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INEDUFARM es una marca registrada. Los contenidos de este documento,
asi como los correspondientes al Diplomado de Registro Sanitario en
LATAM y EUA estan protegidos por las leyes de propiedad intelectual.
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INEDUFARM el mejor
aliado de tu formacion

Somos una empresa con mas de 20
afios de experiencia en Consultoria y
Capacitacion especializada para la
Industria Farmacéutica.

Nuestro compromiso es brindar

soluciones integrales y personalizadas

gue contribuyan a través de nuestros

afios de programas, a fortalecer competencias
experiencia profesionales en diferentes areas del

Sector Farmacéutico.

cQue es el registro sanitarioy
por que es importante?

El Registro Sanitario es la aprobacion
por la autoridad reguladora de un pais
para la comercializacion de un
medicamento, una vez que el mismo ha
pasado por el proceso de evaluacién
relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

Con el Registro Sanitario se autoriza a
.. una persona natural o juridica a
Apoyamos la formacion lab fabri t
de profesionales en el ~ laborar, fabricar, envasar, exportar e
sector farmacéutico importar un determinado producto para
consumo humano.
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Especializate en una de las areas con
mayores oportunidades de desarrollo
profesional en el sector farmaceutico.

Diplomado Registro Sanitario en
LATAMy EUA

En este diplomado ahondaras en temas como:

+« Panorama internacional
+ OMSyOPS

+ Guias ICH

+ Adicionalmente la vision regulatoria y la revision del expediente
de cada pais participante como:

+ México y Estados Unidos

+ Paises de Centroamérica

+ Paises del Caribe como Cuba y Republica Dominicana

+ Paises de Sudamérica como Argentina, Bolivia, Colombia,
Ecuador, Perq, Chile, Brasil, Paraguay, Uruguay, Venezuela.
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Objetivos O l— @/

Generales

e Obtener una vision general de
las regulaciones actuales de
los paises mas relevantes de la

region.
e Actualizary fortalecer los Obje tivos
conocimientos de los oo
Especificos

asistentes en el desarrollo,
produccion y registro de los . Obtener informacién y

medicamentos en habilidades actualizadas para

Latinoamérica y Estados crear un expediente de

Unidos. registro de alta calidad que
cumpla con los requisitos de la
autoridad reguladora.

' + Presentar una vision

estratégica de la region
mediante la comparacion de
los estandares de las
autoridades regulatorias en
distintos paises.

+ Dar a conocer los cambios de
relevancia en los marcos
regulatorios en los paises de
Latinoamérica y Estados
Unidos para facilitar el acceso

a los medicamentos.
5
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. Que es nuestro Diplomado?

Es un Programa sdlido formativo y de actualizacién en el registro
sanitario de medicamentos impartido por un panel de profesores
nacionales e internacionales, representantes de las autoridades
sanitarias, industria y consultores; altamente capacitados y
actualizados en las areas de registro sanitario.

Este diplomado es para ti si eres...

Profesionales de la industria farmacéutica de las areas de Politicas
Regulatorias, Asuntos Regulatorios, Investigacion Clinica,
Compliance, Calidad, Investigacién & Desarrollo, Autoridades
Sanitarias, Terceros Autorizados y Servicios de Consultoria,
interesados en ampliar sus conocimientos y adquirir nuevas
habilidades.

Al téermino de este Diplomado...

El alumno sera capaz de entender el ciclo de vida regulatorio de los
productos, comprender la normatividad aplicable para obtener una
autorizacion de comercializacion, asi como lograr una vision

estratégica para la region.

Identificara las diferencias y similitudes
en los requisitos para la obtencién de un
registro sanitario acorde a la regulacién
sanitaria vigente, con el fin de lograr de
forma exitosa la autorizacién de un
registro para iniciar la comercializacién y
mantenerse con éxito en el mercado.
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Programa del Diplomado

Este diplomado te aportara los conocimientos necesarios para tu
formacién personal y laboral, esta alineado a las necesidades
actuales de la Industria Farmacéutica.

Un programa modular dividido en 20 sesiones, sabatinas con una
duracién de 5.5 horas (8:30 a 14.00 hrs).

Dividido en los siguientes moddulos:

s 1 Generalidades del Registro
Modulo I Sanitario Nacional e Internacional.

MOduloII :  Sector Norte (EUA y México).

o . N
[y fescsccccscscscccscsccssscccssssscsssnccssssscssssnnse [
. ] .

: Sector CAM y Caribe (Guatemala,
r 1 Honduras, El Salvador, Nicaragua,
Modulo III : Costa Rica, Panama, Cubay
Republica Dominicana).

1 Sector Sudamérica (Venezuela,
I : Bolivia, Colombia, Ecuador, Perd,
Modulo 1V 1 Chile, Argentina, Brasil, Paraguay,
Uruguay).

Vision Estratégica del Registro y la

: Sesion Final Comercializacion.
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..Cual es el valor academico y
profesional?

+ Tener un mayor peso curricular en mi CV.

+ Tener actualizacién en los temas y desarrollarlos en mi area de
trabajo / compaifia.

+ Obtener un diploma que avale mis conocimientos.

¢ Que beneficios obtienes con ello?

+ Adquirir una perspectiva Unica sobre los desafios y oportunidades
especificos que enfrenta cada pais o la regién de LATAM en
materia de regulacion sanitaria. Networking de Alto Nivel: este
evento reunira a funcionarios gubernamentales, expertos de la
industria y profesionales destacados, proporcionando una
oportunidad excepcional para establecer contactos valiosos.

+ Aspirar a un mejor empleo o posicién

+ Tener un mejor salario o ingreso econémico

+ Destacar entre la competencia laboral y tener mayores

oportunidades de crecimiento

(L L
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Campo de Aplicacion Laboral

Este Diplomado tiene un campo de aplicacién laboral util a las areas
de Politicas Regulatorias, Asuntos Regulatorios, Investigaciéon Clinica,
Compliance, Calidad, Investigacion & Desarrollo, Autoridades
Sanitarias, Terceros Autorizados y Servicios de Consultoria.

Metodologia del Diplomado

La metodologia del Diplomado es mediante sesiones sabatinas en
las cudles se revisaran los temas relacionados al panorama
internacional, OMS y OPS, guias ICH, asi como la visién regulatoria y

la revision del expediente de cada pais, adicionalmente, por cada

sesion habra una evaluacion




&
v
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Profesorado especialista y experto en
A Registro Sanitario

Panel de profesores NACIONALES

+ Mtro. Adrian H. Chavez Ceron
+ QFB. Amalia Tello A.

+« QFB. David Bravo Leal

« Dr. Gabriel Ramos Contreras
+ QBP. Moisés Rivera Falcoén

« Mtro. Miguel A. Bernal Lopez

« Dr. Fabian Llorens Torres

Panel de profesores INTERNACIONALES

+ Lic. Mercedes Soriano - Republica Dominicana
« Lic. Mariela Morrilla - Republica Dominicana

+ Q.F. Mirella Fustamante Céndor — Peru

+ F.B. Regina Shimizu — Brasil

+ F.B. Priscilla Furlan — Brasil

+ Q.F. Antonio Morris Peralta — Chile

+ F. Daniel Santos — Argentina

+ QF. Garbin Jefferson - Paraguay

+ Dr. Stephan Jarpa Cuadra - Chile

« QFB. Samantha Amaguayo - Ecuador

A Panel de AUTORIDADES REGULATORIAS

+ -MSc. Olga Lidia Jacobo Casanueva — Cuba

« -MBA. Leandro Villanueva — Republica Dominicana
+ -Dra. Dorian Salinas — Honduras

+ -Lic. Karem Sagastume — Guatemala

+ -Lic. Noe Gonzalez — El Salvador

+ -Lic. Ramoén Jaén — Panama
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Proximas fechas
MARZO 02 de 2024

Contacto

552163 4841 Ext. 121

55 76 62 818]1

division.capacitacion@edufarm.org.mx

@ 200

www.edufarm.org.mx
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