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PRESENTACION:

El consorcio GENSLAB brinda soluciones educativas en el sector farmaceéutico,
cosmético y alimentario. Se distingue por su presencia en Bolivia, Colombia,
Ecuador, Peru y México. Posee convenios a nivel nacional e internacional con
diferentes organismos e instituciones. Contamos con mds de 4000
profesionales capacitados, incluyendo farmacéuticos, bioquimicos, bidlogos
farmacéuticos, nutricionistas, enfermeros, médicos, ingenieros quimicos,
industriales y alimentarios. Ofrecemos una amplia gama de cursos, programas
y diplomados en todas las dreas de del sector farmacéutico, cosmético y
alimentario. Nuestra oferta educativa abarca mas de 200 cursos, mdas de 100
programas especializados y mds de 40 diplomados, respaldada por un cuerpo
de docentes altamente calificados. Proporcionamos flexibilidad de
aprendizaje a través de clases en vivo con opcidén a verlas grabadas.
Contamos con una plataforma educativa a medida para acompanarte en este
viaje educativo.

G GENSLAEB @& gensiab

e eeem=® ECUADOR

CONSULTORA CONSULTORA

Gaoenslsb  ©aensiobh

PHARMACEUTICAL
_— " BOLIVIA

En Alianza estratégica con

EDUCACION ONLINE

ILUSTRI CDMX




oviene (G & GENSLAE

Este diplomado estar orientado a incrementar las competencias y lograr que tengan un
conocimiento especializado en el Derecho Farmacéutico y los Asuntos Regulatorios de
las normativas vigentes de Ila agencia del INVIMA-COLOMBIA. Aprendiendo
herramientas necesarias para enfrentar los diferentes problemas que se dan en el
marco regulatorio y marco legal donde se desempenan los Quimicos Farmaceéuticos en
relacion con la autoridad nacional de medicamentos y los diferentes establecimientos
farmaceéuticos, el Staff de docentes son farmacéuticos de 7 estrellas que actualmente
laboran en INVIMA Y que tienen un alto interés de educary formar a los participantes en
expeditos especialistas en el manejo del derecho farmacéutica de acuerdo a la
agencia reguladora de Colombia.

Dirigido a %

Quimico Farmacéutico Titulado, Bachiller en Farmacia y Bioquimica
Conocimientos bdsicos de los establecimientos farmacéuticos y regulatorios

A todos los quimicos farmacéuticos que laboran en establecimientos publicos y
privados que tienen procesos regulatorios en sus gestiones

Abogados titulados que laboraran en algun centro publico o privado cuya
funcion son los asuntos regulatorios y legales del rubro farmaceéutico

Otros profesionales de Salud que acrediten que laboran en procesos
regulatorios y/o legales en el rubro farmacéutico




PERFIL DEL EGRESADO (3 G GENSLAB

Al finalizar la Diplomado el egresado estard en la capacidad de analizar, e interpretar
las normas regulatorias vigentes, tendrd la capacidad de poder resolver todos los
problemas que se presenten en las diferentes actividades regulatorias, referente a
establecimientos farmacéuticos, registros de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y sanitarios, vigilancia y control sanitario. Tendrad la competencia para
gerenciar cualquier importadora, Almacen farmacéutico, Operador logistico o
laboratorios tanto desde la direccion técnica o desde la Gerencia de los Asuntos
Regulatorios, podrd desempenarse en cualquier estudio juridico relacionados con los
aspectos legales y regulatorios del sector farmacéutico en Colombia.

Duracion

El diplomado tiene una duracién total de 5 meses calendarios con 107
horas académicas

Horario

Inicio: 27 de septiembre del 2024 17:00-21:00h B ==—pm
Frecuencia: clases todos los 18:00-22:00h § ™= ==

viernes 19:00-23:00h &= ==
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Regulacion de los registros para medicamentos

QF. Johana
Molinita

QF. Erika M.
Lopera Goémez

QF. Erika M.
Lopera Gomez

(o] .V Te [{=13

Barrera Bugallo

y productos Biolégicos

SEMANAI1

27 de septiembre

Registro de Productos Farmacéuticos-
andlisis del dossier técnico-
Medicamentos de sintesis quimicas-
Decreto 334- Guia de Modificaciones
Productos de Sintesis Quimica- De
acuerdo a las normas del INVIMA

SEMANA 2
04 de octubre

Registro de Productos Homeopdticos, Fito
terapéuticos, suplemento dietarios andlisis
del dossier técnico- Decreto 334- Guia de
Modificaciones Productos Homeopdticos,
Fito terapéuticos

SEMANA3

11 de octubre

Registro de Productos Farmacéuticos-
andlisis del dossier técnico-
Medicamentos Biolodgicos- Decreto 334-
Guia de Modificaciones Productos
Biologicos- desde su aplicacion del
administrado.

SEMANA 4

18 de octubre

Registro Sanitario de Radiofdrmacos -
andlisis del dossier técnico. Centrales de
mezcla de los radiofarmacos- BPM y BPL
de radiofdrmacos.
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Regulaciéon de Vacunas, Nanotecnologiaq,
anticuerpos monoclonales y Dispositivos Médicos

'|' Regulacion para productos vacunas,
F. Lillana nanotecnologia, Anticuerpos
QAI v SEMANA l monoclonales de acuerdo a las normas

F_ n Regulacion para el Registro de Dispositivos
Q - JUG SEMANA z meédicos: Riesgo |, Riesgo IIA, Riesgo IIB y
Olivares 01 de noviembre Riesgo lIB.

QF Juan SEMAN A 3 Regulacion para el registro de Equipos

Biomédicos e ISO 13485 de acuerdo a las

Olivares 08 de noviembre normativas internacionales.

= Regulacion para el registro de Reactivos
QF- E"ka M. SEMANA A‘ de Diagndsticos, andlisis del dossier, de
Lopera Gémez 1 5 d en OVi em br e acuerdo a la normativa INVIMA




& GEnsias

Regulacioén para productos cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Regulacion de alimentos y Bebidas

SEMAN A 'I Regulacion el registro de Producto

. Cosméticos, Productos de Aseo
22 de noviembre

SEMANA 2 Regulacion el registro de Productos de

2 9 d e nOVi em b re Limpieza, Higiene Personal y Absolventes.

QF. Johana

Molinita

SEMANA 3 ) |
.. Regulacion para el registro de los
06 de diciembre Plaguicidas

Registro de Alimentos y bebidas de

SEMANA 4 Riesgos I,

Notificacién sanitaria

13 de diciembre - Permisos sanitarios

Registros sanitarios
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Derecho Farmaceéutico I: Certificaciones de
Establecimientos Farmacéuticos

e SEMANA1

20 de diciembre

Certificaciones de Laboratorios
Farmacéuticos - Buenas Prdcticas de
Manufactura(BPM), y Gestion de Riesgo
en laboratorios Farmacéuticos

SEMANA 2

27 de diciembre

QF. Andres

Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) en la
industria  farmacéutica - Sistema de
Aseguramiento de la calidad - Inspeccionesy
Auditorias del Invima

Barrera Bugallo
- Gynna Gallego

SEMANA 3
03 de enero 2025

Certificaciones en Buenas Prdcticas de
Elaboracion: certificaciones de Centrales
de Mezclas de acuerdo a las normativas
del Invima.

SEMANA 4

o 10 de enero 2025

Certificaciones en Buena Practicas de
Acondicionamiento para los
acondicionadores de medicamentos.
Certificacion CCAA para dispositivos
médicos
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Derecho Farmacéutico llI: Vigilancia y control(IVC)
- Sistema de Farmacovigilancia, Tecnovigilanciaq,
Buenas Practicas Clinicas(BPC) y Estudios

Clinicos.
|_ QF' E"ga' M' SEMANA l ZQrmacoyigilogcic- Repo,r'lc.e.de Sospecha
operq omez _|7 de enero 2 0 2 5 e Reaccion Adversa-Andlisis
. i . Farmacovigilancia- Informe Periédico de
QF Erlka, M SEMANA 2 Segurida:;ll(IFI’S) )I/ Planes de G:astilén de
Lopera Gomez 24 de enero 2025 | RiessoleR
Buenas Prdcticas Clinicas (BPC) para los
Med. PdUla SEMANA 3 P:Joducto; fcr:nacéulticl,os de acuerdro ala
cahUina 3] de enero 2025 normativa del INVIMA
Estudios Clinicos de Productos
Med' PGUIG SEMANA A Fc:rl:nclucéuticosI dle acuverdo a la normL:Jtivo
Cahvina 07 de febrero 2025 | deliNvima




DESCRIPCION ™=

PRECIO REGULAR

PRECIO PARA GRUPOS

(DE 3 A MAS) (*)

PRECIO ACEQF

(*) Precio por persona

ALCONTADO

1250 000

1062 500

EN 5 CUOTAS

280 000

1125 000 252 000

238 000

FORMA DE PAGO

|

Bancolombia®™

Cta ahorros
554-000076-17

NIT: 901721111
Corporacion Genslab
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QF. Johanna Andrea Molinita Poveda

Quimico Farmacéutico egresada de la Universidad de Ciencias Aplicadas y
Ambientales (UDCA), especialista en Derecho Farmacéutico y Asuntos Regulatorios,
actualmente formé parte del equipo de la DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS de la Agencia INVIMA-COLOMBIA. Experiencia en Plantas
Farmacéuticas de Inyectables, radiofdrmacos y Dispositivos médicos.

QF. Erika Maria Lopera Gémez

Quimico Farmacéutico egresada de la Universidad de Antioquia, con maestria en
Disefio, Gestion y Direccidon de Proyectos de la Universidad Internacional de
Iberoamérica Puerto Rico. Con Diplomado en Biofarmacia: Bioequivalencia e
intercambiabilidad de la Universidad de la Sabana, especialista en Legislaciéon
Farmacéutica Industrial, Laboré en INVIMA 2011-2017 como responsable de la
evaluacion de la informacion técnica-farmacéutica para la obtencion, modificacion,
autorizacién y/o certificacion de los registros sanitarios de medicamentos,
cosmeéticos, productos de aseo, productos de higiene doméstica, y suplementos
dietarios. Auditora del control interno del sistema de gestion integrado en INVIMA. Fue
Encargada del grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Biolégicos
en INVIMA. Especialista de Asuntos Regulatorios en Baxalta y Suministros
Integrales-Colombia, Actual Gerente Técnica en Celltrion Healthcare Colombia.

QF. Pauvla Juliana. Mayorga Gonzales

Quimico Farmacéutico egresada de la Universidad de Ciencias Aplicadas vy
Ambientales(UDCA), experta en regulacion de los procesos de certificacion y
recertificacion de salas de centrales de mezclas, conocedora de los procesos de
Certificaciones de Laboratorios Farmacéuticos- Buenas Prdcticas de
Manufactura(BPM), y Gestion de Riesgo en laboratorios Farmacéuticos, Buenas
Practicas de Laboratorio(BPL) en la industria farmacéutica. Certificaciones en Buenas
Prdcticas de Elaboracién- Certificaciones de Centrales de Mezclas y Certificaciones
en Buena Practicas de Acondicionamiento para los acondicionadores de
medicamentos

Certificacion CCAA para dispositivos médicos.

VISITE: f
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QF. Andrés Roberto Barrera Bugallo

Quimico Farmacéutico egresada de la Universidad de Ciencias Aplicadas y
Ambientales (UDCA)- Bogotd Colombiaq, Bidlogo de la Pontificia Universidad Javeriana.
Amplia experiencia en la Industria Farmacéutica de

Colombia (Cosmeético, Firmacos, mezclas, Dispositivos Médicos y radiofdrmacos) en
dreas estériles y no estériles, experiencia en la fabricacién de medicamentos, pleno
conocimiento de legislacién sanitaria. Actual Gerente de Aseguramiento de la Calidad,
Ex jefe de Produccién y Quimico de Produccion en Tecnoquimica, fue Coordinador de
produccion de Radioisétopos en Tracerlab, director de Aseguramiento y Control de
Calidad en Laboratorios M&N y Cia Ltda.

Ing. Gynna Gallego Lépez

Ingeniera Industrial y Tecnéloga Industrial, especialista en sistema de aseguramiento
de la calidad, en gestidon por procesos en la industria farmacéutica colombiana,
coordinadora de inspecciones, auditorias y certificaciones del INVIMA, actual
coordinadora de servicios farmacéuticos en DISCOLMEDICA, fue directora de
Aseguramiento de la Calidad en Procesos 2000 SAS. Coordinadora del sistema de
gestidon de la calidad en PRONUCLEAR. Asesora y Consultora en Sistemas de Gestion de
Calidad.

Dra. Liliana Alarcén, QF.

Quimico Farmacéutico egresada de la Universidad Nacional de Colombia, Doctor en
Ciencias Quimicas (Ciencias Farmacéuticas), Post-Doctoral en Tecnologia
Farmacéutica- laboratorio de Nanomedicinas, experta en legislacién sanitariq,
regulacion para productos vacunas, nhanotecnologia, anticuerpos monoclonales de
acuerdo a las normas del Invima. Tiene experiencia en el sector publico en INVIMA.

VISITE: f
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Médico Paula Cahuina, Msc.

Médico especialista Internacional en Buenas Practicas Clinicas (PBC), Ensayos clinicos,
especialista en ENSAYO CLINICOS por la Universidad de Sevilla-Espana, con
especialidad en Medicina en Familia de la, Egresada de la Maestria en Gestidn y
Conduccidon en Salud por la UNFV, con un Diplomado en Buenas Prdcticas, Bioética,
regulacién y gestidn de la investigacion clinica de la UPCH, Recibié capacitacién en la
agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivo Médicos (PMDA) en Japén, en la
Administracion Nacional de Productos Médicos (NMPA) en China, en la Agencia Health
Canadd y en la agencia ANVISA en Brasil. Actual directora de Proyectos PCR, fue
Coordinadora del drea de ensayos clinicos en el INS.

QF. Mg. Juan Olivares

Quimico Farmaceéutico, ponente internacional, experiencia en Asunto Regulatorios y
Gestion de la Calidad en empresas transnacionales lideres en su rubro. MBA salud en
la Universidad UPC, Diplomado en Gestidn de Calidad en Asuntos Regulatorios de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Sanitarios. Auditor Interno de
Sistemas Integrados de Gestion, con entrenamiento en el extranjero sobre temas de
calidad, ISO 13485 y Regulacion de la Comunidad Europea para Dispositivos médicos.
Profesor Invitado de posgrado UNMSM. Presidente de la Sociedad Cientifica Peruana
de Dispositivos Médicos-SOCIDMED. Actualmente Gerente de Calidad y Asuntos
Regulatorios en una empresa transnacional lider en el Peru.

VISITE: f
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DIRIGIDO A:

- Bioquimicos farmacéuticos

- Quimicos farmaceéuticos

- Bidlogos farmacéuticos

- Otras profesiones afines al area
de control de calidad

PLATAFORMA VIRTUAL

- Clases 100% en vivo por Zoom
academic.

- Asesoramiento constante del
docente.

- Acceso a plataforma virtual.

- Soporte técnico en el uso y
acceso de la plataforma.

VISITE: f
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CERTIFICACION:

DOBLE CERTIFICACION
DIPLOMA

Diploma en DERECHO FARMACEUTICO Y GESTION DE
ASUNTOS REGULATORIOS de acuerdo a las normas
vigentes de la agencia INVIMA-COLOMBIA Otorgado por
COORPORACION GENSLAB DE COLOMBIA

*Para profesionales Extranjeros fuera de Colombia. este documento original puede ser apostillado por
el Ministerio de Relaciones Exteriores(RREE)de Colombia- Tiene un costo adicional por el tramite.

CERTIFICADO

Otorgado por la CONSULTORA GENSLAB
PHARMACEUTICAL bajo la denominacién de “ Programa
de Especializacion en LEGISLACION FARMACEUTICA
INDUSTRIAL DE ACUERDO A LAS NORMAS DE LA AGENCIA
INVIMA- COLOMBIA

*Para profesionales Extranjeros fuera de Colombia. este documento original puede ser apostillado por
el Ministerio de Relaciones Exteriores(RREE)de Colombia- Tiene un costo adicional por el trdmite.

INFORMES E INSCRIPCIONES

Cel y Whatsapp: 300 3679043

El Consorcio Educativo GENSLAB se reserva el derecho de reprogramar la fecha de inicio al no
completar la cantidad minima de participantes y/o por contingencias inesperadas

El Consorcio Educativo GENSLAB se reserva el derecho de cambiar algun docente por
contingencias inesperadas.




