TEMARIO DE CURSO

Wackerling

® LEGISLACION FARMACEUTICA

AREA INDUSTRIA
FARMACEUTICA COSMETICA Y
VETERINARIA

« CODIGO SENCE: 1238002906

. CODIGO INTERNO: IF-S1041 i

OBJETIVO(S) DEL CURSO:

«  Conocer el marco juridico sanitario y farmacéutico vigente en el pafis.
« Normas reglamentarias del mercado farmacéutico.
« Accionar legal respecto de la autoridad regulatoria nacional.

MODULO I. “INSTITUCIONES Y ORDENAMIENTO JURIDICO GENERAL VIGENTE EN CHILE, CODIGO

SANITARIO Y REGLAMENTOS QUE APLICAN, AUTORIDAD SANITARIA SU ROL FISCALIZADOR.FARMACIA
POPULAR"

Importancia y conceptos de legislacion farmacéutica
Cddigo Sanitario y reglamentos asociados

Produccion de Calidad (GMP/GLP), cumplimiento de normas
Normativa Deberes y Derechos del Paciente

Validaciones de Procesos de Produccion

Autoridad Sanitaria
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FARMACIA POPULARES

Generacién de las farmacias populares
Incidencia en el mercado farmacéutico
Normativa legal

Cobertura, aplicacién.
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MODULO II. “REGLAMENTOS Y NORMAS DEL MERCADO FARMACEUTICO, RESPONSABILIDAD
PROFESIONAL, APLICACION.”

1. Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano.

Ley 20724 que Modifica el Cédigo Sanitario en Materia de Regulacién de Farmacias y Medicamentos (Nueva
ley de Farmacos)

Reglamento Estupefacientes

Reglamento Psicotrépicos

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos

Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados
Reglamento Aplicable a la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos en Recetarios de Farmacia

Norma Técnica 147 BPAy BPD
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MODULO Il1. “ACCESO DE LA POBLACION A MEDICAMENTOS, ROL Y NORMATIVA DEL PROFESIONAL EN EL
SECTOR PUBLICO, SUMARIO SANITARIO”

1. GES, coberturay alcance

2. Estatuto Administrativo

3. Bases de los Procedimientos Administrativos que Rigen los Actos de los Organos de la Administracién del
Estado.

4. Sumario Sanitarios, generacion, implicancias, alcances, tramitacién, responsabilidad de los profesionales,
sanciones Equipos.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, se utilizara una metodologia dindmica, con trabajos en equipos, analisis de
situaciones de experiencias, exposicion de los participantes y retroalimentacién con el relator.
Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicidon teérica de los contenidos, de manera que los
participantes puedan aprender de su propia experiencia y de lo realizado por el resto de los grupos, en funcién
de lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

DURACION

o 16 Horas Cronoldgicas
o 21 Horas Pedagogicas



