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Curso en:

Registro Sanitario de Productos
Biologicos: CTD y Guias Regulatorias
Internacionales

Resultados de aprendizaje:

* Interpretar la normativa nacional y las principales guias regulatorias internacionales aplicables al
registro sanitario de productos biolégicos, considerando criterios de calidad, seguridad y eficacia.

« Estructurar y organizar la documentacién técnica y administrativa requerida para la elaboracion
de dossiers regulatorios bajo el formato del Documento Técnico Comun (CTD).

+ Analizar y sustentar los requisitos técnicos involucrados en los procesos de registro sanitario,
cambios post aprobacion y liberacidén de lotes de productos biolégicos.

Dirigido a:

Quimicos farmacéuticos, bachilleres o titulados, y profesionales
afines que se desempenen o deseen especializarse en asuntos
regulatorios, aseguramiento de la calidad, registro sanitario,
investigacion clinica, farmacovigilancia y desarrollo de productos
biologicos, tanto en el sector farmacéutico como biotecnoldgico.

~— Inicio de Clases ( Duracién Modalidad ®  Inscripcion
24 de junio 08 semanas Virtual <= S/.600.00

Horario

Miércoles de 7:00 p.m. a 9:15 p.m.




Contenido

Fundamentos de los productos biolégicos y marco regulatorio

: + Introduccion a los productos biolégicos
Unidad -
+ Definicién y conceptos clave
+ Clasificacion de productos biolégicos
+ Casos practicos aplicados
+ Evolucién de la regulacion farmacéutica

+ Marco regulatorio peruano
* Procedimientos y requisitos para el registro sanitario

Elaboracion del CTD: estructura y requisitos del dossier
regulatorio

Unidad L .
« Estructura del Documento Técnico Comun (CTD)
+ Requisitos administrativos y legales (M6dulo 1)
* Requisitos de calidad (Médulo 2 y 3)
+ Requisitos de seguridad y eficacia (Modulo 2, 4 y 5)

Plan de gestion de riesgo
+ Ficha técnica e inserto

Unidad Gestion regulatoria posterior al registro sanitario
« Cambios posteriores a la aprobaciéon
+ Otros tramites relacionados al registro sanitario
+ Casos practicos aplicados
Uhidad Liberacion de lotes y control regulatorio de productos biolégicos

+ Liberacion de lotes de vacunas
+ Liberacion de lotes de Derivados de plasma
+ Requisitos regulatorios aplicables

+ Casos de revisi6bn documental

Docente

Mag. Susan Katherin Zavala Coloma

Magister en Propiedad Intelectual con mencion en Derecho
Farmacéutico por la Universidad Peruana Cayetano Heredia
con estudios de Maestria en Biotecnologia. Especialista con
mas de 15 afios de experiencia en regulacidn sanitaria de
productos biolégicos, biotecnoldgicos y farmacéuticos. Cuenta
con solida trayectoria como profesional técnica y responsable
de evaluacion regulatoria en DIGEMID, asi como experiencia
en Direccion Técnica, Asuntos Regulatorios y Aseguramiento
de la Calidad en establecimientos farmacéuticos. Se
desempena como docente de posgrado en temas de regulacion
sanitaria de productos bioldgicos y biosimilares, Documento
Técnico Comun (CTD) y guias regulatorias internacionales.
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