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CURSO EN REGULACION Y
LEGISLACION FARMACEUTICA

INTERNACIONAL

Nuestro curso de Regulacion y Legislacion
Farmacéutica Internacional esta disenado
para proporcionar una comprension
profunda de los principios, normativas y
agencias que rigen la industria farmaceutica
a nivel global. En un entorno cada vez mas
interconectado, la regulacion farmaceutica
se ha convertido en un factor esencial para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia

de los medicamentos y productos
relacionados con la salud. Este curso te
preparara para entender y aplicar las
normativas internacionales que regulan la
fabricacion, distribucion, y comercializacion
de productos farmacéuticos, asi como las
mejores practicas que deben seguirse para
cumplir con los estandares establecidos.
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POR QUE REALIZAR
EL CURSO

El realizar un curso eleva el Te brinda la oportunidad de
conocimiento y nivel adquirir conocimientos
académico de la persona, actualizados y estar al tanto
convirtiendola en un elemento de las Ultimas tendencias y
fundamental dentro de un avances en tu

esquema de trabajo; su
trascendencia radica en el
desarrollo de competencias
adicionales que
adquiere, su proceso
formativo se vuelve mas
solido y por ende se convierte ¢4
en un candidato mas atractivo f
para cubrir un
puesto preponderante.

area de interés. Realizar un
Curso en un area que te
apasiona puede brindarte
una gran satisfaccion
personal. Te permite
profundizar en un tema que
te interesaytedala
oportunidad de contribuir de
manera significativa en ese
campo.




Los estudios de postgrado
consisten no solo en adquirir
conocimientos por parte del

participante.

Nuestra funcion es centrar los
objetivos de este programay
los diferentes modulos que lo
conforman no solamente en
la simple acumulacion de
conocimientos.

Sino que estos queden
supeditados al desarrollo de una
serie de competencias en funcién
de los perfiles académicos y los
correspondientes perfiles
profesionales.

r

Conocimientos sino tambiéen en
las hard skills y soft skills que
permitan a los profesionales

desempenar su labor de forma

exitosa en este mundo laboral
en constante evolucion.




PARA QUE TE PREPARA EL CURSO

Comprender los conceptos basicos de la regulacion farmacéutica:
Adquiriras un conocimiento general de laimportancia de la
regulacion en la industria farmacéutica, sus principios y su impacto
en la salud publica y la seguridad del paciente.

Estudiar las agencias reguladoras internacionales: Conoceras el
papel y la funcion de las principales agencias reguladoras
internacionales como la OMS, la FDA y la EMA, y como influyen
en la legislacion y la regulacion farmacéutica.

Implementar Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Te
capacitaras en los principios y requisitos de las BPM, aprendiendo
como se aplican en la industria farmacéutica para garantizar la
calidad de los productos.

Entender el proceso de registro y aprobacion de medicamentos:
Aprenderas sobre el proceso de presentacion de dossiers
regulatorios y las consideraciones necesarias para la aprobacion de
medicamentos genéricos y biosimilares.

Familiarizarte con la farmacovigilancia: Estudiaras los sistemas de
reporte de reacciones adversas y como la farmacovigilancia
contribuye a la seguridad del paciente.

Explorar la legislacion sobre productos biolégicos y biosimilares:
Conoceras las normativas relacionadas con la producciony
distribucion de productos biolégicos y las regulaciones para la
aprobacion de biosimilares.

Desarrollar habilidades en auditorias regulatorias y cumplimiento:
Aprenderas a planificar y ejecutar auditorias regulatorias, a
identificar no conformidades y a implementar acciones
correctivas.

Conocer la legislacion sobre productos de diagnéstico y
dispositivos médicos: Estudiaras las normativas para productos de
diagnostico y dispositivos médicos, y como se gestionan en el
ambito regulador.



DISENO Y CONTENIDO




REQUISITOS DE POSTULACION

Para postular a nuestro curso debes cumplir con los
siguientes requisitos:

= . . .
%.. Documento de identidad Correo electrénico

A QUIEN ESTA DIRIGIDO

Profesionales de la industria farmacéutica: Farmacéuticos,
directores de calidad, reguladores y personal de empresas
farmacéuticas que deseen adquirir o fortalecer sus conocimientos
sobre las normativas internacionales que afectan la produccion,
distribucién y comercializacion de medicamentos.

Estudiantes de areas relacionadas con la salud y la industria
farmacéutica: Aquellos interesados en especializarse en la
regulacion farmacéutica y la legislacion que rige el sector.

Profesionales de la salud publica: Funcionarios y técnicos que
necesiten comprender cémo las regulaciones farmacéuticas
afectan la seguridad y accesibilidad de los productos de salud.

Auditores y consultores en cumplimiento normativo: Personas
encargadas de realizar auditorias regulatorias o que deseen
mejorar sus competencias en la implementacion de estandares de
calidad en la industria farmacéutica.




TITULACION PROPIA

Al concluir el curso los
participantes seran galardonados
con una titulacion propia
otorgada por ISEIE Innovation

School. Esta titulacion se
encuentra respaldada por una
certificacion que equivale a 4
créditos ECTS (European Credit
Transfer and Accumulation
System) y representa un total de
100 horas de dedicacion al
estudio.

Esto resultara en un aumento de
su empleabilidad, al hacerle
destacar entre otros candidatos
resaltando su compromiso con la
mejora continua y el desarrollo
profesional.

Esta titulacion no solo enriquecera
su imagen y credibilidad ante
potenciales clientes, sino que
reforzara significativamente su
perfil profesional en el ambito
laboral. Al presentar esta
certificacion, podra demostrar de
manera concreta y verificable su
nivel de conocimiento y
competencia en el area tematica
del curso.




Una vez que haya completado
satisfactoriamente todos los modulos del
curso, debera llevar a cabo un trabajo
final en el cual debera aplicar y
demostrar los conocimientos que ha
adquirido a lo largo del programa.

Este trabajo final suele ser wuna
oportunidad para poner en practica lo
que ha aprendido y mostrar su
comprension y habilidades en el tema.

Puede tomar la forma de un proyecto, un
informe, una presentacion u otra tarea
especifica, dependiendo del contenido
del curso y sus objetivos. Recuerde
seguir las instrucciones proporcionadas
y consultar con su instructor o profesor
si tiene alguna pregunta sobre como
abordar el trabajo final.




CONTENIDO CURSOEN
REGULACION Y LEGISLACION
FARMACEUTICA INTERNACIONAL

Maédulo 1: Introduccién a la Regulacion y
Legislacion Farmacéutica Internacional
1.1. Conceptos basicos de regulacion
farmaceutica

1.2. Importancia de la regulacion en la
industria farmaceéutica

1.3. Normativas y regulaciones vigentes a
nivel internacional

Mddulo 2: Agencias Reguladoras
Internacionales

2.1. Organizacion Mundial de la Salud
(OMS)

2.2. Administracion de Alimentos 'y
Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA)

2.3. Agencia Europea de Medicamentos
(EMA)

Maédulo 3: Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

3.1. Principios y aplicacion de las BPM

3.2. Requisitos para la implementacion de
BPM

3.3. Casos de exito en la aplicacion de BPM

Maddulo 4: Registro y Aprobacién de
Medicamentos

4.1. Proceso de registro y aprobacion de
medicamentos

4.2. Requisitos para la presentacion de
dossier regulatorios

4.3. Consideraciones en la aprobacion de
medicamentos genéricos y biosimilares

Maédulo 5: Farmacovigilancia y Seguridad
del Paciente

5.1. Conceptos basicos de
farmacovigilancia

5.2. Sistemas de reporte de reacciones
adversas

5.3. Importancia de la farmacovigilancia
en la seguridad del paciente

Maédulo 6: Legislacion sobre
Medicamentos Controlados

6.1. Normativas internacionales sobre
medicamentos controlados

6.2. Requisitos para la producciony
distribucion de medicamentos
controlados

6.3. Consideraciones en la prescripciony
dispensacion de medicamentos
controlados

Modulo 7: Propiedad Intelectual y
Patentes Farmacéuticas

7.1. Conceptos basicos de propiedad
intelectual

7.2. Proceso de registro de patentes
farmaceuticas

7.3. Consideraciones en la proteccion de
innovaciones farmaceuticas



Modulo 8: Legislacion sobre Productos
Biologicos y Biosimilares

8.1. Normativas internacionales sobre
productos bioldgicos y biosimilares

8.2. Requisitos para la producciony
distribucion de productos bioldgicos

8.3. Consideraciones en la aprobacion de
biosimilares

Modulo 9: Legislacion sobre Productos de
Diagnostico y Dispositivos Médicos

9.1. Normativas internacionales sobre
productos de diagnostico

9.2. Requisitos para la producciony
distribucion de dispositivos médicos

9.3. Consideraciones en la aprobacion de
productos de diagnostico

Modulo 10: Auditorias Regulatorias y
Cumplimiento

10.1. Planificacion y ejecucion de auditorias
regulatorias

10.2. Identificacion de no conformidades 'y
acciones correctivas

10.3. Seguimiento y cierre de auditorias
regulatorias

Modulo 11: Innovacién y Mejora Continua en
la Gestion Regulatoria

11.1. Técnicas de mejora continua en
procesos regulatorios

11.2. Implementacion de tecnologias
innovadoras

11.3. Casos de exito en innovacion en la
gestion regulatoria

Modulo 12: Trabajo final curso (TFC)

Nota: El contenido del programa académico
puede estar sometido a ligeras modificaciones,

en funcion de las actualizaciones o de las
mejoras efectuadas.




CONTACTANOS

+34 Q60 25 47 46

Av. Aragon 30, 5. 46021 Valencia.

www.iseie.com



