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¢ QUENES SOMOS?

Equipo Directivo

CEO - Director General de
Talento — EPHOS y Fundador de
Talento Farmacéutico y Sanitario, ...

Presidente Ejecutivo Talento —
EPHOS. Expresidente de paises de

Alto crecimiento de Pfizer, ... General de Lilly, ...

Consejero de Talento - EPHOS.
Expresidente y Exdirector

Consejero y Director de Programas
Técnicos de Talento - EPHOS.
Fundador de EPHOS, ...

Consejo Docente

Secretaria General de Fenin y
secretaria del Patronato de la

| Presidente del Consejo Docente de
Talento Farmacéutico y Sanitario.
Exministro de Sanidad, ...

- Presidenta de Medtronic en Vicepresidente y Director General
Espafia y Portugal, ... Espafia y Portugal en Bristol-
1 4 X Myers Squibb, ...

Director General Sandoz Espafia
desde 2013 y Presidente de
BIOSIM (Asociacion Espariola de
Medicamentos Biosimilares), ...

Presidente y Director General de
GE Healthcare para Espafa y
Portugal, ...

Fundacién Tecnoldgica y Salud, ...

Presidente y Director General de
i Pfizer Espana, ...

Directora General de Amgen para
Espafia y Portugal, ...

Presidente de Janssen Espafia.
Expresidente de Farmaindustria, ...

s

Equipo EPHOS

Marketing
y Comunicacién

Marketing &
Communication Manager .

Asuntos
Académicos

Manager de Seleccion
y Programas de EPHOS.

Manager Académico

Administracién y TIC

»



La Industria Farmacéutica y sectores biosanitarios
afines constituyen actividades con la regulacion
mas rigurosa y estricta, convirtiendo cualquier
aspecto relacionado con las mismas en un proceso
largo, complejo, costoso y arriesgado.

Un ambito tan exigente requiere un profundo
conocimiento de la normativa vigente aplicable, las
instituciones europeas y espafolas involucradas en
el proceso de autorizacion de comercializacion, los
procedimientos existentes, los requisitos técnicos
y documentales, asi como las actividades de
mantenimiento de las autorizaciones una vez
concedidas, siendo el objetivo del presente
Programa la adquisicion de tales competencias,
tanto de una manera tedrica como de aplicacion
practica, basada en la resolucién de numerosos
supuestos y casos practicos de gran utilidad para
el alumno.
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CANDIDATOS

Licenciados/graduados en Farmacia y otras ciencias afines al sector farmacéutico y biotecnolégico
interesados en desarrollar su actividad profesional en los departamentos de Registros/Regulatory
Affairs de companias biofarmacéuticas y afines, asi como a profesionales que deseen ampliar sus
conocimientos y competencias en uno de los ambitos mas relevantes y con mayor proyeccion

profesional del sector.

DATOS CLAVE

Duracion: 20 sesiones / 60 horas lectivas / 6 ECTS

Modalidad: Streaming directo con 3 tutorias presenciales que se retransmitiran en

streaming para alumnos de fuera de Madrid
Comienzo: 9 de mayo de 2022
Clases: lunes, martes y miércoles, de 18:15 a 21:00h.

Tasas: 3.250€

¢ 1.000€ de matricula

e 1.125€ primer pago en mayo
e 1.125€ segundo pago en junio

Descuentos:

® 20% antiguos alumnos de Talento-Ephos

® 25% socios de AEFI, ISPE y AEPIMIFA con un afio minimo de antigliedad
® 10% socios de FEBIOTEC con un afio minimo de antigliedad

Reconocimiento: Titulo Propio de la Universidad Europea

Curso bonificable para las empresas



PROGRAMA

INTRODUCCION AL REGISTRO FARMACEUTICO
AGENCIAS REGULADORAS

EL DOSSIER DE REGISTRO. MODULOS 1Y 2

EL DOSSIER DE REGISTRO. MODULOS 4 Y 5

EL DOSSIER DE REGISTRO. MODULO 3
Calidad del principio activo

EL DOSSIER DE REGISTRO. MODULO 3
Calidad del producto terminado

CASOS PRACTICOS DE CALIDAD
MANTENIMIENTO DE LAS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION

REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS
Y TERAPIAS AVANZADAS

REGISTRO DE MEDICAMENTOS ESPECIALES
REGISTRO DE PRODUCTOS SANITARIOS
INFORMACION Y PRECIO DEL MEDICAMENTO
GENERICOS Y PRECIOS DE REFERENCIA
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION



PROFESORES

COORDINADOR DEL CURSO

MARCO ANTONIO MORENO-SANTURINO
Director General, Moreno-Santurino Regulatory & Quality Assessors

VICENTE HERNANDEZ VAZQUEZ
Director Técnico Farmacéutico, Laboratorios Dista (grupo Lilly) y Gerente de Precios y
Regulacion Farmacéutica en Lilly

MARIA DEL CARMEN GARCIA CARBONELL
Directora de Registros, Laboratorios LETI

CARMEN AGUILERA FERNANDEZ DE MESA
Quality Assurance & Regulatory Affairs -Técnico Responsable de productos sanitarios.
Presidente Junta Centro AEFI

SOL RUIZ ANTUNEZ
Jefe de Division de Biologicos, Biotecnologia y Terapias Avanzadas de la AEMPS



EPHOS

School of PharmaStudies

Sk

Titulo Propio

) Universidad

Europea

Campus de Alcobendas de la Universidad Europea
Avda. de Fernando Alonso, 8. 28108 Alcobendas, Madrid e Tel.: 915 941 601 e ephos_school@talento-ephos.es

www.ephos.es
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