PROGRAMA MODULAR DE @
ASUNTOS REGULATORIOS

Aprende conceptos, andlisis y evaluacidn integral de los requisitos

asociados a los registros sanitarios de productos farmacéuticos
en Costa Rica.

@ 4 modulos. @ Enfoque

progresivo. Impartido por

profesionales con
@]Icn:ocia el 13ddel & Certificacion. experiencia en el drea
ebrero e

regulatoria.
2024. :

1.La matricula de los 4 médulos en conjunto tendrd un costo de $755 USD (IVA
incluido), si la inscripcion se realiza antes del 31 de enero.

2.Cada médulo tiene un costo de $ 224 USD (IVA incluido).

3.20% de descuento para estudiantes de ultimo ano. Aplicable al valor de los 4
moddulos de 896$ USD.

4.20% de descuento para farmacéuticos inscritos al Sistema de Recertificacion
Profesional Farmacéutica. Aplicable al valor de los 4 médulos de 896$ USD.

Para mas informacidn @ou_eeuo, DE REGISTRA-2
campusvirtual@colfar.com Y FECOSTaRICA B

« DE COSTA RICA




Programa modular de asuntos requlatorios

Modulo 1

Dia 1 Dia 2 Dia 3

Generalidades de los Generalidades de los Cambios post-registro
Registros Sanitarios: Registros Sanitarios: y renonvaciones
Parte 1 Parte 2
e Conceptos Generales e Tipos de cambios post-registro ¢ Andlisis de Documentacion
e Registros Sanitarios e Acciones Regulatorias e Solicitudes
e Autoridades Sanitarias e Preparacién documental e Requisitos CCSS
e Generalidades Legalesy e Proyecto de Artes e Preparacién dela
Técnicas e Empaques Homologados documentacién
e Inscripcién de medicamentos e Impacto Comercial e Diferencias respecto a
e Preparacién de documentos e Renovaciones Inscripcién de Medicamentos
e Tiempos de aprobacién e Requisitos
e Resolucion de casos e Planificacién Regulatoria
Fechas Fechas Fechas
| Semestre: 13 de Febrero | Semestre: 14 de Febrero | Semestre: 15 de Febrero
Il Semestre: 3 de Septiembre Il Semestre: 4 de Septiembre Il Semestre: 5 de Septiembre

=" Horario
REE cm Vi
HARKET AEEERs U Z DE COSTA RICA o de 6:00 pm a 9:00 pm




Programa modular de asuntos requlatorios

Dia 1

Especificaciones Técnicas y

Métodos de Andlisis

Especificaciones de producto terminado

e

Conceptos generales
Correlacion entre especificaciones de
PT y estudios de estabilidad
Requerimientos por forma
farmacéutica

Métodos analiticos
Tipos de métodos analiticos y cuales
se validan
Tipos de estdndares analiticos
utilizados
Reporte de un método analitico

Fechas
| Semestre: 5 de Marzo
Il Semestre: 1 de Octubre

REGISTRA-2

MARKET ACCESS HUB

Modulo 2

4 COLEGIO DE
N FARMACEUTICOS
Z DE COSTA RICA

Dia 2
Validaciones de Métodos
Analiticos

Conceptos Generales y marco regulatorio
Lineamientos para hacer una validacién de
métodos analiticos

Pardmetros de desempefio utilizados para
validar un método analitico

Aplicacién de criterios estadisticos en la
validacion

Validacién en métodos farmacopeicos y
microbioldgicos

Tipo de métodos que se validan
Pardmetros de desempeiio utilizados para
validar un método analitico microbioldgico
Aplicacion de criterios estadisticos en la
validacién

Principales motivos de rechazo por parte del
MS

Fechas
| Semestre: 6 de Marzo
Il Semestre: 2 de Octubre

@

Ehaink
. Y
\

.

Dia
Estabilidad

Conceptos Generales y marco
regulatorio

Tipos de estudios de
estabilidad

Lineamientos que deben
aplicarse

Pardmetros de evaluacién
requeridos para cada forma
farmacéutica

Componentes del informe de
estabilidad

Fechas
| Semestre: 7 de Marzo
Il Semestre: 3 de Octubre

Horario

75 de 6:00 pm a 9:00 pm




Programa modular de asuntos requlatorios

Modulo3

Dia 1 Dia 2
Precalificacion CCSS Bioequivalencias
e Andlisis de Documentacién e Perfiles de disolucion
e Solicitudes e Bioequivalencia In Vivoy
e Requisitos CCSS FOREBI

e Preparacién de la
documentacién

e Diferencias respecto a
Inscripcién de Medicamentos

Fechas Fechas
| Semestre: 2 de Abril | Semestre: 3 de Abril
Il Semestre: 5 de Noviembre Il Semestre: 6 de Noviembre

REGISTRA-2 7/ COLEGIO DE
MARKET ACCESS HUB 7 FARMACEUTICOS

a DE COSTA RICA

Dia 3
Bioldgicos y
Biotecnoldgicos

e Generalidades Farmacéuticas

e Reglamentacién Particular

¢ Inscripcion de Medicamentos

e Biosimilares

e Evaluacién Técnica y Legal

e Preparacién de la
Documentacion

Fechas
| Semestre: 4 de Abril
Il Semestre: 7 de Noviembre

\/ Horario
AL/ de 6:00 pm a 9:00 pm



Programa modular de asuntos requlatorios

Modulo 4

Dia 1 Dia 3 Dia 4
Registro de Productos Registro de Registro de Dispositivos
Naturales Cosméticos Médicos
« Clasificaciones Requisitos Técnicos y Clasificaciones
* Requisitos Tecnicos y Legales Legales Requisitos Técnicos y Legales
e Beneficios del Registro Sanitario y . y .
Inscriog Exencion de Registro Exencion de Registros
e Inscripciones T T
Fechas Sanitario Sanitarios
| Semestre: 7 de Mayo Beneficio del Registro Beneficios del Registro
Il Semestre: 3 de Diciembre Sanitario Sanitario

Dia 2

Registro de Suplementos

Clasificaciones

Requisitos Técnicos y Legales

Exencidon de Registros Sanitarios

Beneficios del Registro Sanitario

Inscripciones

Suplementos “Especiales”

Mantenimiento Regulatorio
Fechas

| Semestre: 8 de Mayo
Il Semestre: 4 de Diciembre

Inscripcién de Cosméticos
Preparacién de la
Documentacion
Mantenimiento Regulatorio
Buenas Prdcticas de
Manufactura en
Cosmeéticos

Fechas
| Semestre: 9 de Mayo
Il Semestre: 5 de Diciembre

Inscripcién de EMB
Mantenimiento Regulatorio
Preparacién de Documentos

Fechas
| Semestre: 14 de Mayo

Il Semestre: 10 de Diciembre

REGISTRA-2

MARKET ACCESS HUB

77>~ Horario
e NG
Z DE COSTA RICA O de 600 pm a 730 pm




