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DIPLOMADO EN INDUSTRIA

FARMACEUTICA Y
BIOTECNOLOGICA

La industria farmacéutica se refiere al sector

-
empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion
y comercializacion de productos quimicos
medicinales para el tratamiento de enfermedades,
la prevencion de enfermedades y el alivio de ’ '
sintomas. Las companias farmaceuticas pueden ; ;

descubrir, desarrollar, producir y comercializar
medicamentos con el objetivo de curar y prevenir
enfermedades, asi como aliviar los sintomas.

Esta industria juega un papel crucial en Ila \\

investigacion, desarrollo, fabricacion y :

comercializacion de medicamentos para mejorar la \ .H' k

salud y el bienestar de las personas. Por otro lado, \\ - \\ ‘

la industria biotecnologica se refiere a la aplicacion - w "!
il 7

de la biotecnologia en el ambito industrial. La
biotecnologia industrial implica la investigacion y el 18\
desarrollo de nuevos procesos y tecnologias m
utilizando organismos vivos o sus componentes

para la produccion de productos y servicios. Esta q

industria utiliza la tecnologia para optimizar y

mejorar los procesos industriales, aprovechando {

los avances en biologia molecular, genética y otras |
disciplinas relacionadas. La biotecnologia industrial

tiene como objetivo principal mejorar la eficiencia'y

la sostenibilidad de los procesos industriales, asi

como desarrollar productos y servicios

innovadores.
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POR QUE REALIZAR
EL DIPLOMADO

Un diplomado supone una
especializacion en un rubro
especifico, se eleva el
conocimiento y nivel
academico de la

Te brinda la oportunidad de
adquirir conocimientos
actualizados y estar al tanto
de las ultimas tendencias y

ol avances entuar ea
ersona, convirtiéndola en un . . .
P de interés. Realizar un
elemento fundamental dentro . .
) diplomado en un area que te
de un esquema de trabajo; su ) ]
. : apasiona puede brindarte

trascendencia radica en el < f .
desarrollo de competencias una gran satis aCC!on
adicionales que adquiere, su personal. Te permite

proceso formativo se vuelve
mas solido y por ende se

convierte | &

en un candidato mas atractivo L '

para cubrir un puesto

preponderante.

profundizar en un tema que
te interesaytedala
oportunidad de contribuir de
manera significativa en ese
campo.




Los estudios de postgrado
consisten no solo en adquirir
conocimientos por parte del

participante.

Nuestra funcion es centrar los
objetivos de este programay
los diferentes modulos que lo
conforman no solamente en
la simple acumulacion de
conocimientos.

Sino que estos queden
supeditados al desarrollo de una
serie de competencias en funcion
de los perfiles académicos y los
correspondientes perfiles
profesionales.

Conocimientos sino también en
las hard skills y soft skills que
permitan a los profesionales

desempenar su labor de forma

exitosa en este mundo laboral
en constante evolucion.
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PARA QUE TE PREPARA
EL DIPLOMADO

Nuestro diplomado en Industria Farmacéutica y Biotecnoldgica te
prepara para adquirir conocimientos y habilidades especificas en
esta area del saber.

A través del diplomado, aprenderdas sobre los procesos de
fabricacion, control de calidad, regulaciones y normativas que rigen
la industria farmacéutica. Esto te permitira tener una vision integral
de cémo funciona esta industria.

Ademas de los conocimientos técnicos, el diplomado también te
ayudara a desarrollar habilidades de gestion y liderazgo necesarias
para desempeiarte eficientemente en la industria farmacéutica y
biotecnoldgica.

En resumen, nuestro diplomado en Industria Farmacéutica y
Biotecnoldgica te prepara para liderar equipos, comprender los
procesos de la industria, aplicar la biotecnologia, estar al tanto de
las ultimas tendencias y desarrollar habilidades de gestion en estos
campos.
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REQUISITOS DE POSTULACION

Para postular a nuestro diplomado, debes cumplir
con los siguientes requisitos:

Dogumepto Correo |
—!/ de identidad electronico

Si eres estudiante, conocimientos equivalentes en el area del
diplomado al que estas postulando.

Curriculum
Vitae

A QUIEN ESTA DIRIGIDO

Dirigido a personas interesadas en adquirir conocimientos
y habilidades especificas en area del saber.

Profesionales de la salud: Meédicos, farmacéuticos,
bidlogos y otros profesionales de la salud.

Profesionales de la industria farmacéutica: Personas que
trabajan en la industria farmaceutica y desean adquirir
conocimientos especializados en esta area.

Estudiantes y graduados: Estudiantes universitarios y
recien graduados que deseen complementar su formacion
academica con conocimientos especificos en la industria
farmaceéutica y biotecnologica.

Profesionales de otras disciplinas: que estén interesadas

en incursionar en la industria farmaceutica vy
biotecnoldgica.



TITULACION PROPIA

Al concluir el diplomado los
participantes seran galardonados
con una

titulacion propia
otorgada por ISEIE Innovation
School. Esta titulacion se
encuentra respaldada por una
certificacion que equivale a 20
créditos ECTS (European Credit
Transfer and Accumulation
System) y representa un total de
100 horas de dedicacion al
estudio.

Esto resultarad en un aumento de
su empleabilidad, al hacerle
destacar entre otros candidatos
resaltando su compromiso con la
mejora continua y el desarrollo
profesional.

Esta titulacion no solo enriquecera
su imagen y credibilidad ante
potenciales clientes, sino que
reforzara significativamente su
perfil profesional en el ambito
laboral. Al presentar esta
certificaciéon, podra demostrar de
manera concreta y verificable su
nivel de conocimiento y
competencia en el area tematica
del diplomado.




TRABAJO FINAL
DEL DIPLOMADO

Una vez que haya completado
° satisfactoriamente todos los modulos del
diplomado, debera llevar a cabo un
trabajo final en el cual debera aplicar y
demostrar los conocimientos que ha
adquirido a lo largo del programa.

Este trabajo final suele ser wuna
° oportunidad para poner en practica lo

que ha aprendido y mostrar su

comprension y habilidades en el tema.

informe, una presentacion u otra tarea
especifica, dependiendo del contenido
del curso y sus objetivos. Recuerde seguir
las instrucciones proporcionadas vy
consultar con su instructor o profesor si
tiene alguna pregunta sobre como
abordar el trabajo final.

° Puede tomar la forma de un proyecto, un
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CONTENIDO DEL DIPLOMADO
EN INDUSTRIA FARMACEUTICA
Y BIOTECNOLOGICA

MODULO 1. INDUSTRIA FARMACEUTICA Y
BIOTECNOLOGICA

1.1. Historia y evolucién de la industria

1.1.1 Origenes de la industria farmacéutica y
biotecnoldgica

1.1.2 Desarrollo de la regulacién y normativas
1.1.3 Hitos y avances en la historia de la
industria farmacéutica y biotecnolégica

1.1.4 Impacto de la biotecnologia en el sector
industrial

1.1.5 Tendencias futuras y perspectivas de la
industria

1.2. Principales avances y tendencias

1.2.1 Avances en la investigacién de farmacos
1.2.2 Avances en la terapia génica y celular
1.2.3 Innovaciones en el campo de las vacunas
1.2.4 Avances en la farmacovigilancia y
medicina de precision

MODULO 2. FUNDAMENTOS DE LA
BIOTECNOLOGIA

2.1. Conceptos bdsicos de biologia molecular
2.2. Ingenieria genética y manipulacién de
organismos

2.3. Aplicaciones de la biotecnologia en la
medicina

2.4. Aspectos financieros en la industria
farmacéutica

2.5. Biotecnologia vegetal y agricola

2.6. Biotecnologia en la industria alimentaria

MODULO 3. DESARROLLO Y PRODUCCION DE
MEDICAMENTOS

3.1. Introduccién al desarrollo de medicamentos
3.1.1 Proceso de descubrimiento de fdrmacos
3.1.2 Conceptos bdsicos de farmacologia y
toxicologia

3.1.3 Etapas preclinicas y ensayos clinicos

3.2. Investigacion y desarrollo preclinico

3.2.1 Disefio y seleccién de moléculas
candidatas

3.2.2 Estudios de farmacocinética y
farmacodinamia

3.2.3 Evaluacién de la seguridad y toxicidad
3.3. Disefio de formulaciones farmacéuticas

3.3.1 Principios de formulacién y desarrollo de
dosis

3.3.2 Seleccién de excipientes y técnicas de
produccidn

3.3.3 Optimizacién de la estabilidad y
biodisponibilidad

3.4. Procesos de fabricacién farmacéutica
3.4.1 Buenas prdacticas de manufactura (BPM)
3.4.2 Tecnologias de produccién: formas
sdlidas, liquidas y semisdlidas

3.4.3 Validacion de procesos y control de
calidad

3.5. Regulacién y aseguramiento de la calidad
3.5.1 Normativas y agencias reguladoras

3.5.2 Documentacién y registros requeridos
3.5.3 Control de calidad: pruebas y andlisis de
medicamentos

3.6. Produccién a gran escala y cadena de
suministro

3.6.1 Escalamiento de procesos de fabricacién
3.6.2 Logistica y distribuciéon de medicamentos
3.6.3 Gestion de la cadena de suministro y
control de inventario

MODULO 4. REGULACION Y NORMATIVIDAD
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

4.1. Introduccién a la regulacién y normatividad
4.1.1 Importancia de la regulacién en la industria
farmacéutica

4.1.2 Principales agencias reguladoras a nivel
mundial y sus funciones

4.1.3 Marco legal y normativo en la industria
farmacéutica



4.2. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
4.2.1 Concepto y principios de las BPM

4.2.2 Requisitos para la fabricacién, control y
almacenamiento de medicamentos

4.2.3 Inspecciones y auditorias de cumplimiento
de las BPM

4.3. Registro y autorizacién de medicamentos
4.3.1 Proceso de registro y solicitud de
autorizacién de medicamentos

4.3.2 Documentacidén requerida y exigencias
regulatorias

4.3.3 Evaluacion de la seguridad, eficacia y
calidad de los medicamentos

4.4. Farmacovigilancia y gestién de riesgos
4.4.1 Importancia de la farmacovigilancia en la
deteccidn y evaluacién de efectos adversos
4.4.2 Reporte y seguimiento de eventos
adversos

4.4.3 Gestidn de riesgos en el uso de
medicamentos

4.5. Normativas especificas para medicamentos
biotecnoldgicos

4.5.1 Consideraciones regulatorias para
medicamentos biotecnoldgicos

4.5.2 Requisitos de calidad, seguridad y
eficacia en la produccién de biotecnoldgicos
4.5.3 Evaluacion de biosimilares y
medicamentos biocomparables

MODULO 5. MARKETING Y VENTAS EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

5.1. Fundamentos de marketing farmacéutico
5.1.1 Conceptos bdsicos de marketing aplicados
a la industria farmacéutica

5.1.2 Segmentacién de mercado y andlisis de
clientes

5.1.3 Estrategias de posicionamiento y
diferenciacién de productos farmacéuticos

5.2. Planificacién estratégica de marketing

5.2.1 Desarrollo de un plan estratégico de
marketing en la industria farmacéutica
5.2.2 Andlisis del entorno competitivo y
tendencias del mercado

5.2.3 Establecimiento de objetivos y estrategias
de marketing

5.3. Investigacién de mercado y andlisis de datos
5.3.1 Métodos de investigacion de mercado en la
industria farmacéutica

5.3.2 Obtencién y andlisis de datos para la toma
de decisiones de marketing

5.3.3 Uso de herramientas y técnicas de andlisis
de mercado

5.4. Estrategias de promocién y publicidad

5.4.1 Planificacién y ejecucién de campafias
publicitarias de productos farmacéuticos

5.4.2 Promocién de medicamentos a
profesionales de la salud

5.4.3 Cumplimiento regulatorio en la promocién
de medicamentos

5.5. Ventas y gestién de cuentas

5.5.1 Técnicas de venta y negociacién en la
industria farmacéutica

5.5.2 Gestién de relaciones con clientes y
cuentas clave

5.5.3 Manejo de objeciones y resolucién de
conflictos en ventas

5.6. Marketing digital y presencia en linea

5.6.1 Estrategias de marketing digital para la
industria farmacéutica

5.6.2 Uso de redes sociales y herramientas
digitales para promocién de medicamentos
5.6.3 Monitoreo y gestién de la reputacidn en
linea



MODULO 6. FARMACOVIGILANCIA Y
SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

6.1. Introduccién a la farmacovigilancia

6.1.1 Concepto y objetivos de la
farmacovigilancia

6.1.2 Importancia de la deteccién y evaluacion
de efectos adversos de medicamentos

6.1.3 Roles y responsabilidades en
farmacovigilancia

6.2. Sistemas de reporte y notificacién de
efectos adversos

6.2.1 Procesos de reporte y notificacion de
efectos adversos de medicamentos

6.2.2 Sistemas nacionales e internacionales de
farmacovigilancia

6.2.3 Requisitos regulatorios y documentacion
necesaria para el reporte de efectos adversos
6.3. Evaluacién y gestion de riesgos

6.3.1 Métodos de evaluacién de riesgos en la
seguridad de medicamentos

6.3.2 Herramientas y técnicas para la gestion
de riesgos en farmacovigilancia

6.3.3 Planes de gestion de riesgos y estrategias
de minimizacién de riesgos

6.4. Farmacovigilancia en la etapa de
desarrollo clinico

6.4.1 Farmacovigilancia en ensayos clinicos:
monitoreo y deteccién de efectos adversos
6.4.2 Reporte de eventos adversos durante la
fase de investigacidn clinica

6.4.3 Consideraciones éticas y regulatorias en
farmacovigilancia durante el desarrollo clinico
6.5. Farmacovigilancia post-comercializacion
6.5.1 Monitoreo continuo de la seguridad de
medicamentos en el mercado

6.5.2 Andlisis de bases de datos de
farmacovigilancia y sefiales de seguridad
6.5.3 Actividades de farmacovigilancia en el
seguimiento de medicamentos en el mercado
6.6. Comunicacioén y educacion en
farmacovigilancia

6.6.1 Comunicacion efectiva de riesgos y
beneficios de medicamentos

6.6.2 Educacién a profesionales de la salud y
pacientes sobre farmacovigilancia

6.6.3 Participacion en programas de educacién
y concientizacién sobre seguridad de
medicamentos

MODULO 7. INVESTIGACION CLINICA Y
ENSAYOS CLINICOS

7.1. Introduccién a la investigacion clinica

7.1.1 Fundamentos de la investigacién clinica
7.1.2 Disefio de estudios clinicos y tipos de
ensayos clinicos

7.1.3 Etapas del desarrollo de medicamentos y
su relacién con la investigacién clinica

7.2. Regulacién y ética en ensayos clinicos
7.2.1 Marco regulatorio de la investigacion
clinica y ensayos clinicos

7.2.2 Aspectos éticos y proteccién de los
participantes en ensayos clinicos

7.2.3 Comités éticos y revision de protocolos de
investigacion

7.3. Disefio y planificacién de ensayos clinicos
7.3.1 Disefio de protocolos de investigacion
clinica

7.3.2 Seleccién de poblacién objetivo y criterios
de inclusién y exclusidn

7.3.3 Estadistica aplicada a ensayos clinicos y
cdleulo del tamafio de muestra



7.4. Ejecucidn y gestién de ensayos clinicos

7.4.1 Reclutamiento y seleccién de participantes

en ensayos clinicos

7.4.2 Gestion de datos y monitorizacién de
ensayos clinicos

7.4.3 Buenas prdcticas clinicas y cumplimiento
de regulaciones

7.5. Andlisis e interpretacién de resultados de
ensayos clinicos

7.5.1 Andlisis de datos en ensayos clinicos:
medidas de resultado y pruebas estadisticas
7.5.2 Interpretacion de resultados y
conclusiones de ensayos clinicos

7.5.3 Reporte de resultados y publicacién
cientifica de estudios clinicos

7.6. Farmacovigilancia en ensayos clinicos
7.6.1 Monitoreo y reporte de eventos adversos
en ensayos clinicos

7.6.2 Responsabilidades del investigador y del
patrocinador en farmacovigilancia

7.6.3 Cumplimiento de regulaciones de
seguridad en ensayos clinicos

MODULO 8. INNOVACION Y DESARROLLO DE
PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

8.1. Introduccién a la biotecnologia y su
aplicacién en la industria farmacéutica

8.2.1 Fundamentos de la biotecnologia y sus
ramas

8.2.2 Aplicaciones de la biotecnologia en la
industria farmacéutica

8.2.3 Tendencias y avances en biotecnologia
farmacéutica

8.2. Descubrimiento y seleccién de blancos
terapéuticos

8.2.1Identificaciéon de dianas terapéuticas y
mecanismos de accién

8.2.2 Herramientas de biologia molecular y
gendmica en el descubrimiento de blancos
8.2.3 Evaluacién y seleccién de blancos
terapéuticos

8.3. Disefio y desarrollo de productos
biotecnoldgicos

8.3.1 Disefio racional de farmacos
biotecnoldgicos

8.3.2 Ingenieria de proteinas y optimizacién de
caracteristicas

8.3.3 Desarrollo de formulaciones y sistemas de
administracion

1o

N (LGS

8.4. Procesos de produccién biotecnoldgica
8.4.1 Cultivo celular y sistemas de expresion
génica

8.4.2 Procesos de fermentacidn y produccién a
gran escala

8.4.3 Purificacién y caracterizacién de
productos biotecnoldgicos

8.5. Aspectos regulatorios y de calidad en
productos biotecnoldgicos

8.5.1 Requisitos regulatorios para productos
biotecnoldgicos

8.5.2 Control de calidad y validaciéon de
productos biotecnoldgicos

8.5.3 Documentacién y cumplimiento de
normativas

8.6. Innovacién y estrategias de
comercializacién

8.6.1 Estrategias de propiedad intelectual y
proteccién de innovaciones

8.6.2 Evaluacién econdmica y andlisis de
mercado de productos biotecnolégicos
8.6.3 Estrategias de comercializacién y acceso
al mercado

L Ah

MODULO 9. GESTION DE LA CADENA DE
SUMINISTRO EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

9.1. Introduccidén a la cadena de suministro en la
industria farmacéutica

9.1.1 Conceptos bdsicos de la cadena de
suministro

9.1.2 Caracteristicas y desafios especificos de
la cadena de suministro farmacéutica

9.1.3 Tendencias y evolucién de la gestion de la
cadena de suministro en la industria
farmacéutica



9.2. Planificacién y demanda en la cadena de
suministro farmacéutica

9.2.1 Prondstico de la demanda y métodos de
planificacién

9.2.2 Gestién de inventarios y niveles de
servicio en la industria farmacéutica

9.2.3 Sistemas de gestién de la demanda 'y
herramientas de planificacién

9.3. Gestion de proveedores y compras en la
industria farmacéutica

9.3.1 Seleccidn y evaluaciéon de proveedores en
la industria farmacéutica

9.3.2 Gestién de contratos y acuerdos de
suministro

9.3.3 Mejora continua de la relacién con
proveedores y estrategias de compras

9.4. Logistica y distribucién de productos
farmacéuticos

9.4.1 Almacenamiento y manejo de productos
farmacéuticos

9.4.2 Transporte y distribucién de productos
sensibles

9.4.3 Gestién de la cadena de frio y
cumplimiento de normativas

9.5. Gestién de la calidad y cumplimiento
regulatorio en la cadena de suministro
farmacéutica

9.5.1 Control de calidad en la cadena de
suministro farmacéutica

9.5.2 Cumplimiento de regulaciones y
normativas en la distribucién de productos
farmacéuticos

9.5.3 Gestién de incidencias y desviaciones en
la cadena de suministro

9.6. Tecnologias y herramientas para la gestion
de la cadena de suministro farmacéutica

9.6.1 Uso de tecnologias de informacién y
comunicacién en la cadena de suministro
9.6.2 Sistemas de gestién de almacenes y
seguimiento de productos

9.6.3 Innovaciodn tecnoldgica en la gestion de la
cadena de suministro farmacéutica

MODULO 10. ASPECTOS LEGALES Y
PROPIEDAD INTELECTUAL

10.1. Marco legal y regulaciones en la industria
farmacéutica

10.1.1 Introduccidn al marco legal y regulatorio
de la industria farmacéutica

10.1.2 Normativas y leyes aplicables a la
fabricacién y comercializacién de productos
farmacéuticos

10.2.3 Agencias reguladoras y su papel en la
industria farmacéutica

10.2. Proteccién de la propiedad intelectual en
la industria farmacéutica

10.2.1 Conceptos bésicos de propiedad
intelectual y su importancia en la industria
farmacéutica

10.1.2 Patentes, derechos de autor y marcas
registradas en el dmbito farmacéutico

10.1.3 Estrategias de proteccién de la propiedad
intelectual y gestién de carteras de patentes
10.3. Licencias y acuerdos de colaboracién en la
industria farmacéutica

10.3.1 Tipos de licencias farmacéuticas y
acuerdos de transferencia de tecnologia
10.3.2 Negociacién y redaccién de contratos de
licencia y colaboracidn

10.3.3 Gestién y cumplimiento de acuerdos de
propiedad intelectual

10.4. Compliance y ética en la industria
farmacéutica

10.4.1 Cumplimiento normativo y regulaciones
éticas en la investigacién y desarrollo de
productos farmacéuticos

10.4.2 Buenas prdcticas de fabricacién y
distribucién (BPF y BPD)

10.4.3 Responsabilidad social corporativa y
ética empresarial en la industria farmacéutica
10.5. Resolucién de conflictos y litigios en la
industria farmacéutica

10.5.1 Métodos alternativos de resolucién de
conflictos en la industria farmacéutica

10.5.2 Arbitraje y mediacidn en disputas
relacionadas con propiedad intelectual y
regulaciones farmacéuticas

10.5.3 Casos y jurisprudencia relevantes en la
industria farmacéutica



10.6. Actualizacién legal y tendencias en la
industria farmacéutica

10.6.1 Cambios y actualizaciones legales en la
industria farmacéutica

10.6.2 Tendencias emergentes en propiedad
intelectual y regulaciones farmacéuticas
10.6.3 Consideraciones legales en el desarrollo
de terapias innovadoras como medicina
regenerativa y terapia génica

MODULO 11. ETICA Y RESPONSABILIDAD
SOCIAL EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
11.1. Fundamentos de ética en la industria
farmacéutica

11.1.1 Etica empresarial y su aplicacién en la
industria farmacéutica

11.1.2 Principios éticos y valores fundamentales
en la toma de decisiones

11.1.3 Responsabilidad social corporativa en el
contexto de la industria farmacéutica

11.2. Etica en la investigacion y desarrollo de
productos farmacéuticos

11.2.1 Etica en la investigacién clinica y ensayos
clinicos

11.2.2 Proteccién de los derechos de los
participantes en ensayos clinicos

11.1.3 Etica en la experimentacién animal y
modelos de investigacion

11.3. Marketing ético y promocién responsable
de productos farmacéuticos

11.3.1 Etica en la publicidad y promocién de
medicamentos

11.3.2 Interacciones con profesionales de la
salud y ética en la comercializacién de
productos farmacéuticos

11.3.3 Cumplimiento normativo y regulaciones
éticas en el marketing farmacéutico

1.4. Acceso a medicamentos y equidad en la
industria farmacéutica

11.4.1 Acceso a medicamentos esenciales y
sistemas de salud

11.4.2 Politicas de precios justos y equitativos en
la industria farmacéutica

11.4.3 Responsabilidad social en el acceso a
medicamentos en paises en desarrollo

11.5. Sostenibilidad y responsabilidad ambiental
en la industria farmacéutica

11.5.1 Gestidén responsable de residuos y
sustancias quimicas

11.5.2 Huella ambiental de la industria
farmacéutica y practicas sostenibles

11.5.3 Cumplimiento de regulaciones
ambientales y estdndares de calidad

11.6. Etica en la toma de decisiones y liderazgo
ético en la industria farmacéutica

11.6.1 Etica en la toma de decisiones
estratégicas y operativas

11.6.2 Liderazgo ético y fomento de una cultura
de integridad en la industria farmacéutica
11.6.3 Etica y responsabilidad social en la
relacién con empleados y colaboradores

MODULO 12. TRABAJO FIN DE DIPLOMADO
12.1. El trabajo final consistird en la elaboracion
de un proyecto o investigacion relacionado con
la industria farmacéutica y biotecnoldgica
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