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INESEM BUSINESS SCHOOL

SOMOS INESEM

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

Apostamos por aplicar la innovacién tecnoldgica a todos los niveles en los que se produce la
transmision de conocimiento. Formamos a profesionales altamente capacitados para los trabajos mas
demandados en el mercado laboral; profesionales innovadores, emprendedores, analiticos, con
habilidades directivas y con una capacidad de anadir 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 sélida sostenida
por nuestros objetivos y valores.
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INESEM BUSINESS SCHOOL

RANKINGS DE INESEM

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

Para evaluar su posicién en estos rankings, se consideran diversos indicadores que incluyen la
percepcion online y offline, la excelencia de la institucién, su compromiso social, su enfoque en la
innovacién educativay el perfil de su personal académico.
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BY EDUCA EDTECH

Inesem 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 educacioén 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 altamente personalizados, derivados del
estudio de necesidades detectadas en la interaccién del alumnado con sus entornos virtuales.

EDUCA LXP es fruto de la Transferencia de Resultados de Investigacién de varios proyectos
multidisciplinares de [+D+i, con participacién de distintas Universidades Internacionales que
apuestan por la transferencia de conocimientos, desarrollo tecnolégico e investigacién.

: 1. Flexibilidad

@ Aprendizaje 100% online y flexible, que permite al alumnado estudiar
= donde, cuando y como quiera.

2. Accesibilidad

[_r\éd_rll Cercania y comprension. Democratizando el acceso a la educacién
— trabajando para que todas las personas tengan la oportunidad de seguir
formandose.

3. Personalizacion

.5({‘?. Itinerarios formativos individualizados y adaptados a las necesidades de
cada estudiante.

4. Acompahamiento / Seguimiento docente

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

304

3o

5. Innovacion

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

E

6. Excelencia educativa

0. Enfoque didactico orientado al trabajo por competencias, que favorece
un aprendizaje practico y significativo, garantizando el desarrollo
profesional.
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INESEM BUSINESS SCHOOL

RAZONES POR LAS QUE ELEGIR INESEM

1. Nuestra Experiencia

Mas de 18 afos de experiencia. 25% de alumnos internacionales.

Mas de 300.000 alumnos ya se han for- 97% de satisfaccion

mado en nuestras aulas virtuales .
100% lo recomiendan.

Alumnos de los 5 continentes. Mas de la mitad ha vuelto a estudiar
en Inesem.

2. Nuestro Equipo

En la actualidad, Inesem cuenta con un equipo humano formado por mas 400 profesionales.
Nuestro personal se encuentra sélidamente enmarcado en una estructura que facilita la mayor
calidad en la atencién al alumnado.

3. Nuestra Metodologia

100% ONLINE APRENDIZAJE

Estudia cuando y desde donde Pretendemos que los nuevos

quieras. Accede al campus virtual conocimientos se incorporen de forma
desde cualquier dispositivo. sustantiva en la estructura cognitiva
EQUIPO DOCENTE NO ESTARAS SOLO
Inesem cuenta con un equipo de Acompafamiento por parte del equipo
profesionales que haran de tu estudio una de tutorizacién durante toda tu
experiencia de alta calidad educativa. experiencia como estudiante

inesem
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4. Calidad AENOR

Somos Agencia de Colaboraciéon N°99000000169 autorizada por el Ministerio
de Empleo y Seguridad Social.
Se llevan a cabo auditorias externas anuales que garantizan la maxima calidad AENOR.

Nuestros procesos de ensefianza estan certificados por AENOR por la ISO 9001.

GESTION GESTION

.
DELACALIDAD AMBIENTAL :: I Q N E T

1509001 15014001 2 LTD

5. Somos distribuidores de formacion

Como parte de su infraestructura y como muestra de su constante expansién Euroinnova
incluye dentro de su organizacion una editorial y una imprenta digital industrial.
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METODOS DE PAGO

Con la Garantia de:
%> educapay

Fracciona el pago de tu curso en comodos plazos y sin interéres de forma segura.

@ @ visa Proya

mastercard maestro

4 bizum  amazonpay .'Pay GPay

MNos adaptamos a todos los métodos de pago internacionales:

OXXO! 3%“3”““ piscever (@ efecty (0)Dimchb E&’!E

y muchos mas...
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Master en Derecho Farmaceutico y Compliance

DURACION
1500 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPANAMIENTO
PERSONALIZADO

Titulaciéon

Titulacién Expedida y Avalada por el Instituto Europeo de Estudios Empresariales. "Ensefanza No
Oficial y No Conducente a la Obtencién de un Titulo con Caracter Oficial o Certificado de
Profesionalidad."

@ inesem

INESEM BUSINESS SCHOOL

como centro acreditado para la imparticion de acciones formativas

expide el presente titulo propio

NOMBRE DEL ALUMNO/A

on nimero de documento XXXXXXXXX ha superado los estudios correspondientes de

NOMBRE DEL CURSO

una duracion de XXX horas, perteneciente al Plan de Formacion de Inesem Business School

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

¥ para que conste expido la presente titulacion en Granada, a (dia) de (mes) del (afio)

NOMBRE ALUMNO/A NOMBRE DE AREA MANAGER

Firma del Alumno/a La Direccién Académica
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Descripcion

Aunque en los paises anglosajones el Compliance tiene una tradicion mayor, en Espana el
departamento de cumplimiento normativo es relativamente novedoso y esta cobrando cada vez
mayor relevancia en las grandes empresas. Por esta razén la industria Farmacéutica, una de las
industrias mas potentes a nivel mundial, necesita de especialistas en la materia que aseguren dicho
cumplimiento normativo. Con este Master obtendras toda la formacién necesaria que te permita
comprender las particularidades de la legislacién a nivel sanitario, enfocandolo asi a la realidad de la
empresa farmacéutica. A lo largo del curso aprenderas a desarrollar las diferentes competencias
necesarias, tanto a nivel farmacéutico como empresarial, que te permitiran desenvolverte con éxito en
el ambito del derecho fFarmacéutico.

Objetivos

Conocer el funcionamiento del Sistema de Salud y la autorizacién de medicamentos.
Aprender sobre la regulacion de la industria Farmacéutica

Conocer los aspectos mas importantes del compliance

Manejar la legislaciéon farmacéutica

¢ Dominar los fundamentos basicos de la investigacion clinica y el desarrollo de farmacos.

A quién va dirigido

Este Master en Derecho Farmacéutico y Compliance esta dirigido a profesionales que quieran
adentrarse en el mundo de la industria Farmacéutica, asi como a profesionales que ya pertenezcan al
sector y deseen seguir formandose y/o quieran conseguir una titulacién que les ayude a afianzary
ampliar sus conocimientos.

Para qué te prepara

Este Master en Derecho Farmacéutico y Compliance te prepara para conocer los aspectos
fundamentales de la industria Farmacéutica, tanto a nivel empresarial, de legislacién farmacéutica,
compliance, proteccion de datos en la empresa como a dominar la base farmacolégicay de
investigacion subyacente a dicha industria, indispensable para poder comprender y optimizar las
funciones empresariales en este sector.

Salidas laborales

Con este Master en Derecho Farmacéutico y Compliance podrds desarrollar tu carrera profesional en
diferentes dmbitos de la industria farmacéutica, siempre dentro de la estructura empresarial de la
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misma, ya sea formando parte del equipo legal, compliance, desarrollo de auditorias, marketing
farmacéutico, comercializacién...

inesem
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TEMARIO

MODULO 1. SISTEMA NACIONAL DE SALUD. AUTORIZACION, FINANCIACION Y REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

UNIDAD DIDACTICA 1. ESTRUCTURA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Estructura del sistema sanitario publico en Espana. Niveles de asistencia
Tipos de prestaciones

Organizacion funcional y organica de los centros sanitarios

Salud publica

Salud comunitaria

Vias de atencién sanitaria al paciente

ounhkhwn-=

UNIDAD DIDACTICA 2. LEY GENERAL DE SANIDAD

1. Normas relacionadas con el sector sanitario
2. Ley General de sanidad

UNIDAD DIDACTICA 3. AUTORIDADES SANITARIAS: AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS), AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS (EMA) Y FOOD AND
DRUG ADMINISTRATION (FDA)

1. Autoridades sanitarias, su importancia y funciones
2. AEMPS

3. EMA

4. FDA

UNIDAD DIDACTICA 4. AUTORIZACION DE APERTURA Y MODIFICACIONES DE LOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS

Descripcién general de la presentacién de solicitudes
Requisitos técnicos de los equipos informaticos

Uso de la aplicacion en la presentacién de solicitudes
Documentacion obligatoria

Envio del Formulario con firma o sin firma
Modificaciones de los laboratorios farmacéuticos

ounhkwn-=

UNIDAD DIDACTICA 5. PRECIOS Y SISTEMA DE FINANCIACION DE MEDICAMENTOS

1. Precios de los medicamentos
2. Requisitos de financiacién de los medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTRO DE MEDICAMENTOS

1. Introduccién al registro
2. Dossier de registro
3. Tipos de procedimientos de registro de medicamentos
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4. Otros productos: Productos Sanitarios, complementos alimenticios, cosméticos y productos de
cuidado personal

MODULO 2. ASPECTOS LEGALES EN EL DESARROLLO Y AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS
UNIDAD DIDACTICA 1. LEGISLACION FARMACEUTICA BASICA

1. Introduccién
2. Legislacion General de Sanidad en Farmacia
3. Legislacién Farmacéutica sobre Medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 2. AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS

La Agencia Europea de Medicamentos

El registro de medicamentos en la Comunidad Europea

El procedimiento centralizado en el registro de medicamentos de uso humano

Autorizacion y supervision comunitaria de los medicamentos veterinarios sometidos al

procedimiento centralizado de registro

5. Reconocimiento mutuo de autorizaciones de comercializacién de medicamentos entre Estados
miembros

6. El certificado complementario de proteccién de medicamentos

7. Los medicamentos huérfanos en la Comunidad Europea

PN

UNIDAD DIDACTICA 3. CODIGO DEONTOLOGICO

1. Fundamento filoséfico de la ética y deontologia profesional
2. Codigo deontolégico de la profesion Farmacéutica

3. Responsabilidad moral, legal y social del Farmacéutico

4. Secreto profesional

UNIDAD DIDACTICA 4. FARMACOVIGILANCIA

1. Farmacovigilancia

2. Sistema Espanol de Farmacovigilancia

3. Programa de Notificacion Espontdnea de reacciones adversas
4. Reacciones adversas: concepto y clasificacién

UNIDAD DIDACTICA 5. REGISTROS DE MEDICAMENTOS

Nociones basicas del registro de estudios clinicos y 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 =

MODULO 3. BASES FUNDAMENTALES DE FARMACOLOGIA Y TOXICOLOGIA

UNIDAD DIDACTICA 1. FARMACOLOGIA
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1. Farmacologia: definiciéon y diferencia con otras ciencias
2. Farmacocinética
3. Farmacodinamia

UNIDAD DIDACTICA 2. FORMAS FARMACEUTICAS

Principales formas farmacéuticas
Formas liquidas no estériles
Formas liquidas estériles

Formas sélidas no estériles
Formas sélidas estériles

Formas semisélidas

Otras formas farmacéuticas
Formas farmacéuticas especiales

N AWM=

UNIDAD DIDACTICA 3. ViAS DE ADMINISTRACION

Vias de administracion farmacolégica
Via oral

Via rectal

Via parenteral

Aplicacién tépica

nhwn=

UNIDAD DIDACTICA 4. REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS

Conceptos relacionados mas frecuentemente con las reacciones adversas a medicamentos
Clasificacion de reacciones adversas a medicamentos

Farmacos que mas frecuentemente se asocian a las RAM

Manifestaciones clinicas y factores que modifican las RAM

PN =

UNIDAD DIDACTICA 5. INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

1. Conceptos que mas se relacionan con las interacciones farmacolégicas
2. Factores que favorecen las interacciones farmacolégicas
3. Interacciones farmacéuticas

UNIDAD DIDACTICA 6. FASES DE LA INVESTIGACION CLINICA

Fase |
Fase ll
Fase lll
Fase IV

PN

MODULO 4. LEGISLACION FARMACEUTICA |
UNIDAD DIDACTICA 1. LA OFICINA DE FARMACIA

1. Definicion y funciones de la Oficina de Farmacia
2. Productos que se pueden encontrar en la Oficina de Farmacia
3. Evolucioén histérica de la Oficina de Farmacia
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4. Estructura de la Oficina de Farmacia
5. Personal de la Oficina de Farmacia
6. Requisitos para abrir una farmacia

UNIDAD DIDACTICA 2. EL LABORATORIO GALENICO

1. Conceptos generales y caracteristicas de los locales de laboratorio
2. Utillaje minimo en el laboratorio galénico
3. Protocolo de limpieza

UNIDAD DIDACTICA 3. EL MANTENIMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS

Introduccion

Cadena de frio de las vacunas

Elementos materiales de la cadena fija
Elementos materiales de la cadena moévil
Controladores de temperatura
Indicadores quimicos

Estabilidad de las vacunas

NounbkhwnNn=

UNIDAD DIDACTICA 4. LA DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS EN LA OFICINA DE FARMACIA

Introduccion a la dispensacion de medicamentos

Dispensaciéon de medicamentos sin receta médica

Dispensacién de medicamentos con receta médica

Especialidades farmacéuticas de dispensacién con receta y sometidas a restricciones especificas
Dispensaciéon de medicamentos genéricos y sustituciones

AN =

UNIDAD DIDACTICA 5. LEGISLACION FARMACEUTICA BASICA

Introduccién

Legislacion General de Sanidad en Farmacia

Legislacion Farmacéutica sobre Medicamentos

Legislacién sobre Regulacion de Servicios de Oficinas de Farmacia

PN

UNIDAD DIDACTICA 6. LEYES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN ESPANA

La Ley espanola de Patentes

Autorizacion de laboratorios

Infracciones relativas a la fabricacion de medicamentos
Régimen laboral de la industria fFarmacéutica

Régimen fiscal de la industria fFarmacéutica

nhwn=

UNIDAD DIDACTICA 7. SEGURIDAD Y SISTEMA DE CALIDAD DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN
ESPANA

1. La Ley de Industria

2. Seguridad en las industrias: normalizacién, certificacién y homologacion

3. Seguridad en las industrias: prevencion y control de riesgos

4. Control de calidad y normas de correcta fabricacién en la industria fFarmacéutica
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5. Prevenciény control de la contaminacion
6. Radiacion ionizante
7. Desechos farmacéuticos

UNIDAD DIDACTICA 8. LOS MINISTERIOS EN RELACION CON LA SANIDAD EXTERIOR

1. Funciones del Ministerio de Sanidad y Consumo

2. El Ministerio de Economia y Hacienda en relaciéon con Sanidad Exterior
3. El Ministerio de Energia y Turismo en relaciéon con Sanidad Exterior

UNIDAD DIDACTICA 9. NOCIONES GENERALES DE FARMACOLOGIA

Introduccion

Farmacodinamia general

Dosificacién de los farmacos

Bases moleculares de la accion de los farmacos
Interacciones farmacoldgicas

AW

UNIDAD DIDACTICA 10. FORMAS FARMACEUTICAS

Formas farmacéuticas liquidas

Formas farmacéuticas sélidas

Formas farmacéuticas semisélidas para uso tépico
Formas medicamentosas gaseosas

PN =

MODULO 5. LEGISLACION FARMACEUTICA II
UNIDAD DIDACTICA 1. ANTIBIOTICOS

Microorganismos como agentes de enfermedad
Los antibioticos y su clasificacion

R - lactamicos

Macrélidos

Aminoglucosidicos

Tetraciclinas

Polienos

Polipéptidos

Consumo inadecuado de antibiéticos

Favorecer un uso responsable de los antibidticos

Vv NoUnh~WLUN=

—_—

UNIDAD DIDACTICA 2. DERMOFARMACIA Y COSMETICA

Introduccion

La piel

Componentes de un cosmético

Hidratacion cutaneay sustancias hidratantes
Tratamientos corporales

Tratamientos capilares

N AWM=

Categorias de productos cosméticos

Ver en la web

Funciones de la legislaciéon sobre productos cosméticos
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UNIDAD DIDACTICA 3. FARMACIA ALTERNATIVA: HOMEOPATIA Y FITOTERAPIA

;Qué es la Homeopatia?

Principios basicos de la homeopatia

Origen de los medicamentos homeopaticos
Medicamentos homeopaticos

Preparacion de las diluciones

Receta homeopatica

Algunos tratamientos en homeopatia

;Qué es la Fitoterapia?

Recoleccion de las plantas medicinales

10. Sistemas de secado, almacenamiento y conservacién

11. Extracciéony preparacion de las plantas

12. Formas de aplicacion de las plantas medicinales

13. Fitoterapia para afecciones del aparato respiratorio

14. Fitoterapia para afecciones del corazény aparato circulatorio
15. Fitoterapia del aparato digestivo

16. Fitoterapia basica del metabolismo

17. Fitoterapia basica de piely faneras

18. Aspectos legales del uso de plantas medicinales en Espafna

N AWM=

0

UNIDAD DIDACTICA 4. NATUROPATIA

1. Los preparados galénicos con plantas medicinales
2. Las infusiones de especies vegetales consideradas aptas para la alimentacion humana

UNIDAD DIDACTICA 5. EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

El ordenamiento constitucional espafnol

Competencias de las comunidades auténomas

Organizacién del sistema nacional de salud

Prestaciones del sistema nacional de salud

La Prestacién farmacéutica

Equipamiento, personal y actividad del Sistema Nacional de Salud

ounpkpwN-~

UNIDAD DIDACTICA 6. CONSUMIDORES Y USUARIOS

1. La Ley General para la Defensa de Consumidores y Usuarios
2. El Consejo de Consumidores y Usuarios
3. La Agencia Espanola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutriciéon

UNIDAD DIDACTICA 7. PROFESIONALES FARMACEUTICOS

1. Los Colegios Profesionales
2. El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
3. Estudios de farmacia

UNIDAD DIDACTICA 8. LA MATERIA PRIMA: FABRICACION E INTERMEDIACION

1. La fabricacién y distribucion de materia prima para la elaboraciéon de medicamentos
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2. Intermediaciéon de medicamentos
UNIDAD DIDACTICA 9. DISTRIBUCION FARMACEUTICA

1. Los almacenes de distribucion farmacéutica
2. Buenas practicas e inspeccion

UNIDAD DIDACTICA 10. PUBLICIDAD Y VENTA FARMACEUTICA

1. La publicidad dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos

2. Atendiendo al Real Decreto - de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano

. ;Qué es la especialidad farmacéutica publicitaria?

Publicidad de las especialidades farmacéuticas publicitarias

5. La publicidad y promocién comercial de productos, actividades o servicios con pretendida

finalidad sanitaria
6. Los productos sanitarios

W

MODULO 6. LEGISLACION FARMACEUTICA IlI
UNIDAD DIDACTICA 1. REGISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

1. La especialidad farmacéutica
2. El material de acondicionamiento de las especialidades farmacéuticas

UNIDAD DIDACTICA 2. SUSTANCIAS Y PREPARADOS QUIMICOS

1. Biocidas
2. Plaguicidasy productos fitosanitarios

UNIDAD DIDACTICA 3. LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS

1. La Agencia Europea de Medicamentos

2. Registro centralizado de medicamentos de uso humano en la Comunidad Europea
3. Autorizaciéon de comercializaciéon

4. Medicamentos huérfano

UNIDAD DIDACTICA 4. LA PRESTACION FARMACEUTICA DE LA SEGURIDAD SOCIAL

1. Lareceta médicay los seguros sociales

2. Laintervencion publica en el precio del medicamento

3. La participacién de los beneficiarios de la Seguridad Social en el precio de los medicamentos y
productos sanitarios

4. La prestacién farmacéutica a la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado

5. La prestacién farmacéutica en el Régimen Especial de las Fuerzas Armadas

6. La prestacion farmacéutica a los beneficiarios de la Mutualidad General Judicial

UNIDAD DIDACTICA 5. ESTUPEFACIENTE Y SUSTANCIAS PSICOTROPICAS

1. El Convenio Unico de - sobre estupefacientes
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Normas reguladoras del consumo de estupefacientes en Espana

Adquisicién, dispensacién y control de estupefacientes por los farmacéuticos

El cultivo y la recoleccion de plantas destinadas a la produccion de estupefacientes

El Convenio de Viena de - sobre sustancias psicétropas

Fabricacion, distribucion, prescripcién y dispensacion de sustancias y preparados psicétropos en
Espana

El Convenio de Naciones Unidas contra el trafico ilicito de estupefacientes y psicétropos

8. El control de sustancias susceptibles de desviacion en la Union Europea

ounkwnN
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UNIDAD DIDACTICA 6. ENSAYOS CLINICOS E INVESTIGACION CLiNICA

Introduccion

La proteccioén de los sujetos en los ensayos clinicos

Los Comités Eticos de Investigacién Clinica

La intervencién sobre los ensayos clinicos de medicamentos
El uso compasivo de medicamentos

Medicamentos en investigaciéon

Los estudios post-autorizacién de los medicamentos

Nouvhkrwdn=

UNIDAD DIDACTICA 7. FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES. LA REAL
FARMACOPEA ESPANOLA Y EL FORMULARIO NACIONAL

Férmulas magistrales y preparadas oficinales

Normas de correcta elaboracién y control de férmulas magistrales y preparados oficinales
Las férmulas medicinales y preparados oficinales para tratamientos peculiares

La Real Farmacopea Espanola

El Formulario Nacional

nuhwn =

UNIDAD DIDACTICA 8. VACUNAS Y MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Vacunas

Hemoderivados

Medicamentos de terapia avanzada
Radiofarmacos

Gases medicinales

nuhwn =

UNIDAD DIDACTICA 9. MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PIENSOS

Medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos

Evaluacion, autorizacion y registro de medicamentos veterinarios
Farmacovigilancia veterinaria

Los ensayos clinicos veterinarios

Los laboratorios preparadores de medicamentos veterinarios

El comercio intracomunitario y con terceros paises de medicamentos veterinarios
Dispensacién de medicamentos veterinarios

Vigilancia y régimen sancionador relativo a los medicamentos veterinarios

N WD =

MODULO 7. COMPLIANCE OFFICER

ASIGNATURA 1. DOMINIO 1. MARCO LEGAL E INTERNACIONAL Y ANTECEDENTES DEL COMPLIANCE
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UNIDAD DIDACTICA 1. MARCO LEGAL NACIONAL E INTERNACIONAL Y ANTECEDENTES DEL
COMPLIANCE

FCPA

Committee of Sponsoring Organizations of the treadway Commission (COSQ), COSO lli
Sentencing reform Act

Ley Sarbanes-Oxley

OCDE. Convenio Anticohecho

Convenio de las Naciones Unidas contra la corrupcion y el sector privado

Normativa de Italia. Decreto Legislativo n°231, de 8 de junio de 2001

Normativa de Reino Unido. UKBA

Normativa de Francia. Ley Sapin Il

Voo N A WDN =

UNIDAD DIDACTICA 2. COMPLIANCE EN LA EMPRESA

1. Gobierno Corporativo
2. El Compliance en la empresa
3. Relacién del Compliance con otras areas de la empresa

UNIDAD DIDACTICA 3. APROXIMACION AL COMPLIANCE PROGRAM

1. Beneficios para mi empresa del Compliance Program
2. Ambito de actuacién

3. Materias incluidas en un programa de cumplimiento
4. Normativa del Sector Farmacéutico

ASIGNATURA 2. DOMINIO 2. SISTEMAS DE GESTION DEL RIESGO
UNIDAD DIDACTICA 1. EVALUACION DE RIESGOS

Concepto general de riesgo empresarial

Tipos de riesgos en la empresa

Identificacién de los riesgos en la empresa

Estudio de los riesgos

Impacto y probabilidad de los riesgos en la empresa
Evaluacién de los riesgos

aunpkhwnNn=~

UNIDAD DIDACTICA 2. CONTROLES DE RIESGOS

Politicas y procedimientos
Controles de Procesos
Controles de Organizacion
Cédigo Etico

Cultura de Cumplimiento

AN =

UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROLES INTERNOS EN LA EMPRESA
1. Concepto de Controles Internos

2. Realizacién de Controles e Implantaciéon
3. Plan de Monitorizaciéon
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Medidas de Control de acceso fisicas y de acceso légico
Otras medidas de control

UNIDAD DIDACTICA 4. SISTEMAS DE GESTION DEL RIESGO (ISO 31000:2018)

nuhwwnN =

Descripcién General de la Norma ISO 31000 Risk Management
Términos y definiciones de la norma ISO 31000

Principios de la norma ISO 31000

Marco de referencia de la norma ISO 31000

Procesos de la norma ISO 31000

ASIGNATURA 3. DOMINIO 3. SISTEMAS DE GESTION ANTISOBORNO

UNIDAD DIDACTICA 1. SISTEMAS DE GESTION ANTISOBORNO (ISO 37001:2016)

VWO N A WN =

Descripcién general de la norma I1SO 37001

Términos y definiciones de la norma ISO 37001
Contexto de la organizacién segln la norma ISO 37001
Liderazgo en la norma ISO 37001

Planificaciéon en la norma ISO 37001

Apoyo segun la norma ISO 37001

Operacién en base alanorma ISO 37001

Evaluacion del desempeiio segin la norma ISO 37001
Mejora segun la norma ISO 37001

ASIGNATURA 4. DOMINIO 4. PROFUNDO CONOCIMIENTO EN MATERIA LEGAL NACIONAL E
INTERNACIONAL DE LA RESPONSABILIDAD PENAL (O ASIMILADA) DE LA PERSONA JURIDICA,
CRITERIOS DE APLICACION, ATENUACION Y EXONERACION

UNIDAD DIDACTICA 1. NORMATIVA INTERNACIONAL DE LA RESPONSABILIDAD PENAL DE LAS
PERSONAS JURIDICAS

PN

Contexto histérico internacional

Modelos de responsabilidad de la persona juridica

Derecho comparado en materia de responsabilidad penal de las personas juridicas
Compatibilidad de sanciones penales y administrativas. Principio non bis in idem

UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMA ESPANOL DE RESPONSABILIDAD PENAL DE LAS PERSONAS
JURIDICAS

1.
2.

o U

Concepto de persona juridica
Antecedentes e incorporacion de la Responsabilidad Penal de las Personas Juridicas en el
Cédigo Penal Espanol

. Criterios de aplicacién, atenuacién y exoneracién de responsabilidad penal de las personas

juridicas

. Penas aplicables a las personas juridicas

Delitos imputables a las personas juridicas
Determinacién de la pena

ASIGNATURA 5. DOMINIO 5. SISTEMAS DE GESTION DE COMPLIANCE
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UNIDAD DIDACTICA 1. INVESTIGACIONES Y DENUNCIAS DENTRO DE LA EMPRESA

ounpkpwN-=

Necesidad de implantar un canal de denuncias en la empresa
Denuncias internas: Implantacion

Gestion de canal de denuncias internas

Recepcién y gestion de denuncias

;Qué trato se le da a una denuncia?

Investigacion de una denuncia

UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMAS DE GESTION DE COMPLIANCE (ISO 37301)

VWO N AWDN =

Aproximacion a la Norma ISO 37301

Aspectos fundamentales de la Norma ISO 37301
Contexto de la organizacién

Liderazgo

Planificacion

Apoyo

Operaciones

Evaluacién del desempeiio

Mejora continua

ASIGNATURA 6. DOMINIO 6. AUDITORIA Y TECNICAS DE AUDITORIA ISO PARA SISTEMAS DE GESTION
DEL COMPLIANCE

UNIDAD DIDACTICA 1. ASPECTOS CONCEPTUALES DE LA ISO 19011

1.
2.
3.
4.

Introduccién y contenido de la norma ISO 19011

Quiény en qué auditorias se debe usar la ISO 19011

Términos y definiciones aplicadas a la auditoria de sistemas de gestion
Principios de la auditoria de sistemas de gestion

UNIDAD DIDACTICA 2. PLANIFICACION Y GESTION DEL PROGRAMA DE AUDITORIA SEGUN LA I1SO

19011

PN
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Introduccién a la creacién del programa de auditoria

Establecimiento e implementacién del programa de auditoria

Objetivos y alcance del programay de auditoria

Establecimiento del programa: Funciones, responsabilidades y competencias del responsable
del programa

Evaluacion de los riesgos del programa de auditoria

Procedimientos y métodos

Gestion de recursos

Monitoreo, seguimiento y mejora del programa de auditoria

Establecimiento y mantenimiento de registros y administracién de resultados

UNIDAD DIDACTICA 3. REALIZACION DE UNA AUDITORIA CONFORME LA ISO 19011

1.
2.

Generalidades en la realizacion de la auditoria
Inicio de la auditoria

3. Actividades preliminares de la auditoria
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4. Actividades para llevar a cabo la auditoria
5. Preparaciony entrega del informe final
6. Finalizaciény seguimiento de la auditoria
7. Calidad en el proceso de auditoria

UNIDAD DIDACTICA 4. COMPETENCIA Y EVALUACION DE AUDITORES

El auditor de los sistemas de gestion
Cualificacién de la competencia del auditor
Independencia del auditor

Funciones y responsabilidades de los auditores

PN

ASIGNATURA 7. DOMINIO 7. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COMPLIANCE OFFICER
UNIDAD DIDACTICA 1. LA FIGURA DEL COMPLIANCE OFFICER

Introduccioén a la figura del Compliance Officer o responsable del cumplimiento
Formacion y experiencia profesional del Compliance Officer

Titularidad y delegacion de deberes

La responsabilidad penal del Compliance Officer

La responsabilidad civil del Compliance Officer

AW

UNIDAD DIDACTICA 2. FUNCIONES DEL COMPLIANCE OFFICER

1. Aproximacion a las funciones del Compliance Officer
2. Asesoramiento y Formacién

3. Servicio comunicativo y sensibilizacion

4. Resolucion practica de incidencias e incumplimientos

ASIGNATURA 8. DOMINIO 8. OTROS CONOCIMIENTOS DEL COMPLIANCE OFFICER
UNIDAD DIDACTICA 1. LA LIBRE COMPETENCIA Y COMPLIANCE

Introducciéon al Derecho de la Competencia

Practicas restrictivas de la competencia

El Régimen de Control de Concentraciones

Ayudas de Estado (State Aid)

Prevencion del abuso de mercado

Concepto y abuso de mercado

Comunicacion de operaciones sospechosas

Posibles consecuencias derivadas de infracciones de la normativa sobre competencia
(Por quéy como establecer un Competition Compliance Programme?

Voo NOULAWDN =

UNIDAD DIDACTICA 2. BLANQUEO DE CAPITALES Y FINANCIACION DEL TERRORISMO

1. Prevencién del Blanqueo de Capitales y financiacion del terrorismo: Conceptos bdsicos

2. Normativa y organismos en materia de Prevencion del Blanqueo de Capitales y Financiacién del
Terrorismo

. Medidas y procedimientos de diligencia debida

4. Sujetos obligados

inesem
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5. Obligaciones de informacién
UNIDAD DIDACTICA 3. PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN LA ORGANIZACION

1. Proteccion de datos personales: Conceptos basicos
2. Principios generales de la proteccién de datos
3. Normativa de referencia en materia de proteccién de datos

MODULO 8. PROTECCION DE DATOS EN LA EMPRESA
UNIDAD DIDACTICA 1. PROETECCION DE DATOS: CONTEXTO NORMATIVO

Normativa General de Proteccién de Datos

Privacidad y proteccion de datos en el panorama internacional
La Proteccién de Datos en Europa

La Proteccién de Datos en Espafa

Estdndares y buenas practicas

nhwn =

UNIDAD DIDACTICA 2. REGLAMENTO EUROPEO DE PROTECCION DE DATOS (RGPD). FUNDAMENTOS

El Reglamento UE 2016/679

Ambito de aplicacién del RGPD
Definiciones

Sujetos obligados

Ejercicio Resuelto. Ambito de Aplicacién

nhwn=

UNIDAD DIDACTICA 3. PRINCIPIOS DE LA PROTECCION DE DATOS

El binomio derecho/deber en la proteccién de datos
Licitud del tratamiento de los datos

Lealtad y transparencia

Finalidad del tratamiento de los datos: la limitacion
Minimizacién de datos

Exactitud y Conservacion de los datos personales

ounpwNn-~

UNIDAD DIDACTICA 4. LEGITIMACION PARA EL TRATAMIENTO DE LOS DATOS PERSONALES EN EL
RGPD

1. El consentimiento del interesado en la protecciéon de datos personales

2. El consentimiento: otorgamiento y revocaciéon

El consentimiento informado: finalidad, transparencia, conservacion, informacién y deber de
comunicacién al interesado

Eliminacién del Consentimiento tacito en el RGPD

Consentimiento de los nifos

Categorias especiales de datos

Datos relativos a infracciones y condenas penales

Tratamiento que no requiere identificacion

Bases juridicas distintas del consentimiento

w
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UNIDAD DIDACTICA 5. DERECHOS DE LOS CIUDADANOS EN LA PROTECCION DE SUS DATOS
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PERSONALES

Derechos de las personas respecto a sus Datos Personales
Transparencia e Informacion

Acceso, Rectificacién, Supresion (Olvido)

Oposicién

Decisiones individuales automatizadas

Portabilidad de los Datos

Limitacion del tratamiento

Excepciones a los derechos

Casos especificos

Ejercicio resuelto. Ejercicio de Derechos por los Ciudadanos

VYN hAWN =
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UNIDAD DIDACTICA 6. PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL: MEDIDAS DE
CUMPLIMIENTO EN EL RGPD

1. Las politicas de Proteccién de Datos

2. Posicién juridica de los intervinientes. Responsables, corresponsables, Encargados,
subencargado del Tratamiento y sus representantes. Relaciones entre ellos y formalizaciéon

3. El Registro de Actividades de Tratamiento: identificacién y clasificacién del tratamiento de datos

UNIDAD DIDACTICA 7. LA RESPONSABILIDAD PROACTIVA

1. El Principio de Responsabilidad Proactiva

Privacidad desde el Disefo y por Defecto. Principios fundamentales

Evaluacién de Impacto relativa a la Proteccién de Datos (EIPD) y consulta previa. Los
Tratamientos de Alto Riesgo

Seguridad de los datos personales. Seguridad técnica y organizativa

Las Violaciones de la Seguridad. Notificacion de Violaciones de Seguridad

El Delegado de Proteccién de Datos (DPD). Marco normativo

Cédigos de conductay certificaciones

wN
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UNIDAD DIDACTICA 8. TRANSFERENCIAS INTERNACIONALES DE DATOS EN EL RGPD

El Movimiento Internacional de Datos

El sistema de decisiones de adecuaciéon
Transferencias mediante garantias adecuadas
Normas Corporativas Vinculantes
Excepciones

Autorizacion de la autoridad de control
Suspensién temporal

Clausulas contractuales

N WD =

UNIDAD DIDACTICA 9. LAS AUTORIDADES DE CONTROL

1. Autoridades de Control: Aproximacién

2. Potestades

3. Régimen Sancionador

4. Comité Europeo de Proteccién de Datos (CEPD)
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5. Procedimientos seguidos por la AEPD
6. La Tutela Jurisdiccional
7. El Derecho de Indemnizacién

UNIDAD DIDACTICA 10. ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS DE LOS TRATAMIENTOS DE DATOS
PERSONALES

1. Introduccién. Marco general de la Evaluacién y Gestion de Riesgos. Conceptos generales

2. Evaluacion de Riesgos. Inventario y valoraciéon de activos. Inventario y valoracién de amenazas.
Salvaguardas existentes y valoracion de su proteccién. Riesgo resultante

3. Gestién de Riesgos. Conceptos. Implementacion. Seleccién y asignacion de salvaguardas a
amenazas. Valoracién de la proteccion. Riesgo residual, riesgo aceptable y riesgo asumible

UNIDAD DIDACTICA 11. PROGRAMA DE CUMPLIMIENTO DE PROTECCION DE DATOS Y SEGURIDAD
EN UNA ORGANIZACION

1. Eldisenoy la Implantacién del Programa de Protecciéon de Datos en el contexto de la
organizacion

2. Objetivos del Programa de Cumplimiento

3. Accountability: La Trazabilidad del Modelo de Cumplimiento

UNIDAD DIDACTICA 12. EVALUACION DE IMPACTO DE PROTECCION DE DATOS “EIPD”

1. Introduccién y fundamentos de las EIPD: Origen, concepto y caracteristicas de las EIPD. Alcance
y necesidad. Estandares

2. Realizacién de una Evaluacion de Impacto. Aspectos preparatorios y organizativos, analisis de la
necesidad de llevar a cabo la evaluacién y consultas previas

UNIDAD DIDACTICA 13. LA AUDITORIA DE PROTECCION DE DATOS

1. La Auditoria de Proteccién de Datos

2. El Proceso de Auditoria. Cuestiones generales y aproximacion a la Auditoria. Caracteristicas
bésicas de la Auditoria

3. Elaboracion del Informe de Auditoria. Aspectos basicos e importancia del Informe de Auditoria

4. Ejecuciény seguimiento de Acciones Correctoras

MODULO 9. PREVENCION DE BLANQUEO DE CAPITALES Y FINANCIACION DEL TERRORISMO
UNIDAD DIDACTICA 1. INTRODUCCION AL BLANQUEO DE CAPITALES

1. Antecedentes histéricos
2. Conceptos juridicos basicos
3. Legislacién aplicable: Ley 10/2010, de 28 de abril y Real Decreto 304/2014, de 5 de mayo

UNIDAD DIDACTICA 2. TECNICAS Y ETAPAS DEL BLANQUEO DE CAPITALES

1. Lainvestigacion en el blanqueo de capitales
2. Paraisos fiscales

UNIDAD DIDACTICA 3. SUJETOS OBLIGADOS
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1. Sujetos obligados
2. Obligaciones
3. Conservacién de documentacién

UNIDAD DIDACTICA 4. MEDIDAS DE DILIGENCIA DEBIDA

1. Medidas normales de diligencia debida
2. Medidas simplificadas de diligencia debida
3. Medidas reforzadas de diligencia debida

UNIDAD DIDACTICA 5. MEDIDAS DE CONTROL INTERNO

Medidas de Control Interno: politica de admisiéon y procedimientos
Nombramiento de Representante

Andlisis de riesgo

Manual de prevencién y procedimientos

Examen externo

Formaciéon de empleados

Confidencialidad

Sucursales y filiales en terceros paises

N A WN =

UNIDAD DIDACTICA 6. EXAMEN Y COMUNICACION DE OPERACIONES

1. Obligaciones de informacion
2. Examen especial
3. Comunicaciones al Servicio Ejecutivo de Prevencién de Blanqueo de Capitales (SEPBLAC)

UNIDAD DIDACTICA 7. OBLIGACIONES PARA SUJETOS DE REDUCIDA DIMENSION

1. Disposiciones del Reglamento de Prevencién de Blanqueo de Capitales: Real Decreto 304/2014,
de 5 de mayo

Obligaciones principales

Medidas de diligencia debida

Archivo de documentos

Obligaciones de control interno

Formacion

ok wnN

UNIDAD DIDACTICA 8. ESPECIALIDADES SECTORIALES

1. Profesiones juridicas (notarios, abogados y procuradores (Orden EHA/114/2008)
2. Entidades bancarias

3. Contablesy auditores

4. Agentes inmobiliarios

UNIDAD DIDACTICA 9. EL REGIMEN SANCIONADOR EN EL BLANQUEO DE CAPITALES

Infracciones y sanciones muy graves
Infracciones y sanciones graves
Infracciones y sanciones leves
Graduacion y prescripcion

inesem
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MODULO 10. PROYECTO FIN DE MASTER
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