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REGULACION Y REGISTRO

DE ESPECIALIDADES FARMACEUTI(;AS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS, ANALISIS TECNICO
DEL DOSSIER DE ACUERDO A LA NORMATIVA PERUANA

L1

CURSO GRABADO

DICTADO EL 24 DE ENERO DE 2021
CANTIDAD DE HORAS : 9 HORAS

PRECIO PERU S/ 90.00

PRECIO EXTRANJERO $ 30.00



& CONSULTORA

¢ agensiob

PHARMACEUTICAL

TEMARIO

QF. WILDER O. GUEVARA MEZA

e Regulacion y Registro de Medicamentos de Especialidad

e Andlisis técnico del Dossier.

¢ Generalidades para el Registro de Productos Farmacéuticos:
Ley 29459 y D.S. 016-2011 -SA.

¢ Registro Sanitario de Medicamentos.

* Eficacia, Seguridad y Calidad.

® Requisitos para la Inscripcidn y Reinscripcidn de Especialidades
Farmacéuticas (manejo de la informacién técnica y su relaciéon
con la normativa vigente).

* Ingrediente Farmacéutico Activo, Unidad de dosis,
Forma Farmacéutica.

e Especificaciones Técnicas de IFA(s), excipientes, materiales
de envase y producto terminado para medicamentos.

® Técnica analitica y validacién de la técnica analitica.

® Estudios de Estabilidad (Directiva Sanitaria N.° 031-MINSA/DIGEMID V.01).

e Andlisis de las Validaciones de procesos.

¢ Evaluacién de reinscripcion y modificacion de los registros
de especialidad.

QF. CHRISTY G. HOLGUIN CORDOVA

e Regulacidon y Registro de Dispositivos Médicos segun Clasificacion
de Riesgo.

e Certificado de Exportacion, Certificado de Gobierno Extranjero,

e Certificado de Libre Venta.

¢ Certificado de Gestion de la Calidad: Certificado 1SO 13485,

¢ Certificado CE, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.
Informe Técnico.

e Estudios técnicos y comprobacién analiticas:

e Declaraciéon de Conformidad, Resumen de los Documentos de
Verificacion y Validacion de Disero, Certificado de Andlisis.

¢ Validaciéon del Proceso de Esterilizacion.

¢ Informe de Gestion de Riesgo.

e Informe de Evaluacién Clinica.

¢ Rotulados.

* Manual de Instruccién de USO o IFU.
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