Meéxico

Curso:Armado de Dossier
para dispositivos Médicos

Descripcién del curso

Infroduccion:
PENDIENTE

Objetivos:

El participante conocerd los elementos
necesarios para integrar, revisar vy
auditar el dossier de un medicamento
con base en los requisitos de la
Cofepris.

Instructor: Con mas de 15 afos de
experiencia en integracion de dossiers.

Dirigido a:

Jefes y gerentes investigacion y
desarrollo

Personal de calidad, validaciéon y
asuntos regulatorios

Personal encargado de elaborar
dossiers

8h

De duracion

Metodologia: 70% teoria -30% ejercicios y casos practicos




Meéxico

Temario general

3. Documentacidn técnica
para el dossier

2. Documentacioén legal para
el dossier

1. Infroduccién a la
integracion de dossiers

*5Qué es un dossier?
sImportancia de la
integracién de un dossier
*Marco Regulatorio
Legislacion Nacional
*Requisitos de Cofepris
*Reconocimientos Mutuo

4. Documentacion médica

para el dossier
Denominacién genérica
*Patentes farmacéuticas
(principio activo,
composicidén y uso)
*Cédula de evaluacién
nuevos registros de
medicamentos Cofepris
*Estudios preclinicos
Estudios clinicos
eInstructivos de uso

Tel. 55-5367-8683

eLicencia sanitaria

*Aviso de responsables
sanitario

Certificado de Buenas
Prdcticas de Fabricacion
«Certificado de libre venta
«Carta de representacion
legalizada

*Proyecto de Marbete

5. Conclusiones

Email: info@mcgmexico.com

*Férmula cuali-cuantitativa
*Farmaco (Drug Master File)
*Diagrama de produccién
*Material de envase
*Primario

*Secundario

*Control de producto
terminado

*Estudio de estabilidad
acelerada y a largo plazo
*Validacion

http://www.mcgmexico.com
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