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modalidad: Online

* hasta 100 % bonificable para trabajadores.

descripcion

La industria farmacéutica es uno de los sectores con mayores cifras en facturacion y generacion de
rigueza directa e indirecta, siendo clave en el mantenimiento del estado del bienestar. Los
medicamentos se someten a numerosos estudios exhaustivos antes de comercializarse. Por ello, es
imprescindible conocer todos los aspectos relacionados con la normativa vigente que ha de cumplir
el registro de medicamentos, para conseguir la autorizacion de su comercializacion. Para esto, el
personal del departamento de Registros o Regulatory Affairs debe poseer las habilidades y el
conocimiento técnico y cientifico adecuados para lograr lanzar medicamentos al mercado
garantizando la calidad y seguridad de los mismos. Este Curso en Registro de Medicamentos y
Regulatory Affairs te formara en ello.
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a quién va dirigido

Todos aquellos trabajadores y profesionales en activo que deseen adquirir o perfeccionar sus
conocimientos técnicos en este area.

- Proporcionar informacion sobre el servicio de dispensacion farmacéutica.

- Conocer las diferentes fases que comprenden el proceso de registro de medicamentos a nivel
nacional.

- Profundizar en el papel de la comercializacion de medicamentos dentro del mercado farmaceéutico.
- Entender los procedimientos para la autorizacion y supervision de medicamentos.

para qué te prepara

El presente Curso en Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs te proporcionara una vision
completa sobre el entorno que rodea al registro y regulacion de medicamentos, especializandote en
funciones relacionadas con el registro y la comercializacion, la informacion, la comunicacion
cientifica y la informacion médica. Podras formar parte del sector de los Departamentos de Registros
/ Regulatory Affairs que cuenta con un nivel muy bajo de desempleo.

salidas laborales

Este Curso en Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs fomenta tu incorporacion en uno de
los mercados con mas salidas tanto a nivel nacional como internacional. Conseguiras los
conocimientos que necesitas para desarrollar al maximo tus capacidades profesionales en todas
aquellas areas de especializacion tanto tedricas como practicas relacionadas con los Departamentos
de Regulatory Affairs de las compafias Farmacéuticas.
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Una vez finalizado el curso, el alumno recibira por parte de INESEM via correo postal, la Titulacion
Oficial que acredita el haber superado con éxito todas las pruebas de conocimientos propuestas en
el mismo.

Esta titulacion incluira el nombre del curso/master, la duracién del mismo, el nombre y DNI del
alumno, el nivel de aprovechamiento que acredita que el alumno supero las pruebas propuestas, las
firmas del profesor y Director del centro, y los sellos de la instituciones que avalan la formacion
recibida (Instituto Europeo de Estudios Empresariales).

Centro de Farmacidn
H de POSTGRADO
como centro de Formacion acreditado para Ia imparticion a nivel nacional de formacién “"}”:,' ESEH
EXPIDE LA SIGUIENTE TITULACION

NOMBRE DEL ALUMNO/A
con D.NLL XOOOGKX(K ha superado los estudios correspondientes de

Nombre de la Accion Formativa

de XXX horas, per i alPlande F ion INESEM en la convacateria de XXXX
Y para que surta los efectos pertinentes queda registrado con ndmero de expediente XXXX- JXXX-XHOCOK

Con una calificacion de SOBRESALIENTE

I_I@D INSTITUTO EUROPEO DE ESTUDIOS EMPRESARIALES ”f'

Tl Tute furopes ar
Dstudios tmpresariales

Y para que conste expido la presente TITULACION en
Granada, a (dia) de (mes) de (afio)
La direccion General Firma del alumnola

MARIA MORENO HIDALGO Sello NOMBRE DEL ALUMNO/A

forma de bonificacion

- Mediante descuento directo en el TC1, a cargo de los seguros sociales que la empresa paga cada
mes a la Seguridad Social.
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metodologia

El alumno comienza su andadura en INESEM a través del Campus Virtual. Con nuestra
metodologia de aprendizaje online, el alumno debe avanzar a lo largo de las unidades didacticas del
itinerario formativo, asi como realizar las actividades y autoevaluaciones correspondientes. Al final
del itinerario, el alumno se encontrara con el examen final, debiendo contestar correctamente un
minimo del 75% de las cuestiones planteadas para poder obtener el titulo.

Nuestro equipo docente y un tutor especializado haran un seguimiento exhaustivo, evaluando
todos los progresos del alumno asi como estableciendo una linea abierta para la resolucion de
consultas.

El alumno dispone de un espacio donde gestionar todos sus tramites administrativos, la

Secretaria Virtual, y de un lugar de encuentro, Comunidad INESEM, donde fomentar su proceso de
aprendizaje que enriquecera su desarrollo profesional.

materiales didacticos

- Manual tedrico 'Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs'

Cuaderno
de Ejercicios
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profesorado y servicio de tutorias

Nuestro equipo docente estara a su disposicion para resolver cualquier consulta o ampliacion de
contenido que pueda necesitar relacionado con el curso. Podra ponerse en contacto con nosotros a
través de la propia plataforma o Chat, Email o Teléfono, en el horario que aparece en un
documento denominado “Guia del Alumno” entregado junto al resto de materiales de estudio.
Contamos con una extensa plantilla de profesores especializados en las distintas areas formativas,
con una amplia experiencia en el ambito docente.

El alumno podra contactar con los profesores y formular todo tipo de dudas y consultas, asi
como solicitar informaciéon complementaria, fuentes bibliograficas y asesoramiento profesional.
Podra hacerlo de las siguientes formas:

- Por e-mail: El alumno podra enviar sus dudas y consultas a cualquier hora y obtendra
respuesta en un plazo maximo de 48 horas.

- Por teléfono: Existe un horario para las tutorias telefénicas, dentro del cual el alumno podra
hablar directamente con su tutor.

- A través del Campus Virtual: El alumno/a puede contactar y enviar sus consultas a través
del mismo, pudiendo tener acceso a Secretaria, agilizando cualquier proceso administrativo asi
como disponer de toda su documentacion

fax: 958 050 245
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plazo de finalizacion

El alumno cuenta con un periodo maximo de tiempo para la finalizacién del curso, que dependera de la
misma duracion del curso. Existe por tanto un calendario formativo con una fecha de inicio y una fecha
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campus virtual online

especialmente dirigido a los alumnos matriculados en cursos de modalidad online, el campus virtual
de inesem ofrece contenidos multimedia de alta calidad y ejercicios interactivos.

comunidad

servicio gratuito que permitira al alumno formar parte de una extensa comunidad virtual que ya
disfruta de multiples ventajas: becas, descuentos y promociones en formacion, viajes al extranjero
para aprender idiomas...

revista digital

el alumno podra descargar articulos sobre e-learning, publicaciones sobre formacion a distancia,
articulos de opinidn, noticias sobre convocatorias de oposiciones, concursos publicos de la
administracion, ferias sobre formacion, etc.

secretaria

Este sistema comunica al alumno directamente con nuestros asistentes, agilizando todo el proceso
de matriculacién, envio de documentacion y solucidn de cualquier incidencia.

Ademas, a través de nuestro gestor documental, el alumno puede disponer de todos

sus documentos, controlar las fechas de envio, finalizacion de sus acciones formativas y todo
lo relacionado con la parte administrativa de sus cursos, teniendo la posibilidad de realizar un
seguimiento personal de todos sus tramites con INESEM
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programa formativo

UNIDAD DIDACTICA 1. MANTENIMIENTO Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
1.Introduccion
2.Cadena de frio de las vacunas
3.Elementos materiales de la cadena fija
4. Elementos materiales de la cadena moévil
5.Controladores de temperatura
6.Indicadores quimicos
7.Estabilidad de las vacunas
8.Evolucion de la dispensacion de medicamentos
9.Dispensacién de medicamentos sin receta médica
10.Dispensacién de medicamentos con receta médica
11.Especialidades farmacéuticas de dispensacién con receta y sometidas a restricciones especificas
12.Dispensacion de medicamentos genéricos y sustituciones
UNIDAD DIDACTICA 2. LEGISLACION FARMACEUTICA BASICA
1.Introduccion
2.Legislacion General de Sanidad en Farmacia
3.Legislacion Farmaceéutica sobre Medicamentos
4 L egislacion sobre Regulacion de Servicios de Oficinas de Farmacia
5.La Ley espafiola de Patentes
UNIDAD DIDACTICA 3. DISTRIBUCION FARMACEUTICA
1.Los almacenes de distribucion farmacéutica
2.Buenas practicas e inspeccion
UNIDAD DIDACTICA 4. PUBLICIDAD Y VENTA FARMACEUTICA
1.La publicidad dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos
2.:Qué es la especialidad farmacéutica publicitaria?
3.Publicidad de las especialidades farmacéuticas publicitarias
4.La publicidad y promocién comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria
5.Los productos sanitarios
UNIDAD DIDACTICA 5. INTRODUCCION AL REGISTRO DE MEDICAMENTOS
1.Introduccion al registro
2.Dossier de registro
3.Tipos de procedimientos de registro de medicamentos
4.0tros productos: Productos Sanitarios, complementos alimenticios, cosméticos y productos de cuidado persona
UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
1.La especialidad farmacéutica
2.El material de acondicionamiento de las especialidades farmacéuticas
3.Funciones del departamento de registro
4.Fases para el registro de medicamentos
5.Legislacion farmacéutica aplicada a registros-Regulatory Affairs
UNIDAD DIDACTICA 7. LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS
1.La Agencia Europea de Medicamentos
2.Registro centralizado de medicamentos de uso humano en la Comunidad Europea
3.Autorizacion de comercializaciéon
4.Medicamentos huérfano
UNIDAD DIDACTICA 8. CODIGO DEONTOLOGICO
1.Fundamento filosofico de la ética y deontologia profesional
2.Codigo deontologico de la profesion farmacéutica
3.Responsabilidad moral, legal y social del farmacéutico
4.Secreto profesional farmacéutico

+ Informacion Gratis
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UNIDAD DIDACTICA 9. ENTORNO REGULATORIO DEL ENSAYO CLINICO
1.Aspectos éticos del ensayo clinico. La Declaracion de Helsinki
2.Aspectos legales del ensayo clinico
3.Buena practica clinica
4.Responsabilidad médico-sanitaria derivada de los experimentos clinicos en humanos
5.El Real Decreto 1090/2015 por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos
UNIDAD DIDACTICA 10. DOCUMENTACION EN EL AMBITO DE ENSAYOS CLINICOS
1.Requisitos documentales exigidos por el CEIm y la AEMPS para iniciar un ensayo clinico
2.El protocolo del ensayo clinico
3.Hoja de informacion y consentimiento informado del sujeto
4.Cuaderno de recogida de datos
UNIDAD DIDACTICA 11. REGISTROS DE ESTUDIOS CLINICOS Y MEDICAMENTOS
1.Nociones basicas de los Registros de Estudios Clinicos y de Medicamentos
2.La patente farmacéutica
3.Autorizacion de nuevos medicamentos
4.Industria farmacéutica y regulacién de precios y acceso a medicamentos y productos sanitarios en Espafa
5.Market access
UNIDAD DIDACTICA 12. ESTRATEGIA MEDICA DENTRO DEL DEPARTAMENTO DE MEDICAL AFFAIRS
1.Educacién médica y compromiso con los stakeholders
2.Excelencia cientifica
3.Decisiones basadas en la evidencia
4 .Recopilacion de informacion relevante en el sector
UNIDAD DIDACTICA 13. COMUNICACION CIENTIFICA E INFORMACION MEDICA
1.Recopilacion de informacion cientifica
2.El articulo cientifico
3.Exposicion del conocimiento cientifico a nivel interno y externo
4.Congresos, reuniones y otros eventos
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