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SOMOS EUROINNOVA

Euroinnova International Online Education inicia su actividad hace más de 20 años. Con la premisa de
revolucionar el sector de la educación online, esta escuela de formación crece con el objetivo de dar la
oportunidad a sus estudiandes de experimentar un crecimiento personal y profesional con formación
eminetemente práctica.

Nuestra visión es ser una institución educativa online reconocida en territorio nacional e internacional
por ofrecer una educación competente y acorde con la realidad profesional en busca del reciclaje
profesional.  Abogamos  por  el  aprendizaje  significativo  para  la  vida  real  como  pilar  de  nuestra
metodología,  estrategia  que  pretende  que  los  nuevos  conocimientos  se  incorporen  de  forma
sustantiva en la estructura cognitiva de los estudiantes.
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ALIANZA EUROINNOVA Y UNIVERSIDAD DE NEBRIJA

Euroinnova International Online Education y la Universidad de Nebrija consolidan de forma exitosa
una colaboración estratégica. De esta manera, la colaboración entre Euroinnova y la Universidad de
Nebrija impulsa un enfoque colaborativo, innovador y accesible para el aprendizaje, adaptado a las
necesidades individuales de los estudiantes.

Las dos instituciones priorizan una formación práctica y flexible, adaptada a las demandas del mundo
laboral actual, y que promueva el desarrollo personal y profesional de cada estudiante. El propósito es
asimilar  nuevos  conocimientos  de  manera  dinámica  y  didáctica,  lo  que  facilita  su  retención  y
contribuye a adquirir las habilidades necesarias para adaptarse a una sociedad en constante y rápida
transformación.

Euroinnova y la Universidad de Nebrija se han fijado como objetivo principal la democratización de la
educación, buscando llevarla incluso a las áreas más alejadas y aprovechando las últimas innovaciones
tecnológicas. Además, cuentan con un equipo de docentes altamente especializados y plataformas de
aprendizaje  que  incorporan  tecnología  educativa  de  vanguardia,  asegurando  así  un  seguimiento
tutorizado a lo largo de todo el proceso educativo.
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RANKINGS DE EUROINNOVA

Euroinnova International Online Education ha conseguido el reconocimiento de diferentes rankings a
nivel nacional e internacional, gracias por su apuesta de democratizar la educación y apostar por la
innovación educativa para lograr la excelencia.

Para la elaboración de estos rankings, se emplean indicadores como la reputación online y offline, la
calidad  de  la  institución,  la  responsabilidad  social,  la  innovación  educativa  o  el  perfil  de  los
profesionales.
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ALIANZAS Y ACREDITACIONES
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BY EDUCA EDTECH

Euroinnova 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 EUROINNOVA
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MÉTODOS DE PAGO
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Curso en Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs (Titulación
Universitaria con 5 Créditos ECTS)

DURACIÓN
125 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPAÑAMIENTO
PERSONALIZADO

CREDITOS
5 ECTS

Titulación
Titulación Universitaria de Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs con 5 Créditos
Universitarios ECTS. Formación Continua baremable en bolsas de trabajo y concursos oposición de la
Administración Pública.
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Descripción
La industria farmacéutica es uno de los sectores con mayores cifras en facturación y generación de
riqueza 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 autorización de su comercialización. Para esto, el
personal del departamento de Registros o Regulatory Affairs debe poseer las habilidades y el
conocimiento técnico y científico 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 formará en ello.

Objetivos

Proporcionar información sobre el servicio de dispensación farmacéutica.
Conocer las diferentes fases que comprenden el proceso de registro de medicamentos a nivel
nacional.
Profundizar en el papel de la comercialización de medicamentos dentro del mercado
farmacéutico.
Entender los procedimientos para la autorización y supervisión de medicamentos.

Para qué te prepara
El Curso en Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs va dirigido a profesionales de áreas de
ciencias de la salud y afines y a todas aquellas personas interesadas en adquirir conocimientos
relacionados con el registro y comercialización de productos farmacéuticos. Adquirirás una
especialización para trabajar en el departamento regulatorio de cualquier empresa farmacéutica.

A quién va dirigido
El presente Curso en Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs te proporcionará una visión
completa sobre el entorno que rodea al registro y regulación de medicamentos, especializándote en
funciones relacionadas con el registro y la comercialización, la información, la comunicación científica y
la información médica. Podrás formar parte del sector de los Departamentos de Registros /
Regulatory Affairs que cuenta con un nivel muy bajo de desempleo.
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Salidas laborales
Este Curso en Registro de Medicamentos y Regulatory Affairs fomenta tu incorporación en uno de los
mercados con más salidas tanto a nivel nacional como internacional. Conseguirás los conocimientos
que necesitas para desarrollar al máximo tus capacidades profesionales en todas aquellas áreas de
especialización tanto teóricas como prácticas relacionadas con los Departamentos de Regulatory
Affairs de las compañías Farmacéuticas.
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TEMARIO

UNIDAD DIDÁCTICA 1. MANTENIMIENTO Y DISPENSACIÓN DE MEDICAMENTOS

Introducción1.
Cadena de frío de las vacunas2.
Elementos materiales de la cadena fija3.
Elementos materiales de la cadena móvil4.
Controladores de temperatura5.
Indicadores químicos6.
Estabilidad de las vacunas7.
Evolución de la dispensación de medicamentos8.
Dispensación de medicamentos sin receta médica9.
Dispensación de medicamentos con receta médica10.
Especialidades farmacéuticas de dispensación con receta y sometidas a restricciones específicas11.
Dispensación de medicamentos genéricos y sustituciones12.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. LEGISLACIÓN FARMACÉUTICA BÁSICA

Introducción1.
Legislación General de Sanidad en Farmacia2.
Legislación Farmacéutica sobre Medicamentos3.
Legislación sobre Regulación de Servicios de Oficinas de Farmacia4.
La Ley española de Patentes5.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. DISTRIBUCIÓN FARMACÉUTICA

Los almacenes de distribución farmacéutica1.
Buenas prácticas e inspección2.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. PUBLICIDAD Y VENTA FARMACÉUTICA

La publicidad dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos1.
¿Qué es la especialidad farmacéutica publicitaria?2.
Publicidad de las especialidades farmacéuticas publicitarias3.
La publicidad y promoción comercial de productos, actividades o servicios con pretendida4.
finalidad sanitaria
Los productos sanitarios5.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. INTRODUCCIÓN AL REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Introducción al registro1.
Dossier de registro2.
Tipos de procedimientos de registro de medicamentos3.
Otros productos: Productos Sanitarios, complementos alimenticios, cosméticos y productos de4.
cuidado persona
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UNIDAD DIDÁCTICA 6. REGISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS

La especialidad farmacéutica1.
El material de acondicionamiento de las especialidades farmacéuticas2.
Funciones del departamento de registro3.
Fases para el registro de medicamentos4.
Legislación farmacéutica aplicada a registros-Regulatory Affairs5.

UNIDAD DIDÁCTICA 7. LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS

La Agencia Europea de Medicamentos1.
Registro centralizado de medicamentos de uso humano en la Comunidad Europea2.
Autorización de comercialización3.
Medicamentos huérfano4.

UNIDAD DIDÁCTICA 8. 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 9. 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 10. 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 11. 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.

UNIDAD DIDÁCTICA 12. ESTRATEGIA MÉDICA DENTRO DEL DEPARTAMENTO DE MEDICAL AFFAIRS

Educación médica y compromiso con los stakeholders1.
Excelencia científica2.
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Decisiones basadas en la evidencia3.
Recopilación de información relevante en el sector4.

UNIDAD DIDÁCTICA 13. COMUNICACIÓN CIENTÍFICA E INFORMACIÓN MÉDICA

Recopilación de información científica1.
El artículo científico2.
Exposición del conocimiento científico a nivel interno y externo3.
Congresos, reuniones y otros eventos4.
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¿Te ha parecido interesante esta información?

Si aún tienes dudas, nuestro equipo de asesoramiento
académico estará encantado de resolverlas.

Pregúntanos sobre nuestro método de formación, nuestros
profesores, las becas o incluso simplemente conócenos.

Solicita información sin compromiso

!Encuéntranos aquí!

Edificio Educa Edtech

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

900 831 200

formacion@euroinnova.com

www.euroinnova.edu.es

Horario atención al cliente

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

¡Síguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!
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https://youtube.com/@euroinnova
https://twitter.com/Euroinnova
https://instagram.com/euroinnova/
https://linkedin.com/school/euroinnova-international-online-education/
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