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FORMACION DE AUDITORES INTERNOS EN
EL SISTEMA DE GESTION DE
FARMACOVIGILANCIA

10,11,17 y 18 de abril 2023
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OBJETIVO DEL CURSO:

Brindar las competencias necesarias para la planificacidn, ejecucion y cierre del
proceso de auditoria interna del Sistema de Farmacovigilancia bajo los
lineamientos de la ISO 19011:2018 y normativas vigentes de Farmacovigilancia en
el Peru lo cual permitira potenciar el desempefio dentro de las organizaciones en
la industria farmacéutica.

DIRIGIDO A:

e Directores Técnicos con conocimientos en el
Sistema de Farmacovigilancia.

e Profesionales que se desempefien dentro
del Sistema de Calidad en la industria
farmacéutica.

e Personal de la Unidad de Farmacovigilancia.
e Profesionales que deseen profundizar sus

conocimientos en auditorias e inspecciones
de Farmacovigilancia.
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Primer Curso - Taller en el Peru sobre Formacion de Auditores
Internos en Farmacovigilancia con una duracion de 12 horas
cronologicas.

Entrenamiento que te permitira atender con éxito auditorias e
inspecciones de la Autoridad Sanitaria.

Potenciara el desarrollo de habilidades y competencias en tu
desempefio como auditor interno.

Certificado de "Formacién de Auditor Interno en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia" segun BPF RM 1053-2020/MINSA".

Ponentes de primer nivel que han participado un auditorias de
Calidad, certificaciones ISO 9001 y Farmacovigilancia con mas de
10 afilos de experiencia en el campo .

Entrega de presentacién del curso,
grabacién y herramientas para auditorias y

guia de inspeccion de Farmacovigilancia
desarrollada.



Vigilantia
TESTIMONIOS B
Algunos comentarios de nuestros participantes que ya llevaron el curso:

1era edicion del Curso - Taller (Set 2022)
"Interesante, completo y practico. Para aplicacion inmediata".

—— Andrea V. - Paraguay

"Excelente, los ponentes fueron muy claros y la experiencia
compartida fue de mucha utilidad, ya que los ejemplos practicos que
se manejaron, coinciden perfectamente con lo que suelen
solicitarnos las Autoridades Regulatorias y Socios Comerciales
durante las inspecciones y auditorias, respectivamente”.

I@I Ana C. - México

"Informacién muy util que ha afianzado mis conocimientos en
farmacovigilancia y permitira tener un mejor desempefio en la
certificaciéon en Buenas Practicas de Farmacovigilancia”.

I@I Cecilia A. - Peru

2da edicion del Curso - Taller Dic 2022)

"iMuy buena! Ha evidenciado la importancia de ir mas alla
de las interrogantes que plantea la guia de evaluacion de
farmacovigilancia."

[ ]
Pedro C. - El Salvador i
U

"Fue muy enriquecedor ya que el curso estuvo
enfocado desde otra perspectiva comparado con
otros cursos relacionados a Farmacovigilancia."

lvone G. - Peru I@I
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PONENTES * Healthcare

Q.F. KATHERINE DANERI
FERRER

katherine.daneri@vigilantiahc.com

e Quimico Farmacéutica con Maestria en Salud Publica y
Global, con postgrados en Gestion Farmacéutica y Gestion
de Proyectos con la metodologia de PMI.

Especialista en Farmacovigilancia | e Auditor interno del Sistema de Farmacovigilancia.

CEO de Vigilantia Healthcare
e Con mas de 8 afios de experiencia en el campo y liderazgo

en la gestién del Sistema de Farmacovigilancia.

e Past Responsable de Farmacovigilancia de la empresa Roche
Farma Peru.
"Una vez que ingresas al
mundo de la
Farmacovigilancia y entiendes

su propdsito, nunca deseas

dejardeaprender" e Preparacién para el desarrollo de auditorias de
Farmacovigilancia de casas matrices europeas y en
Latinoamérica.

e Experta en la implementacion y capacitacion del manejo del
Sistema de Farmacovigilancia en paises de Latinoamérica
para la industria Farmacéutica.

) ) e Capacitaciones a profesionales de la salud a nivel
m @Katherine Daneri internacional en: México, Guatemala, El Salvador, Costa Rica,

g +51977185-726 Ecuador, Colombia, Paraguay, Brasil, Chile, Uruguay,
Argentina, Venezuela, Bolivia, y Espafia.

e Gerente General de Vigilantia Healthcare y Consultor de
Farmacovigilancia en Intuvigilance (Reino Unido) e Institute
of Pharmacovigilance (Praga).
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PONENTES

Experto en Normas ISO Auditor -
Consultor - Facilitador

"La calidad nunca es un
accidente. Siempre es el
resultado del esfuerzo
inteligente".

@Giancarlo Sanchez
Céardenas

9 +51963617878

Formacion en:

Licencias y
certificaciones:
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‘Q.F. GIANCARLO
SANCHEZ CARDENAS

giancarlo.sanchez@lpdperu.com

¢ Quimico Farmacéutico con mas de 10 afios de experiencia
en Sistemas de Gestion, generando valor y cumplimiento
de objetivos estratégicos de negocio para las
organizaciones donde se ha desempefiado.

e Consultor para la implementacién, capacitacién y auditoria
interna de Sistemas de Gestion ISO 9001, ISO 13485, ISO
14001, 1ISO 45001, ISO 37001 e ISO 50001 en empresas de
sectores tales como  farmacéutico, alimentario,
construccion, logistica, energia, hidrocarburos y distintas
instituciones publicas; asimismo es experto en las normas
ISO 14971 e I1SO 31000.

e Auditor Lider de Certificacion para la casa certificadora
Eurocert Peru desde el 2019, habiendo participado en mas
de 50 auditorias de certificacion en las normas ISO 9001,
ISO 14001, ISO 37001, ISO 45001 e ISO 50001.

¢ Docente invitado en la Facultad de Farmacia y Bioquimica
de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, entre los
afios 2015y 2019.
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TEMARIO

Q.F. KATHERINE
DANERI FERRER

Q.F. KATHERINE
DANERI FERRER

Q.F. GIANCARLO
SANCHEZ CARDENAS
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Lunes 10 de abril

Referencias internacionales de Farmacovigilancia.
Normativas vigentes en el Peru asociadas a las
Buenas Practicas de FV y su interpretacion.
Principales hallazgos en auditorias e inspecciones
por Autoridades de Alta Vigilancia Sanitaria.

Martes 11 de abril

Actividades criticas de Farmacovigilancia, desarrollo
y generaciéon de evidencias.

Inspecciones de Farmacovigilancia en el Peru,
experiencias.

Definiciones  relacionadas a  Auditorias de
Farmacovigilancia.

Técnicas de auditoria segun la norma ISO
19011:2018.

informes@vigilantiahc.com



TEMARIO i

Lunes 17 de abril

e Revision de formatos y herramientas de auditorias.
e Redaccidon de No Conformidades.
e Taller sobre elaboracién de Plan de Auditoria e

Q.F. GIANCARLO informe de auditoria de Farmacovigilancia.
SANCHEZ CARDENAS

. Martes 18 de abril

e Estudios de casos de auditorias/inspecciones de
Farmacovigilancia.

e Taller sobre deteccion de hallazgos en la
conduccion del Sistema de Farmacovigilancia y su
Q.F. GIANCARLO resolucion.

SANCHEZ CARDENAS e Taller de juego de roles en una Auditoria de

Farmacovigilancia.

Evaluacién de conocimientos y entrega de certificado digital emitido por
Vigilantia Healthcare.

+51 952 107 480 informes@vigilantiahc.com



INCLUYE * Healthcare

Certificado digital como: "Formacion como auditor

interno en el Sistema de Gestion de

Farmacovigilancia.

Presentacién y grabacién del curso.

Herramientas: Formatos utilizados en auditorias,
checklist de la Guia de inspeccibn en BPFV en

formato editable desarrollada.

@ Contactanos

+51 952 107 480

informes@vigilantiahc.t‘:-c;h'/
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e
FECHA, HORARIOS E INVERSION

Ll Fechas: 10, 11,17 y 18 de abril
@a Horario: 7:00 a 10:00pm (12 horas de capacitacién)

Q© zoom Modalidad virtual

Precio PREVENTA (Hasta el 31/03/2023)

Precio soles: S/ 670.00*
Precio doblares: $ 200.00*

Precio regular (A partir del 01/04/2023)

Precio soles: S/ 720.00*
Precio délares: $ 220.00*

*De requerir factura, a los precios se le
aplicara el I.G.V 18%.

informes@vigilantiahc.com
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www.vigilantiahc.com

Asociados a la CAMARA
. . : DE COMERCIO
Cédmara de Comercio de Lima LIMA


http://www.vigilantiahc.com/
https://www.instagram.com/vigilantia_healthcare
https://www.youtube.com/channel/UCqJOVHkR7lt18q9iTMQ77Ng
https://www.linkedin.com/company/vigilantiahealthcare
https://www.facebook.com/vigilantiahc
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