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 DURACIÓN

 425 horas

 MODALIDAD

 Online

 CRÉDITO

 5 ECTS

TITULACIÓN

Doble Titulación: - Titulación de Postgrado de Especialista en Gestión Administrativa de
Ensayos Clínicos (CTA) con 300 horas expedida por EUROINNOVA INTERNATIONAL ONLINE
EDUCATION, miembro de la AEEN (Asociación Española de Escuelas de Negocios) y
reconocido con la excelencia académica en educación online por QS World University
Rankings - Titulación Universitaria de Administrativo Sanitario con 5 Créditos Universitarios
ECTS. Formación Continua baremable en bolsas de trabajo y concursos oposición de la
Administración Pública
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DESCRIPCIÓN

El especialista en gestion administrativa de ensayos clinicos o CTA (del inglés Clinical Trial
Assistant) se trata de un profesional del ámbito administrativo encargado de llevar a cabo la
gestión de los ensayos clínicos desde este punto de vista profesional, pudiendo desarrollar
por tanto su carrera laboral en el ámbito de la industria farmacéutica o en centros sanitarios
en los que se lleven a cabo este tipo de actividades. Por medio del presente postgrado de
especialista en gestion administrativa de ensayos clinicos CTA el alumnado desarrollará las
habilidades comunicativas, organizativas o de gestión adecudas para acceder a uno de los
perfiles profesionales más demandados en la industria farmacéutica.

OBJETIVOS

Una vez finalizado el postgrado de especialista en gestión administrativa de ensayos clinicos
CTA, el alumnado habrá alcanzado entre otros los siguientes objetivos:
Conocer la legislación en materia de sanidad.
Profundizar en la organización del ámbito de la salud.
Gestionar correctamente la documentación sanitaria.
Planificar y organizar el trabajo.
Conceptualizar y analizar el ensayo clínico.
Conocer las fases de los ensayos clínicos.
Estudiar el desarrollo de fármacos.
Analizar el entorno regulatorio del ensayo clínico.
Identificar la documentación empleada en el ensayo clínico.
Conocer los registros de estudios clínicos y medicamentos.

A QUIÉN VA DIRIGIDO

El postgrado de especialista en gestion administrativa de ensayos clinicos CTA se dirige a
profesionales del ámbito farmacéutico interesados en desarrollar, actualizar o ampliar sus
conocimientos en la materia, así como a cualquier persona interesada en eformarse en ella y
orientar su carrera laboral a esta actividad.

PARA QUÉ TE PREPARA
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El presente postgrado de especialista en gestion administrativa de ensayos clinicos CTA te
ofrece los conocimientos y habilidades necesarias para poder orientar tu carrera laboral a
uno de los perfiles profesionales con mayor demanda en el ámbito de la industria
farmacéutica, dada la excasez de personal cualificado en el área.

SALIDAS LABORALES

Gracias a este curso podrás adquirir las competencias necesarias, que te permitirán ampliar
tus oportunidades laborales, capacitándote para trabajar en Industria farmacéutica,
laboratorio de ensayos clínicos, farmacia, sanidad, administración sanitaria, gestión de
centros sanitarios, etc.
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MATERIALES DIDÁCTICOS

Manual teórico: Administrativo Sanitario

Manual teórico: Documentación y Gestión de

Ensayos Clínicos

Paquete SCORM: Administrativo Sanitario

Paquete SCORM: Documentación y Gestión

de Ensayos Clínicos

* Envío de material didáctico solamente en España.
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Programa Formativo

MÓDULO 1. GESTIÓN ADMINISTRATIVA EN EL ÁMBITO
SANITARIO

UNIDAD DIDÁCTICA 1. LEGISLACIÓN SANITARIA

Introducción al Derecho Sanitario1.
El Marco Jurídico de la Sanidad2.
Competencias Sanitarias por Comunidades3.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. ORGANIZACIÓN DEL SISTEMA SANITARIO: SISTEMAS Y SERVICIOS

Introducción a los sistemas sanitarios1.
Clasificación de los Sistemas Sanitarios2.
Los Servicios Sanitarios3.
Los profesionales sanitarios4.
El Sistema Nacional de Salud5.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. LA ACTUACIÓN PERSONAL Y PROFESIONAL EN LAS ACTIVIDADES
ADMINISTRATIVAS

Planificación y Organización del Trabajo1.
El Espíritu de Equipo y la Sinergia2.
El Clima de Trabajo3.
Ética Personal y Profesional4.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. TRAMITACIÓN DE CORRESPONDENCIA Y PAQUETERÍA

Circulación Interna de Correspondencia y Documentación1.
Otros Canales y Medios de Comunicación2.
Servicio de Correos y Mensajería3.
Embalaje y Empaquetado Básico4.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. COTEJO DE DOCUMENTACIÓN ADMINISTRATIVA BÁSICA

Las Funciones Organizativas y su Documentación Asociada1.
Normativa Básica Relacionada con la Documentación Administrativa2.
Los Documentos Comerciales y Administrativos3.
Documentos Justificativos de las Operaciones de Compra-Venta4.
Identificación de Nóminas5.
Órdenes de Trabajo6.
Impresos de las Administraciones Públicas7.
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UNIDAD DIDÁCTICA 6. TRAMITACIÓN DE OPERACIONES BÁSICAS DE COBROS Y PAGOS

Operaciones Básicas de Cobro y Pago1.
Descripción de los Medios de Pago2.
Modelos de Documentación de Cobro y Pago, convencionales o telemáticos3.
Cumplimentación de libros de Caja y Bancos4.
Impresos Correspondientes a los Servicios Bancarios Básicos5.
Gestión de Tesorería: Baca Online6.

UNIDAD DIDÁCTICA 7. REGISTRO Y CONTROL BÁSICO DE MATERIAL Y EQUIPOS DE OFICINA

Descripción de Material y Equipos de Oficina1.
Procedimiento de Aprovisionamiento de Material2.
Gestión Básica de Inventarios3.
Criterios de Valoración y Control de las Existencias4.
Aplicación de la Hoja de Cálculo5.

UNIDAD DIDÁCTICA 8. TIPOS DE CENTROS SANITARIOS EN EL SISTEMA SANITARIO
ESPAÑOL

Introducción1.
Niveles de Intervención en el Sistema Nacional de Salud2.
Organización Funcional de los Centros Sanitarios3.

UNIDAD DIDÁCTICA 9. DOCUMENTOS EN EL ÁMBITO SANITARIO

Introducción1.
Documentación Sanitaria. La Historia Clínica2.
Documentación Administrativa3.

UNIDAD DIDÁCTICA 10. VÍAS DE ATENCIÓN SANITARIA AL PACIENTE

Introducción1.
Vías para la demanda de Atención Sanitaria2.

UNIDAD DIDÁCTICA 11. ARCHIVO DE LA DOCUMENTACIÓN

Introducción1.
Métodos de Archivo2.

UNIDAD DIDÁCTICA 12. GESTIÓN DE LOS RECURSOS MATERIALES

Gestión de recursos materiales1.
Gestión de stock2.

UNIDAD DIDÁCTICA 13. ORGANIZACIÓN DEL ALMACÉN

Introducción1.
Organización del material en el almacén2.
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Normas de Seguridad e Higiene en el Almacén3.
Formulación de pedidos4.

UNIDAD DIDÁCTICA 14. TRATAMIENTO DE LA INFORMACIÓN CON PROCESADORES DE
TEXTO

El aspecto de los caracteres1.
El aspecto de un párrafo2.
Aplicación de estilos3.
Inserción en ediciones de textos4.
Selección de un bloque de texto5.

UNIDAD DIDÁCTICA 15. DOCUMENTOS PROFESIONALES

Creación y uso de plantillas1.
Creación de formularios2.
Combinación de correspondencia3.
Impresión de textos4.

UNIDAD DIDÁCTICA 16. ORGANIZACIÓN Y OPERACIONES CON HOJAS DE CÁLCULO

Libro de trabajo y hoja de cálculo1.
Copiar y mover bloques2.
SUMA3.
Fórmulas y operadores de cálculo de las fórmulas4.
Calcular subtotales5.
Rango de funciones6.
Funciones principales7.

UNIDAD DIDÁCTICA 17. REPRESENTACIÓN GRÁFICA EN DOCUMENTOS

Representaciones gráficas1.
Elaboración de organigramas, diagramas y mapas2.
Elaboración de tablas3.
Procedimientos de integración de representaciones gráficas en documentos4.

UNIDAD DIDÁCTICA 18. ELABORACIÓN DE PRESENTACIONES CON APLICACIONES
INFORMÁTICAS

Elementos que componen una presentación1.
Crear y guardar una presentación2.
Diapositivas patrón3.
Seleccionar y mover objetos4.
Fondos de diapositivas5.
Insertar y modificar texto6.
Imágenes en diapositivas7.
Inserción de vídeos8.
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UNIDAD DIDÁCTICA 19. INTEGRACIÓN DE DOCUMENTOS PROFESIONALES EN LA WEB

Cabecera, título y cuerpo del documento en html1.
Personalizar el texto2.
Insertar imágenes3.
Tablas4.
Hiperenlaces5.

MÓDULO 2. DOCUMENTACIÓN Y GESTIÓN DE ENSAYOS
CLÍNICOS

UNIDAD DIDÁCTICA 1. ENSAYOS CLÍNICOS

Ensayos Clínicos1.
Clasificación de los ensayos clínicos2.

- Ensayos clínicos según el número de centros participantes1.
- Ensayos clínicos según su metodología2.
- Enmascaramiento3.
- En función del objetivo perseguido4.
- En función de la aleatorización5.

Protocolización de un ensayo clínico3.
El paciente en los ensayos clínicos4.
Normas de buena práctica clínica5.
Hoja de información y consentimiento informado del sujeto6.

- Hoja de información al paciente1.
- Hoja de consentimiento informado del sujeto2.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. FASES DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS. PARTICIPACIÓN Y TOMA DE
DECISIÓN EN UN ENSAYO CLÍNICO. FDA

Fases de los ensayos clínicos1.
Participación y toma de decisión en un ensayo clínico2.
FDA3.

- Farmacovigilancia1.
- Perfil del monitor de ensayo clínico2.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. DESARROLLO DE FÁRMACOS

Proceso de desarrollo de fármacos1.
- Fases en el desarrollo de fármacos1.

Fases de investigación y comercialización2.
- Aprobación de un fármaco1.

Fármacos huérfanos y de uso compasivo3.
- Medicamentos en investigación1.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. ENTORNO REGULATORIO DEL ENSAYO CLÍNICO

Aspectos éticos del ensayo clínico1.
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Aspectos legales del ensayo clínico2.
- Desarrollo del ensayo clínico1.
- Investigación e interrupción del ensayo clínico2.

Buenas prácticas clínicas3.
Responsabilidad médico-sanitaria derivada de los experimentos clínicos en humanos4.
El Real Decreto por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos5.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. DOCUMENTACIÓN EN EL ÁMBITO DE ENSAYOS CLÍNICOS

Requisitos documentales exigidos por el CEIm y la AEMPS para iniciar un ensayo clínico1.
- Parte I1.
- Parte II2.
- Modificación sustancial3.

Protocolos de Ensayo clínico2.
Hoja de información y consentimiento informado del sujeto3.

- Hoja de información al paciente1.
- Hoja de consentimiento informado del sujeto2.

Cuaderno de recogida de datos4.

UNIDAD DIDÁCTICA 6. REGISTROS DE ESTUDIOS CLÍNICOS Y MEDICAMENTOS

Nociones básicas del registro de estudios clínicos y medicamentos1.
La patente farmacéutica2.

- Tipos de patentes farmacéuticas1.
Autorización de nuevos medicamentos3.
Industria farmacéutica y regulación de precios y acceso a medicamentos y productos4.
sanitarios en España
Market Access5.
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