REGULACION US FDA PARA

A AR e

\“\ \\ LT uuul

| B
= ok

Objetivos del curso

Entender las regulaciones ligadas a
medicamentos

Entender el desarrollo de nuevos
medicamentos v su aprobacion

Entender la gestién de ensayos clinicos

Entender y aprender a cumplir las GMP
(FDA)

Entender el etiquetado de medicamentos

Programa

Elrol de la FDA enla regulacion de
medicamentos

Desarrollo de nuevos medicamentos
Desarrollo y aprobacién de medicamentos
Ensayos clinicos

Buenas Practicas de Manufactura (GMP)
FDA

Farmacovigilancia y vigilancia post-
comercializacién

Etiqguetado de medicamentos
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Dirigido a

Regulatory Affairs Specialist / Manager
Regulatory Compliance Specialist

Drug Developer

(linical Trial Coordinator
Pharmacovigilance Specialist

Quality or Good Manufacturing Practices
(GMP) Manager

Pharmaceutical Quality Auditor
Drug Labeling Specialist
Research and Development (R&D) Manager

Detalles del Curso

Modalidad: Presencial y en remoto online
(streaming)

Duracién: 1 dia (6 horas)

PARA MAS INFORMACION

R, +34902 377 388

info.spain@intertek.com
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