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Clase _de ES.t,UdiO o Diploma de Experto
Titulacion

Diploma de Experto en Coordinacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria
Nombre del Estudio

N° EDICION: 1

Fecha de inicio edicion (mes y afio): octubre .- 2022

Fecha de finalizaciéon (mes y afo): junio .- 2023

Centro: |MEDICINA

Fecha de aprobacion en Junta de Centro (campo a rellenar): 4»4/02/2022 |

Nota Importante

Antes de proceder a la cumplimentacién de este formulario, téngase en cuenta las instrucciones para
ello, la «Normativa sobre ensefianzas propias y formacion continua de la Universidad Autbnoma de
Madrid», aprobada por el Consejo de Gobierno de la UAM en fecha 5 de febrero de 2010 y modificada
el 9 de Octubre de 2020, en adelante “Normativa UAM”, y la “Guia Practica para la planificacion,
desarrollo y gestion de titulos propios en la Universidad Autbnoma de Madrid” aprobada por la Comisién
de Estudios de Posgrado y Formacién continua el 29 de Septiembre de 2020 («Enlace a las
instrucciones, Normativa UAM y Guia Préactica»)
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1.1. Nombre del estudio:

Diploma de Experto en Coordinacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria

1.2. Universidad/es participantes: Anadir Universidad I

X |Universidad Auténoma de Madrid

1.3. Centro/s, Departamento/s o Instituto/s responsable/s del Programa: Afadir Centro

Facultad de Medicina. Departamento de Farmacologia y Terapéutica. ‘

4. Direccion académica AFiadir-Bi L,

Direccion:

Nombre y Apellidos Director/-a IAIberto M. Borobia Pérez

Categoria académica o Cargo: rrof. Asociado Ciencias Salud

Universidad, Centro de adscripciéon o empresa: 1Jn|ver5|dad Auténoma de Madrid

E-mail institucional |a|berto.borob|a@uam.es |Tfn0. institucional |91 7277558

Subdireccién AFaTiTS . .,

Nombre y Apellidos Subdirector/-a Fesus Frias Iniesta

Categoria académica o Cargo: |Catedrético

Universidad, Centro de adscripcion o empresa: 1Jniversidad Autonoma de Madrid

E-mail institucional Ijesus.frias@uam.es Tfno. institucional [914975364

ecretaria académica

Nombre y Apellidos Secretario/-a Académica/-a fntonio J. Carcas Sansuan |

Categoria académica o Cargo: |Prof. Titular |

Universidad, Centro de adscripcién o Empresa: ‘Jniversidad Autonoma de Madrid |

E-mail institucional |antonio.carcas@uam.es | Tfno. institucional |914975334 |

Comision responsable
Indique Nombre, Apellidos, Categoria Académica y Centro de adscripcion de sus miembros

1 |Alberto M. Borobia Pérez. Profesor Asociado de Ciencias de la Salud. Universidad Auténoma de Madrid.

2 | Antonio J. Carcas Sansuan. Profesor Titular. Universidad Autonoma de Madrid.

3 |Jesus Frias Iniesta. Catedratico. Universidad Autonoma de Madrid.

4 |Vega Maule6n Martinez. Enfermera Coordinadora de Ensayos. Fundacion de Investigacion Hospital La Paz.

5 |Elena Ramirez Garcia. Profesor Asociado de Ciencias de la Salud. Universidad Auténoma de Madrid.

Nombre y Apellidos de la persona de contacto (de entre las anteriores): 1\Iberto M. Borobia Pérez



mailto:alberto.borobia@uam.es
mailto:jesus.frias@uam.es
mailto:antonio.carcas@uam.es

U ﬁ Universidad Autonoma
de Madrid

CENTRO DE FORMACION
CONTINUA UAM

PROPUESTA ACADEMICA DE NUEVA CREACION DE ESTUDIO PROPIO

1.5. Secretaria administrativa

Nombre y Apellidos |Amelia Baeza

Procedencia |Fundacic’>n Universidad Autonoma de Madrid (FUAM). Departamento de Farmacologia y Terapéutica.

Experiencia en puestos de gestion administrativa: Si ™ No [

E-mail institucional |ame|ia.baeza@inv.uam.es Tfno. institucional |914975334

1.6. Modalidad de docencia:

Presencial Hibrida [] Virtual (sincrona por videoconferencia) ] Virtual (asincrona) ]

1.7. Idioma de imparticion:

Espafiol

1.8. Ambito de conocimiento:

Interdisciplinar.

1.9. Nimero de plazas ofertadas

NUmero minimo |10 | Numero méxim0|16

1.10. Becas
N° Becas: |2 |
% de becas sobre alumnos matriculados (minimo 10%): |10%

Especificar a continuacion los criterios de seleccion para la concesion de becas con porcentajes:

Criterios: Porcentajes:

Situacion de desempleo 40%

Situacién socio-econémica 30%

Expediente académico 30%

1.11. Instituciones o empresas colaboradoras (en su caso): | Afadir Institucion |

Nombre de la entidad:

Indique:

Tipo de Entidad: ~ Publico [] Privado ]

X

Persona de contacto y puesto/cargo que ocupa: Datos institucionales de contacto:

Entre sus actividades principales se encuentra la organizacion o imparticioén de cursos de formacion: Si [ No ]

E-mail:

Teléfono:

Idoneidad de la colaboracién propuesta
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1.12. Lugar (centro) de imparticién: [Facultad de Medicina. Universidad Auténoma de Madrid.

1.13. Tiempo de imparticion:

Fecha de Inicio: |14 de octubre de 2022 | NuUmero de cuatrimestres: |3

Primer cuatrimestre:

Fechas: De |14 de octubre de 2022 | a |2 de diciembre de 2022 |

N° de semanas: 1 N° horas de docencia por semana: 37,5

I

Horario: |Clases tedricas: Viernes tarde, Sdbados mafana y tarde. Practicas de Lunes a Viernes por la mafiana.

Segundo cuatrimestre:

Fechas: De |13 de enero de 2023 | a |31 de marzo de 2023

N° de semanas: 1 N° horas de docencia por semana: 37,5

I

Horario: |Clases tedricas: Viernes tarde, Sdbados mafiana y tarde. Practicas de Lunes a Viernes por la mafiana.

Tercer cuatrimestre:

Fechas: De |3 de abril de 2023 | a |3O de junio de 2023
N° de semanas: N° horas de docencia por semana: 3

Horario: ‘Précticas de lunes a viernes mafiana

Cuarto cuatrimestre:

Fechas: De |

N° de semanas: N° horas de docencia por semana:

I
L

Horario:

1.14. Precios y plazos de inscripcion y matricula

| Afiadir otra tasa

Tl Tipo de tasa:

ECTS Precio por ECTS Precio total Descuento Alumni (10%)
21 100 2.100 Sl No[#
Plazo de inscripcién Desde: 1 de Abril hasta: 13 de octubre

(Iimite hasta 1 dia antes del
comienzo de las clases)

Plazo de matricula Desde: 1 de Abril hasta: 14 de noviembre
(Iimite hasta 1 mes después del
comienzo de las clases)
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Plazo/s de pago Tipo de Pago: Unico 1 Fraccionado il

Tasa preinscripcion 100 €

Pago Unico Hasta €
ler plazo hasta [13/10/2022 1.000 €

Pago fraccionado 2do plazo hasta |09/12/2022 1.000 €
3er plazo hasta €

1.15. Definir el nGmero de las asignaturas obligatorias y optativas que el alumnado debera matricular del total de asignaturas
ofrecidas en el Estudio.

El curso tiene 4 asignaturas y practicas externas, todas ellas obligatorias.

2.1. Interés académico y/o profesional

El Diploma de Experto en Coordinacion de Ensayos Clinicos para Enfermeras tiene como objetivo formar a los estudiantes en el perfil

profesional de coordinador de ensayos clinicos con medicamentos y enfermeria de investigacion clinica. Este experto esta dirigido a graduados
en Enfermeria, resultando de especial interés para aquellos profesionales cuya labor pueda estar vinculada o relacionada a la investigacion
clinica y al desarrollo de ensayos clinicos.

Este Diploma de Experto aportara a los alumnos/as los conocimientos y habilidades necesarios para su incorporacion laboral como personal de
enfermeria coordinador de ensayos clinicos en todas las areas de la investigacion clinica con medicamentos. Este perfil es altamente
demandado en unidades de ensayos clinicos e investigacion clinica de hospitales, fundaciones de investigacion y otros centros de investigacion.

2.2. Referentes externos nacionales e internacionales que avalan la adecuacién de la propuesta (indique si existen titulos de
contenido similar en Universidades u otras instituciones de prestigio nacionales o extranjeras y especifique su denominaciony su
enlace web)

Existen titulos similares focalizados en aspectos éticos, regulatorios y organizativos, abiertos a cualquier perfil biosanitario:

- https://mww.techtitute.com/medicina/curso-universitario/coordinacion-ensayos-clinicos

- https://[campus.experior.es/home/avada_portfolio/titulo-de-experto-en-coordinacion-de-ensayos-clinicos/

No existe en nuestro entorno ningun curso dirigido a graduados/as en enfermeria que, ademas de los aspectos puramente tedricos de la
investigacion clinica, se forme y capacite en la coordinacion, asistencia y cuidados de participantes en un ensayo clinico (pacientes y voluntarios
sanos).

3.1. Objetivos

O1. Desarrollo de conocimientos en metodologia, ética y legislacion de los ensayos clinicos y la investigacion clinica.

02. Capacitacion en la coordinacion y gestion integral de un ensayo clinico, de acuerdo con la normativa vigente, las normas de préactica clinica
y de la ICH (International Council for Harmonisation).

03. Capacitacion en el cuidado de pacientes y voluntarios sanos participantes en ensayos clinicos.

04. Desarrollo de conocimientos en la coordinacion de ensayos clinicos en todas las areas terapéuticas.

3.2. Principales competencias (enumere en torno a 10 competencias, distinguiendo entre competencias <<generales>>y
<<especificas>>)

Competencias generales (CG)

CG1. Reconocer la responsabilidad del personal de enfermeria coordinador de ensayos clinicos dentro del equipo de investigacion.
CG2. Coordinacion integral de un ensayo clinico

CG2. Reconocer situaciones clinicas gue requieran la intervencién del equipo de investigacion.

CG4. Desarrollar autonomia personal para la preparacion, gestion y desarrollo de ensayos clinicos de cualquier area de conocimiento.

Competencias especificas (CE)



http://www.techtitute.com/medicina/curso-universitario/coordinacion-ensayos-clinicos

[
U d Universidad Auténoma
de Madrid

CENTRO DE FORMACION
CONTINUA UAM

PROPUESTA ACADEMICA DE NUEVA CREACION DE ESTUDIO PROPIO

CEL1. Conocer los distintos disefios de estudios y el papel de la enfermera/o coordinador/a de ensayos clinicos
CE2. Interpretar criticamente los resultados de un ensayo clinico.

CE3. Desarrollar conocimientos en las normas éticas, regulatorias y de buena préactica clinica en ensayos clinicos.
CE4. Conocer en profundidad el papel del coordinador de ensayos clinicos

CES5. Manejar datos, muestras biolégicas y medicacién de un ensayo clinico.

CES6. Gestionar el reclutamiento y visitas de los participantes en ensayos clinicos.

CE?7. Identificar situaciones de emergencia que requieran la intervencion del equipo de investigacion

CES8. Tomar decisiones e intervenir en una situacion de emergencia médica (incluido reanimacién cardiopulmonar)
CE9. Organizar y planificar el desarrollo de un ensayo clinico en cualquier patologia de estudio

CE10. Llevar a cabo todos los procedimientos necesarios en cualquier tipo de ensayo clinico

4.1. Canales especificos de difusién y captacion de estudiantes

Canales de difusion de la Universidad Autonoma de Madrid.

Difusion a través de Hospitales y Fundacion de Investigacion Biosanitaria del Sistema Nacional de Salud.
Colegio de Enfermeria.

4.2. Acciones de difusién y captacién previstas

Preparacion de triptico del Diploma de Experto.

Desarrollo de pagina web del Diploma de Experto alojado en la web de la UAM.
Difusion a través de redes sociales.

4.3. Sistemas de informacién previos ala matriculacién
Informacién en pagina web del Diploma de Experto.
Informacion a través del correo electrénico del curso.

Los requisitos de acceso seran los aprobados en la Normativa de Estudios Propios de la UAM

5.1. Requisitos de admision especificos para el estudio
Graduadas/os en Enfermeria

5.2. Criterios de seleccion de estudiantes
- Expediente académico

- Curriculum Vitae

- Carta de motivacion

- Nivel de inglés

- Entrevista personal
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5.3. Sistemas de apoyo y orientacién de los estudiantes una vez matriculados

A cada estudiante se le asignara un/a tutor/a que orientara y dara apoyo durante todo el desarrollo del Experto, y tutorizara las practicas
externas del curso. Se habilitara un foro por asignatura en el que los alumnos podran realizar consultas que seran respondidas por los
profesores de las distintas asignaturas. La coordinacion del curso dispondra de un correo electrénico abierto a cualquier consulta, duda o
problema que surja durante el desarrollo del curso.

6.1. Distribucién de las actividades formativas por horas y por nimero de créditos

HORAS
TIPO DE ACTIVIDAD FORMATIVA DOCENCIA DOCENCIA TRABAJO DEL LG ECTS
PRESENCIAL | NO PRESENCIAL ESTUDIANTE
Asignaturas Obligatorias 100 0 200 300 12
Asignaturas Optativas ofertadas en el titulo
Asignaturas Optativas a cursar por el
estudiante
Si el titulo tiene asignaturas online indique
Unicamente el n° de ECTS
Practicas de campo, laboratorio y clinica
Practicas externas 225 225 9
Trabajo fin del titulo
TOTAL HORAS Y ETCS 100 0 425 525 21

Observaciones

1 mes y medio.

Las practicas externas consisten en una rotacion en la Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario La Paz durante aproximadamente

6.2. Tablaresumen de médulos y asignaturas

[ANADA O ELIMINE TABLAS DE MODULOS Y FILAS DE ASIGNATURA DENTRO DE CADA MODULO SEGUN PROCEDA]

Eliminar modulo | [~ Afiadir modulo |
Moédulos
Méd. 1
Asignaturas Carécter Periodo Créditos
METODOLOGIA DEL ENSAYO CLINICO Obligatoria 19 Cuatrimestre 3
COORDINACION DE ENSAYOS CLINICOS Obligatoria 10 Cuatrimestre 3

REANIMACION CARDIOPULMONAR Y MANEJO DE SITUACIONES DE
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URGENCIA
Obligatoria 2° Cuatrimestre 3
ENSAYOS CLINICOS EN ESPECIALIDADES MEDICAS Y QUIRUGICAS Obligatoria 20 Cuatrimestre 3
Afadir asignatura \| | Eliminar Asignatura |
Médulo Préacticas de campo, laboratorio y clinica Créditos

Practicas de campo, laboratorio y clinica

Moédulo Préacticas Externas Créditos
Practicas Externas 9
Médulo Trabajo fin de titulo Créditos

Trabajo fin de titulo

6.3. Normas de permanencia especificas del titulo (el estudio deberd someterse ala normativa de permanencia vigente en cada
momento para las ensefianzas propias de la UAM)

Este Diploma de Experto estard sometido a la normativa de permanencia vigente en cada momento para las ensefianzas propias de la UAM.

6.4. En el caso de que el Titulo propuesto sea un Master, ¢se ofertara alguno de sus médulos (o asignaturas) como titulo independiente
de menor duracién o como curso de corta duracién?

S No [

6.5. Contenido de las ensefianzas (FICHAS POR ASIGNATURA)

Méd. 1
Asignatura N°1 METODOLOGIA DEL ENSAYO CLINICO
Numero de créditos (min. 3 ECTS): 3

Caracter (obligatoria / optativa): IOingatoria |

Periodo lectivo de imparticion:

1° Cuatrimestre |

Caracter (presencial / no presencial): IDresenciaI |

Unicamente los del perfil de admision al titulo.

Requisitos previos (en su caso): - . B . . ’ .
Se requiere un nivel B1 de inglés que permita al alumnado leer bibliografia de consulta en ese idioma.

Competencias (enumere las que correspondan conforme al apartado 3.2): Eliminar competencia | | Anadir competencia

Ej.C1l..C2..etc

1 |CG1,C1,C2ycCs.

Actividades formativas y competencias a las que corresponden: Eliminar actividad | | Anadir actividad

1 |Clases tedricas. CG1, C1,C2y C3.

2 |Talleres préacticos. CG1, C1, C2y C3.

3 |Tutorias. CG1, C1, C2yC3.
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Acciones de coordinacién (en su caso):

| Eliminar accion

| | Afadir accion

Sistemas de evaluacion y calificacion:

TOTAL (la suma debe ser 100%)

Asistencia a clase 30 %

Evaluacion continua. 2q %

Examen final 50 %

%

=
=

Programa de la Asignatura: Temas (en el caso de que el Tema se dividiera en epigrafes, relacionarlos debajo del titulo del tema)

Eliminar tema

| | Afiadir tema

Temal

ntroduccion a la metodologia de la investigacion clinica

Tema2

Desarrollo de medicamentos

Tema3 Ensayos clinicos en fases tempranas
Tema4 Ensayos clinicos fase 3

Tema5 Estudios postautorizacién y observacionales
Tema6 T[ipos de disefios de ensayos clinicos

Tema7

Disefio y desarrollo de un ensayo clinico: hipotesis y objetivos

Tema8

Disefio y desarrollo de un ensayo clinico: variables y poblacion de estudio

Tema9

Evaluacion de la seguridad y farmacovigilancia

Temal0

Faller 1: Elaboracién de un protocolo de ensayo clinico

Temall

Fipoy evaluacién de sesgos: aleatorizacién y enmascaramiento

Temal2

Bases de la interpretacion y analisis de resultados

Temal3

Ftica y regulacion de ensayos clinicos. Agencias reguladoras y CEIm.

Temal4d

Normas de Buena Practica Clinica (BPC)

Temals

Faller 2: Casos practicos sobre cumplimiento de normas de BPC

Temal6

Faller 3: Lectura critica de ensayos clinicos

Equipo docente de la asignatura (Nombre y Apellidos)

Eliminar docenie

Anadir docente

1 |Jesus Frias Iniesta

2 |Antonio J. Carcas Sansuan

3 |Alberto M. Borobia Pérez
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4 |Irene Garcia Garcia

5 |Elena Ramirez Garcia

6 |Blanca Duque

Asignatura N°2

COORDINACION DE ENSAYOS CLINICOS

NUmero de créditos (min. 3 ECTS):

Caracter (obligatoria / optativa): pbligatoria

Periodo lectivo de imparticion:  |1° Cuatrimestre

Caracter (presencial / no presencial): Fresencial

Requisitos previos (en su caso):

Unicamente los del perfil de admisién al titulo.
Se requiere un nivel B1 de inglés que permita al alumnado leer bibliografia de consulta en ese idioma.

Ej. C1...C2 ... etc

Competencias (enumere las que correspondan conforme al apartado 3.2):

| Eliminar competencia

| Afadir competencia

1 [£G2,C4,C5yCs6.

Actividades formativas y competencias a las que corresponden: |

Eliminar actividad

Afadir actividad |

1 Clases tedricas. CG2, C4, C5y C6.

2 Talleres préacticos. CG2, C4, C5y C6.

3 Tutorias. CG2, C4, C5y C6.

Acciones de coordinacion (en su caso):

Eliminar accion

Afiadir accion

1

Sistemas de evaluacion y calificacion:

Asistencia a clase 30 %
Evaluacion continua 20 %

Examen final 50 %

TOTAL (la suma debe ser 100%) 100 %

Programa de la Asignatura: Temas (en el caso de que el Tema se dividiera en epigrafes, relacionarlos debajo del titulo del tema)

| Eliminar tema | | Afadir tema
Temal |introduccién. El papel del coordinador de ensayos clinicos
Tema2 |Aspectos éticos, legales y regulatorios. Interaccion con CEIm y agencias reguladoras (AEMPS, EMA y FDA)
Tema3 |Tareas de coordinacién de ensayos clinicos
Tema4 |Consulta médicay de enfermeria en un ensayo clinico. El consentimiento informado.
Tema5 |Elaboracion y gestion de la historia clinica del ensayo

10
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Tema6 |Manejo de muestras bioldgicas

Tema7 |Gestién de laboratorios centrales

Tema8 |Medicacion de ensayo

Tema9 |Archivo del investigador

Tema 10 | Taller 1: Reclutamiento de pacientes. El proceso de consentimiento informado.

Temall

Manejo de datos. Tipos de CRDe. Otras aplicaciones utilizadas en ensayos clinicos (IWRS, TFMe, gestion del ensayo...)

Temal2 |Puesta en marchay visita de inicio

Tema 13 | Organizacion de visita de monitorizacion y cierre

Tema 14 | Auditorias e inspecciones

Tema 15 |Taller 2: Taller de procesamiento de muestras bioldgicas

Tema 16 | Taller 3: Organizacion de una visita de estudio. Caso practico

Equipo docente de la asignatura (Nombre y Apellidos) Eliminar docente | |

Afadir docente

1

2

Alberto M. Borobia Pérez

Vega Mauleén Martinez

Laura Viton Vara

Cristina L6pez Crespo

Paula de la Rosa Vega

Asignatura N°3

REANIMACION CARDIOPULMONAR Y MANEJO DE SITUACIONES DE URGENCIA

Periodo lectivo de imparticion:

Numero de créditos (min. 3 ECTS):

Caracter (obligatoria / optativa): Pbligatoria |

2° Cuatrimestre |

Requisitos previos (en su caso):

Competencias (enumere las que correspondan conforme al apartado 3.2): | Eliminar competencia |

Ej. C1...C2 ... etc

Caracter (presencial / no presencial): Fresencial |

Unicamente los del perfil de admisién al titulo.

Se requiere un nivel B1 de inglés que permita al alumnado leer bibliografia de consulta en ese idioma.

Anadir competencia

1

CG3,C7yCs.

Act

ividades formativas y competencias a las que corresponden: Eliminar actividad

Afadir actividad

Clases teéricas. CG3, C7y C8.

Talleres practicos. CG3, C7y C8.

11
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3 |[Tutorias. CG3, C7y C8.

Acciones de coordinacion (en su caso): | Eliminar accién | | Afadir accion

1

Sistemas de evaluacion y calificacion:

Asistencia a clase %
Evaluacion continua: %

Examen finaI %

TOTAL (la suma debe ser 100%) %

Programa de la Asignatura: Temas (en el caso de que el Tema se dividiera en epigrafes, relacionarlos debajo del titulo del tema)

| Eliminar tema | | Anadir tema

Temal Ppotenciales situacion de urgencia en una Unidad de Ensayos Clinicos

Tema2 Manejo de las principales situaciones de urgencias en ensayos clinicos

Tema3 |a cadena de supervivencia. Fundamentos bioéticos de la RCP

Tema4 nicio de la RCP en medio hospitalario. RCP basica

Tema5 Diagndstico basico de arritmias. Tratamiento eléctrico

Tema6 Vias venosas y farmacos esenciales

Tema7 Plan de actuacion RCP avanzada en medio hospitalario

Tema8 RCP pediatrica

Tema9 RCP en situaciones especiales

Temal0 Taller 1. RCP basica. RCP pediatrica. Arritmias

Temall Taller 2. RCP instrumental. Intubacién orotraqueal.

Temal2 Taller 3. Vias venosas y técnicas alternativas.

Temal13 Taller 4. Simulacion RCP integrada

Equipo docente de la asignatura (Nombre y Apellidos) Eliminar docente | | Afadir docente

1 Eva Garcia Perea

2 Alberto M. Borobia Pérez

3 Vega Mauledn Martinez

4 M2 Luisa Diaz Martinez

5 Carmen Sellan Soto

6 Ana lsabel Parro Moreno
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CENTRO DE FORMACION
CONTINUA UAM

PROPUESTA ACADEMICA DE NUEVA CREACION DE ESTUDIO PROPIO

Asignatura No4 ENSAYOS CLINICOS EN ESPECIALIDADES MEDICAS Y QUIRUGICAS

Ndmero de créditos (min. 3 ECTS):

Caracter (obligatoria / optativa): k)bligatoria |

Periodo lectivo de imparticion:  |2° Cuatrimestre |

Caracter (presencial / no presencial): Fresencial |

Unicamente los del perfil de admisién al titulo.

Requisitos previos (en su caso): . ) R . - ’ -
Se requiere un nivel B1 de inglés que permita al alumnado leer bibliografia de consulta en ese idioma.

Competencias (enumere las que correspondan conforme al apartado 3.2): | Eliminar competencia | Afadir competencia

Ej. C1...C2 ... etc

1 [G4, Coy C10.

Actividades formativas y competencias a las que corresponden: Eliminar actividad | Anadir actividad |

1 [Clases tedricas. CG4, C9y C10.

2 Talleres practicos. CG4, C9y C10.

3 [utorias. CG4, C9y C10.

Acciones de coordinacion (en su caso): Eliminar accién Afiadir accion

1

Sistemas de evaluacion y calificacion:

Asistencia a clase 30 %
Evaluacion continua 29 %

Examen final 50 %

TOTAL (la suma debe ser 100%) 10Q %

Programa de la Asignatura: Temas (en el caso de que el Tema se dividiera en epigrafes, relacionarlos debajo del titulo del tema)

Eliminar tema | | Anadir tema

Temal |Introduccién. Andlisis especifico de un protocolo

Tema2 |Cardiovascular

Tema3 |Oncologia

Tema4 |Taller 1: Ejemplo practico oncologia

Tema5 |Dermatologia

Tema6 |Taller 2: Ejemplo practico dermatologia

Tema7 |Reumatologia
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Tema8 |Gastroenterologia

Tema9 |Taller 3: Ejemplo préctico gastroenterologia

Tema 10 |Urgencias y criticos

Temall |Infecciosas

Tema 12 | Taller 4: Ejemplo préctico infecciosas

Tema 13 |Pediatria y neonatologia

Tema 14 |Ensayos Fase 1y voluntarios sanos

Tema 15 |Taller 5: Ejemplo practico voluntarios sanos

Tema 16 |Obstetricia y ginecologia

Tema 17 |Neumologia

Tema 18 |Taller 6: Ejemplo practico neumologia

Tema 19 |Neurologia

Tema 20 |Taller 7: Ejemplo préactico neurologia

TemaZ2l |Hematologia

Tema22 |Taller 8: Ejemplo practico Hematologia

Tema 23 |Especialidades medico-quirdrgicas

Tema 24 |Otras especialidades

Equipo docente de la asignatura (Nombre y Apellidos)

| Eliminar docente

Afadir docente

1 |Alberto M. Borobia Pérez

2 |Vega Maule6n Martinez

3 |Laura Vitén Vara

4 | Cristina Crespo Lopez

5 |Paula de la Rosa Vega

6 |Irene Garcia Garcia

7 | Alicia Marin Candon

8 |Javier Queiruga Parada

Mdédulo de Préacticas de campo, laboratorio y clinica

NUmero de créditos: I:I ECTS
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Descripcion de las préacticas

Entidades colaboradoras para las practicas: | Eliminar entidad | | Anadir entidad |

1

Sistemas de evaluacion y calificacion de las practicas:

Mdédulo de Préacticas Externas (Maximo 50% de los ETCS del Estudio)

Numero de créditos: Ijl ECTS

Descrlpmon de Ias practlcas

Invesﬂgauon Clinica y Ensayos Clinicos y consistiran en:

- Organizacion real de un ensayo clinico

- Preparacion de visitas con los promotores (preseleccion, inicio, monitorizacion, cierre, auditorias/inspecciones si hubiera)
- Preparacion de las visitas de los pacientes/voluntarios

- Desarrollo de la consulta médica y de enfermeria

- Preparacion y administracién de medicacion del ensayo

- Extraccién y procesamiento de muestras biolégicas

- Realizacién de los procedimientos del ensayo clinico (en diversas areas terapéuticas)

- Gestion de datos y entrada de datos en CRD electrénicos

Entidades colaboradoras para las practicas externas (y nimero de plazas previstas): | Eliminar entidad | | Afadir entidad |

1 |Unidad de Ensayos Clinicos (UCICEC) del Hospital Universitario La Paz - IdiPAZ. Maximo de 16 plazas.

Slstemas de evaluacmn M callflcacmn de Ias practlcas

"Informe de Evaluamon de Pracncas"

Trabajo fin de Titulo

Nidmero de créditos: (méx.18 ECTS): I:I ECTS

Descripcién del Trabajo Fin de Titulo

Sistema de evaluacion del trabajo Fin de Titulo
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| Anadir Docente

DOCENCIA IMPARTIDA
FACULTAD/ p ’
APELLIDOS NOMBRE CENTRO CATEGORIA ACADEMICA | Menosde |Entrely3 | Masde 3
1ETCS ECTS ECTS
X| Frias Iniesta JesUs Medicina Catedratico D D
X| Carcas Sansuan /Antonio J. Medicina Prof. Titular D D
X| Borobia Pérez Alberto M. Medicina Prof. Asociado D D
X|[Ramirez Garcia Elena Medicina Prof. Asociado D D
X|Garcia Perea Eva Medicina Prof. Colaborador D D
X||Diaz Martinez M2 Luisa Medicina Prof. Colaborador D D
X||sellan Soto Carmen Medicina Prof. Contratado Doctor D D
X|Parro Moreno Ana Isabel Medicina Prof. Contratado Doctor D D
7.2. Profesorado EXTERNO ala UAM | ARadir Docente
DOCENCIA IMPARTIDA
APELLIDOS NOMBRE INSTITUCION CAT. ACADEMICA/CARGO | Menos de |Entre 1 y3 | Masde 3
1ETCS ECTS ECTS
[ | Fundacién para la
Investigacion Biomédica !
X|Mauleén Martinez Vega del Hospital La Paz Ezfse;n;zre(l:ﬁrc])izgdsmadora de L] L]
(FIBHULP). Unidad de Y '
Ensayos Clinicos
[ | Fundacién para la
Investigacion Biomédica .
X|viton Vara Laura del Hospital La Paz Ezfse;’)r;:)(;reéﬁr(])iggjslnadora de D D
(FIBHULP). Unidad de :
Ensayos Clinicos
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X|Crespo Lopez Cristina

Fundacion para la
Investigacion Biomédica
del Hospital La Paz
(FIBHULP). Unidad de
Ensayos Clinicos

Enfermera Coordinadora de
Ensayos Clinicos.

X|de la Rosa Vega Paula

Fundacién para la
Investigacion Biomédica
del Hospital La Paz
(FIBHULP). Unidad de
Ensayos Clinicos

Enfermera Coordinadora de
Ensayos Clinicos.

X| Garcia Garcia Irene

Hospital Universitario La
Paz

F.E.A. Responsable de
Farmacovigilancia

X|Marin Candon Alicia

Fundacion para la
Investigacion Biomédica
del Hospital La Paz
(FIBHULP). Unidad de
Ensayos Clinicos

Investigadora Senior

X|Queiruga Parada Javier

Fundacién para la
Investigacion Biomédica
del Hospital La Paz
(FIBHULP). Unidad de
Ensayos Clinicos

Investigador Senior

X|Duque Blanca

Fundacion de la
Universidad Auténoma de
Madrid

Responsable de Calidad. Unidad
de Fase 1. Facultad de Medicina.

[

[

escribir las resefias curriculares)
Se adjuntan CV en PDF.

*Deberé& adjuntarse curriculum vitae de los profesores externos (indicar en el espacio inferior si se adjuntan en documentos pdf o

7.3. Recursos Humanos: apoyo administrativo o técnico previsto

'Se tiSpondra de Una Secretaria que dara apoyo administativo.

audiovisuales suficientes para la imparticion de las clases teéricas.

8.1. Justificacién de la adecuacion de los medios materiales y servicios disponibles para el Titulo en el Centro previsto como lugar de

normativa de contratacion publica)

8.2. Prevision de adquisicién de los recursos materiales y servicios necesarios con cargo al presupuesto del titulo (Consultar la

NO Se preve la adquisiCion de recursos materiales ni contrataclion de Servicios.
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Valores cuantitativos estimados paralos indicadores y su justificacién

TASA DE GRADUACION 100 %
TASA DE ABANDONO 0 %
TASA DE EFICIENCIA 100 %

Justificacién de las estimaciones realizadas

Se espera que la totalidad de los alumnos matriculados en el curso se graduen, dado que es un curso altamentie especializado que se ofrece a

un nimero reducido de alumnos y que capacita para ejercer de un perfil (enfermera coordinadora de ensayos clinicos) altamente demandado
en el momento actual.

Este titulo estd sometido al Sistema de Garantia Interna de Calidad (SGIC) de los Estudios Propios de la UAM

Cronogramade implantacién de la titulacion (por meses)

| Afadir Mes |

X | Mes: |Octubre

| Afadir Asignatura |

N° médulo y asignatura Temals Dia de la semana Horario Profesor/es
METODOLOGIA DEL . . . JesUs Frias, Antonio J. Carcas y
X| "ensavoclinico |Temal 2.3y 4. Viernes 14 16:00220:00 | Alperto M. Borobia
METODOLOGIA DEL . . . Alberto M. Borobia, Elena
X| "Ensavo cLinico | Temas.6.7.8y 9. Sabado 15 9:00a1400 | pamirez e Irene Garcia

X MEENTS/E%%‘EI,"N*ILC’E)L Tema 10 (Taller) Sabado 15 16:00220:00 | Alberto M. Borobia

METODOLOGIA DEL - . . Antonio J. Carcas, Irene Garcia y
X ENSAYO CLINICO Tema 11, 12,13y 14. Viernes 21 16:00 a 20:00 Blanca Duque.

X MEE,;II- SO E\?(ID_%(EIIQIEC):I(E)L Tema 15 (Taller) Sébado 22 9:00 a 13:00 Blanca Duque y Elena Ramirez

X MgNT gf%%fi'ﬁlgg'- Tema 16 (Taller) Sébado 22 15:00219:00 | Alberto M. Borobia

X | Mes: |Noviembre

| Afadir Asignatura

N° modulo y asignatura Temals Dia de la semana Horario Profesor/es
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. Alberto M. Borobia, Vega Mauleén,
X E,\?gg%gpg_lﬁ:\égg Temal, 2,3y 4. Viernes 11 16:00 a 20:00 Laura Viton, Cristina Lépez y
Paula de la Rosa.
COORDINACION DE . . . Vega Mauledn, Laura Viton,
X ENSAYOS CLINICOS Temas,6,7,8y 9. Sabado 12 9:00 2 14:00 Cristina Lépez y Paula de la Rosa.
COORDINACION DE . . . Alberto M. Borobiay Vega
X ENSAYOS CLINICOS Tema 10 (Taller) Sabado 12 16:00 a 20:00 Mauleon.
COORDINACION DE . . . Vega Mauleon, Laura Viton,
X ENSAYOS CLINICOS Temall, 12,13y 14 Viemes 18 16:00 2 20:00 Cristina Lopez y Paula de la Rosa.
COORDINACION DE . . . Vega Mauleon, Laura Viton,
X ENSAYOS CLINICOS Tema 15 (Taller) Sabado 19 9:00213:00 Cristina Lopez y Paula de la Rosa.
COORDINACION DE . . . Vega Mauledn, Laura Viton,
X ENSAYOS CLINICOS Tema 16 (Taller) Sabado 19 15:00 a 19:00 Cristina Lépez y Paula de la Rosa.
X | Mes: |Enero
| Afadir Asignatura
N° médulo y asignatura Temals Diade la semana Horario Profesor/es
REANIMACION Alberto M. Borobia, Vega Mauléon,
CARDIOPULMONAR Y Eva Garcia Perea, M? Luisa Diaz
X MANEJO DE Temal, 2,3y 4. Viernes 13 16:00 a 20:00 . ’ .
Martinez, Carmen Sellan Soto y
SITUACIONES DE Ana Isabel Parro Moreno
URGENCIA
REANIMACION Vega Mauleén, Cristina Lopez,
CARDIOPULMONAR Y Eva Garcia Perea, M@ Luisa Diaz
X MANEJO DE Temabs, 6,7,8y09. Sébado 14 9:00 a 14:00 . ’ ]
Martinez, Carmen Sellan Soto y
SITUACIONES DE Ana Isabel Parro Moreno
URGENCIA
REANIMACION
CARDIOPULMONARY Eva Garcia Perea, M2 Luisa Diaz
X MANEJO DE Tema 10 (Taller) Séabado 14 16:00 a 20:00 Martinez, Carmen Sellan Soto y
SITUACIONES DE Ana Isabel Parro Moreno
URGENCIA
REANIMACION
CARDIOPULMONARY Eva Garcia Perea, M2 Luisa Diaz
X MANEJO DE Tema 11 (Taller) Viernes 27 16:00 a 20:00 Martinez, Carmen Sellan Soto y
SITUACIONES DE Ana Isabel Parro Moreno
URGENCIA
REANIMACION
CARDIOPULMONARY Eva Garcia Perea, M2 Luisa Diaz
X MANEJO DE Tema 12 (Taller) Sabado 28 9:00 a 13:00 Martinez, Carmen Sellan Soto y
SITUACIONES DE Ana Isabel Parro Moreno
URGENCIA
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REANIMACION
CARDIOPULMONAR Y Eva Garcia Perea, M2 Luisa Diaz
X MANEJO DE Tema 12 (Taller) Sabado 28 15:00 a 19:00 Martinez, Carmen Sellan Soto y
SITUACIONES DE Ana Isabel Parro Moreno
URGENCIA
X | Mes: |Marzo
| Afadir Asignatura
N° médulo y asignatura Temals Dia de la semana Horario Profesor/es
ENSAYOS CLINICOS Alberto M. Borobia, Irene Garcia,
EN ESPECIALIDADES - . . Alicia Marin, Javier Queiruga,
X MEDICAS Y Temal,2,3y4. Viernes 3 16:00 a 20:00 Vega Mauledn, Laura Viton,
QUIRUGICAS Cristina Lopez y Paula de la Rosa.
ENSAYOS CLINICOS Alberto M. Borobia, Irene Garcia,
EN ESPECIALIDADES . . . Alicia Marin, Javier Queiruga,
X MEDICAS Y Temas, 6, 7y8. Sabado 4 9:00a13:00 Vega Mauleén, Laura Vitén,
QUIRUGICAS Cristina Lopez y Paula de la Rosa.
ENSAYOS CLINICOS Alberto M. Borobia, Irene Garcia,
EN ESPECIALIDADES . . . Alicia Marin, Javier Queiruga,
X MEDICAS Y Tema9, 10, 11y 12. Séabado 4 15:00 a 17:00 Vega Mauleon, Laura Viton,
QUIRUGICAS Cristina Lopez y Paula de la Rosa.
ENSAYOS CLINICOS Alberto M. Borobia, Irene Garcia,
EN ESPECIALIDADES ’ . . Alicia Marin, Javier Queiruga,
X MEDICAS Y Tema 13, 14y 15. Viernes 17 16:00 a 19:00 Vega Mauleon. Laura Viton,
QUIRUGICAS Cristina Lopez y Paula de la Rosa.
ENSAYOS CLINICOS Alberto M. Borobia, Irene Garcia,
EN ESPECIALIDADES . . . Alicia Marin, Javier Queiruga,
X MEDICAS Y Tema 16, 17, 18 y 19. Séabado 18 9:00 a 13:00 Vega Mauleén, Laura Viton,
QUIRUGICAS Cristina Lopez y Paula de la Rosa.
ENSAYOS CLINICOS Alberto M. Borobia, Irene Garcia,
EN ESPECIALIDADES . . . Alicia Marin, Javier Queiruga,
X MEDICAS Y Tema 20, 21, 22, 23y 24. Sébado 18 15:00 a 20:00 Vega Maule6n, Laura Vitn,
QUIRUGICAS Cristina Lopez y Paula de la Rosa.

La Direccion del Titulo es responsable de comunicar a los estudiantes y al Centro de Formacién Continua tanto la modificacién de las fechas de
inicio de los cursos como la suspensién (cancelacién) de los mismos con, al menos, quince dias naturales de antelacion a la fecha de comienzo
del curso que figura en el apartado 1.12 del presente formulario.

Guardar Enviar Imprimir




PRESUPUESTO ECONOMICO PARA TITULOS PROPIOS

Denominacion del titulo Diploma de Experto en Coordinacion de Ensayos Clinicos para Enfermeras
Periodo de imparticion Inicio: | 01/10/2022| Final: Junio de 2023 | Numero de Edicion: 1
INGRESOS PREVISTOS I INGRESOS REALIZADOS |
1. TASAS
. o NUMERO DE N2 BECAS PLAZAS N2 BECAS
Tasa de matricula ordinaria ESTUDIANTES (min 10%) PRESUPUESTADO CUBIERTAS (min 10%) EJECUTADO
2.100,00 € 16 2,0 29.400,00 € 0 0 - €
Tasa para alumnos UAM con matricula en
vigor, AlumniUAM+, AlumniUAM+Plus y
Amigos de la UAM (descuento 10% de la tasa
ordinaria) - voluntario
- € - - - € 1] 0 - €
TOTAL TASAS .. 16 2,0 29.400,00 € 1] 0 - €
2. SUBVENCIONES, DONACIONES Y OTROS INGRESOS
NOMBRE ENTIDAD PRESUPUESTADO EJECUTADO
- € - £
- € - €
- € - €
TOTAL EUros.......cccevsunennes - € - €
3. REMANENTE EDICIONES ANTERIORES
DESCRIPCION PRESUPUESTADO EJECUTADO
- € - €
TOTAL EUros.......cccevsunennnes - € - €
4. TOTAL INGRESOS PRESUPUESTADO EJECUTADO
TOTAL INGRESOS Euros (=total 1+...+total 3) 29.400,00 € - €
GASTOS PREVISTOS GASTOS EJECUTADOS
Si el curso estd organizado por instituciones de formacion externa marque la siguiente casilla con
una X:
1. CANON INSTITUCIONAL UAM (15% de los Ingresos totales si no intervienen entidades 4.410,00 € €
externas de formacidn. En caso contrario se aplica un 25%) Y
TOTAL Euros. 4.410,00 € - €
2. DIRECCION Y COORDINACION ACADEMICAS (incluidas retenciones art. 83 LOU e IRPF)
APELLIDOS NOMBRE CARGO PRESUPUESTADO EJECUTADO
DIRECTOR DEL CURSO 1.500,00 € -€
TOTAL Euros...........ccouue.. 1.500,00 € -€
3. PROFESORADO UAM (incluidas retencidnes art. 83 LOU e IRPF) *
* La docencia presencial se retribuira por horas. Si el titulo tiene caracter semipresencial, la docencia on line se retribuira por créditos. El resto de actividades docentes se
retribuira, con caracter general, por unidades (ej. n2 trabajos dirigidos).
3.1. Docencia Presencial (profs. UAM)
HORAS €/ HORA
APELLIDOS NOMBRE HORAS €/ HORA PRESUPUESTADO REALIZADAS APLICADO EJECUTADO
12,0 140,00 € 1.680,00 € - - € - €
6,0 140,00 € 840,00 €
6,0 140,00 € 840,00 €
2,0 140,00 € 280,00 € - - € - £
6,0 140,00 € 840,00 €
6,0 140,00 € 840,00 €
6,0 140,00 € 840,00 €
6,0 140,00 € 840,00 €
e T — 50,0 7.000,00 € - - €
3.2. Direccidn Trabajos Fin de Titulo (profs. UAM)
TRABAJOS €/TRABAJO
APELLIDOS NOMBRE N2 TRABAJOS | €/ TRABAJO PRESUPUESTADO / EJECUTADO
DIRIGIDOS APLICADO
- - € - € - - € -
- - € - € - - € -
- - € - € - - £ - €




TOTAL Euros..................... - ] - € -] - €
3.3. Tutorias Practicum (profs. UAM)
ALUMNOS €/ALUMNO
APELLIDOS NOMBRE ALUMNOS €/ALUMNO PRESUPUESTADO ATENDIDOS APLICADO EJECUTADO
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
TOTAL Euros..................... - - € - - €
3.4. Docencia on line (profs. UAM) *
* Sélo se preveran pagos por docencia on line en caso de titulos de caracter "semipresencial”
c . CREDITOS €/CREDITO
APELLIDOS NOMBRE CREDITOS €/CREDITO PRESUPUESTADO IMPARTIDOS APLICADO EJECUTADO
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
TOTAL Euros..............c...... - - € - - €
3.5. Otras actividades o colaboraciones docentes (profs. UAM) *
* Indiquese el concepto
APELLIDOS NOMBRE CONCEPTO PRESUPUESTADO EJECUTADO
- £ 0,00 €
- £ 0,00 €
- £ 0,00 €
TOTAL Euros..................... - £ 0,00 €
TOTAL PROFESORADO UAM Euros.............. 7.000,00 € - €
4. PROFESORADO EXTERNO (incluida retencién IRPF)
4.1. Docencia Presencial (profs. EXTERNOS)
HORAS €/ HORA
APELLIDOS NOMBRE HORAS €/ HORA PRESUPUESTADO / EJECUTADO
REALIZADAS APLICADO
4,0 140,00 € 560,00 €
4,0 140,00 € 560,00 €
4,0 140,00 € 560,00 €
4,0 140,00 € 560,00 € - - £ - €
10,0 140,00 € 1.400,00 €
8,0 140,00 € 1.120,00 €
8,0 140,00 € 1.120,00 €
8,0 140,00 € 1.120,00 € - - £ -
TOTAL Euros.................... 50,0 7.000,00 € - -
4.2. Direccion Trabajos Fin de Titulo (profs. EXTERNO)
TRABAJOS €/TRABAJO
APELLIDOS NOMBRE TRABAJOS | €/ TRABAJO PRESUPUESTADO DIRIGIDOS APLICADO EJECUTADO
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
TOTAL Euros..................... - - € - - €
4.3. Tutorias Practicum (profs. EXTERNOS)
ALUMNOS €/ALUMNO
APELLIDOS NOMBRE ALUMNOS €/ALUMNO PRESUPUESTADO / EJECUTADO
ATENDIDOS APLICADO
4 300,00 € 1.200,00 € - - £ - £
4 300,00 € 1.200,00 €
4 300,00 € 1.200,00 €
4 300,00 € 1.200,00 €
TOTAL Euros..................... 16 4.800,00 € - - €
4.4. Docencia on line (profs. EXTERNOS) *
* Sélo se preveran pagos por docencia on line en caso de titulos de caracter "semipresencial”
B ) CREDITOS €/CREDITO
APELLIDOS NOMBRE CREDITOS €/CREDITO PRESU-PUESTADO IMPARTIDOS APLICADO EJECUTADO
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
- - € - € - - € - €
TOTAL Euros.. - - € - - €
4.5. Otras actividades o colaboraciones docentes (profs. EXTERNOS) *
* Indiquese el concepto
APELLIDOS NOMBRE CONCEPTO PRESUPUESTADO EJECUTADO




- € - €
- € - €
- € - €
TOTAL Euros..............c...... - € - £
TOTAL PROFESORADO EXTERNO EUros........ccccceuneee 11.800,00 € - €
5. PERSONAL ADMINISTRATIVO UAM (incluida retencion IRPF)
APELLIDOS NOMBRE CONCEPTO PRESUPUESTADO EJECUTADO
- € - €
- € - €
- € - €
TOTAL EUrOS.......ccocoeuenne - € - €
6. PERSONAL ADMINISTRATIVO EXTERNO (incluida retencion IRPF)
APELLIDOS NOMBRE CONCEPTO PRESUPUESTADO EJECUTADO
SECRETARIA ADMINISTRATIVA 800,00 € - €
- £ - €
- £ - €
TOTAL EUrOS.......c.coovnnnene 800,00 € - €
7. MATERIAL INVENTARIABLE (Justificar la necesidad de cada gasto en el apartado de Observaciones)
DESCRIPCION PRESUPUESTADO EJECUTADO
- £ -€
- £ -€
- £ -€
TOTAL EUrOS.......coovvrenenne - € -€
8. GESTION ECONOMICA FUAM (6%)
1.499,40 € - €
9. GASTOS VARIOS (Justificar la necesidad de cada gasto en el apartado de Observaciones excepto en 9.1y 9.2)
DESCRIPCION PRESUPUESTADO EJECUTADO
9.1 Tasa por Expedicion de Titulo 800,00 € - €
9.2 Seguro de Accidente 160,00 € - £
9.3 Viajes y Dietas - £ - €
9.4 Publicidad y Difusion - £ - £
- €
TOTAL Euros...........ccouee... 960,00 € - €
10. TOTAL GASTOS PRESUPUESTADO EJECUTADO
TOTAL GASTOS Euros (=total 1 +...+ total 9) 27.969,40 € - €
BALANCE FINAL
PREVISTO EJECUTADO
INGRESOS (A) GASTOS (B) INGRESOS (A) GASTOS (B)
29.400,00 € 27.969,40 € € €

BALANCE (A-B)

1.430,60 €

OBSERVACIONES




