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SOMOS EUROINNOVA

Euroinnova International Online Education inicia su actividad hace mas de 20 afos. Con la premisa de
revolucionar el sector de la educacién online, esta escuela de formacién crece con el objetivo de dar la
oportunidad a sus estudiandes de experimentar un crecimiento personal y profesional con formacién
eminetemente practica.

Nuestra vision es ser una institucién educativa online reconocida en territorio nacional e internacional
por ofrecer una educaciéon 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
metodologia, estrategia que pretende que los nuevos conocimientos se incorporen de forma
sustantiva en la estructura cognitiva de los estudiantes.
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Elige Euroinnova

Desde donde quieras y como quieras,



QS, sello de excelencia académica
Euroinnova: 5 estrellas en educacion online
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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 educacién y apostar por la
innovacion educativa para lograr la excelencia.

Para la elaboracién de estos rankings, se emplean indicadores como la reputacién online y offline, la
calidad de la institucién, la responsabilidad social, la innovaciéon educativa o el perfil de los
profesionales.
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BY EDUCA EDTECH

Euroinnova 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 investigacion

<&~ EDUCAEDTECH

Group
ONLINE EDUCATION
£e[1) euroINNOVA inesem % INEAF
B HTETRATIONAL GRANE oucTion ‘ : JU7 BUSINESS SCHOOL
: a EDU
(= »Inesalud
\ c

O dhcentes @) educaopen (€ enalde

Alta Direccién Empresarial

4%
ESCUELA
< EDUCA © ESIBE & g e

business school MANAGEMENT

Hceupe 3 structyrali W UDAVINCI
European Business School ‘ Engineering eLearning

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION



https://euroinnova.edu.es/clinical-trial-assistant-curso-online

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 Investigacion de varios proyectos
multidisciplinares de I+D+i, con participacion de distintas Universidades Internacionales que
apuestan por la transferencia de conocimientos, desarrollo tecnolégico e investigacion.

1. Flexibilidad

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

)

2. Accesibilidad

[—@T-ll Cercania y comprensién. Democratizando el acceso a la educacién
LA trabajando para que todas las personas tengan la oportunidad de

seguir formandose.

3. Personalizacion

Itinerarios formativos individualizados y adaptados a las necesidades
de cada estudiante.

3

4. Acompainamiento / Seguimiento docente

Orientacion 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.

304

304

5. Innovacioén

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

B

6. Excelencia educativa

(o]} Enfoque didactico orientado al trabajo por competencias, que
favorece un aprendizaje practico y significativo, garantizando el
desarrollo profesional.
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RAZONES POR LAS QUE ELEGIR EUROINNOVA

1 o Nuestra Experiencia

v/ Més de 18 aiios de experiencia. v/ 25% de alumnos internacionales.

+/ Més de 300.000 alumnos ya se han v/ 97% de satisfaccion

formado en nuestras aulas virtuales < 100% lo recomiendan

v/ Alumnos de los 5 continentes. +/ Mas de la mitad ha vuelto a estudiar
en Euroinnova.

2. Nuestro Equipo

En la actualidad, Euroinnova 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 ,5"—-‘{1, Pretendemos que los nuevos
L l
11 quieras. Accede al campus virtual conocimientos se incorporen de forma
desde cualquier dispositivo. sustantiva en la estructura cognitiva
’
EQUIPO DOCENTE NO ESTARAS SOLO
r@j . . CCJ .
™M | Euroinnova cuenta con un equipo de Acompaifiamiento por parte del
— . . . 0 O ) o
profesionales que haradn de tu estudiouna MM equipo de tutorizacién durante toda
experiencia de alta calidad educativa. tu experiencia como estudiante

EUROINNOVA
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4. calidad AENOR

v/ Somos Agencia de Colaboracion N°99000000169 autorizada por el Ministerio

de Empleo y Seguridad Social.
v/ Se llevan a cabo auditorias externas anuales que garantizan la maxima calidad AENOR.
v Nuestros procesos de ensefanza estan certificados por AENOR por la ISO 9001.

e

SElACAB#D ey {IQNET
1509001 15014001 - LTD
5. Confianza
Contamos con el sello de Confianza Online y O
colaboramos con la Universidades mas prestigiosas,
Administraciones PUblicas y Empresas Software a nivel CONFIANZA
ONL

Nacional e Internacional.

6. Somos distribuidores de formacion

Como parte de su infraestructura y como muestra de su constante expansion Euroinnova
incluye dentro de su organizacién una editorial y una imprenta digital industrial.
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FINANCIACION Y BECAS

Financia ku cursos o master y disfruta de las becas disponibles. jContacta con nuestro equipo
experto para saber cual se adapta mas a tu perfil!
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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 rros

mastercord maestro

z bizum  amazonpay i Pay 5 Pay

MNos adaptamos a todos los métodos de pago internacionales:

OZE] @ 19 biscovir @efecty @)Pumar CMR

y muchos mas...

COMFIAETA
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EUROINNOVA INTERNACIONAL ONLINE EDUCATION

Postgrado de Especialista en Clinical Trial Assistant + Titulacién
Universitaria

DURACION
485 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPANAMIENTO
PERSONALIZADO

CREDITOS
@ 5 ECTS

= M E @2

Titulacion

Doble Titulacién: - Titulacion de Postgrado de Especialista en Clinical Trial Assistant expedida por
EUROINNOVA INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION, miembro de la AEEN (Asociacion Espanola de
Escuelas de Negocios) y reconocido con la excelencia académica en educacién online por QS World
University Rankings - Titulaciéon Universitaria de Administrativo Sanitario con 5 Créditos Universitarios
ECTS. Formacion Continua baremable en bolsas de trabajo y concursos oposicion de la Administracién
Pablica.
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$PJ EUROINNOVA INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
< g EXPIDE LA SIGUIENTE TITULACION

NOMBRE DEL ALUMNO/A

con Nmero de Documento XXXXXXXXX ha superado los estudios correspondientes de

Nombre de la Accién Formativa

de XXX horas, perteneciente al Plan de Formacion de EUROINNOVA en la convocatoria de XXX

¥ para que surta los efectos pertinentes queda registrado con nimero de expediente XXXX/XXXX-XXXX-XXXXXX

Con un nivel de aprovechamiento ALTO

¥ para que conste expido la presente TITULACION en

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

DirecdénGeneral . Fma del Alumnof /s

NOMBRE DEL DIRECTOR ACADEMICO sello NOMBRE DEL ALUMNO

Descripcion

El Clinical Trial Assistant o CTA se trata de un profesional de perfil administrativo que desempefas sus
funciones en todo tipo de empresas farmacéuticas, biotecnoldgicas o en aquellas que ofrecen una
amplia variedad de servicios externalizados a las organizaciones farmacéuticas, que se encarga de
[levar a cabo la gestién administrativa de los ensayos clinicos, incluyendo gestion documental, gestién
de la comunicacién, gestion econdmica, etc. Se trata actualmente de un perfil cada vez mas
demandado en el sector farmacéutico, debido a la escasez de personal especializado en este dmbito. A
través del presente curso online clinical trial assistant se ofrecen al alumnado los conocimientos
adecuados para desarrollar su carrera profesional en uno de los sectores profesionales con mejores
perspectivas de futuro.

Objetivos

Entre los objetivos del curso online clinical trial assistant podemos destacar los siguientes:
Conocer la legislacién en materia de sanidad.

Profundizar en la organizacién del ambito de la salud.

Gestionar correctamente la documentacién sanitaria.

Planificar y organizar el trabajo.

Describir como es la estructura del sistema sanitario publico en Espaia.

Definir la documentacion sanitaria y de gestion.

Identificar los objetivos, contenidos y formatos de la historia clinica.

Determinar qué es la codificacion y como se lleva a cabo el proceso para la correcta codificacién.
Colaborar en establecer una correcta comunicacién en el contexto sanitario.

Organizar la gestidn de existencias e inventarios de almacenes.

Conocer las operaciones de compraventa de un centro sanitario.

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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Conceptualizar y analizar el ensayo clinico.

Conocer las fases de los ensayos clinicos.

Estudiar el desarrollo de farmacos.

Analizar el entorno regulatorio del ensayo clinico.
Identificar la documentacién empleada en el ensayo clinico.
Conocer los registros de estudios clinicos y medicamentos.

A quién va dirigido

El presente curso online clinical trial assistant se dirige a profesionales y estudiantes del ambito
administrativo que quieran ampliar, actualizar o desarrollar sus conocimientos en esta materia, para
orientar su carrera profesional a este sector laboral. De igual forma, se dirige a cualquier persona que
tenga interés en formarse en este area, para acceder a un mercado profesional con una elevada
demanda de personal cualificado.

Para qué te prepara

Gracias a este curso online clinical trial assistant podras desarrollar las competencias necesarias para
desarrollar tu carrera profesional dentro de este perfil laboral, dedicandote a la coordinacién de los
participantes en el ensayo, gestion de la base de datos, gestién de la documentacién, gestién
econdémica del ensayo, etc.

Salidas laborales

Con el presente curso, adquirirds las competencias necesarias, que te permitirdn ampliar tus
oportunidades laborales, capacitdndote para trabajar en la Industria farmacéutica, laboratorio de
ensayos clinicos, farmacia, sanidad, administracion sanitaria, gestién de centros sanitarios, etc.

EUROINNOVA
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TEMARIO

PARTE 1. ADMINISTRATIVO SANITARIO
UNIDAD DIDACTICA 1. LEGISLACION SANITARIA

1. Introduccion al Derecho Sanitario
2. El Marco Juridico de la Sanidad
3. Competencias Sanitarias por Comunidades

UNIDAD DIDACTICA 2. ORGANIZACION DEL SISTEMA SANITARIO: SISTEMAS Y SERVICIOS

Introduccién a los sistemas sanitarios
Clasificacion de los Sistemas Sanitarios
Los Servicios Sanitarios

Los profesionales sanitarios

El Sistema Nacional de Salud

AN =

UNIDAD DIDACTICA 3. LA ACTUACION PERSONAL Y PROFESIONAL EN LAS ACTIVIDADES
ADMINISTRATIVAS

Planificaciéon y Organizacién del Trabajo
El Espiritu de Equipo y la Sinergia

El Clima de Trabajo

Etica Personal y Profesional

PN

UNIDAD DIDACTICA 4. TRAMITACION DE CORRESPONDENCIA Y PAQUETERIA

1. Circulacién Interna de Correspondencia y Documentacion
2. Otros Canales y Medios de Comunicacion

3. Servicio de Correos y Mensajeria

4. Embalaje y Empaquetado Basico

UNIDAD DIDACTICA 5. COTEJO DE DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA BASICA

Las Funciones Organizativas y su Documentacion Asociada
Normativa Basica Relacionada con la Documentacién Administrativa
Los Documentos Comerciales y Administrativos

Documentos Justificativos de las Operaciones de Compra-Venta
Identificacién de Néminas

Ordenes de Trabajo

Impresos de las Administraciones Publicas

NoubkrwnN=

UNIDAD DIDACTICA 6. TRAMITACION DE OPERACIONES BASICAS DE COBROS Y PAGOS
1. Operaciones Basicas de Cobroy Pago

2. Descripcién de los Medios de Pago
3. Modelos de Documentacién de Cobro y Pago, convencionales o telematicos
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4. Cumplimentacion de libros de Caja'y Bancos
5. Impresos Correspondientes a los Servicios Bancarios Basicos
6. Gestion de Tesoreria: Baca Online

UNIDAD DIDACTICA 7. REGISTRO Y CONTROL BASICO DE MATERIAL Y EQUIPOS DE OFICINA

Descripciéon de Material y Equipos de Oficina
Procedimiento de Aprovisionamiento de Material
Gestion Basica de Inventarios

Criterios de Valoracion y Control de las Existencias
Aplicacién de la Hoja de Calculo.

AW =

UNIDAD DIDACTICA 8. TIPOS DE CENTROS SANITARIOS EN EL SISTEMA SANITARIO ESPANOL

1. Introduccién
2. Niveles de Intervencion en el Sistema Nacional de Salud
3. Organizacién Funcional de los Centros Sanitarios

UNIDAD DIDACTICA 9. DOCUMENTOS EN EL AMBITO SANITARIO

1. Introduccién
2. Documentacion Sanitaria. La Historia Clinica
3. Documentacion Administrativa

UNIDAD DIDACTICA 10. VIAS DE ATENCION SANITARIA AL PACIENTE

1. Introduccién
2. Vias para la demanda de Atencion Sanitaria

UNIDAD DIDACTICA 11. ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

1. Introduccién
2. Métodos de Archivo

UNIDAD DIDACTICA 12. GESTION DE LOS RECURSOS MATERIALES

1. Gestidn de recursos materiales
2. Gestion de stock

UNIDAD DIDACTICA 13. ORGANIZACION DEL ALMACEN

Introduccion

Organizacion del material en el almacén
Normas de Seguridad e Higiene en el Almacén
Formulacion de pedidos

PN

UNIDAD DIDACTICA 14. TRATAMIENTO DE LA INFORMACION CON PROCESADORES DE TEXTO

1. El aspecto de los caracteres
2. El aspecto de un parrafo

EUROINNOVA
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3. Aplicacién de estilos
4. Insercion en ediciones de textos
5. Seleccién de un bloque de texto

UNIDAD DIDACTICA 15. DOCUMENTOS PROFESIONALES

1. Creaciony uso de plantillas

2. Creacién de formularios

3. Combinaciéon de correspondencia
4. Impresién de textos

UNIDAD DIDACTICA 16. ORGANIZACION Y OPERACIONES CON HOJAS DE CALCULO

Libro de trabajo y hoja de calculo

Copiary mover bloques

SUMA

Férmulas y operadores de calculo de las férmulas
Calcular subtotales

Rango de funciones

Funciones principales

Nouvkrwbh=

UNIDAD DIDACTICA 17. REPRESENTACION GRAFICA EN DOCUMENTOS

Representaciones graficas

Elaboracién de organigramas, diagramas y mapas

Elaboraciéon de tablas

Procedimientos de integracién de representaciones graficas en documentos

PN =

UNIDAD DIDACTICA 18. ELABORACION DE PRESENTACIONES CON APLICACIONES INFORMATICAS

Elementos que componen una presentacion
Creary guardar una presentaciéon
Diapositivas patron

Seleccionar y mover objetos

Fondos de diapositivas

Insertar y modificar texto

Imagenes en diapositivas

Insercién de videos

N A WN =

UNIDAD DIDACTICA 19. INTEGRACION DE DOCUMENTOS PROFESIONALES EN LA WEB

Cabecera, titulo y cuerpo del documento en html
Personalizar el texto

Insertar imagenes

Tablas

Hiperenlaces

AN =

PARTE 2. DOCUMENTACION SANITARIA

UNIDAD DIDACTICA 1. CONCEPTO Y PERSPECTIVA GENERAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

EUROINNOVA

INTERNATIONAL ONLINE EDUCATION
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1. Introduccién. Ley General de Sanidad
2. Estructura del sistema sanitario publico en Espana. Niveles de asistencia
1. - Atencién Primaria
2. - Atencién especializada
. Tipos de prestaciones
4. Organizacion funcional y organica de los centros sanitarios
1. - Organos de direccién de un hospital
2. - Organos de direccién de un centro de salud
5. Salud publica
Salud comunitaria
7. Vias de atencién sanitaria al paciente
1. - La peticion de citas
. - Consulta sin cita previa
. - Visita domiciliaria
. - Servicio de Urgencias
. - Ordenes de prioridad en la atencién

o w

v b WN

UNIDAD DIDACTICA 2. LA CONSTITUCION ESPANOLA DE 1978

Concepto de Constitucion
Transicion politica y proceso constituyente
Elaboracion y aprobaciéon de la Constitucién Espanola de 1978
Caracteristicas de la Constitucién Espaiola
Principios Constitucionales
Estructuray contenido
Derechos y deberes fundamentales en la Constituciéon
1. - Derechos
2. - Deberes
3. - Garantias de los Derechos y Libertades
4. - Excepciones, suspension de derechos y libertades
8. El Estado Espanol
1. - Fundamentos del sistema politico espanol
2. - Defensor del Pueblo
3. - El Tribunal Constitucional
9. Organizacion politica del Estado
1. -La Corona
2. - Poder Legislativo
3. - Poder Ejecutivo
4. - Poder Judicial
10. Organizacion territorial del Estado
1. - Las Comunidades Auténomas
2. - La Administracion local
11. La Reforma Constitucional
12. Proteccion de la salud en la Constitucién Espanola

NouvbkwnN=

UNIDAD DIDACTICA 3. ASPECTOS FORMALES DE LA HISTORIA CLINICA: CONCEPTO, FINALIDAD E
IMPLICACIONES ETICAS Y LEGALES

1. Origenesy primeros conceptos de la historia clinica

EUROINNOVA
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2. Historia clinica
1. - Objetivos de la historia clinica
3. Aspectos éticos y legales en la historia clinica
1. - ;A quién pertenece la historia clinica? Acceso a la historia clinica
2. - Durabilidad de la historia clinica
4. Evaluacion de la calidad de la historia clinica
1. - Estudios de la calidad de la historia clinica
2. - Pautas para la valoracion de la historia clinica
5. Principales caracteristicas y requisitos formales de la historia clinica
6. Normativa legal

UNIDAD DIDACTICA 4. ESTRUCTURA Y DISENO DE LA HISTORIA CLIiNICA

Modelos conceptuales de la historia clinica
Elaboracion y contenidos de la historia clinica
Contenidos de la historia clinica
Formatos de la historia clinica
1. - Formatos basicos de la historia clinica
2. - Formatos especiales

PN =

UNIDAD DIDACTICA 5. DOCUMENTACION SANITARIA Y DE GESTION

1. Documentacién sanitaria

1. - Caracteristicas generales de la documentacién sanitaria
2. Documentacion clinica. Tramitacién

1. - Documentos intrahospitalarios, prehospitalarios e intercentros
3. Documentos no clinicos

1. - Formularios de actividad

2. - Revisién e incidencias

3. - Documentacién legal del vehiculo

4. - Documentos de objetos personales

5. - Documentacién Geografica

6. - Hoja de reclamaciones y negacion al traslado

UNIDAD DIDACTICA 6. CONFIDENCIALIDAD, DERECHOS Y DEBERES DEL USUARIO

1. El secreto profesional
1. - Dimensiones del secreto profesional
2. Consentimiento informado
1. - Elementos del consentimiento informado
2. - La manifestacién escrita
3. - Negativa al tratamiento
3. Derechosy deberes del paciente
1. - Ley de Autonomia del Paciente
2. - Ley General de Sanidad
3. - Carta de los derechos y deberes de los pacientes

UNIDAD DIDACTICA 7. LOS LENGUAJES DOCUMENTALES EN MEDICINA'Y LA CODIFICACION DE
DATOS CLiNICOS
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1. El lenguaje médico

2. Los lenguajes documentales en medicina

3. Codificacién de datos clinicos y el CIE-10-ES. Conjunto Minimo Basico de Datos (CMDB)
1. - Control de calidad de codificacion de diagndsticos

4. Proceso para la correcta codificacién. Convenciones del CIE-10-MC
1. - Abreviaturas, puntuaciény cédigos
2. - Instrucciones generales de codificaciéon

UNIDAD DIDACTICA 8. COMUNICACION INTERPERSONAL EN EL CONTEXTO SANITARIO

1. Introduccién
2. Niveles, principios y funciones de la comunicacion interpersonal
1. - Principios y funciones de la comunicaciéon
Clases de comunicacién interpersonal
Problemas psicolégicos de la comunicacion entre el profesional sanitario y el paciente
Los estilos de comunicacion entre el personal sanitario y el paciente
Las barreras de la comunicacién en el ambiente hospitalario
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UNIDAD DIDACTICA 9. EL SERVICIO DE ARCHIVO DE UN HOSPITAL Y LA INTEGRACION DEL TECNICO
EN DOCUMENTACION SANITARIA

Introduccién

El servicio de archivo de historias clinicas. Métodos de archivo

Indicadores de actividad y controles de calidad del archivo central de historias clinicas
Procedimientos generales de gestién del archivo. Gestidon de bases de datos de historias clinicas
Requisitos generales de area de archivo, recepcién y préstamo de documentacién sanitaria

El Técnico en documentacion sanitaria
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UNIDAD DIDACTICA 10. GESTION DE EXISTENCIAS E INVENTARIOS DE ALMACENES Y MATERIAL

1. El servicio de almacén de un hospital
1. - Tipos de almacenes sanitarios
2. - Aprovisionamiento
Funcionamiento del almacén
Material de almacenamiento sanitario
Inventario. Elaboracion de fichas de almacén
Valoracion de existencias
Almacenamiento del material sanitario
1. - Organizacion del almacén
7. Normas de seguridad e higiene en los almacenes sanitarios
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UNIDAD DIDACTICA 11. GESTION DE LOS RECURSOS MATERIALES

1. Gestidon de recursos materiales
2. Gestion del stock

UNIDAD DIDACTICA 12. OPERACIONES DE COMPRAVENTA EN UN CENTRO SANITARIO

1. Introduccién
2. Documentos mercantiles
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1. - Tipos de documentos mercantiles
3. Presupuestoy pedido
4. Los impuestos

UNIDAD DIDACTICA 13. LA INFORMATICA EN UN CENTRO SANITARIO

1. Introduccién
2. Archivistas y nuevas tecnologias
3. La historia clinica informatizada
1. - La historia clinica digital del Sistema Nacional de Salud
4. Gestion de fichero de pacientes y de historias clinicas
5. Gestién de la facturacion. Gestion del almacén

UNIDAD DIDACTICA 14. CONCEPTOS BASICOS EN PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

1. El trabajo
2. Lasalud
1. - La Salud desde el punto de vista médico
2. - Concepciones sociales de la salud
3. - Concepcion ideal de la salud
3. Efectos en la productividad de las condiciones de trabajo y salud
1. - Efectos internos
2. - Factores externos
3. - Caracteristicas de los efectos
4. - Reacciones contra los efectos del sistema
4. La calidad

PARTE 3. DOCUMENTACION Y GESTION DE ENSAYOS CLINICOS
UNIDAD DIDACTICA 1. ENSAYOS CLINICOS

1. Ensayos Clinicos
2. Clasificacion de los ensayos clinicos
1. - Ensayos clinicos seguin el nimero de centros participantes
2. - Ensayos clinicos segin su metodologia
3. - Enmascaramiento
4. - En funcion del objetivo perseguido
5. - En funcién de la aleatorizacion
Protocolizacion de un ensayo clinico
El paciente en los ensayos clinicos
Normas de buena practica clinica
Hoja de informacién y consentimiento informado del sujeto
1. - Hoja de informacién al paciente
2. - Hoja de consentimiento informado del sujeto
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UNIDAD DIDACTICA 2. FASES DE LOS ENSAYOS CLINICOS. PARTICIPACION Y TOMA DE DECISION EN
UN ENSAYO CLIiNICO. FDA

1. Fases de los ensayos clinicos
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2. Participacion y toma de decisién en un ensayo clinico
3. FDA

1. - Farmacovigilancia

2. - Perfil del monitor de ensayo clinico

UNIDAD DIDACTICA 3. DESARROLLO DE FARMACOS

1. Proceso de desarrollo de farmacos
1. - Fases en el desarrollo de farmacos

2. Fases de investigacion y comercializacién
1. - Aprobacion de un farmaco

3. Farmacos huérfanos y de uso compasivo
1. - Medicamentos en investigacion

UNIDAD DIDACTICA 4. ENTORNO REGULATORIO DEL ENSAYO CLINICO

1. Aspectos éticos del ensayo clinico
2. Aspectos legales del ensayo clinico
1. - Desarrollo del ensayo clinico
2. - Investigacioén e interrupcién del ensayo clinico
3. Buenas practicas clinicas
4. Responsabilidad médico-sanitaria derivada de los experimentos clinicos en humanos
5. El Real Decreto por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos

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
1. -Partel
2. -Partell
3. - Modificacién sustancial
2. Protocolos de Ensayo clinico
3. Hoja de informacién y consentimiento informado del sujeto
1. - Hoja de informacioén al paciente
2. - Hoja de consentimiento informado del sujeto
4. Cuaderno de recogida de datos

UNIDAD DIDACTICA 6. REGISTROS DE ESTUDIOS CLINICOS Y MEDICAMENTOS

1. Nociones bdasicas del registro de estudios clinicos y medicamentos
2. La patente farmacéutica
1. - Tipos de patentes fFarmacéuticas
3. Autorizacién de nuevos medicamentos
4. Industria fFarmacéutica y regulacion de precios y acceso a medicamentos y productos sanitarios
en Espana
5. Market Access
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¢Te ha parecido interesante esta informacion?

Si aun tienes dudas, nuestro equipo de asesoramiento
académico estard encantado de resolverlas.

Pregldntanos sobre nuestro método de formacién, nuestros
profesores, las becas o incluso simplemente conécenos.

Solicita informacion sin compromiso

iMatricularme ya!

iEncuéntranos aqui!

Edificio Educa Edtech

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

Q 900831200
Formacion@euroinnova.com

@& www.euroinnova.edu.es

Horario atencién al cliente

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

iSiguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!
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