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SEGUNDA ESPECIALIDAD

ASUNTOS REGULATORIOS
ENELSECTORFARMACEUTICO



PRESENTACION

La Segunda Especialidad en Asuntos Regulatorios en el Sector Farmacéutico te formara
con solidos conocimientos en las normativas que regulan la industria farmacéutica. El
programa te capacitara para garantizar que los productos cumplan con los estandares
de calidad y seguridad exigidos por las autoridades, preparandote para gestionar
eficientemente los procesos regulatorios tanto a nivel local como internacional, lo que
facilitara tu insercion en el mercado laboral.

Al finalizar el programa, estaras listo para contribuir al desarrollo de la industria y al
cumplimiento de las normativas, desempefiandote con éxito en roles clave dentro del
sector.



¢, PORQUE ELEGIR
ESTE PROGRAMA?
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PLANA DOCENTE

Nuestro programa cuenta con un equipo de docentes expertos en el campo.

MODALIDAD

Ofrecemos un acompafnamiento académico permanente. Las clases son
online (sincronas vy asincronas), lo que permite alcance nacional
e internacional.

D MALLA CURRICULAR

El programa integra conocimientos enfocados en la evaluacion y gestion de
la seguridad de los medicamentos y productos sanitarios. El contenido de
aprendizaje esta alineado a los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de
la ONU.

FORMACION INTEGRAL

N

Nuestro programa ofrece una combinacioén equilibrada de teoria y practica,
asegurando un aprendizaje completo y especializado.



NUESTRA
METODOLOGIA

AULA INVERTIDA

El  estudiante puede revisar
previamente los materiales de estudio
en casa, a través de la plataforma
virtual, incentivando el aprendizaje
autonomo.

: |
METODO DEL CASO 655

Prepara a los alumnos para la toma
de decisiones estratégicas a través
de la practica de situaciones reales.

A QUIENESTA
DIRIGIDO?

Profesionales universitarios titulados de
la carrera de Farmacia y Bioquimica



PERFIL DEL
EGRESADO

Capacitado para asegurar el cumplimiento normativo, velando porque los productos
farmacéuticos, sanitarios y dispositivos médicos cumplan con los estandares de
calidad, seguridad y eficacia establecidos por las autoridades regulatorias.

Preparado para gestionar procesos regulatorios, liderando la planificacion,
documentacion y supervision de los procedimientos necesarios para la aprobacion,
comercializacion y vigilancia de productos en el sector farmaceéutico.

Especializado en promover la investigacion y el analisis cientifico-tecnolégico,
aplicando enfoques innovadores y analiticos para contribuir al desarrollo de
productos seguros, eficaces y de alta calidad.

Formado para fomentar la ética y la responsabilidad profesional, desempeniando su
labor con un profundo sentido ético y asegurando un impacto positivo en la industria y
la salud publica.
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¢, QUE COMPETENCIAS
PROFESIONALES

OBTENDRAS?

* Gestion normativay liderazgo en procesos regulatorios: Seras capaz de interpretar
y aplicar normativas locales e internacionales, liderando la planificacion y supervision
de los procesos para la aprobacion y comercializacion de productos farmaceéuticos y
dispositivos médicos.

o Etica profesional y responsabilidad social: Guiado por principios éticos, te
aseguraras de que tus decisiones promuevan el bienestar publico y el cumplimiento de
las normativas.

¢ Comunicacion efectiva y trabajo multidisciplinario: Contaras con habilidades para
interactuar con equipos de trabajo y autoridades regulatorias, fomentando una
colaboracion eficiente en la implementacion de normativas.

¢ Anadlisis critico y resolucion de problemas: Seras capaz de realizar investigaciones
cientificas y proponer soluciones innovadoras, garantizando la calidad y seguridad de
los productos.

¢ Adaptacion al entorno global: Estaras preparado para aplicar regulaciones
internacionales, facilitando la insercion y competitividad de productos en mercados
globalizados.




PLAN DE
ESTUDIOS

*La Universidad Norbert Wiener se reserva el derecho de realizar cambios en el plan de estudio.

e Competencias Gerenciales y Liderazgo

¢ Legislacion Farmacéutica en el Peru

¢ Politica Farmacéutica Nacional

¢ Gestion de la Informacidén Técnica para la Autorizacion de
Funcionamiento de Establecimientos Farmacéuticos |

* Gestion de la Informacién Técnica para el Registro de Productos
Farmacéuticos |

¢ Gestion de Suministro de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

o Sistema de Informacién de Gestion de Suministro

¢ Gestion de la Informacion Técnica para la Autorizacion de
Funcionamiento de Establecimientos Farmacéuticos Il

¢ Gestion de la Informacién Técnica para el Registro de Productos
Farmacéuticosl i

¢ Registro Sanitario de Medicamentos

¢ Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios
¢ Registro Sanitario de Productos Dietéticos y Edulcorantes

¢ Registro Sanitario de Galénicos
¢ Validacion
e Seminario de Tesis

* Gestion de la Informacion Técnica para el Registro de
Dispositivos Médicos

* Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

¢ Registro de Productos Sanitarios

¢ Registro Sanitario de Cosméticos




PLANA
DOCENTE

Mag. ROBERT CARDENAS ORIHUELA

Docente coordinador de la Segunda Especialidad de Asuntos Regulatorios en el Sector
Farmacéutico. Quimico Farmacéutico y docente investigador, con Maestria en
Recursos Naturales y Terapéuticos, y en Gestion de Medio Ambiente y Desarrollo
Social. Egresado del Doctorado en Salud Publica. Es coordinador y docente a tiempo
completo del programa académico de Farmacia y Bioquimica, e Integrante del Comité
Interno de Acreditacion (Licenciamiento) de la Universidad Norbert Wiener. Ademas, se
desempena como Auditor Interno ISO 9001:2015, contando con amplia experiencia en
establecimientos farmacéuticos, inventarios y atencion al cliente.

Mag. EDGARD LUIS COSTILLA GARCIA

Quimico Farmacéutico, Magister en Ciencia Criminalistica y egresado de la Maestria en
Gestion Publica y Egresado del Doctorado en Salud Publica. Cuenta con experiencia en
el Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico y en el Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) de EsSalud. Es consultor
de la Organizacion Panamericana de la Salud y Coordinador del Area de Prevencién y
Difusién contra el Comercio llegal de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud.

Mag. LOURDES MADELEINE TERNERO BADARACCO

Magister en Gestion Publica y Quimico Farmacéutico con experiencia en el area de
control de calidad (Fisicoquimico y Microbiolégico) y en inscripcion y reinscripcion de
productos farmacéuticos y material médico. Tiene conocimientos en BPA, BPM e ISO
9001:2000 y experiencia en el area de evaluacion de expedientes para la obtencion de
autorizaciones sanitarias para el uso domeéstico, industrial en salud publica, asi como
para productos cosméticos. Cuenta con amplia experiencia en inspecciones a
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos.

Dr. JOSE EDWIN RODRIGUEZ LICHTENHELDT

Doctor en Farmacia y Bioquimica por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos,
con amplia experiencia en asuntos regulatorios, desempefiandose por mas de 24 afios
como director técnico en droguerias de Lima Metropolitana.

Mag. TITO MAGNO SEGURA VIiLCHEZ

Quimico Farmacéutico, psicélogo y Bachiller en Educaciéon. Cuenta con Maestria en
Gestion Empresarial - Administracion de Negocios. Director técnico en droguerias del
rubro de dispositivos médicos y operadores logisticos. Director técnico en Q-medical
S.A.C. Es especialista en evaluacion de personal y auditoria organizacional, con mas de
15 afos de experiencia como psicologo en el ambito empresarial.



PLANA
DOCENTE

Mag. MERY AQUINO COMUN

Quimico Farmacéutico y abogada. Magister en Administracion de Servicios de Salud
por la Universidad Nacional Federico Villarreal y egresada del Doctorado en Derecho y
Ciencia Politica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos. Experta en asesoria
legal y consultoria de asuntos regulatorios del sector farmacéutico relacionados con
obtener la autorizacion sanitaria de funcionamiento de establecimientos
farmacéuticos, tramites de registro sanitario de especialidades farmacéuticas y
dispositivos medios. También posee experiencia en farmacia hospitalaria y legislacion
farmacéutica. Actualmente, es directora del Centro de Asesoria Legal y Consultoria
Jurisprudencia S.A.C.

Mag. WILLIAN ENRIQUE TAPIA RAMIREZ

Quimico Farmacéutico por la Universidad Nacional de Trujillo y con un Master
Universitario en Investigacion y Uso Racional del Medicamento por la Universidad de
Valencia, Espafa. Es Especialista en Sistemas Integrados de Gestion: ISO 9001, ISO
14001, OHSAS 18001 y SA 8000, por la Universidad Nacional de Ingenieria del Peru.
Actualmente, es director técnico de Laboratorio Procter & Gamble Industrial Peru y
MKT QA & IC Leader, y en Drogueria Procter & Gamble Peru. Con formacion en BPM,
BPL, BPA, BPDyT, ICH Q8/Q9/Q10, ISO 17025, herramientas de calidad, validacion de
procesos, asuntos regulatorios, auditorias de calidad y cadena de frio. Tiene amplia
experiencia en la industria farmacéutica y droguerias, con roles destacados en
produccion, aseguramiento de calidad y direccion técnica. Ha brindado servicios
especializados y de consultoria en la DIGEMID y CENARES.

Mag. FELIX FREDY ENCOMENDEROS PEREZ

Egresado del Doctorado en Farmacia y Bioquimica. Magister en Ciencias Econdmicas
con mencidon en Administracion de Negocios y mencion en Gestion Publica y Desarrollo
Local por la Escuela de Posgrado de la Universidad Nacional de Truijillo. Cuenta con una
Segunda Especialidad en Derecho Farmacéutico y Asuntos Regulatorios, asi como
estudios de Formacion de Auditores Internos y Actualizacion de los Fundamentos de la
Norma ISO 9001:2015. Actualmente, se desarrolla como especialista en el Equipo de
Laboratorios de la Direccion de Inspeccidn y Certificacion de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud. Es especialista en
gestion de la calidad de productos farmacéuticos y afines, con mas de 22 anos de
experiencia en el sector publico y privado, 15 de ellos de experiencia regulatoria en la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.



. Q U E’ T I’TU LO Luego de aprobar todos los cursos y de
6 sustentar la tesis o trabajo académico,
recibiras el titulo de Especialista en

Asuntos Regulatorios en el Sector

Farmacéutico, otorgado por Ia
Universidad Norbert Wiener.

Indispensable: *Aprobar todos los cursos | *Haber asistido al 90% del programa
*Sustentar y aprobar la tesis o trabajo académico.



INFORMACION
GENERAL

31de marzo

DURACION

PX

16 meses / 4 ciclos

@ MODALIDAD

A distancia (100% virtual)

HORARIO

Lunes:18:15a22:45 h
Martes:18:15a22:45 h
Miércoles:18:15a22:45 h

CREDITOS

{

*La Universidad Norbert Wiener se reserva el

derecho de hacer cambios en el programa.




(CUANTO SERA
TUINVERSION?

20% OFF
REGULAR CONVENIO

*Los descuentos se ejecutan en la cuota regular.
*Consultar con la ejecutiva comercial respecto a los descuentos y las modalidades de financiamiento directo.

@S REQUISITOS

e Copia simple del DNI / Pasaporte / Carné de
extranjeria vigente

e Titulo profesional de Quimico Farmacéutico
registrado en SUNEDU

® Habilitacion del Colegio Profesional
® Copia de resolucion de SERUMS o constancia
que acredite experiencia laboral (de un ano

como minimo) en el mismo campo profesional

Solicitud de admision debidamente llenada
(Curriculum vitae)

e Constancia de pago por derecho de admision

e Una (0O1) fotografia digital de acuerdo con las
caracteristicas solicitadas

e Ficha de entrevista



g Danae Ruiz

© 924 958 501
= danae.ruiz@uwiener.edu.pe
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CONTACTANOS

fJc)in]a

@‘ posgrado.uwiener.edu.pe

Preinscribete en
linea escaneando
este QR:




