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COORDINADORES

G3M. en C. Alfredo Gaspar Barrera
MANEJO DE AUDITORIAS e
«” Magister Mario Ariel Torrero Barrias
E INSPECCIONES DE

Assoc. Dir. Pharmacovigilance Lead, MSD LATAM.

3 Q.F.B. laraset Belmont Guzman
Lider de Cumplimiento y Calidad de Medicina, Boehringer Ingelheim.

FARMACOVIGILANCIA

B Pharmacy-Biochemistry Mariana Penasso
Quality Compliance Leader, Boehringer Ingelheim RCV.
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=¢Qué se audita en Farmacovigilancia? e
AUDITORIAS =Sistema de Calidad de Farmacovigilancia. PY
DE FARMACO- *Planeacion.

VIGILANCIA -Conduccién. g

. e *Reporte Final.
08:00 - 10:00 H “CAPA s, ¢
°

AUDITORIAS E
INSPECCIONES DE
FARMACOVIGILANCIA

10:00 - 11:00 H

RECESO - 11:00 - 11:30 H

*Framework regulatorio.
=¢Qué se inspecciona en farmacovigilancia?

o INSPECCIONES -planeacién.
° DE FARMACO- -Notificacién y Preparacion.
VIGILANCIA =Ejecucion.

=Do s and Dont ’s.

e =Reunién de Cierre.
- 11:30 - 13:00 H “Reporte.
CAPAs.
® *Inspection readiness.

PRACTICA -Experiencia de una inspeccién por un titular de registro.
13:00 - 15:00 H *Discusién de casos practicos y Role Play.

Informacidén e inscripciones, ingrese a: Dudas y aclaraciones, escribenos a:
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