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COORDINADORA ACADEMICA
Q.F. Alejandra Del Rio

FECHAS Y HORARIOS

*Se dictard en dos ocasiones*

Primer semestre: 23-24 de abril, 7-8 de mayo y 14-15
de mayo de 2021

Segundo semestre: 8-9, 15-16 y 22-23 de octubre de
2021

Viernes desde 18:00 a 22:00 pm y Sdbados desde 09:00
a 13:00 horas

NUMERO TOTAL DE HORAS
75 horas (25 modalidad Streaming + 50 de trabajo y
estudio)

INFORMACION Y POSTULACIONES

Sra. Guisela Munoz
+56 2 2978 2958 - guimunoz@ciq.uchile.cl
www.postgradoquimica.cl

POSTULACION

Este curso esta recomendado especialmente a profesionales del
area de la salud y de las ciencias farmacéuticas. Dirigido
especialmente a Quimicos Farmacéuticos y Médicos. Los
requisitos de postulacion son estar en posesion de un titulo
profesional universitario o una licenciatura equivalente a la
licenciatura que otorga la Universidad de Chile.

ARANCEL
Publico general: $250.000
Profesionales de los Servicios de Salud Publicos: $180.000

METODOLOGIA

Clases modalidad Streaming - Evaluaciones y actividades online -
Trabajo final

OBJETIVO DEL CURSO

Dar conocimientos al alumno de modo de asegurar que su
desempeno profesional en los establecimientos farmacéuticos
cumpla con todas las normas y leyes aplicables a cada uno de
ellos.

CONTENIDOS
MODULOS CONTENIDOS

Médulo | Regulacion de Establecimientos Farmacéuticos

Modulo I Responsabilidades del Quimico Farmacéutico en los Establecimientos Farmacéuticos

Modulo I Sumarios Sanitarios

Moédulo IV Importacién de Productos Regulados

Moédulo V a) Registros Sanitarios
b) Procedimiento de tramitaciéon y concesién
¢) Exclusividad de datos

Modulo VI Licitaciones-Antecedentes regulatorios

Modulo Vil Marco normativo y regulatorio de productos biotecnolégicos y biosimilares en Chile

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



FACULTAD D E
CIENCIAS QUIMICAS
Y FARMACEUTICAS
UNIVERSIDAD DE CHILE

CURSO ASUNTOS REGULATORIOS
EN EL SECTOR FARMACEUTICO

EQUIPO ACADEMICO

ALEJANDRA DEL RiO VEGA

Quimico Farmacéutico de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la Universidad de Chile.
Diplomada en Sistemas de Gestién de Calidad y Liderazgo de la Universidad de Chile. Profesora de
Legislacion Farmacéutica y del Diplomado de Asuntos Regulatorios desde el ano 2009 de la Facultad
Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la Universidad de Chile. Especialista Senior en Patentes de
Invencion. Actualmente es Gerente de Asuntos Regulatorios del drea de Life Sciences y Derecho
Regulatorio Farmacéutico del Estudio Carey y Cia. Su practica se orienta a la obtencion de registros
sanitarios de productos farmacéuticos y cosméticos, procesos de transferencias, importacién y
autorizacion de comercializacion de productos regulados.

IGNACIO GILLMORE VALENZUELA

Abogado de la Facultad de Derecho de la Universidad de Chile. Actualmente es Socio a cargo del area de
Life Sciences y Derecho Regulatorio Farmacéutico del Estudio Carey y Cia. Su practica se centra en temas
de regulacién farmacéutica, cosmética, de dispositivos médicos, alimentos, investigacion cientifica y
promocién de productos farmacéuticos etc. También ha representado a empresas del sector en
procesos y litigios administrativos y judiciales derivados de las regulaciones sanitarias. Adicionalmente
es profesor del Diplomado de Asuntos Regulatorios de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas
de la Universidad de Chile desde el afio 2009 a la fecha.

JEANNETTE WUTH BASCUNAN

Quimico Farmacéutico de la Universidad de Chile. Se desempeié como Jefe del Subdepartamento de
Inspecciones del Departamento ANAMED del Instituto de Salud Publica de Chile desde el 2006 hasta el
2017, a cargo del control sanitario de los productos farmacéuticos y cosméticos en Chile, la autorizacién
de los laboratorios de produccion de estos productos y la fiscalizacion tanto de los establecimientos
mencionados como de los productos que éstos elaboran, importan y distribuyen, ademas de la
Autorizacién y Fiscalizacién de Droguerias, Bodegas y Depdsitos. Trabajé como Inspectora de la Seccién
Inspeccién del Departamento de Control Nacional. Actualmente estd a cargo del proyecto de aduanas,
para posicionar al ISP en las principales entradas de productos sometidos a control sanitario del pais.

JAVIERA PENDOLA RETAMAL

Quimico Farmacéutico de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la Universidad de Chile.
Diplomada en Asuntos Regulatorios de Medicamentos, Productos Biolégicos y Cosméticos de la misma
casa de estudios. Especialista senior en Patentes de Invencion y Asuntos Regulatorios del drea de Life
Sciences y Derecho Regulatorio Farmacéutico del Estudio Carey y Cia. Su practica se orienta a la
preparacion/tramitacion de registros sanitarios de productos farmacéuticos y cosméticos, incluyendo
ademas la tramitacién para el uso y comercializacién en el pais de alimentos, suplementos alimentarios
y dispositivos de uso médico. Adicionalmente desempefia actividades como asistente de la asignatura
de pregrado Legislacion Farmacéutica para la carrera de Quimica y Farmacia en la Universidad de Chile.

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

Quimico Farmacéutico, Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas, Universidad de Concepcion, con
experiencia regulatoria en América Latina, Buenas Practicas de Manufactura y Validaciones de procesos
productivos. Ha registrado productos farmacéuticos y cosméticos en Chile, Peru, Argentina, Bolivia,
Paraguay, Ecuador, Colombia, Venezuela, Paraguay, Brasil, Centro America y Vietnam. Ademas trabajo en
un Centro de Estudios de Bioequivalencia “in vivo"y en el Instituto de Salud Publica como profesional
evaluador de registros sanitarios y posteriormente fue creadora y Jefe de la seccion validacién de
procesos productivos en el Subdepartamento de Biofarmacia-ANAMED.

JAIME HENRIQUEZ MELLA

Abogado de la Facultad de Derecho de la Universidad de Chile. Abogado asociado del Estudio Carey y
Cia. Especialista en litigacion en propiedad industrial, intelectual y administrativa. Su practica se orienta
en temas de litigacion civil y administrativa, asesoria a empresas innovadoras y a laboratorios en
licitaciones publicas y privadas. También ha participado en litigios ante el Tribunal de Contratacion
Publica en relacién con la adjudicacion de licitaciones del sector publico. Adicionalmente se desempena
en actividades académicas de pregrado en la Facultad de Derecho de la Universidad de Chile y ha sido
expositor en congresos sobre derecho procesal y litigacién especializada.

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.



