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1. MARCO ESTRATEGICO

1.1. Modelo de Formacién Profesional de la Universidad Privada Norbert
Wiener (MFP-UW)
Modelo Experiencia Educativa Excepcional (EEE)

La experiencia educativa hace referencia al conjunto de momentos significativos
que vive una persona durante una época de su vida (en nuestro caso: su paso por
la universidad). En especifico: para nuestra universidad dicha experiencia se
encuentra organizada a lo largo de una serie de semestres académicos, y resulta
de la articulacion de sus componentes. Todos estos componentes del Modelo
Educativo por competencias de la UPNW se encuentran centrados, orientados
hacia la experiencia del estudiante (Saber Declarativo y Categorial, Saber
Procedimental y Saber Actitudinal). Esta experiencia ya no es vista como un
simple recuerdo o memoria sino como espacios de construccién de competencias
0 espacios de libertad: los Planos Personal, Cultural y Global. En el primero de
estos Planos (el Plano Personal), el estudiante tiene la posibilidad de edificar su
personalidad en términos de integridad, perseverancia, liderazgo y
emprendimiento. En el segundo (el Plano Cultural), el estudiante ve reafirmada su
vocacion social. Se incluyen en este plano las siguientes edificaciones
potenciales: enfoque en las personas, trabajo en equipo, excelencia operacional,
pasion por el servicio y orientacion a resultados. Finalmente, en el tercero de estos
Planos (el Plano Global), el estudiante ve la oportunidad de una realizacién
trascendental ligada a la investigacion, a la generacién de conocimiento original o
al aporte innovador de tecnologias. Es en este Plano Global que el educador

- £ F . “x A
comprende que las TIC no son ya una herramienta util sino un fenédmeno que ha

invadido y trascendido todos los rincones del Sistema Educativo (Silva Quiroz &,
Maturana Castillo, 2017). 2 3

El logro de competencias excepcionales en el estudiante, producto del Modelo
Educativo Excepcional (EEE), se dara solo cuando dicho modelo educativo se
centre en los tres Planos del desarrollo personal para que finalmente, una vez
estructuradas las competencias, estas se desarrollen segun su estructura tripartita
{Sa’_ber__ Declarativo y Categorial, Saber Procedimental y Saber Actitudinal).
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Intepridad,

1.2 Misidn del Programa

Formar especialistas competitivos en asuntos regulatorios en sl sector farmacéutice,
dotados de una formacion técnica, de pensamiento -analitico, con iniciativa e
Involuerado ante un entorno globalizado y cambiante; asimismo, participar en Ja
reforma que requiere. el pais para lograr que la poblacién acceda a medicamentos
seguros eficaces v de calidad.

1.3. Visién del Programa

Ser reconocidos como un Prograina de Segunda Especialidad en Asuntos

Regulato'rios__ en el Sedor F‘armac_éut'ico ‘acreditada nacional e internacionalmente,
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e Promover el andlisis, ia investigacion cientifico-tecnoldgica y en un modelo de

desarrollo permanente orientado a los asuntos regulatorios,

il PERFIL DE EGRESQ.

2.1, Competencias Genéricas

* Aprende de manera auténoma y continua,

¢ Valora el trabajo en equipos multisectoriales, reconociéndase come persona
competente y respectando las. difereites opiniocnes (saber conviviry trabajar en
equipo respetando las diferencias)

» Propone ideas innovadoras.

2.2. Competencias Profesionales

= Elabora expedientes para gestionar Jas autorizaciones sanitarias de productos
Farmacéuticos: Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, de acuerdo con las
normas establecidas.
Logro: Al concluir la especialidad, el profesional elabora expedientes: para
gestionar las autorizaciones sanitarias de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de acuerdo con las normas establecidas.

Evalia expedientes de solicitud para auforizaciones sanitarias. de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios, de acuerdo con las
normas establecidas.

Logro: Al concliir fa especialidad, el profesional elabora expedientes para la
auterizacion sanitaria de apertura y funcionamiento.

* Regula la produccion y Ia comercéializacion de nutrientes espemahzadg& w%\

{;\.
medicamentos, dispositivos médicos y productos sanifarios segun normatlvtﬁad «
S A
vigen \ifﬁ S i
vigente, 2 e = 5

Logro: ‘Al concluir la especialidad, el profesional elabora el expediente parafiei‘“b’ i/

padgls t‘\’“}
apertura y. funcionamiento-de laboratorios de productos farmaceéuticos, reglsfre’“" et
sanitaric de- productos farmacéuticos, nutrientes- enterales y parenterales

espe_cia’lizados- di’spoé’itivos medicos. y productos sanitarios, asimismo evaida

‘_nales Bnterales, ¥ estandares de d
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Logro: Al conciuir la especialidad, el profesional califica los. equipos refacionados ala

Logro:

IH.

produccién de productos.

Genera cohocimientos eri el campo de los asunios regulatorios. en e sector
farmacéutico, de acuerde con lineamientos de politica de. salud. y protocolos
institucionales.

Al concluir la especialidad, el profesional formula, disefia proyectos de
investigacion, “ejecuta, redacta, publica articulos. cientificos' relacionados a los
asuntos regulatorios en el sector farmacéutico coherentes con areas y lineas de

investigacian.

Conoce y aplica ia normatividad en asuntos regulatorios en el sector farmacéutico
para €| levantamiento de observaciones (saber aplicar el conocimiento para Ia
resolucion dé observaciones).

Plantea proyectos relacionados. a los asuntos regutatorios en el sector

farmaceutice,

LINEAS DE INVESTIGACION

Las lineas de invéstigacién en las que se basa la Segunda Especialidad en Asuntos

Regulatarios en el Sector Farmacédtico, alineadas a los.objetivos estratégicos de |a

Universidad Privada Norbert Wiener son:

4.1

¢ Derecho y salud.

«.  Edycacién Superior,

PLAN DE ESTUDIOS

Cuadro de Asignaturas

Loy deESctidla Agadémico
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FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
SEGUNDA ESPECIALIDAD EN ASUNTOS REGULATORIOS EN EL SECTOR
FARMACEUTICO
CUADRO DE ASIGNATURAS

I R e e AREAS DE HORAS. HORAS - PRE {1t ;
N CODIGO | NOMBRE DEL GURSO Estunio | PO | 1E6RIcAs PRACTICAS | CREPITOS | pe g | MODALIDAD

PRIMER CICLO

_ — [COMPETENCIAS _
1 {1|FAST101 | GERENCIALES Y ES o 1 2 2 PRESENCIAL
LIDERAZGO

LEGISLACION
2 |2 1FAB1102 | FARMACEUTICA EN EL ES O F 4 5 PRESENCIAL
PERU '

_ T TPOLITIGE
'3 13 [FAS1103 | FARMACEUTICA, ES Q. 3 4 5 PRESENCIAL
NACIONAL

GESTION DE (A
INFORMACION

_ TECNICA PARA LA _
4 | 4| FAS1104 | AUTORIZACION DE ES ol 3 4 5 PRESENCIAL
' FUNCIONAMIENTO DE
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS !

GESTION DE LA
INFDRMACSON
TECNICA PARA EL
REGISTRO DE
PRODUCTOS
FARMACEUTICOS |

5 15| FAS1105 ES 0 3 & 5 PRESENCIAL

SUB-TOTAL. _ 13 18 22.

SEGUNDO CIGLO

GESTIONBE
SUMINISTRO DE
PRODUCTOS
FARMACEUTICOS,
DISPOSITVOS
MEDICOS Y.
PRODUCTOS
SANITARIOS

6 | 1[FAS 1201 ES o] 3 4 5 PRESENCIAL

SISTEMA DE
INFORMACION DE
GESTION DE
SUMINISTRO

7 12| ras1z02 ES 0 3 4 5 PRESENCIAL

GESTION DE LA
INFORMACION

| TEcNica PARA TA _ | w
8 | 3|FAS1203 | AUTORIZACION DE ES o} 3 4 5 FAS1104 | PRESENCIAL
FUNCIONAMIENTO DE
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS ||

"GESTION DE LA
INFORMACION

TECNICA PARA EL
EGISTRO DE

2 4 4 FAS1105 PREsgycnﬁErf 2 *‘},53
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.- | REGISTRO SANITARIO | S _
10415 FAS1208 | hE e niCAMENTOS ES 0 2 4 4 PRESENCIAL
-SUB-TOTAL 13 20 23
" DEL GURSO AREAS , | HORAS _|HORAS oo | PRE
N*  {CODIGO | NOMBRE DEL CURSQ BE TIPO | reaRICAS | PRACTICAS | CREDITOS | L2 ysito | MODALIDAD
ESTUDIO VIS
TERCER CICLO
REGISTRO
: o SANITARIO DE . .
11} 1] FAS1301 MEDICAMENTOS ES o] 2 4 4 PRESENGIAL
HERBARIOS
REGISTRO
SANITARIO DE _
1212 | FAS1302 | PRODUCTOS . ES 0 2 4. 4 PRESENCIAL
DIETETICOS Y
EDULCORANTES
REGISTRO' _ _
13| 3 |FAS1303 SANITARIO DE ES O 2 4 4 PRESENCIAL
GALENICOS
1414 { FAS1304 | VALIDACION ES ¢! 2 4 4 PRESENCIAL
15| 5| FAS1305 | SEMINARIO DE ES | o 2 2 3 PRESENGIAL
TESIS :
SuB- : s :
TOTAL 10 18 19
CUARTO CICLO
GESTION-DE LA
INFORMACION
ot cian4 | TECNICA PARA EL _ S
1611 ] FAS1401 REGISTRO DE ES Q 3 4 5 PRESENCIAL
DISPOSITIVOS
MEDICOS
REGISTRO
azlal in 1 SANITARIO DE - _ PRESENCIAL
17 {2 | FAS1402 DISPOSITIVOS ES 0 2. 4 4 PRI
MEDICOS
'REGISTRO DE _ .
187 3 | FAS1403 | PRODUCTOS ES G 2 2 3 PRESENCIAL
SANITARIOS
REGISTRO _ | | N
1914 | FAS1404 | SANITARIO DE ES 0 3 4 5 PRESENCIAL
COSMETICOS.
‘SUB- 'y ' _
TOTAL 10 14 17
TOTAL 46 | 70 81

o] OBLIGATORIO o
ES  .ESTUDIOS DE ESPECIALIDAD
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4.2 Malla Curricular

Areas de estudig

4.3 Sumillas
| CICLO

COMPETENCIAS GERENCIALES Y LIDERAZGO

La asignatura pertenece al area de la especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene como propésito que el estudiante aplique los conocimientos basicos sobre las
competencias gerenciales. y el liderazge que ef Quimico Farmacéutico debe ejercer para
tomar decisiones. eficaces y optimizar su gestion cotidiana, contribuyende al desarrolio de
las instituciones de salud-tanto en el sector plblico come privado.

Comprende: Competencias gerenciales, La inteligencia. emocional y las inteligencias
mltiples.

El iiderazgo.y las competencias géerenciales.

51 y R+ 1
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LEGISLACION FARMACEUTICA EN EL PERU

La asignatura pertenece al area de Ia especializacién y es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene como finalidad dar a. conecer las disposiciones que regulan-directa o indirectamente
la actividad farmacéutica que le permitan aplicar en su actividad cientifico profesional la cual
evoluciona vertiginosamente.

Comprende: Aspectos Generales, Jerarquia de normas. Enfoque General:

Ley N° 26842 “Ley General de-Salud”

Ley N° 28173 *Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico”

Ley N° 27444 “Ley de Procedimientos Administrativos”

Ley N® 29459 *Ley de Productos Farmaceuticos,; Dispositivos Médicos y Productos
Sanitatios”

POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL

La asignatura pertenece al area de la especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.

-Se orientar principalmente a enfocar las disposiciones. legales sobre Politica. Farmacéutica
Nacional, la cual busca garantizar que ‘estén disponibles medicamentos eficaces e inocuos
de buéna calidad, y que se suministre informacién corrécta acerca de ellos. Comprende:
Politica Nacional de Medicamentos. Seleccion de medicamentos. Observatorio de Precios.
Petitorio Nacional Unico de Medicaméritos Esenciales.. Comités Farmacoterapéuticos,

GESTION DE LA INFORMACION TECNICA PARA LA AUTORIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS |

La asignatura pertenece al area de la especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene como. proposite dar a conocer las condiciones técnicas y sanitarias para el
funcionamiento de los establecimientos dedicados a la fabricacidn, importacion, expartacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sarnitarios, a que hace referencia la Ley N
29459 —Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y. Productos Sanitarios.

‘Comprende: Generalidades de los Establecimientos Farmacéuticos. Redisefio de ia

Autoridad 'de Salud, Autorizacionas sanitarias en establecimientos. farmacéuticos. "
PGy
A

Infraestructura Equipamiento y Documentaslon OF cial'en Establecimientos Farmacéuticos;, sl
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GESTION DE LA INFORMACION TECNICA PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS |

La asignatura pertenece al area de la especializacion y es de naturaleza teérico-practica.
Tiene como propésito dar a conocer las condiciones técnicas y sanitarias para el registro
sanitario de los productos farmacéuticos, a que hace referencia la Ley N° 29459 — Ley de
los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Comprende: Generalidades para el Registro de Productos Farmacéuticos. Paises de Alta
Vigilancia Sanitaria. Farmacopeas Oficiales de Referencia para el Registro Sanitario.
Suspension, modificacion y cancelacion del Registro Sanitario. Agotamiento de stock.

Clasificacion de los Productos Farmacéuticos.
Il CICLO

GESTION DE SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

La asignatura pertenece al area de la especializacion y es de naturaleza teodrico-practica.
Tiene como finalidad enfocar, preciar y dar a conocer la Gestion de la Cadena de Suministro
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en un proceso
optimo y eficiente que debe satisfacer las necesidades del cliente o paciente en el pais,
donde la eficacia de toda la cadena de suministro es mas importante que la eficacia de cada

etapa individual.
Comprende:

El Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos — SISMED. Generalidades.
Responsabilidades. Disposiciones Especificas. Informe de Consumo Integrado - ICI,
Intervenciones Sanitarias definidas por la Direccidon General de Salud de las Personas. -
DGSP. Acceso Universal a Medicamentos.

SISTEMA DE INFORMACION DE GESTION DE SUMINISTRO
La asignatura pertenece al area de la especializaciéon y es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene como proposito dar a conocer las normas que conducen el Sistema de Suministra @&
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el rol del ‘Quimico
Farmaceéutico en cada una de las etapas.

P
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Comprende:

-Sistemas de Informacién para la Planificacian de la Cadena de Suministro
Sistemas.de informacion para la Ejecucion de-la cadena de suministro
Obtencién de Informacién a partir de bases de datos def Informe dé Consumo Integrado

Indicadores del Acceso a Productos Farmacéuticas. Fundamentos ‘del Acceso Universal

GESTION DE LA INFORMACION TECNICA PARA LA AUTORIZAGION DE
FUNCIONANIENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Ii

La asignatura pertenece al area de la especializacion y es de natusaleza tedrico-practica..
Tiene como finalidad dar a coriacer el Reglamento y disposiciohas complementarias, en los:
establecimientos farmacéuticos, que seran verificadas por la Autoridad Nacional de.
Productos Farriiacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), el Organo.
Desconcentrado de ia:Autoridad Nacional de Salud (OD), o.la Avtoridad Regional de Salud
(ARS) correspondients, a través de'la Autoridad de-Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), mediante inspecciones periodicas.-

Comprende: Control y Vigilancia de. Establecimientos Farmacéuticos. Inspeccianes,
Pesquisas. Establecimientos no farmacéuticos, de.las medidas de seguridad, infracciones y

sanciones. Publicidad y Promocién médica. Casos practicos.

GESTION DE LA INFORMACION TECNICA PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS II

La asignatura pertenece al area - de la especializacién y es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene-comao finafidad enfocar, desarrollar el Centro Nacional de Control de Calidad, que es
el Organc de Linea Técnico Normativo del Instituto Nacional de Salud, encargade de
efectuar el cofitrol de calidad de los productos farmacéuticos; dispositivos médicos y

productos sanitarios; tanto ‘nacionales como importados. La Ley N° 2945¢ — Ley de Iose\?
Q\

Productos Farmacéuticos, DfSpOSItIVOS Medicos y Productos Sanitarios y de los Reqm
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Attorizacion de Laboratorios. integracion de la Red. Ensayas de Control de Calidad: analisis

fisicoquimicos, analisis microbiolgicos, otros, Muestreo. Bance de Estandares.

Cbnform'i_dades_'y no conformidades de un Producto Farmacéutico. Las Dirimencias.

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

La asignatura pertenece al 4rea de la especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.

Tierie. como finalidad dar a conocer el procedimiente técnico, juridico y.administrative en

virtud del cual fa autoridad sanitaria, a través de la’ Direccién General de Medicamentos,

Insumos y Drogas después de analizar y evaluar una especialidad farmacéutica, fa autoriza

sanitariamente y permite su comercializacion. La obtencién de este registro conlieva una

'série de obligaciones para el titutar, que las-debe mantener paracontinuar con sus derechos.

Comprende: Especialidad Farmacéutica. Inscripcion ¥ Reinscripcion,  Solicitud  de.

declaracion jurada, CPP o CLV, GMP. Especificaciones técnicas P. A, -excipientes.

Especifibaciones -técnicas P.T, matesial de envase primario y secundario. Proyecto de

rotulados,; proyecto de ficha técnica e inserto.

HCICLO

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS HERBARIOS

La asignatura pertenece al area de la especializacién y es de naturaleza tedrico-practica.

Tiene como finalidad enfocaraspectos generales para la obtencién del registro sanitario de

productos herbarios, en Jas coridiciones que-establece-g! D'S N° 016-2011-8A "Reglamento:
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos:

Medicos y Productos Sanitarios”.

Comprende! Aspectes generales. Selicitud de declaracion jurada, Informacion General de-

las plantas medicinales que intervienen en la composicion. Especificaciones y téchicas

analiticas de las sustancias. activas, excipientes y producto terminado. Especificaciones.

técnicas de products terminado. E_specificaci_ones {écnicas de materidl-de envase. mediato e

inmediato. Elaboracion de expedientes. Casos practicos.

- Profasional
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REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DIETETICOS Y EDULCORANTES

La asighatura pertenece-al area de la especializacion y es de nafuraleza tedrico-practica.
Tiene como finalidad enfocar aspectos generales para la obtencion del registro sanitario
tle productos dietéticos y edulcorantes, en las condiciones que sstablece el D.S N°-016--
2011-SA "Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Preductos:
'Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,

Comprende; Aspectos generales. Requisitos para la inscripeidn y reinscripcidn:

Solicitud de .deé%aracién'jurada, Especificaciones y tétnicas analiticas de los ingredientes:
actives, excipientesy producto terminado. Especificaciones. técnicas de los materiales de
envase mediato e inmediato, Especificaciones técnicas de material de envase mediato e
inmediato. Estudios de estabilidad. Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato
CLG

Certificado de BPM. Elaboracion dé expedientss. Casos practicos.

REGISTRO SANITARIO DE GALENICOS

La asignatura pertenece al drea de la especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene comp finalidad enfocar aspectos generales para la obtencion del registro sanitario
de productos gaiénicos, en las condiciones que establece el D.S N° 016-2011-SA
“Reglamemo-:_pa'ra‘ ¢l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacauticos,
Dispositivos: Médicos y Productos Sanitarios”.

Comprende: Aspectos generales. Requisitos para la inscripcion y reinscripeion: Soligitud

Especificaciones técnicas de Producto terminado. Proyectos de rottlado en idioma
espaiol del envase mediato & inmediato, Certificado de BPM: Elaboracion de expedientes.

Casos Practicos.

VALIDACION
La asignatura pertenece al area de la especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.

Tiene coma propodsito dar-a conocer- el proceso para .confirmar que el procedlmlento mﬂ
R

/
analitico utilizado para una prueba en concreto es adecuado para St Us0 prewsto chs -
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Comprende: Introduccién: funcion de la validacion en ta garantia de calidad v las buenas
practicas de laboratoric. Aspectas generales sobre la validacion de métodos. Verificagion
del método. Plan de validacion. Parametros de validacion. informe de validacion.

SEMINARIO D"E-__'I'_ES'IS-

La asignatura pertenéce al area de la especializacion, es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene como propdsito que. el estudiante aplique los conocimientos basicos sobre;
desarrollo de un provecto de investigacidn, gjecucion del proyecto de investigacion, marco
tedrico, administracion, aplicacion del instrumento. Procesamiento y andlisis de los datos,
y elaboracion del informé de tesis.

Comprende: E! problema, marce tedrico, -aspectos: metodoldgicos y administrativos,

gjecucion, procesamiento e informe de la investigacion.
IV CICLO

GESTION DE LA INFORMACION TECNICA PARA EL REGISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

La asignatura pertenece al area de 1a especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.
Tiene como finalidad enfocar aspectes correspondientes al drea de formacion técnica vy
legal, que brinda al estudiante fbs conocimientos para la obtencion del registrg sanitario
de dispositivos meédicos en las condiciones que establece el D.S N° 016-2011-SA
“Reglamente para el Registro, Conirol y Vigitancia:Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios”, v segdn lo dispuesto en la Decision 516 de
la-Comunidad Andina de Naciones:

Comprende: Panorama Mundial. Regulacion de Dispositivos Meédicos en Peri.

Reglamento DS 016-201.1-SA y modificatorias. Definiciones. Clasificacion de Dispositivos:
Médicos. Control.de Disedio. Taller 1.

REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La asignatura pertenece-al area de la gspecializacion y es de nhaturaleza tedrico-practica.
Tiene como finalidad enfocar y-analizar informacién correspondients al area.de formacion

técnica y legal, ‘que brinda al estudiante los conocimientos para la obtencidn del reglstrm

samtano de. dlsposstlvos meédicos en las condiciones que establece el D.S N® 016 g@‘h-——
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Comprende: Contenido del Dossier para ¢! registro-sanitario. El Mercado de dispositives
medicos. Perspectivas del sector. Armonizacion en dispositivos meédicos. Organismios y
agencias internacionales del sector. Tatler 2.

REGISTRO DE PRODUCTOS SANITARIOS

La asignatura perteriece al area de la especializacion y es de naturaleza teorico-practica.
Tiene como finafidad enfocar aspectos correspondientes al area de formacion técnica y
legal, que brinda al estudiante los conacimientos para |a obtencién del registro sanitario
de productos sanitarios ‘en las condiciones que establece el D.§ N° 016-2011-SA
"Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y. Productos Sanitarios”.

‘Comprende: Aspectos generales. Normativa involucrada. Notificacién y Hamologacion.

Recision 516 de la Comision de la Coinunidad ‘Andina. Armonizacion de Legalizaciones
en materia de productos cosméticos. Casos Practicos, Taller

REGISTRO SANITARIO DE COSMETICOS

La asignatura pertenece ai area de la especializacion y es de naturaleza tedrico-practica.
Corresponde al drea de formacion técnica y legal, que brinda al estudiante los
conocimientos para la- obteéncién dei registto sanitario de productos. sanitarics en las.
condiciones que establece e D.§ N° 016-2011-SA "Reglamento para el Registro, Control
y Vig_il'an‘c‘:ia_ Sanitaria de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, y segun {o dispuesto en [a:Decisidn 516 de la Comunidad Andina de Naciones.
Comprende: Aspectos generales. Normativa. Notificacion y Homologacion. Degision 516
de la Comision de la Comunidad Andinia. Armonizacion de. Legalizaciones en materia- de
productos cosmeéticos. Obtencion de Notificaciones Sanitarias de Productos Cosmaéticos.

Casos Practicos.

Taller..
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V. GESTION CURRICULAR'
5.1 Régimen de estudios
Duracion dej Ciclo: 16 Semanas
Duracion de los estudios: 04 Ciclos.
Créditos: 81 Créditos
Modalidad: Presencial

5.2 Graduacién y Titulacién
El otorgamiento de los grados y titulos sera-segun lo establecido eni. ¢l Reglamento
General de Grados y Titulos y la:-Ley Universitaria N*30220. La denominacién es la

‘siguiente.

Los e’g_'resados de la-Segunda Especialidad en Asuntos Regulatorios én el Sector
Farmacéutico obtendran:

Titulo de Especialista en Asuntos Regtiatorios en el Sector Farmacéutico,

birecto"r- &é-léscﬁelé"A‘ﬁé" t m
rofesio X




