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Los mercados de Ameérica Latina (LATAM) estan
adquiriendo una importancia cada vez mayor
para las companias farmaceéuticas a nivel
mundial en sus estrategias de registro global de
nuevos medicamentos y en la disponibilidad de
estos para los pacientes. Por lo tanto, es
fundamental y desafiante para los profesionales
de la salud, especialmente para aquellos
involucrados en la gestion de solicitudes de
nuevos productos, conocer en detalle las
regulaciones locales y las tendencias globales
en el proceso de registro de medicamentos.

Global Regulatory Affairs® ofrece esta sesion
de capacitacion que te guiara sobre el
panorama regulatorio  de LATAM y
proporcionaran una comprension solida de la
informacion de CMC necesaria para respaldar
las solicitudes de comercializacion,
renovaciones y presentaciones posteriores a la
aprobacion, destacando particularmente los
hitos locales en cada pais.

Iniciamos el programa con una revision
detallada al marco regulatorio de registro de
medicamentos de PERU.
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I Agenda Sintesis Quimica & Biotecnhologicos

Dia 1 : Marco Regulatorio | Elaboracion de dossier de registro

Marco regulatorio de Peru, regulaciones técnicas actuales y sus modificaciones (DS
016-2011-SA)
Proceso regulatorio: Desde el ingreso del dossier hasta la aprobacion
Clasificacion de Medicamentos
Proteccion de datos (DS N.” 002-2009-SA)
Contenido del dosier
o Documentos legales
o CMC
o Informacion clinica
o Etiquetado
o Guia de estabilidad
Plataforma VUCE
o Acceso
o |lenado de formulario
Discusion de casos practicos
Sesién de Preguntas

Dia 2 : Renovacion de registro | Cambios Post - Registro

Bioequivalencia | Enfermedades raras y huérfanas | GMP

Proceso de renovacion
Requisitos / Tiempos / Tarifas
Cambios posteriores a la aprobacion
o Variaciones mayores
o Variaciones menores
o Variaciones menores con implementacion inmediata
Proceso de agotamiento de existencias
Bioequivalencia
o Regulacion
o Moleculas obligatorias
Proceso de registro de enfermedades raras y huérfanas (Ley N’ 31738)
Guia de BPM para empresas extranjeras
Proceso regulatorio: desde la presentacion hasta la auditoria in situ
Discusion de Casos practicos
Sesion de Preguntas
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Dia 3: Medicamentos Biotecnologicos | Biosimilares

* Regulacion biotecnologica (DS N 011-2023-SA)
e Clasificacion de productos
o Contenido del dosier para productos biologicos
o Documentos legales
o CMC
o Informacion clinica
o Plan de Gestion de riesgos
e Renovacion de registro sanitario de productos biotecnologicos
e Regulacion de biosimilares
e Discusién de Casos practicos
e Sesion de Preguntas

e Grabacion de las sesiones

E Casos practicos
Certificado digital de participacion

INVERSION S/.250.00 (Incl. IGV)

Inicio: 20 de noviembre 2024 @ « Tarjeta de Débito / Crédito
Final. 22 de noviembre 2024 . .

5 ¢ Transferencia bancaria
07:15 pm a 10.30 pm BBVA 0011-0396-01-00027601

CCl: 00110396010002760192
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Informes e
Inscripciones

0 (Q + 51902733 083

@ wWWwWw.gra.com.pe/academy

Direccion , , _
m linkedin.com/GlobalRegulatoryAffairs

SkyTower Business Center
Av. Javier Prado Oeste 757. Off. 1004 -
Zipcode: 15076 @
Lima-Peru

instagram.com/GlobalRegulatoryAffairs

0 facebook.com/GlobalRegulatoryAffairs

Para mas informacion, contactanos al
+51 902 733 083 / info@gra.com.pe
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