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Regulacion de Medicamentos Huérfanos

Fecha: Martes 15 de julio de 2025

Horario: 09:00 a 16:30 horas

Modalidad: Online (Plataforma Zoom)

Objetivo: Dar a conocer el panorama regulatorio nacional e internacional, asi como los criterios a
considerar para la obtencién de autorizacion de comercializacion de medicamentos huérfanos.

Dirigido a: Profesionales involucrados en el drea de Asuntos Regulatorios, Desarrollo, Calidad,
Terceros Autorizados, Farmacovigilancia de la Industria Farmacéutica y todo aquel profesional de
la salud interesado en el tema.

Ponentes:

Dr. Fernando Fon — Experto en el Sector Biofarmacéutico

MBA. Luis Cervantes Mucifio — Sr. Project Manager LATAM/Global Regulatory Affairs IC en
IPSEN

QFB. Adriana Martinez — Directora General, ADIMED

QFI. Josué Bautista Arteaga — Experto en Farmacovigilancia. Auditor GCP/PV en Novartis.
Lic. Brenda A. Gonzalez Morales - Consultora en Publicidad para la Industria
Farmacéutica.

Nota: ponentes por confirmar.

Programa:
Hora \ Tema Ponente |
09:00 a 09:05 Bienvenida y apertura de curso QF. ’Carmen Margarita
Rodriguez Cueva
09:05 a 10:15 Dese_zflos enla innovacion y desarrollo de Dr. Fernando Fon
medicamentos huérfanos.
10:15a 11:15 ?eF%‘jLaC'O” de medicamentos huérfanos: EMA | \1ga | uis Cervantes Mucifio
11:15a 11:30 Receso
Proceso regulatorio para la obtencion del
reconocimiento de medicamento huérfano en
11:30a 13:30 | MEXICO: QFB. Adriana Marti
~uats e Requisitos administrativos legales - Adnana Martinez
¢ Informacion de calidad
e Estudios pre-clinicos y clinicos
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o Consideraciones a integrar en el oficio
de reconocimiento para su importacion
e Etiquetado e inserto de origen

e Principales motivos de prevencion

13:30 a 14:30 COMIDA

14:30 a 15:30 FarmaCOV|g|IanC|a aplicable a Medicamentos
Huérfanos.

QFI. Josué Bautista Arteaga

15:30 a 16:30 Ma’terlales promocionales de medicamentos
huérfanos y programas de apego.

Lic. Brenda A. Gonzalez
Morales

Programa sujeto a cambios sin previo aviso




