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Presentacion

El Marco Normativo y la Legislacion sobre los diferentes aspectos que engloban

los Ensayos Clinicos son una parte fundamental, ya que el resto de ambitos han de
basarse y tener en cuenta siempre las regulaciones legales, para poder actuar con la
maxima eficiencia posible. Este es el motivo por el que TECH ha disefiado un programa
en el que busca dotar a los alumnos de las habilidades necesarias para dominar esta
areay poder asi ejercer su labor con la maxima calidad posible. Para esto, el contenido
de la titulacion aborda temas como la Legislacion y la Normativa Europea Aplicable

a Medicamentos y Ensayos Clinicos, la Agencia Espafiola de Medicamentos o los
Procedimientos de Registros, entre otros. Todo ello, en una comoda modalidad

100% online y con los materiales multimedia mas actualizados.




Presentacion |05 tec!:

@ @ Conviértete en un experto en Legislacion

Aplicable al Ensayo Clinico Veterinario
en solo unas semanas”
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La base general y fundamental para llevar a cabo proyectos relacionados con la
investigacion clinica y poder poner en el mercado los medicamentos veterinarios es
el Marco Normativo y la Legislacion aplicable en estos casos. Por esto estan siendo
tan demandados los profesionales de esta area con conocimientos profundos y
especializados, que requieren de habilidades avanzadas.

Este es el motivo por el que TECH ha disefiado un Curso Universitario en
Legislacion Aplicable al Ensayo Clinico Veterinario, para dotar a los alumnos de las
competencias necesarias para dominar este campo y poder ejercer su labor con la
maxima calidad en los trabajos y manejando las normas aplicables a cada caso.

Todo ello, en una comoda modalidad 100% online que permite al alumno organizar
sus horarios y estudios como mejor le convenga, sin necesidad de desplazamientos
y con la posibilidad de acceder a todo el contenido desde cualquier dispositivo con
conexion a internet, sea Tablet, movil u ordenador.

Este Curso Universitario en Legislacidn Aplicable al Ensayo Clinico Veterinario
contiene el programa educativo mas completo y actualizado del mercado. Sus
caracteristicas mas destacadas son:

*

El desarrollo de casos practicos presentados por expertos en Legislacion Aplicable
al Ensayo Clinico Veterinario

Los contenidos graficos, esquematicos y eminentemente practicos con los que
estd concebido recogen una informacion cientifica y préctica sobre aquellas
disciplinas indispensables para el gjercicio profesional

Los ejercicios practicos donde realizar el proceso de autoevaluacion para mejorar
el aprendizaje

Su especial hincapié en metodologias innovadoras

Las lecciones tedricas, preguntas al experto, foros de discusién de temas
controvertidos y trabajos de reflexion individual

La disponibilidad de acceso a los contenidos desde cualquier dispositivo fijo
o portatil con conexion a internet

Un programa disenado para ti,
para que alcances tus metas mas
exigentes en el ambito legislativo
del Ensayo Clinico Veterinario®



Una titulacion con la cual podras
perfeccionar tus habilidades en
Legislacion y Normativa Espariola
aplicable a los medicamentos y
Ensayos Clinicos veterinarios”

El programa incluye en su cuadro docente a profesionales del sector que vierten
en esta capacitacion la experiencia de su trabajo, ademas de reconocidos
especialistas de sociedades de referencia y universidades de prestigio.

Su contenido multimedia, elaborado con la Ultima tecnologia educativa, permitira
al profesional un aprendizaje situado y contextual, es decir, un entorno simulado

gue proporcionara una capacitacion inmersiva programada para entrenarse ante
situaciones reales.

El disefio de este programa se centra en el Aprendizaje Basado en Problemas,
mediante el cual el profesional debera tratar de resolver las distintas situaciones
de préactica profesional que se le planteen a lo largo del curso académico. Para
ello, contara con la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo realizado
por reconocidos expertos.
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Cuenta con el mejor material tedrico y
practico, para alcanzar tus objetivos mas
ambiciosos en unas pocas semanas.

Adquiere los conocimientos mas
actualizados sobre la AEMPS y la EMA.
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Objetivos

El objetivo de esta titulacion es el de ofrecer una vision profunda y amplia de las
normas relativas a los Ensayos Clinicos veterinarios, para que el alumno adquiera las
habilidades y los conocimientos necesarios para afrontar su profesion en esta area con
la maxima eficiencia. Todo ello, a través de los contenidos mas completos, actualizados
y precisos del mercado académico.

1000
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Matriculate ahora y alcanza tus metas mas
exigentes en el ambito de la Legislacion
Aplicable al Ensayo Clinico Veterinario”
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Objetivos generales

+ Generar conocimiento especializado en el disefio e interpretacion de un ensayo clinico
+ Examinar las caracteristicas clave de los Ensayos Clinicos

+ Analizar conceptos analiticos claves en Ensayos Clinicos

+ Fundamentar las decisiones tomadas para resolver problemas

+ Evaluar aspectos de la conducta y procedimientos estandarizados de Ensayos Clinicos

+ Examinar las legislaciones sobre normas y protocolos analiticos, toxico-
farmacologicos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos veterinarios

+ Evaluar el entorno normativo con relacién a los Ensayos Clinicos

+ Desarrollar las normas relativas a los Ensayos Clinicos veterinarios

+ Generar conocimiento especializado para llevar a cabo una investigacion clinica

+ Establecer la metodologia correcta para la realizacion de Ensayos Clinicos veterinarios

+ Desarrollar conocimiento avanzado para llevar a cabo la elaboracién de un
protocolo para la realizacién de un ensayo clinico con medicamentos veterinarios
+ Analizar la estructura de las diferentes agencias y organismos reguladores
y sus atribuciones

+ Gestionar de forma correcta la documentacion generada en marco de la solicitud,
seguimiento v finalizacién de un Ensayo Clinico Veterinario
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Objetivos especificos

+ Analizar las decisiones, reglamentos, directivas, recomendaciones y normas
legislativas espafiolas aplicables a la ejecucion de Ensayos Clinicos veterinarios

+ Valorar comparativamente la Legislacion sobre Ensayos Clinicos con las de otros
paises del entorno europeo

+ Establecer la estructura de los organismos reguladores, nacionales (AEMPS)
y europeos (EMA)

Una oportunidad académica unica
para ahondar en la estructura de los
organismos reguladores nacionales
y europeos”
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Direccion del curso

La direccion y el cuadro docente de este plan de estudios han sido seleccionados tras
un proceso de la maxima exigencia, en la habitual busqueda de una ensefianza de
la maxima calidad, a la que acostumbra TECH. De esta forma, se ha escogido a los
profesionales mas especializados y con trayectoria mas destacada, para conformar
un equipo de expertos unico e inigualable.
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Triunfa de la mano de los mejores
expertos en Legislacion Aplicable
al Ensayo Clinico Veterinario”
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Direccion

Dr. Martin Palomino, Pedro
+ Gerente del Laboratorio Veterinario ALJIBE

Investigador titulado superior en el Centro de Investigacion Castilla-La Mancha. Espafia

Doctor en Veterinaria por la Universidad de Extremadura

Diplomado en Salud Publica por la Escuela Nacional de Sanidad (ENS) en el Instituto de Salud Carlos IlI (ISCIII)
Master en Porcinotecnia por la Facultad de Veterinaria de Murcia en la Universidad de Murcia

Profesor en Enfermedades Infecciosas, Zoonosis y Salud Publica en la Universidad Alfonso X el Sabio

Dr. Fernandez Garcia, José Luis
+ Médico Veterinario
+ Doctor en Veterinaria por la Universidad de Extremadura
+ Licenciado en Veterinaria con Grado por la Universidad de Extremadura
+ Master en Biotecnologia por el CNB Severo Ochoa

Veterinario Adjunto por la Universidad de Extremadura
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Profesores

Dr. Espigares Espigares, David
+ Responsable del Servicio Técnico Porcino de Ceva Salud Animal. Espafa

+ Veterinario Especialista en Ensayos Clinicos

+ Veterinario en Provesa

+ Veterinario en Bibiano y Cia, S.L

+ Investigador Colaborador en el Grupo de Investigacion Cria y Salud Animal

+ Colaborador en Estudios de Posgrado Universitario

+ Secretario de la Asociacion de Veterinarios de Porcino de la Region de Murcia
+ Licenciado en Veterinaria por la Universidad de Murcia

+ Master en Marketing Farmacéutico por la Universidad Nacional de Educacion
a Distancia (UNED)

+ Master en Gestion Integral de Ensayos Clinicos en Veterinaria por la Universidad
Europea de Madrid

Aprovecha la oportunidad para conocer
los ultimos avances en esta materia
para aplicarla a tu practica diaria”
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Estructura y contenido

La estructuray el contenido de este programa han sido disefiados por los mejores
profesionales en la materia, que conforman el equipo de expertos de TECH. Todo ello, a
través de la metodologia pedagdgica mas eficiente, el Relearning, que garantiza la mejor
asimilacion posible de los contenidos, de una forma natural, progresiva y precisa, evitando
que el alumno deba dedicar excesivo tiempo al estudio.
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= Gracias al Relearning no tendras que invertir horas
de mas en el estudio y podras compaginarlo con
tus otras actividades u obligaciones”
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Mddulo 1. Legislacion aplicable al Ensayo Clinico Veterinario

1.1.  Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
1.2.  Agencia Europea del Medicamento (EMA)

1.3.  Legislacion y normativa europea aplicable a los medicamentos y Ensayos
Clinicos veterinarios |

1.3.1.  Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2018 sobre medicamentos veterinarios

1.4. Legislacion y normativa europea aplicable a los medicamentos y Ensayos
Clinicos veterinarios |l

1.4.1.  Limites Maximos de Residuos

1.5.  Legislacion y normativa espafiola aplicable a los medicamentos y Ensayos
Clinicos veterinarios |

1.5.1.  Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan
los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente

1.6.  Legislacion y normativa espafiola aplicable a los medicamentos y Ensayos
Clinicos veterinarios |l

1.6.1.  Real Decreto por el que se regula la distribucion, prescripcion,
dispensacioén y uso de medicamentos (en estado de borrador)

1.7.  Legislacion y normativa aplicable a los medicamentos y Ensayos Clinicos
veterinarios. Bienestar animal

1.8. Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN)

1.9. Conferencia Internacional de Armonizacién de requisitos técnicos para el registro
de Medicamentos Veterinarios. Programa VICH

1.10. Procedimientos de registro de medicamentos veterinarios
1.10.1. Procedimiento centralizado, reconocimiento mutuo y descentralizado
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Apuesta por una titulacion con
la que podras ponerte al dia
sobre el Plan Nacional frente a
la Resistencia a los Antibioticos”
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Metodologia

Este programa de capacitacion ofrece una forma diferente de aprender. Nuestra
metodologia se desarrolla a través de un modo de aprendizaje de forma

ciclica: el Relearning.

Este sistema de ensefianza es utilizado, por ejemplo, en las facultades de medicina
mas prestigiosas del mundo y se ha considerado uno de los mas eficaces por
publicaciones de gran relevancia como el New England Journal of Medicine.
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Descubre el Relearning, un sistema que abandona el
aprendizaje lineal convencional para llevarte a través de
sistemas ciclicos de ensenanza: una forma de aprender
que ha demostrado su enorme eficacia, especialmente
en las materias que requieren memorizacion”
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En TECH empleamos el Método del Caso

Ante una determinada situacion, ;qué deberia hacer un profesional? A lo largo del
programa, te enfrentards a multiples casos clinicos simulados, basados en pacientes
reales en los que deberas investigar, establecer hipotesis y, finalmente, resolver la
situacion. Existe abundante evidencia cientifica sobre la eficacia del método. Los
especialistas aprenden mejor, mas rapido y de manera mas sostenible en el tiempo.

Con TECH podras experimentar una
forma de aprender que esta moviendo
los cimientos de las universidades
tradicionales de todo el mundo.

Optimal decision

Patient
Values

Clinical
Data

Research
Evidence

Segun el Dr. Gérvas, el caso clinico es la presentacion comentada de un paciente, o
grupo de pacientes, que se convierte en «caso», en un ejemplo o modelo que ilustra
algun componente clinico peculiar, bien por su poder docente, bien por su singularidad
o rareza. Es esencial que el caso se apoye en la vida profesional actual, intentando
recrear los condicionantes reales en la practica profesional veterinaria.



¢Sabias que este método fue desarrollado

en 1912, en Harvard, para los estudiantes de
Derecho? El método del caso consistia en
presentarles situaciones complejas reales para
que tomasen decisiones y justificasen como
resolverlas. En 1924 se establecio como metodo
estandar de ensenanza en Harvard”

La eficacia del método se justifica con cuatro logros fundamentales:

1. Los veterinarios que siguen este método no solo consiguen la asimilacion de
conceptos, sino un desarrollo de su capacidad mental, mediante ejercicios
de evaluacién de situaciones reales y aplicacion de conocimientos.

2. El aprendizaje se concreta de una manera solida en capacidades practicas
que permiten al alumno una mejor integracién en el mundo real.

3. Se consigue una asimilacién mas sencilla y eficiente de las ideas y conceptos,
gracias al planteamiento de situaciones que han surgido de la realidad.

4. La sensacion de eficiencia del esfuerzo invertido se convierte en un estimulo
muy importante para el veterinario, que se traduce en un interés mayor en los
aprendizajes y un incremento del tiempo dedicado a trabajar en el curso.

Lim
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Relearning Methodology

TECH auna de forma eficaz la metodologia del Estudio de Caso con
un sistema de aprendizaje 100% online basado en la reiteracion, que
combina 8 elementos didacticos diferentes en cada leccion.

Potenciamos el Estudio de Caso con el mejor método de ensefianza
100% online: el Relearning.

El veterinario aprendera mediante casos
reales y resolucion de situaciones
complejas en entornos simulados de
aprendizaje. Estos simulacros estan
desarrollados a partir de softwares de
ultima generacion que permiten facilitar
el aprendizaje inmersivo.

learning
from an
expert
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Situado a la vanguardia pedagogica mundial, el método Relearning ha conseguido
mejorar los niveles de satisfaccion global de los profesionales que finalizan sus
estudios, con respecto a los indicadores de calidad de la mejor universidad online en
habla hispana (Universidad de Columbia).

Con esta metodologia se han capacitado mas de 65.000 veterinarios con un éxito
sin precedentes en todas las especialidades clinicas con independencia de la

carga en cirugia. Nuestra metodologia pedagogica esta desarrollada un entorno de
maxima exigencia, con un alumnado universitario de un perfil socioeconémico altoy
una media de edad de 43,5 afios.

El Relearning te permitira aprender con menos
esfuerzo y mas rendimiento, implicandote mas

en tu capacitacion, desarrollando el espiritu
critico, la defensa de argumentos y el contraste de
opiniones: una ecuacion directa al éxito.

En nuestro programa, el aprendizaje no es un proceso lineal, sino que sucede en
espiral (aprender, desaprender, olvidar y reaprender). Por eso, se combinan cada uno
de estos elementos de forma concéntrica.

La puntuacion global que obtiene el sistema de aprendizaje de TECH es de 8.01, con
arreglo a los mas altos estandares internacionales.
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Este programa ofrece los mejores materiales educativos, preparados a conciencia para los profesionales:

Material de estudio

>

Todos los contenidos didacticos son creados por los especialistas que van a impartir
el curso, especificamente para él, de manera que el desarrollo didactico sea realmente
especifico y concreto.

Estos contenidos son aplicados después al formato audiovisual, para crear el método
de trabajo online de TECH. Todo ello, con las técnicas mas novedosas que ofrecen
piezas de gran calidad en todos y cada uno los materiales que se ponen a disposicion
del alumno.

Ultimas técnicas y procedimientos en video

-
l.:

[ TECH acerca al alumno las técnicas mas novedosas, los Ultimos avances educativos y
al primer plano de la actualidad en técnicas y procedimientos veterinarios. Todo esto,
en primera persona, con el maximo rigor, explicado y detallado para contribuir a la
asimilacion y comprension del estudiante. Y lo mejor de todo, pudiéndolo ver las veces
que quiera.

Restimenes interactivos

El equipo de TECH presenta los contenidos de manera atractiva y dinamica en pildoras
multimedia que incluyen audios, videos, imagenes, esquemas y mapas conceptuales
con el fin de afianzar el conocimiento.

Este exclusivo sistema educativo para la presentacion de contenidos multimedia fue
premiado por Microsoft como “Caso de éxito en Europa”.

Lecturas complementarias

Articulos recientes, documentos de consenso y guias internacionales, entre otros. En
la biblioteca virtual de TECH el estudiante tendra acceso a todo lo que necesita para
completar su capacitacion.

OIS
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Andlisis de casos elaborados y guiados por expertos

El aprendizaje eficaz tiene, necesariamente, que ser contextual. Por eso, TECH presenta
los desarrollos de casos reales en los que el experto guiara al alumno a través del
desarrollo de la atencion y la resolucion de las diferentes situaciones: una manera clara
y directa de conseguir el grado de comprension mas elevado.

Testing & Retesting

Se evaluan y reevallan periodicamente los conocimientos del alumno a lo largo del
programa, mediante actividades y ejercicios evaluativos y autoevaluativos para que,
de esta manera, el estudiante compruebe como va consiguiendo sus metas.

Clases magistrales —

Existe evidencia cientifica sobre la utilidad de la observacién de terceros expertos.

El denominado Learning from an Expert afianza el conocimiento y el recuerdo, y
genera seguridad en las futuras decisiones dificiles.

Guias rapidas de actuacion

TECH ofrece los contenidos mas relevantes del curso en forma de fichas o § =
guias rapidas de actuacion. Una manera sintética, practica y eficaz de ayudar al . ‘/J

estudiante a progresar en su aprendizaje.
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Titulacion

El Curso Universitario en Legislacion Aplicable a Ensayo Clinico Veterinario garantiza,
ademas de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso a un titulo
universitario de Curso Universitario expedido por TECH Global University.
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Supera con éxito este programa y recibe tu
titulacion universitaria sin desplazamientos
ni farragosos tramites”
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Este programa te permitira obtener el titulo propio de Curso Universitario en Legislacion
Aplicable a Ensayo Clinico Veterinario avalado por TECH Global University, la mayor Universidad
digital del mundo.

TECH Global University, es una Universidad Oficial Europea reconocida publicamente por el
Gobierno de Andorra (boletin oficial). Andorra forma parte del Espacio Europeo de Educacion
Superior (EEES) desde 2003. El EEES es una iniciativa promovida por la Unién Europea que tiene
como objetivo organizar el marco formativo internacional y armonizar los sistemas de educacion
superior de los paises miembros de este espacio. El proyecto promueve unos valores comunes, la
implementacion de herramientas conjuntas y fortaleciendo sus mecanismos de garantia de calidad
para potenciar la colaboracion y movilidad entre estudiantes, investigadores y académicos.

Este titulo propio de TECH Global University, es un programa europeo de formacién continua

y actualizacion profesional que garantiza la adquisicion de las competencias en su érea de
L . . . global
conocimiento, confiriendo un alto valor curricular al estudiante que supere el programa. teC s university

Titulo: Curso Universitario en Legislacion Aplicable a Ensayo Clinico Veterinario

Modalidad: online

D/Dfia____________________, condocumento de identificaciéon _______________ha superado
con éxito y obtenido el titulo de:

Duracion: 6 semanas o L .
Curso Universitario en Legislacién Aplicable

Acreditacion: 6 ECTS a Ensayo Clinico Veterinario

Se trata de un titulo propio de 180 horas de duracion equivalente a 6 ECTS, con fecha de inicio
dd/mm/aaaay fecha de finalizacién dd/mm/aaaa.

TECH Global University es una universidad reconocida oficialmente por el Gobierno de Andorra
el 31 de enero de 2024, que pertenece al Espacio Europeo de Educacion Superior (EEES).

En Andorra la Vella, a 28 de febrero de 2024

Dr. Pedro Navarro lllana
Rector

Este fiar siempre del titulo pedido por a autoridad competente para ejercer profesi pais. c6digo inico TECH: AFWOR23S techtitute.com/titulos

*Apostilla de La Haya. En caso de que el alumno solicite que su titulo en papel recabe la Apostilla de La Haya, TECH Global University realizard las gestiones oportunas para su obtencién, con un coste adicional.


https://bopadocuments.blob.core.windows.net/bopa-documents/036016/pdf/GV_2024_02_01_09_43_31.pdf
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