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SOBRE INESALUD

SUMA CONOCIMIENTO PARA AVANZAR EN SALUD

INESALUD es dedicacién, vocacion y profesionalidad. Es tender la mano, inyectar animo y extraer
malestar. O lo que es lo mismo, mejorar la vida de los demas y velar por la calidad de su existencia.
Porque no concebimos un sistema que no proteja el bienestar y la salud de sus ciudadanos. Como
tampoco entendemos el cuidado del plano fisico sin el mental. Por eso, INESALUD es
conocimiento, atencién y compromiso. De ahi que nuestra mejor medicina siempre seala
investigacion combinada con la pasién que le ponemos a nuestro trabajo dia tras dia.

SOMOS INESALUD

INESALUD es un centro de educacién online 1 8 ~

especializado en ciencias de la salud que ofrece O n O S
formacién superior con contenidos de alta formando a especialistas
calidad e impartidos por docentes reconocidos y de la salud

en activo.

Gracias a la metodologia EDAN el alumnado

aprende de una forma dindmicay practica, con d e 5 O O O O
contenido exclusivo, actualizado y accesible en o

cualquier momento o lugar, garantizando la estudiantes formados

maxima flexibilidad de estudio. Ademas, la
formacioén es impartida por docentes que

trasladan todo su conocimiento y experiencia de 9 8 %
forma practicay aseguran un aprendizaje .
efectivo y adaptado al entorno laboral. tasa empleabilidad
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NUESTROS VALORES

Compromiso

Somos responsables y estamos comprometidos con la sociedad y con su bienestar. Este deber se
materializa en ofrecer una formacion de calidad con el objetivo de capacitar a los mejores profesionales
sanitarios, preparandolos para hacer frente a las exigencias que demanda el sector de la salud.

Calidad

Nuestra condiciéon es ofrecer un servicio sobresaliente y garantizar la satisfaccién del alumnado. Velamos
por la excelencia en nuestros procesos, temarios, claustro y oferta formativa. Estamos en constante cambio

pararesponder a las necesidades de los estudiantes y a los avances cientificos.

Aplicabilidad

Nuestra misién es ofrecer un modelo de aprendizaje practico, que desarrolle el potencial del alumnado y
sea de aplicacion directa en su sector. Somos ductiles, nos ajustamos a la realidad y entendemos que
nuestro objetivo es instruir y preparar a profesionales en el mundo de la salud.

Empatia

La sociedad y su bienestar nos importan. Somos humanos y sensitivos. Nos esforzamos por entender las
circunstancias de las personas que nos rodean y aplicamos la escucha activa, captando, comprendiendo y

aliviando.
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METODOLOGIA EDAN

La Metodologia EDAN es un sistema pedagégico basado en el aprendizaje activo. Esto significa
que el alumnado adquiere conocimientos de forma practica y dindmica, interactuando con
otros companeros del ambito de la salud y desarrollando su capacidad critica mediante
supuestos reales. Esta metodologia se define por ser:

Eficaz

INESALUD ofrece una formacion dtil y
efectiva. La metodologia EDAN tiene en cuenta
las circunstancias del alumnado y el tiempo del
que dispone. Por eso, el profesorado muestra
un fiel compromiso con el estudiante e imparte
la formacion de forma clara y directa,
combinando sus objetivos con las necesidades
del mercado laboral.

Activa

El alumnado es el protagonista y se potencia que
aprenda de forma proactiva y desenvuelta. En este
sentido, se persigue que los estudiantes sean
participativos y compartan su conocimiento y
vision. Para cumplir con este objetivo, se favorece
el collaborative learning, trabajando en equipo y
compartiendo ideas y opiniones a través de foros.

Master
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Dindmica

Un aprendizaje interactivo, en un campus
dindmico y con recursos multimedia, permite
al estudiante profundizar en el contenido y
desarrollar su pensamiento critico de una
forma entreteniday enriquecedora. A través
de la gamificacion y de actividades con
supuestos, el alumnado afianza conocimientos
y refuerza lo aprendido.

Nutritiva

La formacion de INESALUD se enmarca en el
contexto actual de la medicinay los
contenidos impartidos estan actualizados
segln las novedades e investigaciones del
sector. Los docentes, por su parte, priman una
ensefanza aplicada al entorno laboral y se
sirven de su experiencia para ofrecer un
aprendizaje basado en casos reales.
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ALIANZAS

INESALUD ofrece informacion en salud de la mano de un referente en el sector:

i
U

Gracias a esta asociacion, el alumnado se forma con los mejores profesionales del sector, en activo y con
gran experiencia como docentes y especialistas de la salud. Ademas, ambas entidades fomentan la
investigaciony la actualizaciéon de practicas en el entorno de la salud, organizando congresos de forma
continuada.

N E B R I]A Universidad Europea

Miguel de Cervantes

SAN IGNACIO
UNIVERSITY

MIAMI, FL

n
\%M

eCAMPUS

UNIVERSITY
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RAZONES POR LAS QUE ELEGIR INESALUD

Contenido de
calidad

Disefiado cuidadosamente y
actualizado dia a dia para adaptarse
por completo a la realidad laboral
del momento.

Claustro
0, derenombre

Profesores que trabajan en el sector
sanitario y estan especializados en
diferentes areas de la medicina.

Flexibilidad de
estudio

Garantizando la calidad y excelencia
estés donde estés y sea cual sea el
momento en el que decidas
estudiar.
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é: Oposiciones

Obtén puntos para la bolsa de trabajo
gracias a los cursos de formacién
sanitaria baremables.

l@| Metodologia

online

Apostamos por ofrecer estudios online
con las herramientas mas
innovadoras.

Becasy
financiacion

Beneficiate de nuestro sistema de
becas adaptadas a tu perfil y disfruta
de nuestras facilidades de financiacion.

Ver curso en la web
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Master de Formacién Permanente en Farmacovigilanciay Registro de
Medicamentos + 60 Créditos ECTS

Para qué te prepara

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 Ambito profesional de la industria farmacéutica, la farmacovigilancia y el registro de nuevos
medicamentos.

Titulacion

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 ambito profesional de la industria farmacéutica, la farmacovigilancia y el registro de nuevos
medicamentos.

A"
“nesalud A

INESALUD

como centro acreditado para la imparticion de acciones formativas
expide la siguiente titulacion a

NOMBRE DEL ALUMNO/A

con nimero de documento XXXXXXXXX y acredita ha superado los estudios correspondientes de

Nombre del curso

con una duracién de XXX horas, con una calificacion de XXXy registrado con nimero de expediente XXXXX

expido en Granada, a (dia) de (mes) del (afio)

Firma del Alumno/a

NOMBRE DEL ALUMNO
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Dominar el entorno regulatorio del registro de medicamentos.

Manejar los conocimientos asociados a la farmacovigilancia y la seguridad del medicamento.
Conocer los fundamentos tedricos del desarrollo farmacéutico y los estudios posautorizacion.
Adquirir una formacién integral dominando aspectos farmacolégicos y cientificos relevantes en el
ambito sanitario.

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
medicamento.

Con este Master en Farmacovigilancia y Registro de Medicamentos podras desarrollar tu carrera
profesional en diferentes ambitos 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: FARMACOLOGIAY
TOXICOLOGIA

UNIDAD DIDACTICA 1. FARMACOLOGIA

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

UNIDAD DIDACTICA 2. PARAMETROS FARMACOCINETICOS

1. Parametros farmacocinéticos fundamentales. Aclaramiento

2. Parametros farmacocinéticos 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 soélidas no estériles
Formas sélidas estériles

Formas semisdlidas

Otras formas farmacéuticas
Formas farmacéuticas especiales

NN E

UNIDAD DIDACTICA 4. VIAS DE ADMINISTRACION

1. Vias de administracion farmacolégica
2. Viaoral

3. Viarectal

4. Viaparenteral

5. Aplicacion tépica

UNIDAD DIDACTICA 5. REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS

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

3. Farmacos que mas frecuentemente se asocian a las RAM

4. Manifestaciones clinicas y factores que modifican las RAM

UNIDAD DIDACTICA 6. INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

1. Conceptos que mas se relacionan con las interacciones farmacoldégicas
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

Diagnéstico general de las intoxicaciones

Conceptos generales de toxicocinética

Intoxicacién aguda por salicilatos

Intoxicacién aguda por paracetamol

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

Corazén e intoxicaciones

Sindrome serotoninérgico

MODULO 2. SISTEMA NACIONAL DE SALUD. AUTORIZACION,
FINANCIACION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDAD DIDACTICA 1. ESTRUCTURA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

OO NO LA WNE

=

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 atencion sanitaria al paciente

S e o

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 importanciay funciones
2. AEMPS

3. EMA

4. FDA

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

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

Uso de la aplicacién en la presentacion de solicitudes
Documentacion obligatoria

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

cukhwbdE
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UNIDAD DIDACTICA 5. PRECIOS Y SISTEMA DE FINANCIACION DE MEDICAMENTOS

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

UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Introduccion 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 SANITARIAY LEGISLACION

UNIDAD DIDACTICA 1. USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

PR

Uso racional de los medicamentos

Formacion e informacion para la utilizacion 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

Lk oONE

UNIDAD DIDACTICA 2. CODIGO DEONTOLOGICO

1. Fundamento filoséfico de la ética y deontologia profesional
2. Cddigo deontoldgico de la profesién farmacéutica

3. Responsabilidad moral, legal y social del farmacéutico

4. Secreto profesional

UNIDAD DIDACTICA 3. AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO

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 supervisiéon comunitaria de los medicamentosveterinarios sometidos al

procedimiento centralizado de registro

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

6. El certificado complementario de proteccién de medicamentos

7. Los medicamentos huérfanos en la Comunidad Europea

Ea SR

UNIDAD DIDACTICA 4. ENTORNO REGULATORIO DEL ENSAYO CLINICO

1. Aspectos éticos del ensayo clinico

2. Aspectos legales del ensayo clinico

3. Buenas practicas clinicas

4. Responsabilidad médico-sanitaria derivada de los experimentos clinicos en humanos

5. ElReal Decreto 1090/2015 por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos

Master
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UNIDAD DIDACTICA 5. DOCUMENTACION EN EL AMBITO DE ENSAYOS CLINICOS

1. Requisitos documentales exigidos por el CEIm y la AEMPS para iniciar un ensayo clinico

2. Protocolos de Ensayo clinico
3. Hojade informacion y consentimiento informado del sujeto
4. Cuaderno de recogida de datos

UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTROS DE ESTUDIOS CLINICOS Y MEDICAMENTOS

Nociones basicas del registro de estudios clinicos y medicamentos

La patente farmacéutica

Autorizacién de nuevos medicamentos

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

5. Market access

MODULO 4. DESARROLLO FARMACEUTICO: ENSAYOS CLINICOS

UNIDAD DIDACTICA 1. FASES DE LA INVESTIGACION CLINICA

rOONPE

1. Fasel

2. Fasell
3. Faselll
4. Fase IV

UNIDAD DIDACTICA 2. EPIDEMIOLOGIA |

1. Concepto de Epidemiologia
2. Epidemiologia descriptiva
3. Epidemiologia analitica

UNIDAD DIDACTICA 3. EPIDEMIOLOGIA 1I

1. Disefio de estudios epidemioldgicos

2. Principales estudios epidemiolégicos

3. Andlisis de los datos en los estudios epidemiolégicos
4. Errores en Epidemiologia

5. Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

UNIDAD DIDACTICA 4. DISENO Y GESTION DE ENSAYOS CLINICOS

1. Introduccién al Ensayo clinico

2. Herramientas de recogida de datos en estudios epidemiolégicos
3. Gestion de datos

4. Interpretaciény comunicacién de resultados

UNIDAD DIDACTICA 5. CLASIFICACION DE ENSAYOS CLINICOS

1. Clasificacion de ensayos clinicos
2. Enfuncién del desarrollo clinico y objetivos
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En funcién del nimero de participantes
En funcién del objetivo perseguido

En funcién del enmascaramiento

En funcién de su metodologia

En funcién de la aleatorizacién

MODULO 5. FARMACOVIGILANCIAY SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO

UNIDAD DIDACTICA 1. FARMACOVIGILANCIA

NousA®

1. Farmacovigilancia

2. Sistema Espaiol de Farmacovigilancia

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

UNIDAD DIDACTICA 2. LA SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO AUTORIZADO

1. Archivo maestro de farmacovigilancia
2. Informes en el dmbito de la farmacovigilancia
3. Estudios de investigacion en farmacovigilancia (estudios posautorizacion)

UNIDAD DIDACTICA 3. FALLOS TERAPEUTICOS

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

UNIDAD DIDACTICA 4. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

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

MODULO 6. FARMACOVIGILANCIA MEDICA
UNIDAD DIDACTICA 1. FARMACOVIGILANCIA EN ENSAYOS CLINICOS

1. Marco legal: Legislacion Europea, FDA y en Espaiia
2. Definiciones de farmacovigilancia

3. Gestidn de acontecimientos adversos

4. Plan de Gestion de la Seguridad (PGS)

5. Programa de Monitoreo de Seguridad (SMP)

UNIDAD DIDACTICA 2. NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS, EUDRAVIGILANCE

1. Notificacién de los SUSARs
2. Tiempos para notificacién y procedimientos
3. Tipos de informes CIOMS

Master
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4. MedWatch report
5. EudraVigilance y bases de datos de seguridad

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

1. Farmacovigilancia en estudios post-autorizacion
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. Deteccién 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 ambito sanitario
El proceso de la investigacion

Objetivos de la investigacion

Hipdtesis de lainvestigacion

Cuestiones éticas en la investigacién

cukhwbdE

UNIDAD DIDACTICA 2. FUENTES DE INFORMACION EN INVESTIGACION

1. Historiay evolucion del concepto de fuentes de informacion
2. Fuentes de informacion primarias

3. Fuentes de informacion secundarias

4. Fuentes de informacion terciarias

UNIDAD DIDACTICA 3. ESTADISTICA APLICADA A LA INVESTIGACION

Conceptos Basicos y Organizacion de Datos

Estadistica descriptiva basica

Andlisis Conjunto de Variables

Distribuciones de Probabilidad

Introduccioén a la Estadistica en Programas Informaticos EI SPSS
Estadistica Descriptiva con SPSS

S oA

UNIDAD DIDACTICA 4. USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

Uso racional de los medicamentos

Formacion e informacién para la utilizacion adecuada de los medicamentos y productos sanitarios
Uso racional de medicamentos en el ambito de la Atencién Primaria

Uso racional de medicamentos en el ambito de la Atencién Hospitalaria y Especializada

Uso racional de medicamentos en El ambito de la Farmacia Comunitaria

AR o
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MODULO 8. COSMETOVIGILANCIA
UNIDAD DIDACTICA 1.LA INDUSTRIA COSMETICA

Generalidades

Estandares requeridos

Procedimientos de autorizacion

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

Formacion del personal

Requisitos de las instalaciones

NoupwdeE

UNIDAD DIDACTICA 2. PROCESOS DE FABRICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS

Fabricacién
Control
Envasado
Acondicionado
Etiquetado
Almacenaje
Distribucién
Importacion

©ONOo ULk~ WNE

UNIDAD DIDACTICA 3. CONTROL DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA COSMETICA

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

UNIDAD DIDACTICA 4. LEGISLACION COSMETICA

1. Generalidades

2. Normativa nacional

3. Normativa de la UE sobre Productos Cosméticos
4. Experimentacién con animales

5. Productos milagro en cosmética

UNIDAD DIDACTICA 5. COSMETOVIGILANCIA

1. Conceptos generales

2. Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia
3. Papel de los profesionales sanitarios
4. Papel de los consumidores y usuarios
5. Notificacién de efectos no deseado

MODULO 9. PROYECTO FIN DE MASTER
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BECAS Y FINANCIACION

Consulta nuestro programa completo de becas en la web
Oy Beca Oy Beco
25% ALUMNI 20% DESEMPLEO

B
15% E&CF?RENDE 15% RE%%)MIENDA

B B
19% cruro 20% FamiLia

NUMEROSA

20% gleSCgAPACIDAD

2 O% E(e)crtg profesionales,

sanitarios,
colegiados/as
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FORMAS DE PAGO

=

Tarjeta de crédito

amazon pay

Amazon Pay

Matriculate en cémodos plazos sin
intereses. Fracciona tu pago con la
garantia de:

%

INnnovapay

Fracciona el pago de tu curso en
comodos plazos y sin intereses.
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https://www.inesalud.com/master-farmacovigilancia-registro-de-medicamentos

% nesalud

www.inesalud.com

:Te haparecido interesante esta formacion?
Si aun tienes dudas, nuestro equipo de asesoramiento académico estard encantado de resolverlas.

Preglintanos sobre nuestro método de formacién, nuestros profesores, las becas o incluso simplemente
condcenos.

Solicita informacion sin compromiso

¢Encuéntranos aqui!

Edificio Educa Edtech

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

Telf.: 958 050 746

Horario atencion al cliente

Lunes a viernes: 9:00 a 20:00h
Sabados: 10:00 a 14:00h

"1Siguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!"

f400@O0d

“Inesalud

Y <&~ EDUCAEDTECH
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