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Presentacion

El desarrollo de nuevos farmacos es necesario para poder combatir
ciertas patologias para las que aun no hay cura o cuyos tratamientos
actuales no ofrecen los resultados esperados. Por ello, es importante
invertir en Investigacion Farmacoldgica y contar con profesionales
especializados en este ambito.
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La importancia actual de la Investigacion Farmacologica
convierte a este Diplomado en una capacitacion
imprescindible para los profesionales del sector”
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La Investigacion y el Desarrollo de Medicamentos se atribuye en gran parte a los conocimientos
de los médicos capaces de dar solucion a los problemas mas complejos dentro del campo de

la medicina. En esta medida se logra identificar cuan grande es el aporte de los medicamentos
para el campo de la medicina, muchas veces previniendo, tratando y hasta curando
enfermedades o patologias que en un principio carecian de solucién.

Asi como se hace evidente el avance de los Medicamentos y su calidad, es necesario hablar de
los responsables detras de esto, quienes a los ojos del gremio interno y el publico en general
son los verdaderos artificies del éxito de los productos. Esto es gracias a su capacidad cognitiva
y a las constantes actualizaciones que obtienen de titulos.

Por tal motivo es necesario que el profesional médico esté en una constante actualizacion del
conocimiento, esto con el fin de que pueda brindar soluciones al campo cientifico desde sus
diversas investigaciones. Es por ello que este Diplomado brindara la informacion mas reciente
al profesional médico, junto con postulados de peso.

Se trata entonces de un programa 100% online con material descargable para la comodidad del
médico. Entendiendo el intenso cronograma de los profesionales, TECH ha hecho posible que el
desarrollo del Diplomado se ejecute desde cualquier dispositivo movil con conexion a internet,
sin horarios ni tramites farragosos.

Este Diplomado en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos contiene el
programa cientifico mas completo y actualizado del mercado. Sus caracteristicas mas
destacadas son:

+ Eldesarrollo de casos practicos presentados por expertos en Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos

+ Los contenidos graficos, esquematicos y eminentemente practicos con los que estan
concebidos recogen una informacion cientifica y practica sobre aquellas disciplinas
indispensables para el gjercicio profesional

+ Las novedades sobre Investigacion y Desarrollo de Medicamentos

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

+ Su especial hincapié en metodologias innovadoras en Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos

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

+ Ladisponibilidad de los contenidos desde cualquier dispositivo fijo o portatil con
conexion a internet

Capacitate con nosotros en Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos y especializate
hasta conseguir la excelencia en este ambito”



Este Diplomado es la mejor inversion
que puedes hacer en la seleccion de

un programa de actualizacion por

dos motivos: ademas de poner al dia
tus conocimientos en Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos, obtendras
una titulacion por TECH Universidad
Tecnologica”

Incluye en su cuadro docente a profesionales pertenecientes al ambito de la Sanidad,

que vierten en esta titulacion 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 sanitario debera tratar de resolver las distintas situaciones de
practica profesional que se le planteen a lo largo del curso académico. Para ello,
el profesor contara con la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo
realizado por reconocidos expertos en el campo de la Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos, y con gran experiencia.
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No dudes en realizar este programa
altamente capacitante en el que
encontraras el mejor material
didactico con lecciones virtuales.

Este Diplomado 100% online te permitira
compaginar tus estudios con tu labor
profesional a la vez que aumentas tus
conocimientos en este ambito.
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Objetivos

El Diplomado en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos esta
orientado a facilitar la actuacion del profesional investigador con
los Ultimos avances y tratamientos mas novedosos en el sector.
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Gracias a este programa podras especializarte
en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos
y conocer los ultimos avances en la materia"
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*

*

*

*

*

*

*

Objetivos generales

Establecer las fases que implica el desarrollo de un nuevo medicamento
Analizar los pasos previos al desarrollo de un ensayo clinico (investigacion preclinica)

Examinar como se introduce un medicamento en el mercado tras la realizacion
del Ensayo Clinico

Desarrollar conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales

en el desarrollo y/o aplicacion de ideas, a menudo, en un contexto de investigacion
Aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién en la

elaboracion de protocolos

Estructurar los métodos y técnicas estadisticas

Comunicar y transmitir los resultados estadisticos mediante la elaboracion de distintos
tipos de informe, utilizando terminologia especifica de los campos de aplicacion

Compilar, identificar y seleccionar fuentes de informacion biomédicas publicas,
de los organismos internacionales y de las organizaciones cientificas, sobre el estudio
y dindmica de las poblaciones

Analizar el método cientifico y trabajar habilidades en el manejo de fuentes de informacidn,
bibliografia, elaboracién de protocolos y demés aspectos que se consideran necesarios
para el disefio, ejecucion y evaluacion critica

Demostrar un pensamiento ldgico y un razonamiento estructurado en la determinacion
de la técnica estadistica apropiada
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Objetivos especificos

Mddulo 1. Investigacion y Desarrollo de Medicamentos

*

*

Fundamentar los procesos farmacocinéticos que sufre un farmaco en el organismo

Identificar la legislacion que regula cada uno de los pasos de desarrollo y autorizacion
de un medicamento

Definir la regulacién especifica de algunos farmacos (biosimilares, terapias avanzadas)
Definir el uso en situaciones especiales y sus tipos

Examinar el proceso de financiacion de un medicamento

Concretar estrategias de difusion de los resultados de la investigacion

Presentar como leer informacién cientifica de forma critica

Compilar fuentes de informacion de medicamentos y sus tipos

Maddulo 2. Bioestadistica

*

Identificar e incorporar en el modelo matematico avanzado, que representa la situacion
experimental, aquellos factores aleatorios que intervienen en un estudio biosanitario
de alto nivel

Disefar, recoger y depurar un conjunto de datos para su posterior analisis estadistico
Identificar el método apropiado para determinar el tamafio muestral

Distinguir entre los distintos tipos de estudios y elegir el tipo de disefio mas adecuado
en funcidn del objetivo de la investigacion

Comunicar y transmitir los resultados estadisticos correctamente, mediante la elaboracion
de informes

Adquirir un compromiso ético y social
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Direccion del curso

El programa incluye en su cuadro docente a expertos de referencia en
Investigacion y Sanidad, que vierten en esta capacitacion la experiencia
de su trabajo. Ademas, participan en su disefio y elaboracion otros
expertos de reconocido prestigio que completan el programa de un
modo interdisciplinar.
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Los principales expertos en Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos se han unido
para mostrarte todos sus conocimientos
en este campo”
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Direccion

Dr. Gallego Lago, Vicente

+ Farmacéutico Militar en el HMC Gémez Ulla

+ Estudios de Doctorado con la calificacion de Sobresaliente
Licenciado en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid con diploma por obtencién de Matricula de Honor
Examen Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) con obtencion del N° 1 en dicha prueba selectiva

Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) del Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre

Profesores

Dia. Valtueiia Murillo, Andrea Diia. Martin-Arriscado Arroba, Cristina
+ Técnico en Calidad, Regulacion y Farmacovigilancia en Cantabria Labs + Bioestadistica en la Unidad de Investigacion y Soporte Cientifico del Hospital Universitario
+ Master industria Farmacéutica y Parafarmacéutica en CESIF 12 de Octubre (i+12) y de la Plataforma de Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos

Clinicos (SCReN)

+ Miembro del Comité de Etica de la Investigacidn con medicamentos del Hospital
Universitario 12 de Octubre

+ Grado en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid
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Estructura y contenido

La estructura de los contenidos ha sido disefiada por los mejores profesionales del
sector en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos, con una amplia trayectoria
y reconocido prestigio en la profesion, avalada por el volumen de casos revisados,
estudiados y diagnosticados, y con amplio dominio de las nuevas tecnologias
aplicadas a la Investigacion y Desarrollo de Medicamentos.
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Este Diplomado en Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos contiene el programa
cientifico mas completo y actualizado

del mercado”
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Mddulo 1. Investigacion y Desarrollo de Medicamentos

1.1.  Desarrollo de nuevos Medicamentos
1.1.1.  Introduccion
1.1.2. Fases de desarrollo de nuevos medicamentos
1.1.3. Fase de descubrimiento
1.1.4.  Fase preclinica
1.1.5.  Fase Clinica
1.1.6.  Aprobacion y registro
1.2.  Descubrimiento de una sustancia activa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2.  Cabezas de serie
1.2.3. Interacciones farmacoldgicas
1.3, Farmacocinética
1.3.1.  Meétodos de analisis
1.3.2.  Absorcion
1.3.3.  Distribucion
1.34.  Metabolismo
1.3.5.  Excrecion
1.4.  Toxicologia
1.4.1. Toxicidad a dosis Unica
1.4.2. Toxicidad a dosis repetida
1.4.3.  Toxicocinética
1.44. Carcinogenicidad
1.45.  Genotoxicidad
1.4.6. Toxicidad reproductiva
1.4.7. Tolerancia
1.48. Dependencia
1.5, Regulacion de medicamentos de uso humano
1.5.1.  Introduccion
1.5.2.  Procedimientos de autorizacion
1.5.3.  Cdémo se evalta un medicamento: expediente de autorizacion
1.54. Fichatécnica, prospecto y EPAR
1.5.5.  Conclusiones




1.6.

1.7.

1.8.
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Farmacovigilancia

1.6.1.  Farmacovigilancia en desarrollo

1.6.2. Farmacovigilancia en autorizacion de comercializacion
1.6.3.  Farmacovigilancia en post autorizacion
Usos en situaciones especiales

1.7.1.  Introduccion

1.7.2.  Normativa en Espafa

1.7.3.  Ejemplos

De la autorizacion a la comercializacion

1.8.1.  Introduccion

1.8.2.  Financiacion de medicamentos

1.8.3. Informes de posicionamiento terapéutico
Formas especiales de regulacion

1.9.1. Terapias avanzadas

1.9.2.  Aprobacion acelerada

1.9.3. Biosimilares

1.9.4.  Aprobacion condicional

1.9.5.  Medicamentos huérfanos

Difusion de la investigacion

1.10.1. Articulo cientifico

1.10.2. Tipos de articulos cientificos

1.10.3. Calidad de la investigacion. Checklist
1.10.4. Fuentes de informacion sobre medicamentos

tecn
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Mddulo 2. Bioestadistica

2.1.  Disefio del estudio
2.1.1.  Pregunta de investigacion
2.1.2.  Poblacion a analizar
2.1.3. Clasificacion
2.1.3.1. Comparacion entre grupos
2.1.3.2. Mantenimiento de las condiciones descritas
2.1.3.3. Asignacion a grupo de tratamiento
2.1.3.4. Grado de enmascaramiento
2.1.3.5. Modalidad de intervencion
2.1.3.6. Centros que intervienen
2.2. Tipos de Ensayos Clinicos aleatorizados. Validez y Sesgos
2.21. Tipos de Ensayos Clinicos
2.2.1.1. Estudio de Superioridad
2.2.1.2. Estudio de Igualdad o Bioequivalencia
2.2.1.3. Estudio de No inferioridad
2.2.2.  Andlisis y validez de resultados
2.2.2.1. Validez interna
2.2.2.2. Validez externa
2.2.3. Sesgos
2.2.3.1. Seleccion
2.2.3.2. Medida
2.2.3.3. Confusion
2.3.  Tamafo de la muestra. Desviaciones del protocolo
2.3.1. Parametros a utilizar
2.3.2.  Justificacion del protocolo
2.3.3. Desviaciones del protocolo
2.4.  Metodologia
2.4.1.  Manejo de datos faltantes
2.4.2.  Métodos estadisticos
2.4.2.1. Descripcion de los datos
2.4.2.2. Supervivencia
2.4.2.3. Regresion logistica




2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.
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2.4.2.4. Modelos Mixtos
2.4.2.5. Andlisis de sensibilidad
2.4.2.6. Andlisis de multiplicidad
¢Cuando empieza a formar parte del proyecto el estadistico?
2.51.  Rol de Estadistico
2.5.2.  Puntos del protocolo que deben ser revisados y descritos por el estadistico
2.5.2.1. Disefio del estudio
2.5.2.2. Los objetivos del estudio, principal y secundarios
2.5.2.3. Célculo del tamafio de la muestra
2.5.2.4. Variables
2.5.2.5. Justificacion estadistica
2.5.2.6. Material y métodos utilizados para estudiar los objetivos del estudio
Disefio del CRD
2.6.1.  Recogida de Informacion: Diccionario de variables
2.6.2. Variablesy entrada de datos
2.6.3.  Seguridad, chequeo y depuracion de la base de datos
Plan de andlisis estadistico
271 ;Qué es un Plan de analisis estadistico?
2.7.2.  Cuando se debe realizar el Plan de andlisis estadistico
2.7.3.  Partes de Plan de andlisis estadistico
Andlisis Intermedio
2.8.1.  Razones para una detencion anticipada de un ensayo clinico
2.8.2.  Implicaciones del término anticipado de un ensayo clinico
2.8.3. Disefios estadisticos
Andlisis Final
2.9.1.  Criterios de Informe final
2.9.2.  Desviaciones del plan
2.9.3. Guia para la elaboracion del informe final de ensayo clinico
Revision estadistica de un protocolo
2.10.1. Check list
2.10.2. Errores frecuentes en la revision de un protocolo
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Metodologia y

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 ensefianza: 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, los estudiantes se enfrentaran a multiples casos clinicos simulados,
basados en pacientes reales en los que deberan 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

Research

Evidence Data

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 del médico.



¢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 método
estandar de ensenanza en Harvard”

La eficacia del método se justifica con cuatro logros fundamentales:

1. Los alumnos 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 alumnado, que se traduce en un interés mayor en los
aprendizajes y un incremento del tiempo dedicado a trabajar en el curso.

1
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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 profesional aprendera mediante
casos reales y resolucion de situaciones
complejas en entornos simulados de
aprendizaje. Estos simulacros estan
desarrollados a partir de software 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 250.000 médicos con un éxito

sin precedentes en todas las especialidades clinicas con independencia de la carga
en cirugia. Nuestra metodologia pedagogica esta desarrollada en 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 especializacion, 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.

Técnicas quirdrgicas y procedimientos en video

TECH acerca al alumno las técnicas mas novedosas, los ultimos avances educativos
y al primer plano de la actualidad en técnicas médicas. 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.

Restumenes interactivos

El equipo de TECH presenta los contenidos de manera atractiva y dindmica 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.

ORIANS
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Anélisis 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 evallan y reevaluan periédicamente 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
gufas rapidas de actuacion. Una manera sintética, practica y eficaz de ayudar al
estudiante a progresar en su aprendizaje.

LK)
K\
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Titulacion

El Diplomado en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos garantiza, ademas
de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso a un titulo de Diplomado
expedido por TECH Universidad Tecnoldgica.
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Supera con éxito este programa y recibe una
titulacion universitaria sin desplazamientos
ni farragosos tramites”




tecn 32|Titulacién

Este Diplomado en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos contiene el programa
cientifico mas completo y actualizado del mercado.

Tras la superacion de la evaluacion, el alumno recibira por correo postal* con acuse
de recibo su correspondiente titulo de Diplomado emitido por TECH Universidad
Tecnolodgica.

El titulo expedido por TECH Universidad Tecnolégica expresara la calificacion que haya
obtenido en el Diplomado, y reunira los requisitos comunmente exigidos por las bolsas
de trabajo, oposiciones y comités evaluadores de carreras profesionales.

Titulo: Diplomado en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos
N.° Horas Oficiales: 300 h.

[]
te C n universidad
» tecnoldgica

Otorga la presente

CONSTANCIA

c con documento de identificacionn°__________
Por haber superado con éxito y acreditado el programa de

DIPLOMADO

en
Investigacion y Desarrollo de Medicamentos
Se trata de un titulo propio de esta Universidad con una duracién de 300 horas,
con fecha de inicio dd/mm/aaaa y fecha de finalizacién dd/mm/aaaa.

TECH es una Institucién Particular de Educacién Superior reconocida
por la Secretaria de Educacion Publica a partir del 28 de junio de 2018.

A 17 de junio de 2020

Fmr

Mtra.Tere Guevara Navarro
Rectora

Este titulo propio s i pre del ido por la para ejs pais. cbdigo tnico TECH: AFWOR23S _techtitute.com/itulos

*Apostilla de La Haya. En caso de que el alumno solicite que su titulo en papel recabe la Apostilla de La Haya, TECH EDUCATION realizara las gestiones oportunas para su obtencién, con un coste adicional.
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» Modalidad: online

» Duracion: 12 semanas

» Titulacién: TECH Universidad Tecnoldgica
» Dedicacion: 16h/semana

» Horario: a tu ritmo

» Examenes: online
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