E'l EUROINNOVA “inesaolud® UTAMED

Curso de Aspectos Regulatorios de los Ensayos Clinicos + 8 Créditos ECTS







INDICE

Somos
INESALUD

By EDUCA
EDTECH
Group

Financiaciéon
y Becas

Temario

INESALUD

Alianzas

Metodologia
LXP

Métodos de
pago

Contacto

Rankings

Razones
por las que
elegir
INESALUD

Programa
Formativo

“nesalud


https://www.euroinnova.com/curso-aspectos-regulatorios-ensayos-clinicos

INESALUD

SOMOS INESALUD

INESALUD es una institucién educativa online imprescindible para profesionales sanitarios que ansian
conocimiento. Ofrecemos una plataforma donde adquirir nuevas habilidades y actualizarse sin limites
de tiempo o espacio. Nuestro enfoque mas valioso esté en la cercania entre docentes y alumnos,
creandose asi, un vinculo especial que trasciende las barreras virtuales

Dedicacién, vocacién y profesionalidad son atributos que reflejan a la perfecciéon nuestro persistente
objetivo por dar respuesta a la dindmica del sector. Proporcionamos a nuestros estudiantes una
experiencia educativa comprometida, interactiva y de apoyo para que puedan enfrentarse a los
desafios del campo de la salud y desarrollarse como profesionales competentes y empaticos.
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INESALUD

UTAMED e INESALUD unen sus trayectorias para ofrecer formacién online de vanguardia en el sector
salud.

UTAMED (Universidad Tecnoldgica Atlantico-Mediterraneo) destaca por su propuesta universitaria
flexible, internacional y orientada a la transformacién digital. Con un enfoque centrado en
competencias reales, apuesta por formar profesionales capaces de desenvolverse con éxito en
entornos cambiantes, tanto académicos como laborales.

INESALUD es una institucion de referencia en la formacién en gestion sanitaria, salud publica,
bienestar y promocion de la salud. Su enfoque combina el rigor cientifico con la aplicacién practica,
dirigido a profesionales del dmbito clinico y asistencial.

Gracias a esta alianza, ambas instituciones desarrollan programas conjuntos centrados en areas clave
del area sanitaria. Todo ello, a través de un entorno virtual de aprendizaje que emplea simulacién
clinica, metodologias activas y recursos digitales interactivos.

Esta unién representa una apuesta clara por la formacion en salud desde una perspectiva global,

humanista y tecnoldgica, con una oferta académica disenada para afrontar los desafios actuales 'y
futuros del sector sanitario..

UTAMED “nesalud
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RANKINGS DE INESALUD

INESALUD es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group, que estd compuesto por un conjunto de
experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formacién online.

Todas las entidades que lo forman comparten la misién de democratizar el acceso a la educacién y
apuestan por la transferencia de conocimiento, por el desarrollo tecnolégico y por la investigacién.
Gracias a ello ha conseguido el reconocimiento de diferentes rankings a nivel nacional e internacional.
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BY EDUCA EDTECH

INESALUD es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group, que estd compuesto por un conjunto de
experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formacién online. Todas las entidades que
lo Forman comparten la misién de democratizar el acceso a la educaciéon y apuestan por la
transferencia de conocimiento, por el desarrollo tecnolégico y por la investigacion.
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METODOLOGIA LXP

La metodologia EDUCA LXP permite una experiencia mejorada de aprendizaje
integrando la Al en los procesos de e-learning, a través de modelos predictivos
altomente personalizados, derivados del estudio de necesidades detectadas en la
interaccion del alumnado con sus entornos virtuales.

EDUCA LXP es fruto de la Transferencia de Resultados de Investigacion de varios
proyectos multidisciplinares de I+D+i, con participaciéon de distintas Universidades
Internacionales que apuestan por la transferencia de conocimientos, desarrollo
tecnoldgico e investigacion.

1. Flexibilidad

Aprendizaje 100% online y flexible, que permite al alumnado
estudiar dénde, cudndo y cémo quera.

2. Accesibilidad

Cercaniay comprensién. Democratizando el acceso a la
educaciéon trabajondo para que todas las personas tengan la
oportunidad de seguir formdéndose.

3. Personalizacién

ltinerarios formativos individualizados y adaptados a las
necesidades de cada estudiante.

4. Acompafiamiento / Seguimiento docente

Orientacién académica por parte de un equipo docente especialista
en su area de conocimiento, que aboga por la calidad educativa
adaptando los procesos a las necesidades del mercado laboral.

5. Innovacion

Desarrollos tecnoldgicos en permanente evolucién impulsados
por la Al mediante Learning Experience Platform.

6. Excelencia educativa

Enfoque diddctico orientado al trabajo por competencias, que
favorece un aprendizaje préctico y significativo, garantizando el
desarrollo profesional.






INESALUD

RAZONES POR LAS QUE ELEGIR INESALUD

CONTENIDO DE CALIDAD

Disefilado cuidadosamente y actualizado dia a dia
para adaptarse por completo a la realidad laboral
del momento.

OPOSICIONES

Obtén puntos para la bolsa de trabajo gracias
a los cursos de formacidn sanitaria acreditada
baremables.

METODOLOGIA ONLINE

Apostando claramente por la inmediatez y la
adaptabilidad requeridas en este nuevo paradigma
educacional.
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INESALUD

4. CLAUSTRO DE RENOMBRE

Profesores que trabajan en el sector sanitario.

5. FLEXIBILIDAD DE ESTUDIO

Garantizando la calidad y excelencia estés
donde estés o sea cuando sea el momento en
el que decidas estudiar.

6. BECAS Y FINANCIACION

Beneficiate de las mejores becas y de un facil
sistema de financiacion.
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INESALUD

METODOS DE PAGO

Con la Garantia de:
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Fracciona el pago de tu curso en cémodos plazos y sin interéres de forma segura.
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INESALUD

Curso de Aspectos Regulatorios de los Ensayos Clinicos + 8 Créditos ECTS

DURACION
200 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPANAMIENTO
PERSONALIZADO

Titulacion

Titulacién de Curso de Aspectos Regulatorios de los Ensayos Clinicos con 200 horas y 8 ECTS expedida

por UTAMED - Universidad Tecnoldgica Atlantico Mediterrdneo.
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UNIVERSIDAD TECNOLOGICA ATLANTICO-MEDITERRANEO
INESALUD
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oooooo duracién de XXX horas, perteneciente al Plan de Formacién de UTAMED.

Y para que surta los efectos pertinentes queda registrado con nimero de expediente XXXX/XXXX-XXXX-XXXXXX
Con una calificacion XXXXXXXXXXXXXXX.

Y para que conste expido la presente titulacién en Granada, a (dia) de (mes) del (afio).
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INESALUD

Conocer los aspectos regulatorios de los ensayos clinicos resulta fundamental para asegurar que se
cumplen los estandares normativos en todas las fases del desarrollo de medicamentos. En los ensayos
clinicos existen intereses tanto de la industria farmacéutica como de los investigadores, lo que
aumenta la importancia de una gestion adecuada para evitar cualquier irregularidad. Con la realizacién
de este Curso en Aspectos Regulatorios de los Ensayos Clinicos serds capaz de aplicar tus
conocimientos, no sélo en el 4rea legislativa, sino en materia deontoldgica, farmacovigilancia,
marketing y otros aspectos del desarrollo de medicamentos. Complementa tu formacién con INESEM,
diferencidndote de otros profesionales de tu sector.

o Aprender los registros y autorizaciones necesarias para los ensayos clinicos y la comercializacién
de productos sanitarios.

¢ Reconocer los fundamentos éticos y legales del ensayo clinico.

e Conocer el papel del marketing en el sistema econémico y sus tendencias actuales en el mundo
de la salud.

¢ Informar sobre el marketing farmacéutico y sus diferentes politicas

Este curso se dirige a cualquier persona interesada en formar parte del entorno de los ensayos
clinicos, asi como a abogados, farmacéuticos u otros profesionales del drea de la salud, como médicos,
biélogos y veterinarios, que deseen seguir formandose y/o quieran conseguir abrirse camino en el
mundo de la industria Farmacéutica.

Con este curso conoceras los aspectos regulatorios de los ensayos clinicos, lo que te permitira acceder
a puestos de la industria farmacéutica relacionados con los aspectos legislativos de los diferentes
tipos de estudios clinicos. Desarréllate como profesional dentro de un equipo multidisciplinary en
crecimiento dentro de la industria farmacéutica y contribuye con los avances cientificos del futuro.

Desarrolla tu carrera profesional en el dmbito de los ensayos clinicos. Este curso fomenta tu
incorporacién en uno de los mercados con mas salidas dentro de la Industria farmacéutica.
Conseguiras los conocimientos que necesitas para gestionar los aspectos regulatorios de los ensayos
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INESALUD

clinicos. Complementa tu formacion, diferencidndote de otros profesionales de tu sector.
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MODULO 1. LEGISLACION Y DEONTOLOGIA SANITARIA. ENSAYOS CLIiNICOS
UNIDAD DIDACTICA 1. USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

1. Uso racional de los medicamentos
2. Medicamento: conceptos y generalidades
3. Educacioén para la salud relacionada con medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 2. CODIGO DEONTOLOGICO

1. Fundamento filoséfico de la ética y deontologia profesional
2. Cédigo deontoldgico de la profesion Farmacéutica

3. Responsabilidad moral, legal y social del Farmacéutico

4. Secreto profesional farmacéutico

UNIDAD DIDACTICA 3. FARMACOVIGILANCIA

1. Farmacovigilancia

2. Sistema Espanol de Farmacovigilancia

3. Programa de Notificacién Espontanea de reacciones adversas
4. Reacciones adversas: concepto y clasificacién

UNIDAD DIDACTICA 4. ENTORNO REGULATORIO DEL ENSAYO CLINICO

Aspectos éticos del ensayo clinico. La Declaracién de Helsinki

Aspectos legales del ensayo clinico

Buena practica clinica

Responsabilidad médico-sanitaria derivada de los experimentos clinicos en humanos

El Real Decreto 1090/2015 por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos

AN =

UNIDAD DIDACTICA 5. DOCUMENTACION EN EL AMBITO DE ENSAYOS CLINICOS

Requisitos documentales exigidos por el CEIm y la AEMPS para iniciar un ensayo clinico
El protocolo del ensayo clinico

Hoja de informacién y consentimiento informado del sujeto

Cuaderno de recogida de datos

PN =

UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTROS DE ESTUDIOS CLINICOS Y MEDICAMENTOS

Nociones basicas de los Registros de Estudios Clinicos y de Medicamentos

La patente farmacéutica

Autorizacion de nuevos medicamentos

Industria farmacéutica y regulacién de precios y acceso a medicamentos y productos sanitarios
en Espana

5. Market access

PN =
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INESALUD

MODULO 2. MARKETING Y COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

UNIDAD DIDACTICA 1. PAPEL DEL MARKETING EN EL SISTEMA ECONOMICO Y EN LA GESTION
EMPRESARIAL

1.

4.

Evolucién del concepto y contenido del marketing: el intercambio como criterio de demarcacién
del alcance del marketing
La funcion del marketing en el sistema econémico

. El marketing como filosofia o cultura empresarial: evolucion del papel del marketing dentro de

la empresa Tendencias actuales del marketing
Marketing y direccién estratégica

UNIDAD DIDACTICA 2. LA INVESTIGACION DE MERCADOS Y EL MARKETING

1.
2.
3.

Los componentes de un sistema de informaciéon de marketing
Concepto, objetivos y aplicaciones de la investigacion de mercados
Metodologia para la realizacion de un estudio de investigacion de mercados

UNIDAD DIDACTICA 3. ESTUDIOS DE MERCADO Y SUS TIPOS

ounhkhwnNn-=

Estudios de mercado

Ambitos de aplicacién del estudio de mercados
Tipos de diseno de la investigacion de los mercados
Segmentacién de los mercados

Tipos de mercado

Posicionamiento

UNIDAD DIDACTICA 4. EL ENTORNO FARMACEUTICO

N =

Estructura del mercado farmacéutico y su regulacion
Distribucién fFarmacéutica

Estructura de un laboratorio farmacéutico
Principales factores en el desarrollo de farmacos

UNIDAD DIDACTICA 5. MARKETING FARMACEUTICO

—_—

VNN AWLN =

Marketing farmacéutico

Servicio cientifico

Tipos de mercados farmacéuticos
Regulacién de la publicidad y promocion
Patentes y marcas

Asociaciones profesionales

Politica de producto

Politica de precio

Politica de distribucion

Comunicacién farmacéutica

UNIDAD DIDACTICA 6. PLANIFICACION DE MARKETING

1.

Técnicas de prevision de ventas
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2. Marketing estratégico
3. ElPlan de Marketing
4. Auditoria del Plan de Marketing: control externo e interno

UNIDAD DIDACTICA 7. FARMACOLOGIA Y MARKETING ESPECIALIZADO

Biofarmacia

Formas farmacéuticas

Marketing de genéricos

Marketing de productos hospitalarios
Marketing personal

AW =
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parecido interesante esta informacior

Si aun tienes dudas, nuestro equipo de asesoramiento
académico estard encantado de resolverlas.

Preguntanos sobre nuestro método de formacién, nuestros
profesores, las becas o incluso simplemente conécenos.

& GGG GGG

TeléFonos de contacto

& GGG GGG

IEncuéntranos aqui!

Edificio Educa Edtech

@

Horario atencién al cliente

Lunes a viernes:
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iSiguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!

Espana
Latino America

Reulblica Dominicana
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