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DE TERAPIAS BIOLOGICAS

COORDINADOR ACADEMICO POSTULACION

Dr. Harold Mix Este curso estd recomendado especialmente a profesionales del
area de la salud y de las ciencias farmacéuticas. Dirigido

FECHAS Y HORARIOS especialmente a Quimicos Farmacéuticos y Médicos. Los
requisitos de postulacion son estar en posesion de un titulo

29 de agosto, 5y 12 de septiembre de 2020 ) . . ) .
Sabados de 09:00 a 18:30 hrs. profesional universitario o una licenciatura equivalente a la

licenciatura que otorga la Universidad de Chile.

NUMERO TOTAL DE HORAS
75 horas (25 modalidad Streaming + 50 de trabajo y estudio) ARANCEL
Publico general: $230.000
Profesionales de los Servicios de Salud Publicos: $150.000

INFORMACION Y POSTULACIONES

Sra. Guisela Munoz METODOLOGIA
+56 2 2978 2958 - guimunoz@cig.uchile.cl Clases modalidad Streaming - Evaluaciones y actividades online -
www.postgradoquimica.cl Trabajo final

OBJETIVO DEL CURSO

Entregar al estudiante los conceptos claves acerca de
medicamentos  biotecnoldgicos y su diferencia con
medicamentos quimicos, comprendiendo conceptos de
seguridad y efectividad en pacientes y la importancia de elegir
una terapia determinada. Esto, con una mirada tanto médica
como regulatoria.

CONTENIDOS
MODULOS CONTENIDOS
, - Clasificaciéon de Terapias Bioldgicas, comparacién con terapias
Modulo I: - . .
| duccion aT ) farmacoldgicas y tipos de terapias
LS B 2Plas - Tipos de terapia y su uso clinico
Biologicas y

- Generacién de una molécula innovadora y su proceso de
manufactura

- Bioequivalencia, biosimilaridad y funcionamiento biolégico

- Producto de referencia, analisis comparativo y desarrollo
clinico de un biosimilar

Evolucion hacia la
Biosimilaridad

Médulo l:
Indicacion terapéutica de
productos biolégicos y
Aplicaciones clinicas

- Inmunogenicidad y rol de las vacunas

- Generacién de anticuerpos y moléculas pequefas en Inmunoterapia para Cancer
- Resguardos médicos y consideraciones durante el uso de Terapias Biologicas

- Principios para la extrapolacién de uso de un biosimilar

Modulo 1l - Regulacion de Bioldgicos en Chile y el Mundo
Regulacién de Productos - Evaluacién de aspectos de calidad de los productos Biolégicos
Biologicos y su buen uso - Farmacovigilancia y plan de manejo de riesgos
en Chile - Uso y Acceso de Terapias Bioldgicas de Alto Costo

Los contenidos programaticos y la seleccion de relatores es de exclusiva autoria y responsabilidad de la Facultad de Ciencias Quimicas
y Farmacéuticas de la Universidad de Chile.
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NELSON IBARRA SIMONETTI

Quimico Farmacéutico, Universidad de Chile, Master Total Quality Management & Quality Leadership en
ISO, Management Group, Estocolmo - Suecia, 1992, Master en Sistemas de Gestién de Calidad, Tokio -
Japén, 1997. Trabajé durante dieciséis afnos como Director Técnico ante el ISP en la empresa Unilever
Chile S.A. Con especializacion en Sistemas Integrados de Management en diversas actividades de EOQ
(European Organization for Quality). Actualmente se desempefia como Director de los Programas de
Postitulo en la Escuela de Postgrado de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la
Universidad de Chile.

LUIS QUINONES SEPULVEDA

Bioquimico, Profesor Titular Facultad de Medicina, Universidad de Chile, PhD. en Ciencias Biomédicas,
Director del Laboratorio de Carcinogénesis Quimica y Farmacogenética (CQF). Sub-director
Departamento Oncologia-Basico Clinica. Co-fundador del Centro de bioequivalencia IFT de la misma
Facultad y speaker para Laboratorios Roche Chile en estas tematicas. Ejerce part-time como Perito de
Patentes Farmacéuticas del Ministerio de Economia de Chile (INAPI). Sus areas de investigacion cientifica
corresponden a la Farmacologia y Toxicologia molecular, donde posee alrededor de 100 publicaciones
cientificas y 5 patentes farmacéuticas.

FABIOLA MUNOZ ESPINOZA

Quimico Farmacéutico de la Universidad de Chile. Evaluadora de expendientes de solicitudes de registro
de Productos Farmacéuticos Nuevos en el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos
(ANAMED). Diplomado en Investigacion Clinica, Pontificia Universidad Catélica de Chile, con cursos de
especializacién en Farmacologia, Disefio y Evaluacion de Estudios Clinicos. Cursos de Farmacovigilancia,
Analisis de Plan de Gestién de Riesgo e Informes Periédicos de Seguridad, Buenas Practicas Clinicas
(BPC) en Investigaciéon, Medicina Basada en la Evidencia (MBE), Productos Medicinales
Bioldgicos/Biotecnoldgicos. Pasantia en la Evaluacién de Medicamentos Biosimilares en la Agencia
Espafola de Medicamentos (AEMPS) en el afo 2014. Particip6 en la elaboracion de la propuesta de
“Norma Técnica de Registro Sanitario de Productos Biotecnoldgicos Derivados de Técnicas ADN
recombinantes”y es miembro del Grupo de Productos Biolégicos de ANAMED. Representante de Chile
para la Red Panamericana de Armonizacion de la Regulaciéon Farmacéutica (Red-PARF) como miembro
alterno de la Comunidad Andina, en el tema de Botecnoldgicos.

Los contenidos programadticos y la seleccién de relatores es de exclusiva autoria y responsabilidad de la Facultad de Ciencias Quimicas
y Farmacéuticas de la Universidad de Chile.
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SILVANA CATALDO IDE

Quimico Farmacéutico de Universidad de Valparaiso, candidata a MBA Universidad de Chile. Mas de 8
anos de experiencia en temas regulatorios de Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica. Fue
responsable del drea de gestién de calidad para las buenas practicas clinicas y farmacovigilancia. Ha
participado en diferentes actividades de docencia en Universidades como también en presentaciones
en diferentes instituciones del pais. Actualmente es responsable de la Unidad de Farmacovigilancia e
Informacién Médica en Roche Chile.

NICOLAS DELGADO RIOSECO

Quimico Farmacéutico de la Universidad Nacional Andrés Bellos, Diplomado en Farmacia clinica y
atenciéon farmacéutica de la Universidad de Chile, actualmente cursando Diplomado en Enfermedades
infecciosas de la Pontificia Universidad Catolica. Quimico farmacéutico de la Farmacia Hospitalizado,
encargado de Farmacovigilancia, coordinacién de dispensacion en dosis unitaria y preparados
magistrales no oncolégicos en el Complejo Asistencial Dr. Sotéro del Rio.

YANET HECHAVARRIA NUNEZ

Titulada de Licenciada en Ciencias Farmacéuticas de la Universidad de La Habana, con un Magister en
Tecnologia y Control de Medicamentos y Titulo de Quimica Farmacéutica revalidado en la Universidad
de Chile. Se desempefia como Especialista de Evaluacién de Calidad en la Seccién de Productos
Biolégicos y previamente, trabajé en la Agencia Reguladora de Medicamentos de Cuba
(CECMED). Posee amplia experiencia en Asuntos Regulatorios especificamente en Evaluaciéon de
Calidad de Productos Bioldgicos y Biotecnolégicos.

Los contenidos programadticos y la seleccion de relatores es de exclusiva autoria y responsabilidad de la Facultad de Ciencias Quimicas
y Farmacéuticas de la Universidad de Chile.



