Asociacion Mexicana de Profesionales
o\ en Regulacion Sanitaria de la Industria

Y delnsumos para la Salud, A. C.
AMEPRES'
e

SEMINARIO DEL PROCESO DE OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN
MEXICO

Fechas: Del 29 de abril al 26 de agosto 2022
Numero de sesiones: 17 sesiones
Horario: Viernes 09:00 a 13:00 horas

Fechas:
e Sesidn 1: viernes 29 de abril de 2022
e Sesidn 2: viernes 06 de mayo de 2022
e Sesidn 3: viernes 13 de mayo de 2022
e Sesidn 4: viernes 20 de mayo de 2022
e Sesidn 5: viernes 27 de mayo de 2022
e Sesidn 6: viernes 03 de junio de 2022
e Sesidn 7: viernes 10 de junio de 2022
e Sesidn 8: viernes 17 de junio de 2022
e Sesidn 9: viernes 24 de junio de 2022
e Sesidn 10: viernes 08 de julio de 2022
e Sesidn 11: viernes 15 de julio de 2022
e Sesidn 12: viernes 22 de julio de 2022
e Sesidn 13: viernes 29 de julio de 2022
e Sesidn 14: viernes 05 de agosto de 2022
e Sesidn 15: viernes 12 de agosto de 2022
e Sesidn 16: viernes 19 de agosto de 2022
e Sesidn 17: viernes 26 de agosto de 2022

Objetivo:
e Proporcionar los fundamentos técnicos, cientificos, regulatorios y legales necesarios

para la conformacién del expediente para solicitar el registro sanitario de medicamentos
en México

Dirigido a:
e Personal de la industria farmacéutica interesados en especializarse y/o actualizarse en la
conformacion del expediente para la solicitud de registro de medicamentos ante la
autoridad sanitaria de México (COFEPRIS)

e Profesionales interesados en el drea de Asuntos Regulatorios de la Industria
Farmacéutica en México.

Impartido por: Profesionales y expertos de las dreas de Asuntos Regulatorios de la Industria
Farmacéutica, Academia, Consultores y Autoridades Sanitarias.



Asociacion Mexicana de Profesionales

o \

en Regulacion Sanitaria de la Industria

X\ deInsumos para la Salud, A. C.
AMEPRES"
——
PROGRAMA ACADEMICO
FECHA MODULO TEMAS /SUBTEMAS PON ENTE(S)
Sesion 1:
e Generalidades, ultimas
reformas al marco
viernes 29 de regulatorio nacional: | QFB. Adriana
abril de 2022 definicidn y clasificaciéon de | Martinez
medicamentos.
MODULO I: e Informacién administrativa
Medicamentos y legal -
fhe . ‘. Sesioén 2: QFB. Adriana
viernes 06 de alopdticos: Genéricos e Informacién de calidad Martinez
e Innovadores y
mayo de Pruebas de
2022 intercambiabilidad M.E.F. Salvador

viernes 13 de

Salado

Sesioén 3:

Informacidn de eficacia, Dra. Cecilia
mayo de . . .
5092 seguridad y plan de manejo de | Calderén
riesgos.
Sesion 4: QBP. Adriana
e Preparaciondela Olivares
informacion requerida por | Hernandez -
el CMN. COFEPRIS
. e Informacién administrativa
viernes 20 de legal
mayo de ylegal.
2022 s [ .
Comité de moléculas nuevas QFB. Luis

viernes 27 de
mayo de
2022

(CMN)

MODULO II: e Modificacién al
Medicamentos Reglamento Interior del
biotecnoldgicos CMN.

Cervantes Mucino

Dr. Gabriel Ramos

Sesion 5:

e Informacién de calidad:
caracterizacion
fisicoquimica bioldgica.

e Pruebas de
biocomparabilidad

Dra. Sonia Mayra
Pérez Tapia

. Sesion 6: Mtra. Miriam I.
viernes 03 de . ,
o e Estudios preclinicos y Serrano
junio de 2022 .

clinicos

. MODULDO llI: Sesion 7: QFB. Moisés

viernes 10 de . e g : ; .
Medicamentos e (lasificacidn y diferencias | Rivera

junio de 2022

herbolarios, entre medicamentos
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viernes 17 de
junio de 2022

viernes 24 de
junio de 2022

Remedios herbolarios
y vitaminicos

herbolarios, remedios
herbolarios y vitaminicos.

e Medicamentos
herbolarios: Informacién
administrativa y legal

e Medicamentos
herbolarios: Informacién
de calidad.

e Seguridady eficacia.

Dr. Gabriel Ramos

Sesion 8:
e Remedios herbolarios:
Informacién de calidad,
seguridad y eficacia.

QFB. Moisés
Rivera

Dr. Gabriel Ramos

Sesién 9:
e Vitaminicos: Informacién
de calidad, seguridad y
eficacia.

QFB. Moisés
Rivera

Dr. Gabriel Ramos

Sesion 10:

QFB. Luis

MODULO IV: e Revisidn de la definicién Cervantes Mucifio
viernes 08 de Medicamentos e Marco regulatorio
julio de 2022 huérfanos e Requisitos para obtencidon
del oficio de
reconocimiento
Sesion 11: QFB. Aurelio De
. e Preparaciéndela Gyves
viernes 15 de . . s .
Ulio de 2022 informacién requerida por
H el CMN.
e Requisitos para el dossier
. MODULO V: Vacunas | Sesion 12: QFB. Aurelio De
viernes 22 de . ;
- e Requisitos para el dossier | Gyves
julio de 2022
Sesion 13: QFB. Aurelio De
viernes 29 de e Requisitos para el dossier | Gyves
julio de 2022 e Liberacién de Vacunas
QFB. lvan Valentin
. q Sesion 14: Lic. Emmanuel
viernes 05 de MODULO VI: e  Marco regulatorio Cortes
agosto de . .
5022 Propiedad intelectual | e  Fundamentos legalesy

regulatorios de la Pl

viernes 12 de
agosto de
2022

MODULO VII:
Obtencidn del
certificado de buenas

Sesion 15:

e  (Conformacidn del
expediente de solicitud de
visita.

QFB. Amanda
Hernandez
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practicas de

e  Puntos relevantes que se

QFB. Aurelio De

viernes 19 de

fabricacién (CBPF) deben cuidarenla Gyves
obtencién del CBPF.
e  Estructura del expediente
para la obtencidn del
oficio de reconocimiento
e Requisitos de FV
Sesion 16: QFB. Aurelio De
MODULO VIii: e  Marco regulatorio Gyves

Modificaciones a las

e Fundamentos

azlggzsto de condiciones de regulatorios de las MCR QFB.,Adriana
registro e  Fundamentos cientificos Martinez
de las MCR
MODULO IX: Sesidn 17: QFB. Adriana
Modificaciones al e  Modificaciones recientes | Martinez

Viernes 26 de
agosto de
2022

acuerdo de trdmites y
prorrogas de registro
sanitario de
medicamentos

al acuerdo de tramites
e  Prdrrogas

Nota: ponentes por confirmar




