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OBJETIVO DEL CURSO:

Brindar las competencias necesarias para el desarrollo de Auditorias e
Inspecciones de Farmacovigilancia segun normativa peruana (R.M. 1053-
2020) en base a los lineamientos de la ICH, lo cual permitira potenciar el

desempeno del Responsable de Farmacovigilancia.

DIRIGIDO A:

» Responsables de farmacovigilancia, directores

técnicos de droguerias y laboratorios

farmacéuticos.

e Profesionales que se desempenen dentro
del Sistema de Farmacovigilancia en la
industria farmacéutica.

« Profesionales que deseen
profundizar sus conocimientos
en el desarrollo de Auditorias e
Inspecciones de
Farmacovigilancia.
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BENEFICIOS:

Participaras en el primer curso-taller basado
en auditorias e inspecciones de
Farmacovigilancia con una duracion de 6

horas cronolégicas.

Podras potenciar el desarrollo de habilidades y
competencias en tu desempeno como

Responsable de Farmacovigilancia.

Obtendras tu certificado digital de
participacion en el Curso-Taller de Auditorias
e Inspecciones de Farmacovigilancia.

Aprenderas con ponentes con amplia
experiencia en auditorias e inspecciones de
Farmacovigilancia.
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NUESTROS PONENTES:

Q.F. ROBERTO

e CORTEZ ™\

m Roberto Cortez

Quimico Farmacéutico especialista en Gerencia de Proyectos,
Gerencia de Sistemas Integrados de Gestion y Gerencia de
Indicadores, ademas cuenta con estudios de maestria en
Gestion 'y Direccion de Empresas. Actualmente se
desempefia como Gerente de Calidad/Vigilancia Sanitaria &
Director Técnico en Alcon Pharmaceutical (Peru-Ecuador),
GCerente de Calidad y Farmacovigilancia en Grunenthal (Peru-
Bolivia-Paraguay).

Lider en la gestion e implementacion de sistemas de Gestion
de Calidad (GMP, GSP, GDP, ISO) y Farmacovigilancia. Auditor
internacional en Buenas Practicas de Manufactura con
formacion en diferentes paises como Alemania, Suiza, México,
Ecuador, etc.
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https://www.linkedin.com/in/roberto-cortez-centeno/
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Q.F. KATHERINE

- DANERI N

m Katherine Daneri

Quimico Farmacéutica con estudios de maestria en Salud
Publica y Global, Gestion Farmacéutica y Gerencia de
Proyectos. Cuenta con mas de 10 anos de experiencia en la
gestion de farmacovigilancia, cumplimiento normativo y en la
docencia. Actualmente trabaja como CEO en Vigilantia
Healthcare, liderando l|la implementacion y gestion de
sistemas de farmacovigilancia para companias farmacéuticas,
junto con la realizacion de programas de formacion y
auditorias en paises de Latinoamérica.

Cuenta con un historial probado en la obtencion de
certificaciones de farmacovigilancia en Peru, en la gestion de
la implementacion de planes de gestion de riesgos y en el
entrenamiento de profesionales de la salud. Ademas, es
experta en gestion  de proyectos, auditorias de
farmacovigilancia e inteligencia regulatoria en institutos
internacionales de farmacovigilancia de Praga y Reino Unido.
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https://www.linkedin.com/in/katherine-daneri/

o

o

o

O

o

O

e Auditorias de Farmacovigilancia

e Inspecciones de Farmacovigilancia
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TEMARIO .

Definiciones basicas

Normativas: guias internacionales y normativas en Peru.
Perfil de un auditor de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia

Proceso de auditoria: plan de auditoria, entrevistas,
informe de auditoria.

Principales hallazgos en auditorias de Farmacovigilancia:
criticos, mayores, menores.

Levantamiento de CAPAs

Generacion de evidencias

Definiciones basicas

Normativas: guias internacionales y normativas en Peru.
Proceso de inspeccion: agenda de inspeccidon, guia de
inspeccion, entrevistas, acta de inspeccion.

Principales hallazgos en inspecciones de
Farmacovigilancia: criticos, mayores, menores.

Levantamiento de CAPAs

Generacion de evidencias \
Taller

www.vigilantiahc.com +51919 296 061




Certificado en formato digital:

"Auditorias e Inspecciones de Farmacovigilancia"

—_—————a'N

Entrega de material para el desarrollo del curso.

Entrega de la grabacion de cada sesion.
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PRECIO
PRONTO PAGO*

*PRECIO PRONTO PAGO: Aplica para alumnos nuevos, exalumnos y clientes
gue realicen el depdsito o transferencia hasta el 31 de mayo de 2024.

»»> PRECIOS SIN IGV, DE REQUERIR FACTURA SE LE ADICIONARA EL 18%.

PAGOS:

Razoén social: Vigilantia Healthcare Consulting & Coaching SAC
RUC: 20606627409

@ DEPOSITO O TRANSFERENCIA
/

[J Interbank

N° CTA SOLES 023-3002990556
CCl: 003-023-003002990556-96

ENVIAR EL COMPROBANTE DE PAGCO
AL WHATSAPP +51 919 296 061
Y SOLICITAR EL FORMULARIO DE INSCRIPCION
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Asociados a la
Camara de Comercio de Lima
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