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SOMOS INESEM

INESEM es una Business School online especializada con un fuerte sentido transformacional. En un
mundo cambiante donde la tecnología se desarrolla a un ritmo vertiginoso nosotros somos activos,
evolucionamos y damos respuestas a estas situaciones.

Apostamos  por  aplicar  la  innovación  tecnológica  a  todos  los  niveles  en  los  que  se  produce  la
transmisión de conocimiento. Formamos a profesionales altamente capacitados para los trabajos más
demandados  en  el  mercado  laboral;  profesionales  innovadores,  emprendedores,  analíticos,  con
habilidades directivas y con una capacidad de añadir valor, no solo a las empresas en las que estén
trabajando, sino también a la sociedad. Y todo esto lo podemos realizar con una base sólida sostenida
por nuestros objetivos y valores.
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RANKINGS DE INESEM

INESEM Business School ha obtenido reconocimiento tanto a nivel nacional como internacional debido
a su firme compromiso con la innovación y el cambio.

Para  evaluar  su  posición  en  estos  rankings,  se  consideran  diversos  indicadores  que  incluyen  la
percepción online y offline, la excelencia de la institución, su compromiso social, su enfoque en la
innovación educativa y el perfil de su personal académico.
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ALIANZAS Y ACREDITACIONES
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BY EDUCA EDTECH

Inesem es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group, que está compuesto por un conjunto de
experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formación online. Todas las entidades que
lo  forman  comparten  la  misión  de  democratizar  el  acceso  a  la  educación  y  apuestan  por  la
transferencia de conocimiento, por el desarrollo tecnológico y por la investigación.
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RAZONES POR LAS QUE ELEGIR INESEM
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MÉTODOS DE PAGO
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Curso Superior en Gestión de Ensayos Clínicos

DURACIÓN
200 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPAÑAMIENTO
PERSONALIZADO

Titulación

Titulación Expedida y Avalada por el Instituto Europeo de Estudios Empresariales “Enseñanza no
oficial y no conducente a la obtención de un título con carácter oficial o certificado de
profesionalidad.”
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Descripción
La gestión de ensayos clínicos es fundamental para asegurar que se cumplen los estándares de
seguridad y calidad en todas las fases del desarrollo de medicamentos. En los ensayos clínicos existen
intereses tanto de la industria farmacéutica como de los investigadores, lo que aumenta la
importancia de una gestión adecuada para evitar cualquier irregularidad. Con la realización de este
Curso en Gestión de Ensayos Clínicos serás capaz de aplicar tus conocimientos, no sólo en el área de
desarrollo clínico, sino en materia de farmacoeconomía, legislación, deontología y otros aspectos del
desarrollo de medicamentos. Complementa tu formación con INESEM, diferenciándote de otros
profesionales de tu sector.

Objetivos

Descubrir cómo se clasifican los ensayos clínicos y las características principales de cada fase. 
Conocer los aspectos legales y deontológicos que rodean a los ensayos clínicos.
Estudiar las herramientas de recogida de datos disponibles, así como aprender a gestionarlas.
Adquirir competencias y habilidades en las relaciones con los pacientes y otros profesionales
sanitarios.
Dotar de herramientas para llevar a cabo una gestión eficaz de los equipos mediante técnicas de
liderazgo y trabajo en grupo. 

A quién va dirigido
Este curso se dirige a cualquier persona interesada en formar parte del entorno de los ensayos
clínicos, así como a farmacéuticos u otros profesionales del área de la salud, como médicos, biólogos y
veterinarios, que deseen seguir formándose y/o quieran conseguir abrirse camino en el mundo de la
industria farmacéutica.

Para qué te prepara
Con este curso conseguirás las habilidades necesarias para gestionar con éxito los ensayos clínicos, lo
que te permitirá acceder a puestos de la industria farmacéutica relacionados con el seguimiento y
coordinación de diferentes tipos de estudios clínicos. Desarróllate como profesional dentro de un
equipo multidisciplinar y en crecimiento dentro de la industria farmacéutica y contribuye con los
avances científicos del futuro.
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Salidas laborales
Desarrolla tu carrera profesional en el ámbito de los ensayos clínicos. Este curso fomenta tu
incorporación en uno de los ámbitos con más salidas dentro de la Industria farmacéutica. Conseguirás
los conocimientos que necesitas para llevar a cabo el seguimiento y gestión de los ensayos clínicos.
Complementa tu formación, diferenciándote de otros profesionales de tu sector.
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TEMARIO

MÓDULO 1. DESARROLLO FARMACÉUTICO. ENSAYOS CLÍNICOS

UNIDAD DIDÁCTICA 1. FASES DE LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA

Fase I1.
Fase II2.
Fase III3.
Fase IV4.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. EPIDEMIOLOGÍA I

Concepto de Epidemiología1.
Epidemiología descriptiva2.
Epidemiología analítica3.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. EPIDEMIOLOGÍA II

Diseño de estudios epidemiológicos1.
Principales estudios epidemiológicos2.
Análisis de los datos en los estudios epidemiológicos3.
Errores en Epidemiología4.
Red Nacional de Vigilancia Epidemiológica5.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. DISEÑO Y GESTIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS

Introducción al Ensayo clínico1.
Herramientas de recogida de datos en estudios epidemiológicos2.
Gestión de datos3.
Interpretación y comunicación de resultados4.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. CLASIFICACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS

Clasificación de ensayos clínicos1.
En función del desarrollo clínico y objetivos2.
En función del número de participantes3.
En función del objetivo perseguido4.
En función del enmascaramiento5.
En función de su metodología6.
En función de la aleatorización7.

UNIDAD DIDÁCTICA 6. MONITORIZACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS

Glosario bilingüe español-inglés sobre ensayos clínicos1.
Planificación del ensayo clínico2.
Desarrollo del Ensayo Clínico3.
Perfil del monitor de EC4.
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Participantes en los Ensayos Clínicos5.

MÓDULO 2. LEGISLACIÓN Y DEONTOLOGÍA SANITARIA. ENSAYOS CLÍNICOS

UNIDAD DIDÁCTICA 1. USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

Uso racional de los medicamentos1.
Medicamento: conceptos y generalidades2.
Educación para la salud relacionada con medicamentos3.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. CÓDIGO DEONTOLÓGICO

Fundamento filosófico de la ética y deontología profesional1.
Código deontológico de la profesión farmacéutica2.
Responsabilidad moral, legal y social del farmacéutico3.
Secreto profesional farmacéutico4.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. FARMACOVIGILANCIA

Farmacovigilancia1.
Sistema Español de Farmacovigilancia2.
Programa de Notificación Espontánea de reacciones adversas3.
Reacciones adversas: concepto y clasificación4.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. ENTORNO REGULATORIO DEL ENSAYO CLÍNICO

Aspectos éticos del ensayo clínico. La Declaración de Helsinki1.
Aspectos legales del ensayo clínico2.
Buena práctica clínica3.
Responsabilidad médico-sanitaria derivada de los experimentos clínicos en humanos4.
El Real Decreto 1090/2015 por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos5.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. DOCUMENTACIÓN EN EL ÁMBITO DE ENSAYOS CLÍNICOS

Requisitos documentales exigidos por el CEIm y la AEMPS para iniciar un ensayo clínico1.
El protocolo del ensayo clínico2.
Hoja de información y consentimiento informado del sujeto3.
Cuaderno de recogida de datos4.

UNIDAD DIDÁCTICA 6. REGISTROS DE ESTUDIOS CLÍNICOS Y MEDICAMENTOS

Nociones básicas de los Registros de Estudios Clínicos y de Medicamentos1.
La patente farmacéutica2.
Autorización de nuevos medicamentos3.
Industria farmacéutica y regulación de precios y acceso a medicamentos y productos sanitarios4.
en España
Market access5.

MÓDULO 3. DESARROLLO DE HABILIDADES PERSONALES Y PROFESIONALES EN EL ENTORNO DE
SALUD
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UNIDAD DIDÁCTICA 1. INTRODUCCIÓN A LA COMUNICACIÓN EN CONTEXTOS SANITARIOS

Fundamentos de la comunicación1.
Estilos de comunicación2.
Dificultades en la comunicación3.
Habilidades básicas: escucha activa4.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. COMUNICACIÓN ORAL EN CONTEXTOS SANITARIOS

Introducción1.
Las actitudes para el diálogo entre el profesional sanitario y el paciente2.
Claves para la comprensión de la información sanitaria3.
Problemas psicológicos de la comunicación entre el profesional sanitario y el paciente4.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. COMUNICACIÓN NO VERBAL EN EL CONTEXTO SANITARIO

¿Qué es la comunicación no verbal?1.
Componentes de la comunicación no verbal2.
El lenguaje corporal3.
Importancia de una buena observación para una comunicación adecuada4.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. RELACIÓN ENTRE EL PERSONAL SANITARIO Y EL PACIENTE

El rol del profesional sanitario1.
El rol del paciente2.
Comunicación entre el personal sanitario y el enfermo3.
Modelos de relación entre el paciente y el personal sanitario4.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. CARACTERÍSTICAS Y CONSIDERACIONES PARA UNA DIRECCIÓN EXITOSA

Definición del marco conceptual y tipología de proyectos1.
Definición del tipo de proyecto en lo que respecta a sus peculiaridades básicas2.
Consideraciones a tener en cuenta en la dirección de proyectos3.
Dirección y gestión eficaz de proyectos4.
Indicaciones para obtener una dirección y gestión exitosa5.

UNIDAD DIDÁCTICA 6. EL EQUIPO EN LA ORGANIZACIÓN ACTUAL

La importancia de los equipos en las organizaciones actuales1.
La efectividad de los equipos2.
Grupo vs Equipo3.
Composición de equipos, recursos y tareas4.
Los procesos en los equipos5.
Recursos humanos y coaching6.

UNIDAD DIDÁCTICA 7. EL LIDERAZGO EFICAZ DENTRO DEL GRUPO

Conceptualización1.
Estilos de liderazgo2.
El líder3.
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Papel del líder dentro del grupo4.
Estrategias y posibilidades para liderar de forma eficaz5.

UNIDAD DIDÁCTICA 8. INTELIGENCIA EMOCIONAL

Introducción1.
Componentes2.
Habilidades de Inteligencia Emocional3.
Relevancia e implicaciones de la Inteligencia Emocional4.
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Solicita información sin compromiso

Teléfonos de contacto

España +34 900 831 200 Argentina 54-(11)52391339

Bolivia +591 50154035 Estados Unidos 1-(2)022220068

Chile 56-(2)25652888 Guatemala +502 22681261

Colombia +57 601 50885563 Mexico +52-(55)11689600

Costa Rica +506 40014497 Panamá +507 8355891

Ecuador +593 24016142 Perú +51 1 17075761

El Salvador +503 21130481 República Dominicana +1 8299463963

!Encuéntranos aquí!

Edificio Educa Edtech

Camino de la Torrecilla N.º 30 EDIFICIO EDUCA EDTECH,
C.P. 18.200, Maracena (Granada)

formacion@euroinnova.com

www.euroinnova.com

Horario atención al cliente

Lunes a viernes: 9:00 a 20:00h Horario España

¡Síguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!

España     

Latino America  

Reública Dominicana  
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https://www.linkedin.com/school/euroinnova-international-online-education/
https://www.facebook.com/Euroinnova
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.youtube.com/@euroinnova
https://www.linkedin.com/school/euroinnova-international-online-education/
https://www.facebook.com/Euroinnova
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.tiktok.com/@euroinnova
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