién de un sistema de calidad segin Normas ISO 15189” dotando a los
asistentes de los conocimientos y herramientas bésicas requeridas para la implementaciéon de un
sistema de gestion de calidad segin la norma ISO 15189:2003, con miras a la posterior
acreditacion de sus propios Laboratorios.
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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE TIERRA DEL FUEGO,
ANTARTIDA E ISLAS DEL ATLANTICO SUR

DECLARA P cgué&e s -

ARTICULO 1°. ~ Declarar de &nteres’i’rovmcxal el curso que dictard la Licenciada en Clenclas
Fisicas Susana Passaggio, “Implementacioén de un sistema de calidad segiéin Normas ISO 15189,
a realizarse los dias 11 y 12 de marzo de 2005, destinado a profesionales y técnicos miembros

de laboratorios de analisis clinicos, como asi también de empresas relacionadas con dicho
sector.
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“Las Islas Malvinas, Georgias, Sdndwich del Sury los Hielos Continentales, son y serdn Argentinos”



PROGRAMA

Dia 1:

9,00 a 9.20 hs. ~ Presentacién del curso, del docente y alumnos.

9.20 a 10.45 hs. Teoria.

Introduczion a la gestion de calidad. Conceptos basicos. Fundamentos y
necesjdad. El Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacion.
Aseguramiepto de la calidad en el laboratorio clinico. Introduccién a los
estandares de calidad. Definiciones.

10.45 a 11.00 hs. Intervalo -café.

11.00 a 13.00 hs. Teoria y ejercitacién grupal

Requisitos de un sistema de Aseguramiento de Calidad. Organizacion y gestion.
Control de documentos. Manual de calidad y procedimientos.

13.00 a 14.00 hs. Almuerzo

14.00 a 15.30 hs. Teoria y ejercitacién grupal

Revision de contrato. Examenes por laboratorios de referencia. Servicios y
suministros externos. Evaluacién y seleccién de proveedores.

15.30 a 15.45 hs. Intervalo- café

15.45 a 17.00 hs. Teoriay ejercltacién grupal

Resolucién de quejas. Identifi cacién y conirol de no conformidades. Acciones
correctivas. Acciones preventivas. Mejora continua

Dia 2:

9 a 10.45 hs. Teoria.

Registros de calidad y registros técnicos. Auditorias internas. Revision por la
direccion

10.45 a 11.00 hs. Intervalo —café.

11.00 a 13.00 hs. Teoria y ejercitacién grupal

Requerimientos técnicos. Personal. Locales y medio ambiente. Equipos de
laboratorio.

13.00 a 14.00 hs. Almuerzo

14.00 a 15.30 hs. Teoria y ejercitacién grupal

Etapas pre-analitica, analitica y post-analitica

15.30 a 15.45 hs. Intervalo- café

15.45 a 17.00 hs. Teoria y ejercitacién grupal

Trazabilidad y rastreabilidad. Programas de control de calidad interno y externo.
Certificados e informes. Incertidumbre de la medicién.

Antecedentes de la Docente: Lic. Susana lrene Passaggio. Evaluadora
coordinadora del OAA (Organismo Argentino de Acreditacion).
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SUSANA |- PASSAGGIO \\_//

Licenciada en Ciencias Fisicas, FCE y N, UBA. _
Especialista en Gestion de Calidad y Management de Riesgo Organizacional.
Auditora de Calidad de la CNEA, Comisién Nacional de Energia Atémica.
Formadora ‘en Gestién de Calidad y Medio Ambiente de la EOQ, Organizacion
Europea para la Calidad. _

Auditora-de Calidad de AEC, Asociacién Espariola para la Calidad.

Evaluadora’ de " Laboratorios del DAP, Deutsches Akkreditierungssystem
Prifwesen GMBH.

Experta del Programa Regional en Calidad de Naciones Unidas.

Evaluadora coordinadora del OAA, Organismo Argentino de Acreditacion,.
Responsable de capacitacion del PROCAL, convenio OAA-BID-FOMIN, Para la
difusién en todo el pais de la norma ISO 15189, sobre la calidad y competencia de
los laboratorios clinicos.

Examinadora del Premio Nacional a la Calidad, y del Premio Iberoamericano por el
sector privado. Fundacién Premio Nacional a la Calidad, y por el sector publico,
Secretaria de la Funcién Publica, Presidencia de la Nacidn.

Profesora del Curso Gestién de Calidad en Laboratorios de andlisis ¢ inicos, OUA,
Organismo Uruguayo de Acreditacidn.

Profesora de la Maestria de Ingenieria Biomédica de la Fundacién Favaloro
Directora del Programa de asistencia para la implementacion del sistema de
Aseguramiento de la Calidad en veintidés Laboratorios del INTA.

Asesora en Aseguramiento de la Calidad de ALAC, Asociacion de Laboratorios de
Alta Complejidad.

Evaluadora de los sistemas de calidad de los laboratorios del Sistema Argentino
de Calibracién, INTL. '

Asesora en Gestion de Calidad del Centro de Especialistas en Analisis Clinicos
de S. Isidro.

Profesora de Gestion y Aseguramiento de la calidad de INAP, Inst. Nac. de la
Administracion Pablica.

Profesora de Gestion de la Calidad Total para la Maestria de Salud Ocupacional
del Centro de Estudios para la Salud, Universidad de Lomas de Zamora.
Profesora de Gestién de la Calidad del Curso de Administraciéon Hospitalaria
del Hospital de Agudos Gral. Manuel Belgrano.

Profesora de Gestion y Aseguramiento de la calidad en los Laboratorios Clinicos,
CEMIC.

Profesora de CAEMFA, en Buenas Practicas de Fabricaciéon de Productos
Medicos.

Profesora del curso de postgrado sobre “Aseguramiento de la Calidad en el
Laboratorio de Anélisis Clinicos, de Ia EGIUS, Escuela de Graduados de
Ingenieria Integral de Unidades de Salud, UBA.

Profesora del curso sobre “Aseguramiento de la Calidad en el Laboratorio de

Analisis Clinicos, implementacion de la Gufa I1SO 25", Colegio de Bioquimicos
de Entre Rios.



Responsable del Primer Curso de Formacion de Inspectores de Buenas Practicas-gt
de Fabficacion (GMP), de la Administracién Nacional de Medicamentos, ™~
Alimentos y Tecnologia Médica, ANMAT. S
Directora de la tesis de Maestria “Aseguramiento de la Calidad en el
Departamento de Electromedicina del H. ltaliano” , Maestria de Ingenieria
Biomédica, Fundacién Favaloro

Directora de la tesis de Maestria "Aseguramiento de la Calidad hospitalaria,
modelo SIX SIGMA aplicado al laboratorio de analisis clinicos del Hospital de
Haedo”; Maestria de Administracién de Instituciones de Salud , Fundacidén
Favaloro, )

Profesora de Aseguramiento de la Calidad en Laboratorio, en GELAB, Gerencia

de Laboratorios de SENASA,

Profesora del curso de postgrado sobre Aseguramiento de la Calidad en el
l.aboratoric de Ensayos y Calibracién, de la Facultad de Ingenieria, UBA.
Profesora del curso de postgrado sobre Formacién de Auditores de la Calidad en
el Ambito de Salud, de Ja EGIUS, Escuela de Graduados de Ingenieria Integral de
Unidades de Salud, UBA.

Profesora de Aseguramiento de la Calidad en Laboratorios, para personal de
ANMAT, INTEMIN, INCYTH e Instituto Malbran.

Responsable del disefio e implementacion del Sistema de Acreditacion de
Laboratorios y Farmacias del Colegio de Farmacéuticos y BIOC]UImICOS de la
Capital Federal.

Profesora en Gestién de Calidad del curso de Administracién Farmaceutica de
AFAM, Asociacion de Farmacéuticos Municipales de |a Ciudad de Bs. As.
Profesora de Aseguramiento de la Calidad en Laboratorios de ensayo y
calibracién en YPF y Metrogas

Formadora de Auditores Internos en Gestion de Calidad y Medio Ambiente en
SHELL CAPSA S.A.

Asesora en Gestion de calidad en Swisslab Argentina, Quimica Madepa, AGA
Argentina, Camuzzi Gas Pampeana, Mewar SA Equipamientos Hospitalarios.

Ha desarrollado su actividad durante mas de 20 afios en laboratorios de
investigacion y desarrollo vinculados a la industria nuclear, y en aseguramiento de
la calidad de centrales nucleares y laboratorios, CNEA. Ha dado varios cursos y
seminarios en camaras empresarias y asociaciones profesionales, y posee
numerosas publicaciones sabre su especialidad.

Considerando la necesidad de que nuestros Laboratorios se acrediten bajo las’
Normas 1SO 15189, resulta interesante la difusién provincial del mismo a fin de
facilitar y promover la concurrencia de los profesionales del drea y de provincias
vecinas, es por lo mencionado que solicito el acompanamiento de mis pares en la
aprobacion del Proyecto de Declaracion de Interés que adjunto.




