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EDUCA BUSINESS SCHOOL

SOMOS EDUCA BUSINESS SCHOOL

EDUCA Business School es una institucién de formacién online especializada en negocios. Como
miembro de la Comisién Internacional de Educacion a Distancia y con el prestigioso Certificado de
Calidad AENOR (normativa ISO 9001) nuestra institucién se distingue por su compromiso con la
excelencia educativa.

Nuestra oferta formativa, ademas de satisfacer las demandas del mercado laboral actual, puede
bonificarse como formacién continua para el personal trabajador, asi como ser homologados en
Oposiciones dentro de la Administracién Pablica. Las titulaciones de EDUCA Business School se
pueden certificarse con la Apostilla de La Haya dotandolos de validez internacional en mas de 160
paises.
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

RANKINGS DE EDUCA BUSINESS SCHOOL

Educa Business School se engloba en el conjunto de EDUCA EDTECH Group, que ha sido reconocido
por su trabajo en el campo de la formacién online.

Todas las entidades bajo el sello EDUCA EDTECH 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. Gracias a ello ha conseguido el reconocimiento de diferentes rankings a nivel nacional e
internacional.
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EDUCA BUSINESS SCHOOL
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

BY EDUCA EDTECH

Educa Business School es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group, que esta compuesto por un
conjunto de experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formacién online. Todas las
entidades que lo fForman comparten la misién de democratizar el acceso a la educacién y apuestan por
la transferencia de conocimiento, por el desarrollo tecnolégico y por la investigacién.
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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 interaccion 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 tecnoldgico e investigacion.

\{:}, 1. Flexibilidad

)

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

2. Accesibilidad

[_r\@',ﬁl Cercania y comprension. Democratizando el acceso a la educacion
— trabajando para que todas las personas tengan la oportunidad de seguir
formandose.

3. Personalizacion

3

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

4. Acompanamiento /S eguimiento 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.

30

304

5. Innovacion

Desarrollos tecnologicos en permanente evolucion impulsados por la Al
mediante Learning Experience Platform.

B

6. Excelencia educativa

0 & Enfoque didactico orientado al trabajo por competencias, que favorece un
aprendizaje practico v significativo, garantizando el desarrollo profesional.



EDUCA BUSINESS SCHOOL

RAZONES POR LAS QUE ELEGIR EDUCA BUSINESS SCHOOL

1 « FORMACION ONLINE ESPECIALIZADA

Nuestros alumnos acceden a un modelo pedagodgico
innovador de mas de 20 aiios de experiencia educativa con
Calidad Europea.

A

Ay |

2- METODOLOGIA DE EDUCACION FLEXIBLE

Con nuestra metodologia estudiaran 100% online y nuestros ar
alumnos/as tendran acceso los 365 dias del ano a la
plataforma educativa.

3. CAMPUS VIRTUAL DE ULTIMA TECNOLOGIA

ﬂ
v

Contamos con una plataforma avanzada con material adaptado a
la realidad empresarial, que fomenta la participacion, interaccion y
comunicacion con alumnos de distintos paises.
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

4- DOCENTES DE PRIMER NIVEL

Nuestros docentes estan acreditados y formados en
Universidades de alto prestigio en Europa, todos en
activo y con una amplia experiencia profesional.

5- TUTORIA PERMANENTE

ﬂ Contamos con un Centro de Atencion al Estudiante CAE,
b que brinda atencion personalizada y acompanamiento

‘ Z:JZ durante todo el proceso formativo.

6- DOBLE MATRICULACION

Algunas de nuestras acciones formativas cuentan con la 4‘ 4‘
llamada Doble matriculacion, que te permite obtener dos
formaciones, ya sean de masters o curso, al precio de una.
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

Master en Regulacién, Disefio y Comercializacién de Productos Sanitarios
DURACION
@ 1500 horas
MODALIDAD
EEAR | onune

COMPANAMIENTO
v | *

PERSONALIZADO

Titulaciéon

Titulacién de Master en Regulacion, Diseno y Comercializacién de Productos Sanitarios con 1500 horas
expedida por EDUCA BUSINESS SCHOOL como Escuela de Negocios Acreditada para la Imparticién de
Formacion Superior de Postgrado, con Validez Profesional a Nivel Internacional
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aaaaaaaaaaaaaa ditado para la imparticién de acciones formativas
expide el presente titulo propio

NOMBRE DEL ALUMNO/A
con nmero de documento XXXXXXXXX ha superado los estudios correspondientes de

Nombre del curso

con una duracién de XXX horas, i6n de Educa Business School.
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

Descripcion

El Master en Regulacién, Disefio y Comercializaciéon de Productos Sanitarios te sitUa en el epicentro de
un sector en pleno auge y de alta demanda laboral. La industria de productos sanitarios es crucial para
el bienestar global, y comprender su regulacién y disefo es vital para impulsar innovaciones seguras y
efectivas. Este master online te brinda un enfoque integral, cubriendo desde el concepto y disefio de
productos sanitarios hasta su fabricacién y comercializacion, incluyendo aspectos legales esenciales. A
través de médulos especializados, adquirirds habilidades en gestién de calidad, dispensaciony
atencién farmacéutica, asi como en investigacién en ciencias de la salud. La oportunidad de
especializarte en dreas como el material de curay productos para la administracion de medicamentos
te proporcionara un perfil altamente competitivo. Al finalizar, estaras preparado para liderar en un
entorno dindmico y contribuir significativamente al avance tecnolégico y regulatorio del sector.

Objetivos

'- Comprender el concepto y disefio de productos sanitarios. - Analizar la legislacion vigente sobre
productos sanitarios. - Evaluar materiales de cura, higiene y proteccion. - Identificar productos para la
administracién de medicamentos. - Gestionar la calidad segin ISO 9001:2015 en productos sanitarios. -
Aplicar herramientas de gestion de calidad en salud. - Desarrollar un proyecto de investigacién en
ciencias de la salud.

Para qué te prepara

El Master en Regulacién, Disefio y Comercializacion de Productos Sanitarios estd dirigido a
profesionales y titulados del sector sanitario que buscan profundizar en aspectos como el disefo y la
fabricacion de productos, asi como en la gestion de calidad y la legislacién vigente. Este master
avanzado no habilita para el ejercicio profesional, sino que complementa la formacién existente.

A quién va dirigido

El Master en Regulacién, Diseno y Comercializacion de Productos Sanitarios te capacita para abordar
de maneraintegral el ciclo de vida de los productos sanitarios. Aprenderas a disefar, fabricary
comercializar estos productos, asegurando el cumplimiento de la legislacién vigente y aplicando
sistemas de gestién de calidad. Ademas, te fFamiliarizarads con el material de cura, higiene y proteccion,
y con productos para la administracién de medicamentos. Aunque es una formacién complementaria
para actualizar conocimientos, no habilita para el ejercicio profesional.
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

Salidas laborales

'- Gestion y regulacién de productos sanitarios - Disefio y desarrollo de productos médicos
innovadores - Consultoria sobre legislacion sanitaria - Direcciéon de calidad en empresas del sector -
Comercializaciéon y marketing de productos sanitarios - Investigacion en ciencias de la salud -
Coordinacion de ensayos clinicos - Dispensacién y atencién farmacéutica - Implementacion de sistemas
de gestién ISO 9001:2015
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

TEMARIO

MODULO 1. ASPECTOS GENERALES Y LEGALES SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS
UNIDAD DIDACTICA 1. CONCEPTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

1. Introduccién

2. Definicién de productos sanitarios

3. Clasificacion de los productos sanitarios

4. Perfil de seguridad de los productos sanitarios: reacciones adversas

UNIDAD DIDACTICA 2. DISENO DE PRODUCTOS SANITARIOS

1. Concepcion del disefio del producto
2. Verificacion del producto
3. Validaciéon del producto

UNIDAD DIDACTICA 3. FABRICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Planificacion de la produccién

Esterilizacion del producto

Mantenimiento de los equipos de fabricacion
Calibracion de equipos de medida

PN =

UNIDAD DIDACTICA 4. COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

1. Distribucion, ventay divulgacion del producto
2. Seguimiento del producto en el mercado
3. Etiquetado de los productos sanitarios

UNIDAD DIDACTICA 5. LEGISLACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Legislacion Nacional sobre Productos Sanitarios

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Marcado de conformidad "CE"

Datos que deben figurar obligatoriamente en los envases y en la etiqueta
Investigaciones clinicas de los productos sanitarios

unhwN =

MODULO 2. MATERIAL DE CURA, HIGIENE Y PROTECCION
UNIDAD DIDACTICA 1. MATERIAL DE CURA

1. Algododn, gasas y apésitos convencionales
2. Esparadraposy adhesivos sanitarios

3. Material de sutura: hilos y agujas

4. Apositos para ulceras de presion

UNIDAD DIDACTICA 2. MATERIAL DE HIGIENE Y PROTECCION
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

Productos sanitarios para inmovilizacion y sujecion: vendas, vendajes y productos elasticos
Productos sanitarios para incontinencia

Guantes sanitarios

Batas y otras coberturas quirurgicas

Material utilizado para la higiene

Mascarillas de uso sanitario

Productos infantiles

La insuficiencia venosa: varices y medias terapéuticas

Aspiradores

MODULO 3. PRODUCTOS SANITARIOS PARA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS

UNIDAD DIDACTICA 1. INTRODUCCION A LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

1.
2.

Origen de los medicamentos
Productos sanitarios para la administracién de medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 2. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

1.
2.
3.
4.

Medicamentos de uso humano

Legislacién sobre el uso de medicamentos en humanos

Arbitraje de la Unién Europea

Profesionales capacitados para la administracion de medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 3. TIPOS DE ViAS DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS

1.Via oral

1
2. Via bucaly sublilingual
3. Via parenteral

4. Viatransdérmica

5.
6
7
8

Vias nasal, oftdlmicay ética

. Via pulmonar
. Viarectal y vaginal
. Eleccién de la via de administracion de medicamentos

UNIDAD DIDACTICA 4. EJEMPLOS DE PRODUCTOS PARA LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS

N A WN =

Productos sanitarios para terapia oral

Catéteres intravasculares, sondas y canulas

Agujas hipodérmicas

Jeringas y otros sistemas de infusion

Productos sanitarios para nutricion enteral y parenteral
Anticonceptivos de barrera

Productos sanitarios para la administraciéon de aerosoles
Productos sanitarios para dialisis

MODULO 4. OTROS TIPOS DE PRODUCTOS SANITARIOS

UNIDAD DIDACTICA 1. PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

Productos sanitarios para autodiagnoéstico

Clasificacion de productos sanitarios para diagndstico in vitro
Productos sanitarios de autoevaluacién

Productos sanitarios de radiodiagnéstico

PN

UNIDAD DIDACTICA 2. OTROS PRODUCTOS SANITARIOS

Productos sanitarios de uso especifico en hospitales
Dispositivos para la recogida de muestras

Productos sanitarios de uso ortopédico

Productos sanitarios para ostomia

Productos sanitarios Implantes activos

Aparatos eléctricos utilizados en veterinaria

Productos sanitarios destinados a investigaciones clinicas
Productos Sanitarios Frontera

N A WN =

MODULO 5. GESTION, DISPENSACION Y OTROS SERVICIOS PROFESIONALES RELACIONADOS CON
LOS PRODUCTOS SANITARIOS

UNIDAD DIDACTICA 1. GESTION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Gestion del disefo y fFabricacién de los productos sanitarios

Evaluacion y eleccién de productos sanitarios en el hospital

Gestién de la adquisiciéon de productos sanitarios

Aplicaciones informaticas de base de datos de productos sanitarios en la farmacia comunitaria.
Bot PLUS

PN =

UNIDAD DIDACTICA 2. DISPENSACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

1. Concepto de dispensaciéon

2. Condiciones de prescripcién y requisitos de dispensacién de los distintos productos dispensados
en un establecimiento farmacéutico y servicio de farmacia

3. Registro de productos sanitarios dispensados

4. Material de acondicionamiento de productos sanitarios

UNIDAD DIDACTICA 3. ATENCION FARMACEUTICA EN PRODUCTOS SANITARIOS

1. Atenciéon Farmacéutica: conceptos y dmbitos de aplicacion
2. Indicacién Farmacéutica

3. Seguimiento Farmacoterapéutico

4. Farmacovigilancia

MODULO 6. GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS
UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD

. Introduccioén al concepto de calidad
. Definiciones de calidad

. Desarrollo del concepto de calidad
. Los tres niveles de la Calidad

A WN =
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

UNIDAD DIDACTICA 2. HERRAMIENTAS BASICAS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Ciclo PDCA (Plan/Do/Check/Act)

Tormenta de ideas

Diagrama Causa-Efecto

Diagrama de Pareto

Histograma de frecuencias

Modelos ISAMA para la mejora de procesos
Equipos de mejora

NoubkhwnN=

UNIDAD DIDACTICA 3. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ISO 9001:2015

Las normas ISO 9000 y 9001

Introduccién al contenido de la UNE-EN ISO 9001:2015
La norma ISO 9001

Requisitos

PN

UNIDAD DIDACTICA 4. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

1. La Gestién de la Calidad
2. Requisitos generales en la gestion de la calidad
3. Requisitos que debe reunir la documentacion

MODULO 7. FUNDAMENTOS DE INVESTIGACION EN CIENCIAS DE LA SALUD
UNIDAD DIDACTICA 1. LA INVESTIGACION EN CIENCIAS DE LA SALUD

La investigacion

La investigacion cientifica

El proceso de la investigaciéon
Objetivos de la investigacion

Hipoétesis de la investigacion

Etica de la investigacion

ounpkwn-=

UNIDAD DIDACTICA 2. ENSAYOS CLINICOS

Ensayos Clinicos

Clasificacion de los Ensayos Clinicos
Protocolizacién de un Ensayo Clinico
Participantes en los Ensayos Clinicos
Normas de buena practica clinica

AN =

UNIDAD DIDACTICA 3. RECOGIDA DE DATOS

Herramientas de recogida de datos en estudios epidemiolégicos
Observacién

Encuestas

Entrevistas

PN

UNIDAD DIDACTICA 4. ESTADISTICA BASICA CON SPSS
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EDUCA BUSINESS SCHOOL

Introduccion

Cémo crear un archivo
Definir variables

Variables y datos

Tipos de variables
Recodificar variables
Calcular una nueva variable
Ordenar casos

Seleccionar casos

WoNUL A WN =

UNIDAD DIDACTICA 5. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Introduccién

Andlisis de frecuencias
Tabla de correlaciones
Diagramas de dispersion
Covarianza

Coeficiente de correlacién
Matriz de correlaciones
Contraste de medias

N AWM=

UNIDAD DIDACTICA 6. EL PROYECTO DE INVESTIGACION

1. El proyecto de investigacion
2. Fondos de investigacion en salud
3. Elaboracion del proyecto de investigaciéon

UNIDAD DIDACTICA 7. MANEJO DE LAS FUENTES BIBLIOGRAFICAS

1. Blsqueda bibliogréfica
2. Tipos de fuentes bibliograficas
3. Estructura de las referencias bibliograficas.

4. Criterios de calidad para la seleccién de fuentes bibliograficas
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