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% Presentacion:

El diplomado tiene como objetivo formar profesionales
altamente competentes en la regulacion, registro y control de
productos como medicamentos, alimentos, cosméticos vy
dispositivos médicos. Su enfoque se basa en la normativa
sanitaria vigente en Ecuador, armonizada con estandares
internacionales, para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de
los productos que se comercializan en el pais.

El programa ofrece una visién integral del proceso regulatorio,
abarcando desde el desarrollo del producto hasta su
comercializacion y monitoreo post-mercado. Incluye contenidos
clave como farmacovigilancia, tecnovigilancia y mecanismos de
control regulatorio, lo que permite a los participantes
comprender el ciclo completo de vigilancia sanitaria.

En respuesta a los desafios que plantea la globalizacién vy el
avance tecnoldgico, este diplomado busca fortalecer las
capacidades técnicas necesarias para garantizar un control
sanitario eficaz y promover la mejora continua de los productos
regulados. Frente a la creciente demanda de profesionales
especializados en asuntos regulatorios, la propuesta combina
formacion tedrica y practica, preparando a los participantes para
desempefarse con solvencia tanto en el sector publico como en
el privado.

Dirigido a:

Profesionales con titulo profesional en bioquimica, farmacia,
quimica, biotecnologia o areas afines. También a funcionarios de
entidades reguladoras o empresas del sector de productos de
consumo humano. Incluye a personas con experiencia en gestion
regulatoria y control de calidad que buscan actualizar sus
conocimientos.
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© Obijetivo del diplomado

Formar profesionales especializados en el estudio, aplicacion y
gestion de la normativa técnica nacional, con énfasis en los
reglamentos e instructivos de la Autoridad Sanitaria Nacional
(ARCSA) y otras agencias reguladoras globales, para la
inscripcion, notificacion, y control de productos de uso vy
consumo humano.

© Objetivos especificos:

» Aplicar la normativa vigente de la ARCSA mediante el analisis y
comprension de reglamentos e instructivos aplicables,
asegurando que los tramites cumplan con los requisitos de la
Autoridad Sanitaria Nacional y se alineen con las normativas
internacionales, minimizando observaciones y subsanaciones
durante los procesos de registro y notificacion.

» Estandarizar metodologias para la gestion de trdmites
regulatorios, incluyendo la presentacion de documentos,
respuestas a observaciones y subsanaciones, asi como
procesos de control posterior, para garantizar la eficiencia y
conformidad con los lineamientos de la ARCSA.

» Proporcionar a los participantes herramientas técnicas para
integrar  sus actividades en equipos de trabajo
multidisciplinarios, facilitando la colaboracion efectiva con
clientes internos y externos en el ambito regulatorio.

» Fortalecer la calidad del servicio profesional de los especialistas
en asuntos regulatorios, con un enfoque en la gestion de
registros, notificaciones, vigilancia y control posterior de
productos ante la ARCSA, promoviendo un cumplimiento
riguroso de las normativas aplicables.

Perfil de salida:

Al finalizar el diplomado, los participantes contardn con los
siguientes conocimientos:

» Aplicar normativa nacional e internacional para la
regulacion y registro de productos de uso y consumo
humano.

» Gestionar procesos de registro, notificacion y control
posterior con base en metodologias estandarizadas.

» Integrar actividades regulatorias en equipos
multidisciplinarios para asegurar la colaboracion eficaz.

» Liderar estrategias de vigilancia y control sanitario,
incluyendo farmacovigilancia y tecnovigilancia.
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© Plan de contenidos:

Médulo I. Asuntos regulatorios de medicamentos

» Normativa vigente: objeto y ambito de aplicaciones. Definiciones.
Requisitos para registrar productos nacionales y extranjeros

* Procedimiento para el registro sanitario

* Registro por homologacion

* Estudios de estabilidad

* Bioequivalencia

Médulo II. Asuntos regulatorios de medicamentos bioldgicos

* Generalidades de medicamentos bioldgicos

* Reglamento para la obtencién del registro sanitario de medicamentos
biolégicos para uso y consumo humano, renovacién, modificacion

* Liberacion de lote

» Comparacién de requisitos regulatorios ecuatoriano versus la region

Médulo IIl. Asuntos regulatorios de productos cosméticos e higiénicos

» Generalidades de los productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

» Regulacion sanitaria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

* Proceso de obtenciéon de NSO

Mddulo IV. Asuntos regulatorios de productos naturales, homeopaticos y
Cannabis

« Conceptos generales y definiciones

» Normativa nacional e internacional para el registro sanitario de
productos naturales de uso medicinal

« Normativa nacional e internacional para la notificacion sanitaria de
productos homeopaticos

Mddulo V. Asuntos regulatorios de suplementos alimenticios
» Conceptos generales y definiciones

* Normativa nacional e internacional para la NS de suplementos
alimenticios

» Normativa nacional e internacional para la notificacion sanitaria de
suplementos alimenticios por Certificacion de BPM

Médulo VI. Asuntos regulatorios de alimentos y regimenes especiales

» Contexto legal y normatividad nacional e internacional

» Normativa regulatoria aplicable a los alimentos y regimenes especiales

* Regulacién de publicidad de alimentos de consumo humano y entorno
regulatorio de cara a futuro

Médulo VII. Asuntos regulatorios de dispositivos médicos

« Definiciones importantes, generalidades marco regulatorio internacional

* Requisitos especificos de la normativa ecuatoriana para obtener un
registro sanitario de dispositivos médicos

* Modificaciones y notificaciones al registro sanitario de dispositivos
médicos de uso humano

» Normativa relacionada a DM y conceptos adicionales

Moédulo VIII. Ensayos clinicos, farmacovigilancia y tecnovigilancia

* Normativa nacional e internacional.

« Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Buenas practicas de
farmacovigilancia

* Ensayos clinicos. Pilares fundamentales

* Buenas practicas de ensayos clinicos

« Tecnovigilancia. Reporte de eventos e incidentes adversos. Sistema
Nacional de Tecnovigilancia

Mddulo IX. Control posterior

* Legislacion y Deontologia Farmacéutica: concepto, aplicacion

* Bases normativas e instructivos nacionales

* Ley Organica de Salud

« Establecimientos Farmacéuticos: normativa e instructivos aplicables
para el control posterior, Responsabilidades técnicas y sanciones

* Normativa técnica sanitaria para el analisis de control de calidad post
registro o post notificacion de los productos de uso y consumo humano
sujetos a control y vigilancia sanitario

* Productos falsificados. Retiro de productos del mercado. Destruccién de
productos de consumo humano

* Publicidad y promocién de productos de consumo humano y de
alimentos procesados

* Denuncias. Instructivo crédito y cobranza extrajudicial ARCSA
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Plataforma Canvas:

es una herramienta segura, confiable e intuitiva que ofrece una
experiencia innovadora de aprendizaje en linea.

Contenido desarrollado:

accederas a un aula virtual que contiene contenido creado por
docentes expertos.

Gamificacion:
encontraras recursos de aprendizaje diversos como juegos, videos,
lecturas complementarias, etc.

Evaluaciones 100% en linea:

evaluards tus conocimientos con cuestionarios en linea para cada
maodulo.

Certificacion:

El curso tiene una duracién total de 80 horas académicas, que se
dividen en 60 horas virtuales, El diplomado tiene una duracion total
de 135 horas académicas, que se dividen en 50 horas virtuales, 45
horas de trabajo en la plataforma y 40 horas de trabajo auténomo por
parte del participante. Para aprobar, se requiere obtener al menos el
70% de la nota total y asistir al 75% de las sesiones virtuales. Al
finalizar, se otorgard un certificado digital de aprobacion en "Asuntos
Regulatorios de Productos de Uso y Consumo Humano”, organizado
por la Carrera de Bioquimica y Farmacia de la Universidad Técnica
Particular de Loja (UTPL).

Cuerpo docente

Yuricel Tamayo Alvarez

Licenciado en Quimica.

Mas de 18 afios de experiencia en las industrias farmacéutica, cosmética
y nutracéutica.

Mas de 11 afios en roles de liderazgo en dreas como: Asuntos
Regulatorios y Politicas Publicas, Control y Aseguramiento de Calidad,
Manufactura y Investigacion y Desarrollo (I&D).

Director Técnico en ARCSA.

Especialista en Calidad y Asuntos Regulatorios en Roche Ecuador S.A.

Amplio dominio de normativas internacionales, Gestion de riesgos,
Planificacion estratégica y Mejora continua de procesos.



Verodnica Cristina Villegas

Magister en Mejoramiento de Procesos, mencion Sistemas de Gestion.

Profesional con 12 afios de experiencia en Asuntos Regulatorios,
Aseguramiento de Calidad y Farmacovigilancia en la industria
farmacéutica.

Destacada por la obtencién y mantenimiento de mas de 130 registros
sanitarios en un periodo de dos afios.

Cuenta con certificaciones en Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte (BPADT) y sdlidos conocimientos en
normativa sanitaria nacional e internacional.

Wendy Sofia Chavez

Quimica Farmacéutica.

Experiencia como analista de control de calidad en James Brown
Pharma.

Gestion de asuntos regulatorios para productos de Avon Ecuador.

Desempefo como coordinadora de asuntos regulatorios y consultora
independiente.

Coordinadora de Aseguramiento de Calidad y Asuntos Regulatorios en
Laboratorios Rene Chardon (Ecuador).

Actualmente, Coordinadora de Asuntos Regulatorios y Calidad en
Beiersdorf S.A.

Amplio conocimiento en normativas regulatorias y procesos de
aseguramiento de calidad en la industria farmacéutica y cosmética.
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Marco Antonio Dehesa

Licenciatura en Ciencias Farmacéuticas.

Master en Quimica Farmacéutica.

Doctor en Ciencias Farmacéuticas.

Director Técnico en varios laboratorios farmacéuticos.

Editor asociado del Boletin Latinoamericano y del Caribe de Plantas
Medicinales y Aromaticas.

Especialista/revisor en la revista Brazilian Journal of Pharmaceutical
Sciences.

Presidente de la Sociedad Latinoamericana de Plantas Medicinales.

Presidente del Colegio de Quimicos Bioquimicos Farmacéuticos de
Pichincha.

Experto en fitoterapia, regulacion farmacéutica y desarrollo cientifico
en el dmbito de productos naturales y medicamentos.

Yadira Carolina Ruiz

Quimica de Alimentos.
Master en Gestion de Procesos y Seguridad de los Alimentos.

Mas de 10 aflos de experiencia en las industrias alimentaria, cosmética y
farmacéutica.

Especialista en asuntos regulatorios, aseguramiento de calidad y
desarrollo de productos.

Liderazgo en estrategias regulatorias para cumplimiento normativo.

Participacién en auditorias para certificaciones en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

Colaboracién en comités técnicos del INEN para el desarrollo de
normativa alimentaria.

Conocimiento integral de normativas nacionales e internacionales en
seguridad alimentaria.
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Sofia Natalia Cevallos

Quimica Farmacéutica.

15 afos de experiencia en asuntos regulatorios, farmacovigilancia,
aseguramiento de calidad y gestion técnica.

Trayectoria en los sectores farmacéutico y médico.

Actualmente se desempefia como Directora Técnica en B. Braun Medical
S.A.

Liderazgo de equipos técnicos y regulatorios.
Gestion de certificaciones en Buenas Practicas (BPA, BPD, BPT).

Desarrollo e implementacion de estrategias regulatorias para
medicamentos, dispositivos médicos y productos higiénicos.

Tatiana Ximena Vizcaino

Quimica Farmacéutica.

Master en Gerencia de la Calidad e Innovacion.

Especialista en Gerencia Integrada de Calidad.

Mas de 12 afos de experiencia en asuntos regulatorios,
farmacovigilancia, control de calidad y gestién de productos sujetos a
fiscalizacion.

Actualmente se desempefia como Representante Técnico Senior en Les
Laboratoires Servier, liderando: Actividades regulatorias, Control de

psicotropicos, Gestion de cadena de frio y Aseguramiento de calidad

Formacion avanzada en calidad e innovacion.

Certificaciones internacionales @mntroles Preventivos para
Alimentos Humanos (PCQI) yAuditoria Interna bajo el esquema FSSC
22000.
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Francisco Xavier Vélez

Bioquimico Farmacéutico.

Mas de 9 afos de experiencia en farmacovigilancia, tecnovigilancia,
aseguramiento de calidad y docencia.

Coordinador Académico en Asepharma, liderando programas de
formacion continua en el sector farmacéutico.

Analista de Farmacovigilancia en Asesortec S.A.S., responsable de la
implementacion de sistemas de gestiéon y capacitacion en farmaco y
tecnovigilancia.

MBA en Direccion Comercial y Marketing en la Industria Farmacéutica
(en curso).

Maestria en Medical Affairs.
Certificado como Auditor en Sistemas Integrados de Gestion.

Especialista en normas internacionales aplicables a la gestion
farmacéutica.
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