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INVESTIGACION PARA LA SALUD
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DIPLOMADO
REGULACIÓN DE MEDICAMENTOS BIOTECNOLÓGICOS
LUGAR DE REALIZACIÓN: Facultad de Farmacia, Universidad Central de Venezuela.

DURACIÓN: 26 semanas = 156 horas académicas.
HORARIO: 6 horas / semana. 

Fechas de inicio y fin de la I Cohorte: 28-09-2011/16-05-2012 

DÍAS: Miércoles de 2 a 7 pm 

CERTIFICADO: Será emitido por la Facultad de Farmacia de la Universidad Central de Venezuela, de acuerdo con lo establecido en los lineamientos trazados por la Dirección de Extensión Central de la UCV.

ORGANIZADOR: Fundación CAVEME Investigación para la Salud, que realiza la administración y gerencia de estas actividades en conjunto con la Coordinación de Extensión de la Facultad de Farmacia, UCV. Los diplomados están bajo la responsabilidad académica de la Facultad de Farmacia de la UCV que los avala.

TELÉFONO: 0424-2543373/0212-2439367. E – MAIL: bbisiacchi@caveme.org 

DIRIGIDO A: 

Profesionales que se desempeñan en el área relacionada con los procesos de producción, investigación, desarrollo y asuntos regulatorios concernientes a vacunas, biológicos y biotecnológicos.
OBJETIVOS: 

OBJETIVO GENERAL DEL DIPLOMADO

Proporcionar al profesional relacionado con los procesos de producción, investigación, desarrollo y asuntos regulatorios concernientes a vacunas, biológicos y biotecnológicos, las herramientas básicas que le permitan entender y aplicar la normativa nacional e internacional concerniente al registro sanitario, la investigación clínica y la vigilancia postcomercialización de este tipo de medicamentos.    
CONTENIDO
El diplomado está organizado en cinco módulos de aprendizaje. Cada uno aborda un área temática específica. 
MODULO I: Aspectos Básicos
· Introducción a los medicamentos biotecnológicos

· Repuesta inmunológica

· Cepa y Materiales de partida

· Cultivos celulares

· Reactivos Biológicos

· Regulación Sanitaria Nacional e Internacional

MODULO II: Vacunas: producción, control y regulación sanitaria

· Clasificación de las vacunas y aspectos diferenciales de la producción y control de:

· Bacterianas: Inactivadas, atenuadas, fraccionadas
· Virales: Inactivadas, atenuadas, fraccionadas

· Recombinantes

· Combinadas

· Aspectos regulatorios: registro sanitario, liberación de lotes y control postcomercialización.    
MODULO III: Derivados sanguíneos y productos afines: producción, control y regulación sanitaria

· Clasificación de los derivados sanguíneos y productos afines, aspectos diferenciales de la producción y control de:

· Productos de origen humano

· Productos de origen animal

· Productos afines

· Aspectos regulatorios: registro sanitario, liberación de lotes y control postcomercialización.    
MODULO IV: Biotecnológicos: producción, control y regulación sanitaria

· Clasificación de los biológicos biotecnológicos, aspectos diferenciales de la producción y control de:

· ADN recombinante

· Anticuerpos monoclonales

· Terapias avanzadas (génica, celular, somática)

· Biosimilares

· Aspectos regulatorios: registro sanitario y control postcomercialización.    
MODULO V: Vigilancia postcomercializacion
· Farmacovigilancia

· Fallas de calidad 
· Accidentes  de cadena de frio 

COSTO DEL DIPLOMADO SEMESTRE SEPTIEMBRE 2011 – MAYO 2012: 
BÁSICO: Bs: 6.900,00 + IVA 12%: Bs 828,00 = TOTAL: Bs 7.728,00
PREINSCRIPCIÓN:

Desde el lunes 15-08-2011 al viernes 26-08-2011: confirmar su preinscipción por correo electrónico a: bbisiacchi@caveme.org  En el caso de no recibir la confirmación dispondremos del cupo y la preinscripción se aplazaría hasta el comienzo de la próxima Cohorte. 
Una vez confirmada por correo la disponibilidad del cupo, realizar la inscripción para la cual debe seguir los pasos según el calendario que a continuación se especifica: 

Desde el lunes 29-08-2011 al viernes 09-09-2011: pagar el costo del diplomado, mediante una de las siguientes modalidades: 

· Pago único 

· Pago en tres cuotas, anexando fecha de compromiso de cancelación: 

· 1era cuota septiembre: 40% del monto total = Bs. 3.091,20
· 2da cuota noviembre:   30% del monto total = Bs.  2.328,40

· 3era cuota febrero:       30% del monto total = Bs.  2.328,40

Depositar el monto requerido, en la cuenta bancaria de: “Fundación CAVEME Investigación para la Salud”. RIF J-29385788-0, Banco Mercantil, CC N°: 0105-0699-91-1699069743.

Enviar por fax al N°: 0212–7625376, copia del depósito bancario dirigido a la Fundación Caveme, identificado con los datos del participante: nombre, N° de cédula de identidad y nombre del diplomado al que aspira y a nombre de quién se debe emitir la factura (nombre, RIF, dirección y teléfonos).

· Los participantes postulados por las empresas afiliadas a CAVEME pueden solicitar su inscripción presentando una carta de compromiso por parte de la empresa, que debe: 

· Dirigirse a: Fundación CAVEME, Investigación para la Salud 

· Especificar la inscripción en el Diplomado en Regulación Sanitaria de Medicamentos 

· Mencionar nombre, apellido, cédula de identidad del participante 

· Indicar el monto exacto del pago, incluyendo la fecha de compromiso de cancelación 

· Mencionar nombre, razón social, domicilio fiscal del laboratorio, persona contacto y teléfono del responsable del área que emite la carta. 

· Estar firmada y sellada por la persona autorizada en el laboratorio solicitante 

Desde el lunes 12-09-2011 al viernes 16-09-2011 entregar una carpeta marrón con gancho tamaño oficio, en la Facultad de Farmacia, PB, entrando a la derecha, Coordinación de Extensión, Lcda. Nacari Guirados, que deben contener: 

· Resumen/Síntesis curricular actualizado y firmado 

· Copia del título profesional 

· Copia de la cédula de identidad 

· 2 fotos tamaño carnet 
· Ficha de inscripción debidamente llenada 

· Recibo de depósito, transferencia o carta de compromiso. 

Al formalizar su inscripción, se enviará: 

· Temario, programa y cronograma del diplomado. 

· Reglamento de Diplomados de la Facultad de Farmacia. 
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