DIPLOMATURA EN ASUNTOS REGULATORIOS
DE PRODUCTOS MEDICOS

@SAFYBI

ASOCIACION ARGENTINA DE FARMACIA Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL




EL SIGUIENTE SALTO DE CALIDAD
EN TU CARRERA PROFESIONAL

El objetivo de esta Diplomatura es brindarte los conocimientos tedérico-practicos
para tu desempeio en las areas de Asuntos Regulatorios de Productos Médicos
y Productos para Diagnostico de uso in vitro.

Asimismo profundizar en el marco legal en el cual se desarrollan todas las
actividades involucradas en la fabricacion, importacién y comercializacion de los
Productos.

- Sl eres personal que desarrolla su actividad en la industria de
Productos Médicos y Productos para Diagndstico de uso in vitro:
directores técnicos, personal de sistemas, produccién, calidad,
logistica.
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Producto Médico (PM). Definiciones. Clasificacion
Trabajo practico clasificacion de PM

Biomateriales

PM para diagnéstico de uso “In Vitro” ((PM para DIV).
Definiciones. Clasificacion.

Trabajo practico clasificacion de PM para DIV
Empresas

Habilitacion de empresas fabricantes, importadoras y
distribuidoras de PM y P para DIV.

Buenas practicas de fabricacion de PM y PM para DIV.

Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte de PM y PM para DIV

Trabajo practico empresas

Validacién de procesos especiales

Disefo de productos médicos

Disefio de PM para diagndstico de uso in vitro

Aplicacién de la gestion de riesgos a los PMs y a los
PMs para DIV

Trabajo practico
Biocompatibilidad de PMs

Envases de PMs

Registro de PM
Trabajo practico registro de PM

Registro de PM para DIV
Trabajo practico registro de P para DIV

Tecnovigilancia
Control del Mercado

Trazabilidad
Sistema Nacional de Trazabilidad de PMs

Ensayos clinicos de PM

FARM. ROXANA ALBRECHT

Profesionales de la Autoridad Regulatoria.
Profesionales del Instituto Nacional de
Tecnologia Industrial (INTI).
Representantes referentes de la Industria.
Representantes del Comité de Expertos en
Productos Médicos y Esterilizacion de
SAFYBI.



INVIERTE EN TU CARRERA

Inicia: RESIDENTES ARGENTINA
MAYO 2023 SOCIOS ARS 169.000
ESTUDIANTES SOCIOS ARS 84.500
NO SOCIOS ARS 338.000
ESTUDIANTES NO SOCIOS ARS 169.000

Finaliza:
SEPTIEMBRE 2023

VER AQUI + INFO SOBRE

Carga horaria: BENEFICIOS Y FACILIDADES
80 HORAS

Frecuencia:
SEMANAL

Horario:
17 a 21 HS. ARG

Modalidad:
ONLINE

> REGISTRATE AQUI <

CONTACTANOS PARA MAS INFORMACION

+54 911 3411-0435 | info@safybi.org | www.safybi.org



https://safybi.org/diplomaturas/20230889/
https://safybi.org/diplomaturas/20230889/
mailto:info@safybi.org
http://www.safybi.org
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScxOhrSEP4fFEVrn7R6Yfe6PWWLGS3OgLpZqmNpTVfrxRk8Ww/viewform

SOBRE @ SAFYBI

La Asociacion Argentina de Farmacia y Bioquimica Industrial - SAFYBI, es una entidad que nuclea a los
profesionales farmacéuticos y bioquimicos que desempefian su labor en las industrias farmacéutica,
bioguimica, farmoquimica, productos médicos, cosmética,

alimentaria, veterinaria y anexas, como asi también del ambito hospitalario. Mas de 1000 profesionales y
empresas forman actualmente parte de la institucion como socios activos, socios estudiantes, socios
adherentes y socios adherentes cooperadores.

SAFYBI creada en 1952, fiel a su MISION trabaja incansablemente en la bisqueda de la excelencia de los
profesionales contribuyendo a su perfeccionamiento y capacitacion en todas y cada una de las especialidades
de esta rama de la industria.

Mediante su permanente didlogo con Autoridades Sanitarias nacionales e internacionales SAFYBI colabora en la
redaccion y la publicacion de normativas actualizadas que regulan la actividad industrial.

COMITE DE EXPERTOS

Nuestro distinguido Comité de Expertos
sustenta las actividades de divulgacion,
discusion y formacion profesional a través
de conferencias, simposios, cursos,
workshops y congresos, contribuyendo a
la difusion de nuevas tendencias en
investigacion y produccion de
medicamentos y productos de cuidado de
la salud tanto a nivel nacional como
internacional.

SAFYBI

CARRERAS, DIPLOMATURAS
Y PROGRAMAS

SAFYBI propone anualmente programas de
formacion de excelencia, mediante carreras de
Posgrado, Diplomaturas, Programas y cursos,
de mano de expertos y actores relevantes del
sector de la Farmacéutica y Bioquimica
industrial, asi como de la Educacién.

CONGRESOS Y EXPOSICIONES

Con la participacion de disertantes
nacionales y extranjeros, desde 1977 la
Asociacion organiza el Congreso
Argentino de Farmacia y Bioquimica
Industrial, con contenido del mas alto
nivel. Asimismo organiza EXPOFYBI,
Exposicion de Internacional de Farmacia
y Bioquimica Industrial, con los diversos
fabricantes y/o representantes de
modernas maquinarias y equipos, como
también de materias primas y otros
elementos y servicios.

REVISTA SAFYBI

Con contenido netamente técnico-cientifico, la
Asociacién aporta una constante actualizacion
sobre nuevas tecnologias mediante la
publicacién de trabajos realizados por
especialistas provenientes del ambito
académico, organismos publicos y privados
como asi también los aportados por
proveedores de maquinarias y equipos.

ASOCIATE AQUIi Y APROVECHA

LOS BENEFICIOS



https://safybi.org/asociese/
https://safybi.org/asociese/

