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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

“nesalud


https://www.euroinnova.com/master-farmacovigilancia-registro-de-medicamentos

INESALUD

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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ALIANZAS Y ACREDITACIONES

UNIVERSIDAD

@
@) ecaveus NEBRIJA

UNIVERSITY

k\\Ul/(‘
9, 5
A o\~
&
@ |

'8 UNIVERSIDAD

CATOLICA DE MURCIA

SAN IGNACIO
UNIVERSITY

MIAMI, FL

udima

UNIVERSIDAD A DISTANCIA
DE MADRID

\% UCAV

s www.ucavila.es

Universidad Europea
Miguel de Cervantes

“nesalud


https://www.euroinnova.com/master-farmacovigilancia-registro-de-medicamentos

INESALUD

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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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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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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Master de Formaciéon Permanente en Farmacovigilancia y Registro de
Medicamentos + 60 Créditos ECTS

DURACION
1500 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPANAMIENTO
PERSONALIZADO

Titulacion

Titulacién de Master de Formacion Permanente en Farmacovigilancia y Registro de Medicamentos con
1500 horasy 60 ECTS expedida por UTAMED - Universidad Tecnolégica Atlantico Mediterraneo.
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8 UTAMED “1nesalud

UNIVERSIDAD TECNOLOGICA ATLANTICO-MEDITERRANEO
INESALUD

como centro acreditado para la imparticién de acciones formativas
expide el presente titulo propio

{ NOMBRE DEL ALUMNO/A

con nimero de documento XXXXXXXXX ha superado los estudios correspondientes de

Nombre del curso

con una duracién de XXX horas, perteneciente ol 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 Granado, a (i) de (mes) del (afio)

NOMBRE ALUMNO/A NOMBRE DE AREA MANAGER!

Firma del Alumno/a a Direccién Académica

Descripcién

Hoy mas que nunca, la Farmacovigilancia y el registro de medicamentos cobran una importancia
capital. Debido a la pandemia provocada por la Covid-19, se han realizado numerosos ensayos clinicos
en un tiempo récord. En este contexto de alerta sanitaria global, un proceso eficaz de registro de
medicamentos es crucial, mientras que la farmacovigilancia se enfrenta a su vez a uno de los mayores
retos de su historia, todo ello sin olvidar la carga de trabajo habitual existente en este ambito antes de
lairrupcién de la pandemia. Desde INESEM, te ofreceremos una formacion integral que abarque todos
los aspectos relevantes de la farmacovigilancia y el registro de medicamentos, desde aspectos
legislativos y estructurales, hasta conocimientos en farmacologia e investigacién clinica.

Objetivos

Dominar el entorno regulatorio del registro de medicamentos. Manejar los conocimientos asociados a
la Farmacovigilancia y la seguridad del medicamento. Conocer los fundamentos teéricos del desarrollo
farmacéutico y los estudios posautorizacion. Adquirir una formacién integral dominando aspectos
farmacoldgicos y cientificos relevantes en el dmbito sanitario.

Para qué te prepara

Este Master en Farmacovigilancia y Registro de Medicamentos esta especialmente dirigido a personas
que posean un titulo universitario y busquen una formacién especifica para adentrarse en el entorno
profesional sanitario vinculado al ambito de la farmacovigilancia o los aspectos regulatorios del
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medicamento.

A quién va dirigido

Este Master en Farmacovigilancia y Registro de Medicamentos te prepara de una forma completa para
dominar los fundamentos tedricos de la farmacovigilancia y el entorno regulatorio del desarrollo
farmacéutico, para que puedas disponer del conocimiento necesario para desenvolverte con soltura
dentro del &mbito profesional de la industria farmacéutica, la Farmacovigilancia y el registro de nuevos
medicamentos.

Salidas laborales

Con este Master en Farmacovigilancia y Registro de Medicamentos podras desarrollar tu carrera
profesional en diferentes &mbitos del campo sanitario orientado al desarrollo farmacéutico, ya sea
formando parte de la industria farmacéutica, los organismos regulatorios del medicamento o en otros
campos relacionados con la investigacion farmacéutica.
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MODULO 1. BASES CIENTIFICAS: FARMACOLOGIA Y TOXICOLOGIA
UNIDAD DIDACTICA 1. FARMACOLOGIA

1. Farmacologia: definicién y diferencia con otras ciencias
2. Farmacocinética
3. Farmacodinamia

UNIDAD DIDACTICA 2. PARAMETROS FARMACOCINETICOS

1. Pardmetros farmacocinéticos fundamentales. Aclaramiento

2. Pardmetros fFarmacocinéticos fundamentales. Volumen de distribucién
3. Semivida

4. Biodisponibilidad y efecto de primer paso

UNIDAD DIDACTICA 3. FORMAS FARMACEUTICAS

Principales formas farmacéuticas
Formas liquidas no estériles
Formas liquidas estériles

Formas sélidas no estériles
Formas solidas estériles

Formas semisélidas

Otras formas farmacéuticas
Formas farmacéuticas especiales

N A WN =

UNIDAD DIDACTICA 4. ViAS DE ADMINISTRACION

Vias de administracion farmacolégica
Via oral

Via rectal

Via parenteral

Aplicacion topica

nhwn=

UNIDAD DIDACTICA 5. 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 6. INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
1. Conceptos que mas se relacionan con las interacciones farmacolégicas

2. Factores que favorecen las interacciones farmacolégicas
3. Interacciones farmacéuticas
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UNIDAD DIDACTICA 7. TOXICIDAD POR MEDICAMENTOS

El laboratorio de toxicologia clinica

Diagnostico general de las intoxicaciones

Conceptos generales de toxicocinética

Intoxicaciéon aguda por salicilatos

Intoxicacion aguda por paracetamol

Intoxicaciéon por benzodiacepinas y barbituricos
Intoxicacién medicamentosa por farmacos antidepresivos
Intoxicacién aguda por neurolépticos

Corazén e intoxicaciones

Sindrome serotoninérgico

VYN hAWN =

—_—

MODULO 2. 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 Espafa. Niveles de asistencia
Tipos de prestaciones

Organizaciéon funcional y organica de los centros sanitarios

Salud publica

Salud comunitaria

Vias de atencién sanitaria al paciente

ounpkpnNn-=

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

Descripciéon general de la presentacion de solicitudes
Requisitos técnicos de los equipos informaticos

Uso de la aplicacién en la presentacién de solicitudes
Documentacién obligatoria

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

ounpkrwn-=

UNIDAD DIDACTICA 5. PRECIOS Y SISTEMA DE FINANCIACION DE MEDICAMENTOS
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Precios de los medicamentos
Requisitos de financiacion de los medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTRO DE MEDICAMENTOS

PN

Introduccién al registro

Dossier de registro

Tipos de procedimientos de registro de medicamentos

Otros productos: Productos Sanitarios, complementos alimenticios, cosméticos y productos de
cuidado personal

MODULO 3. DEONTOLOGIA SANITARIA Y LEGISLACION

UNIDAD DIDACTICA 1. USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

1.
2.

3.
4.
5.

Uso racional de los medicamentos

Formacion e informacién para la utilizacién adecuada de los medicamentos y productos
sanitarios

Uso racional de medicamentos en la atencién primaria a la salud

Uso racional de medicamentos en la atencion hospitalaria y especializada

Uso racional de medicamentos en las oficinas de farmacia

UNIDAD DIDACTICA 2. CODIGO DEONTOLOGICO

1.
2.
3.
4.

Fundamento filoséfico de la ética y deontologia profesional
Cédigo deontolégico de la profesiéon Farmacéutica
Responsabilidad moral, legal y social del fFarmacéutico
Secreto profesional

UNIDAD DIDACTICA 3. AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO

PN =

La Agencia Europea de Medicamentos

El registro de medicamentos en lo Comunidad Europea

El procedimiento centralizado en el registro de medicamentos de uso humano

Autorizacion y supervisién comunitaria de los medicamentosveterinarios sometidos al
procedimiento centralizado de registro

Reconocimiento mutuo de autorizaciones de comercializacion de medicamentos entre Estados
miembros

El certificado complementario de proteccién de medicamentos

. Los medicamentos huérfanos en la Comunidad Europea

UNIDAD DIDACTICA 4. ENTORNO REGULATORIO DEL ENSAYO CLINICO

AW =

Aspectos éticos del ensayo clinico

Aspectos legales del ensayo clinico

Buenas practicas clinicas

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

UNIDAD DIDACTICA 5. DOCUMENTACION EN EL AMBITO DE ENSAYOQS CLINICOS
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. Requisitos documentales exigidos por el CEIm y la AEMPS para iniciar un ensayo clinico
. Protocolos de Ensayo clinico

. Hoja de informacién y consentimiento informado del sujeto

. Cuaderno de recogida de datos

UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTROS DE ESTUDIOS CLINICOS Y MEDICAMENTOS

PN

5.

Nociones basicas del registro de estudios clinicos y medicamentos

La patente farmacéutica

Autorizaciéon de nuevos medicamentos

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

Market access

MODULO 4. DESARROLLO FARMACEUTICO: ENSAYOS CLINICOS

UNIDAD DIDACTICA 1. FASES DE LA INVESTIGACION CLINICA

PN

Fase |
Fase ll
Fase lll
Fase IV

UNIDAD DIDACTICA 2. EPIDEMIOLOGIA |

1.
2.
3.

Concepto de Epidemiologia
Epidemiologia descriptiva
Epidemiologia analitica

UNIDAD DIDACTICA 3. EPIDEMIOLOGIA Il

nhwn =

Disefno de estudios epidemioldgicos

Principales estudios epidemioldgicos

Andlisis de los datos en los estudios epidemiolégicos
Errores en Epidemiologia

Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

UNIDAD DIDACTICA 4. DISENO Y GESTION DE ENSAYOS CLINICOS

1.
2.
3.
4.

Introduccién al Ensayo clinico

Herramientas de recogida de datos en estudios epidemiolégicos
Gestion de datos

Interpretacién y comunicacién de resultados

UNIDAD DIDACTICA 5. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS

PN

Clasificacion de ensayos clinicos

En funcién del desarrollo clinico y objetivos
En funcién del nimero de participantes

En funcién del objetivo perseguido
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5. En funcién del enmascaramiento
6. En funcion de su metodologia
7. En funcién de la aleatorizacién

MODULO 5. FARMACOVIGILANCIA Y SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
UNIDAD DIDACTICA 1. FARMACOVIGILANCIA

1. Farmacovigilancia

2. Sistema Espanol de Farmacovigilancia

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

UNIDAD DIDACTICA 2. LA SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO AUTORIZADO

1. Archivo maestro de farmacovigilancia
2. Informes en el ambito de la Farmacovigilancia
3. Estudios de investigacién en farmacovigilancia (estudios posautorizacién)

UNIDAD DIDACTICA 3. FALLOS TERAPEUTICOS

1. Introduccién
2. Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM)
3. Resultados negativos asociados a la medicacién (RNM)

UNIDAD DIDACTICA 4. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

1. Seguimiento Farmacoterapéutico: concepto y objetivos
2. Elservicio del Seguimiento Farmacoterapéutico personalizado
3. Metodologia del seguimiento del tratamiento farmacolégico: dader, iaser

MODULO 6. FARMACOVIGILANCIA MEDICA
UNIDAD DIDACTICA 1. FARMACOVIGILANCIA EN ENSAYQS CLiNICOS

Marco legal: Legislaciéon Europea, FDA 'y en Espana
Definiciones de farmacovigilancia

Gestion de acontecimientos adversos

Plan de Gestién de la Seguridad (PGS)

Programa de Monitoreo de Seguridad (SMP)

AR o

UNIDAD DIDACTICA 2. NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS, EUDRAVIGILANCE

Notificacién de los SUSARs

Tiempos para notificacién y procedimientos
Tipos de informes CIOMS

MedWatch report

EudraVigilance y bases de datos de seguridad

AN =

UNIDAD DIDACTICA 3. FARMACOVIGILANCIA EN OTROS ENSAYOS CLINICOS: ESTUDIOS POST-
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AUTORIZACION, Y ENSAYOS CLINICOS CON VACUNAS Y TERAPIAS AVANZADAS

1. Farmacovigilancia en estudios post-autorizacién
2. Farmacovigilancia en ensayos clinicos con productos sanitarios
3. Farmacovigilancia en ensayos clinicos con vacunas

UNIDAD DIDACTICA 4. AUDITORIAS E INSPECCIONES. DETECCION DE SENALES

1. Auditorias e inspecciones
2. Deteccion de senales

MODULO 7. INTRODUCCION A LA INVESTIGACION EN CIENCIAS FARMACEUTICAS
UNIDAD DIDACTICA 1. LA INVESTIGACION EN LAS CIENCIAS DE LA SALUD

Concepto y finalidad de la investigacion

La investigacion cientifica en el &mbito sanitario
El proceso de la investigacion

Objetivos de la investigacion

Hipoétesis de la investigacion

Cuestiones éticas en la investigacion

aunhkrwn-=

UNIDAD DIDACTICA 2. FUENTES DE INFORMACION EN INVESTIGACION

Historia y evolucion del concepto de fuentes de informacion
Fuentes de informacién primarias

Fuentes de informacion secundarias

Fuentes de informacioén terciarias

PN =

UNIDAD DIDACTICA 3. ESTADISTICA APLICADA A LA INVESTIGACION

Conceptos Basicos y Organizacion de Datos

Estadistica descriptiva basica

Andlisis Conjunto de Variables

Distribuciones de Probabilidad

Introduccién a la Estadistica en Programas Informaticos El SPSS
Estadistica Descriptiva con SPSS

ounhknNn-=

UNIDAD DIDACTICA 4. USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

1. Uso racional de los medicamentos

2. Formacion e informacién para la utilizacién adecuada de los medicamentos y productos
sanitarios

3. Uso racional de medicamentos en el ambito de la Atencién Primaria
4. Uso racional de medicamentos en el &mbito de la Atencién Hospitalaria y Especializada
5. Uso racional de medicamentos en El ambito de la Farmacia Comunitaria

MODULO 8. COSMETOVIGILANCIA

UNIDAD DIDACTICA 1. LA INDUSTRIA COSMETICA
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Generalidades

Estandares requeridos

Procedimientos de autorizacién

Normativa sobre procesos industriales en la fabricaciéon de productos cosméticos
Gestion de procesos de fabricacion de productos cosméticos

Formacion del personal

Requisitos de las instalaciones

UNIDAD DIDACTICA 2. PROCESOS DE FABRICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS

N A WN =

Fabricacion
Control
Envasado
Acondicionado
Etiquetado
Almacenaje
Distribucién
Importacién

UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA COSMETICA

1.
2.

Generalidades
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Cosméticos UNE-EN ISO 22716:2008

UNIDAD DIDACTICA 4. LEGISLACION COSMETICA

unhwN =

Generalidades

Normativa nacional

Normativa de la UE sobre Productos Cosméticos
Experimentacién con animales

Productos milagro en cosmética

UNIDAD DIDACTICA 5. COSMETOVIGILANCIA

kN =

Conceptos generales

Sistema Espanol de Cosmetovigilancia
Papel de los profesionales sanitarios
Papel de los consumidores y usuarios
Notificacién de efectos no deseado

MODULO 9. PROYECTO FIN DE MASTER
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INESALUD

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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INESALUD

iSiguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!

Espana
Latino America

Reulblica Dominicana
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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.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
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.facebook.com/euroinovalatinoamerica
https://www.instagram.com/euroinnovard/
https://www.instagram.com/euroinnovard/
https://www.facebook.com/Euroinnovard
https://www.euroinnova.com/master-farmacovigilancia-registro-de-medicamentos
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