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Direccion Nacional de Medicamentos
Regulacion para el registro de medicamentos biologicos,

biotecnologicos y vacuna

Direccibén Nacional de Medicamentos

Regulacién para el registro de medicamentos biologicos,
biotecnologicos y vacuna

El marco regulatorio de los productos biologicos o
biotecnologicos y vacunas, la clasificacién, requisitos
parala inscripcién de productos biologicos o
biotecnologicos e innovadores, requisitos para 1la
inscripcién de productos de biosimilitud, guias de
calidad de ICH, documentos granulatorio, CTD

Usuarios interesados en realizar tramites regulatorios en
la Direccidén Nacional de Medicamentos

Exponer los requisitos especiales para poder obtener el
registro de medicamentos biologicos, biotecnologicos y
vacunas

115 personas, se abordo aspectos basicos sobre la
regulacién de productos bioldégicos o biotecnologicos y
vacunas, requisitos para su inscripcidén, asi como otros
fundamentos regulatorios internacionales utilizados para
su evaluacidén esto con el objeto de mejorar la
comprensién sobre los requisitos minimos necesarios para
el registro de productos de este tipo
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