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Presentacion

La industria farmacéutica es un sector en constante proceso de investigacion. La
creacion de nuevos medicamentos que ayuden a curar nuevas enfermedades o
aquellas para las que aun no hay una cura no deja de avanzar y, por ello, surge la
necesidad de crear formaciones especificas y con un alto nivel académico como
la que presentamos en esta ocasion para los farmacéuticos.
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@ @ ‘Conoce las principales técnicas sobre ensayos

clinicos gracias a esta completisima formacion
que te propone la principal universidad online en
espafiol: TECH"
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La importancia de la investigacion en el ambito farmacéutico hace que cada vez las
instituciones publicas y privadas destinen mas recursos a este campo y, por tanto, se
precisen de mas especialistas que cuenten con los conocimientos especificos en este
campo que permitan lograr mayores avances Y, por tanto, una mayor efectividad en

los tratamientos que se prescriben para ciertas enfermedades.

Para la realizacion de este master, el equipo docente, profesionales con afios de
experiencia docente e investigativa, ha realizado una cuidadosa seleccion de los temas,
Utiles a los profesionales experimentados que trabajen en el ambito. De esta manera,
este programa especializa al profesional sanitario en el ambito del ensayo clinico,
pudiendo acceder al campo de la industria farmacéutica en la direccion y seguimiento
de estudios clinicos

El programa retne las mas avanzadas herramientas de comunicacion web 2.0, las

cuales avalan métodos de trabajo que fomentan la interaccién entre los estudiantes,
el intercambio de informacion y la participacion constante y activa, ademas de ofrecer
una formacién tedrico-practica impartida por profesionales con dilatada experiencia.

Gracias a este master, el alumno contara con las herramientas y habilidades necesarias
para desarrollar con éxito su actividad profesional en el amplio entorno de los ensayos
clinicos, trabajar competencias claves como el conocimiento de la realidad y el lenguaje
sanitario, desarrollar la responsabilidad en el seguimiento y supervision de sus
actividades, asi como habilidades de comunicacion dentro del imprescindible

trabajo en equipo.

Al tratarse de una master online, el alumno no esta condicionado por horarios fijos ni
necesidad de trasladarse a otro lugar fisico, sino que puede acceder a los contenidos
en cualquier momento del dia, equilibrando su vida laboral o personal con la académica.

Este MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos contiene el
programa cientifico mas completo y actualizado del mercado. Sus caracteristicas
mas destacadas son:

+ El desarrollo de casos practicos presentados por expertos en ensayos clinicos

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

¢ Las novedades sobre ensayos clinicos

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

+ Su especial hincapié en metodologias innovadoras en ensayos clinicos

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

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

Amplia tus conocimientos

a través de este Master

Titulo Propio que te permitira
especializarte hasta conseguir
la excelencia en este ambito”



Este MBA es la mejor inversion que
puedes hacer en la seleccion de un
programa de actualizacion para poner
al dia tus conocimientos en Direccion
y Monitorizacion de Ensayos Clinicos”

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

gue vierten en esta formacion 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
que proporcionara una formacion 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 profesional contara con la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo
realizado por reconocidos expertos en el campo de la direccion y monitorizacion
de ensayos clinicos, y con gran experiencia.
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No dudes en realizar esta especializacion
CON Nosotros. Encontraras el mejor
material didactico con lecciones virtuales.

Este programa 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 MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos 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 Master Titulo Propio podras
especializarte en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos 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

* Establecer la estructura basica de un ensayo clinico

* Fundamentar la diferencia entre distintos tipos de ensayos clinicos

+ Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro de un ensayo clinico

+ Desarrollar el circuito del medicamento de ensayo clinico desde el punto de vista
del Servicio de Farmacia

+ Analizar los principios éticos universales

+ Definir la legislacion vigente en materia de investigacion con medicamentos y productos
sanitarios en general y aquella que regula los ensayos clinicos en particular

+ Compilar los derechos y deberes de los diferentes implicados en ensayos clinicos
+ Fundamentar el concepto de monitorizacion

+ Analizar el contenido de un protocolo de investigacion clinica y reconocer el compromiso
que conlleva un buen cumplimiento del mismo

* Dominar las aptitudes necesarias para el desarrollo y gestion de proyectos

*» Definir el proceso de monitorizacion de un ensayo clinico, contando con la documentacion,
herramientas y guia necesaria para dicho rol, teniendo en
cuenta las principales problematicas que se pueden encontrar

* Presentar los Ultimos avances cientificos actuales en las tareas de monitor de ensayos
clinicos, con unos conocimientos adaptados a las necesidades reales
de las empresas del sector farmacéutico

* Presentar la amplia diversidad de tareas que se desarrollan para realizar un EC y lo que
corresponde en cada momento del ensayo clinico

+ Fundamentar los aspectos practicos de la realizacion de un EC y el rol del monitor

* Desarrollar los conocimientos legislativos que rigen la documentacion del archivo
del investigador del ensayo clinico

+ Analizar la importancia de la figura de coordinador de ensayos en el dmbito de la
investigacion clinica

+ Concretar las principales funciones del equipo investigador y su implicacion con el paciente

* Establecer los principales componentes de un ensayo clinico y estudio observacional

+ Desarrollar conocimientos especializados sobre la variedad de tareas que tienen que
realizar durante el desarrollo del estudio

+ Establecer herramientas y estrategias para el abordaje de los distintos problemas que
surgen durante el ensayo clinico, con el fin de obtener resultados satisfactorios en el
seguimiento de los pacientes

+ 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 resolucion 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 informacion,
bibliografia, elaboracion de protocolos y deméas aspectos que se consideran necesarios
para el disefo, ejecucion y evaluacion critica

+ Demostrar un pensamiento légico 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

+ |dentificar la legislacion que regula cada uno de los pasos de desarrollo y autorizacion
de un medicamento

+ Definir la regulacion 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 informacion cientifica de forma critica

+ Compilar fuentes de informacion de medicamentos y sus tipos

Médulo 2. Ensayos Clinicos (1)
+ Establecer los tipos de ensayos clinicos y las normas de buena practica clinica
+ Concretar los procesos de autorizacion y distincion de medicamentos y productos
sanitarios, en investigacion
+ Analizar el proceso evolutivo del desarrollo de la investigacion con farmacos

+ Concretar las estrategias para desarrollar un plan de vigilancia de seguridad para
medicamentos comercializados

+ Fundamentar los requisitos necesarios para el inicio de la investigacion con medicamentos
en humanos

+ Establecer los elementos de un protocolo de investigacion de un ensayo clinicos

+ Fundamentar la diferencia entre ensayos clinicos de inferioridad y no inferioridad

+ Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro de un ensayo clinic

+ Concretar la utilidad y aprender el uso de los cuadernos de recogida de datos (CRD)

+ Analizar la variedad de vias de desarrollo y financiacion de investigacion no comercial en Espafia

* Revelar los tipos de fraudes cometidos en investigacion en ensayos clinicos.
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Mddulo 3. Ensayos Clinicos (II)
+ Concretar las diferentes actividades relacionadas con la gestion de muestras
(recepcion, dispensacion, custodia...) en las que el equipo de Farmacia esté implicado

+ Establecer los procedimientos y técnicas que conlleva la manipulacion segura
de muestras durante su preparacion

+ Analizar el desarrollo de un ensayo clinico a través de la vision y participacion
del farmacéutico hospitalario

+ Compilar las caracteristicas especificas de los ensayos clinicos en nifios
y adolescentes desde un punto de vista legal

* Detallar el asentimiento informado
+ Conocer las diferencias fisioldgicas entre los nifios y los adultos

Médulo 4. Bioética y normativas
+ Desarrollar los principios basicos y las normas €ticas que regulan la investigacion biomédica

* Fundamentar la justificacion de la bioética en el ambito de la investigacion
+ Establecer la aplicacion de los principios éticos en la seleccion de participantes

» Concretar los principios del balance beneficio-riesgos en la investigacion con
medicamentos y productos sanitarios

+ Definir qué es el consentimiento informado y la hoja de informacion al paciente

+ Analizar las garantias de seguridad de los pacientes en ensayos clinicos

+ Establecer las Normas de Buenas Practicas Clinicas y su correcta aplicacion

+ Analizar la legislacion espafiola y europea actual en materia de ensayos clinicos

* Establecer los procedimientos de autorizacion de farmacos y productos sanitarios
* Presentar la funcion y estructura de los comités de ética de investigacion clinica

Médulo 5. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)
+ Concretar tanto el perfil profesional del monitor como las capacidades que debe
desarrollar para realizar el proceso de monitorizacion de un ensayo clinico

+ Establecer su responsabilidad en la seleccion del centro y en el inicio del estudio

+ Fundamentar la importancia del monitor a la hora de asegurar, durante el desarrollo
del ensayo, el correcto cumplimiento de los procedimientos y actividades marcadas
por el protocolo y las normas de Buenas Practica Clinica

+ Generar conocimientos sobre los aspectos practicos de las visitas previas al comienzo
del ensayo clinico

+ Presentar las bases sobre la documentacion esencial para la puesta en marcha
del Ensayo Clinico en el centro

+ Capacitar al alumno para el correcto manejo de una visita de preseleccion e inicio
en el centro investigador

+ Evaluar la implicacion del Servicio de Farmacia Hospitalaria en el manejo, control
y trazabilidad de la medicacion del estudio

+ Fundamentar la importancia de mantener una buena comunicacion entre los miembros del
equipo implicados en el desarrollo de un ensayo clinico

Médulo 6. Monitorizacion de Ensayos Clinicos (l1)
* Establecer los puntos basicos de una visita de seguimiento y de cierre

+ Desarrollar el Monitoring plan y PNTs del monitor en cada momento del ensayo clinico
¢ Presentar un cuaderno de recogida de datos y concretar como mantenerlo actualizado

+ Establecer el proceso de recogida de datos para evaluar la seguridad en un ensayo clinico.
(AEs y SAEs)

* Reproducir la gestion de una visita de seguimiento
¢ Analizar las desviaciones de protocolo mas comunes



+ Establecer los documentos importantes para un ensayo clinico

+ Presentar la guia de un monitor de ensayo clinico (monitoring plan)

* Presentar los cuadernos de recogida de datos

* Desarrollar conocimientos tedricos importantes sobre las visitas de cierre

+ Establecer la documentacion que hay que preparar para las visitas de cierres
+ Concretar los puntos a revisar en las visitas de cierre

Médulo 7. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)
+ Concretar los documentos y formularios obligatorios que deben estar incluidos
en el archivo del investigador
+ Establecer como llevar a cabo la mejor gestion del archivo al inicio, durante y al final
del estudio: almacenar, actualizar y ordenar la documentacion
+ Definir los pasos a seguir para cumplimentar los documentos y formularios propios
del archivo del investigador

Médulo 8. Coordinacién de Ensayos Clinicos (Il)

* Fundamentar las destrezas necesarias a desarrollar para realizar el trabajo
del coordinador de ensayos

+ Definir la organizacion y preparacion, tanto del equipo investigador como del centro,
de cara a su inclusion en un ensayo clinico, manejando el CV, buenas préacticas clinicas,
idoneidad de las instalaciones

+ Reproducir las tareas a realizar tanto en un ensayo clinico como un estudio observacional

* Analizar un protocolo de ensayo clinico a través de ejemplos tedrico-practicos

+ Determinar el trabajo de un Coordinador en su centro de trabajo bajo un protocolo
de Ensayo clinico (pacientes, visitas, pruebas)

+ Desarrollar las destrezas necesarias para el uso de un cuaderno de recogida de datos:
la introduccion de datos, resolucion de consultas y procesamiento de muestras

+ Compilar los distintos tipos de tratamientos farmacolégicos que se pueden utilizar
en un ensayo clinico (placebo, bioldgico) y su manejo
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Médulo 9. Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico

+ Concretar las practicas diarias de atencion a los pacientes en Atencion Especializada,
estableciendo el manejo de los procedimientos, protocolos y bases de datos de los
ensayos clinicos

+ Analizar los materiales utilizados durante el desarrollo de los estudios

+ Valorar las causas de abandono de los pacientes dentro de un estudio y establecer
estrategias para su retencion

+ Evaluar cémo se produce la pérdida de seguimiento en los pacientes dentro de un estudio,
examinar sus causas y estudiar las posibilidades de la reanudacion del seguimiento

+ Compilar los diferentes factores de riesgo que pueden provocar una mala adherencia
al tratamiento, y aplicar estrategias para la mejora y control de la adherencia al mismo

+ Analizar las diferentes presentaciones de las medicaciones con el fin de manejar los
signos y sintomas, asi como las reacciones adversas que puedan derivar de la toma
de medicacion

* Establecer las diferentes herramientas para calcular la asistencia y seguimiento
de las visitas

Maddulo 10. Bioestadistica

+ |dentificar 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
* |dentificar el método apropiado para determinar el tamafio muestral

+ Distinguir entre los distintos tipos de estudios y elegir el tipo de disefio mas adecuado
en funcion 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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Competencias

Después de superar las evaluaciones del MBA en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos para Farmacéuticos, el profesional habra adquirido las
competencias necesarias para una praxis de calidad y actualizada en base
a la metodologia didactica mas innovadora.
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y Conoce las nuevas herramientas en Direccion y
Monitorizacion de Ensayos Clinicos para ofrecer
una mejor atencion a tus pacientes”
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El profesional, al finalizar este programa, sera capaz de:

Competencias generales

+ Desarrollar todas las fases de un ensayo clinico
+ Realizar el seguimiento a los pacientes que participan en las investigaciones

+ Llevar a cabo todo el proceso de los ensayos clinicos siguiendo la legislacion
vigente en la materia

+ Realizar la monitorizacion del proceso

Te ofrecemos la oportunidad
de capacitarte en este campo
de rapida actualizacion”

I




Competencias especificas

* Publicar en diferentes formatos los resultados de una investigacion
* |eer de forma critica publicaciones cientificas

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

* |dentificar los diferentes tipos de ensayos clinicos

+ Desarrollar un polan de vigilancia de seguridad de los medicamentos comercializados
* Establecer protocolos de investigacion para los ensayos clinicos

* Desarrollar ensayos clinicos con la colaboracién del farmacéutico hospitalario

+ Definir las diferencias fisiologicas entre los nifios y los adultos

+ Analizar un ensayo clinico en el entorno de un Servicio de Urologia

* Reconocer y cumplir las normas que rigen los ensayos clinicos

* Conocer la regulacion especifica y aplicarla en los ensayos clinicos

+ Garantizar la seguridad de los participantes en los ensayos clinicos

* Presentar la documentacion para la puesta en marcha del ensayo clinica y manejar
de manera correcta las visitas previas al centro de investigacion

+ Comunicarse de manera correcta con el resto de miembros de la investigacion

Competencias |17 tecn

+ Gestionar las visitas de seguimiento y cierre del ensayo clinico

* Realizary presentar las guias de un monitor de ensayo clinico

+ Describir el proceso global de monitorizacion

+ |dentificar todos los documentos que debe contener el archivo del investigador

* Saber gestionar el archivo con toda la documentacion necesaria para los ensayos
clinicos

+ Realizar los protocolos para los ensayos clinicos a través de ejemplos

* |dentificar y saber utilizar los diferentes medicamentos que se pueden usar en
los ensayos clinicos

+ |dentificar las causas de abandono de los pacientes que participan en casos
de investigacion

+ Evaluar los tratamientos y los posibles efectos adversos provocados por algunos
medicamentos

+ Recopilar los datos de los ensayos clinicos para su posterior analisis

+ Comunicar los resultados de los ensayos clinicos a través de los medios
mas adecuados en cada caso
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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 especializacion 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 MBA

en Direccion y Monitorizacion de
Ensayos Clinicos 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
+ Doctor en Farmacia
+ Licenciado en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid

+ Especialidad en Farmacia en el Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre

Docentes
Dia. Benito Zafra, Ana Dna. Pérez Indigua, Carla
+ Biologa especialista en Bioguimica, Biologia Molecular y Biomedicina + Enfermera de Investigacion en el servicio de Farmacologia Clinica del Hospital Clinico
+ Coordinadora de Ensayos y Proyectos Clinicos en la Unidad de Insuficiencia San Carlos
Cardiaca en el Servicio de Cardiologia del Hospital 12 de Octubre + Enfermera Coordinadora de estudios de investigacion Fase | en Oncologia en The START
+ Graduada en Biologia por la Universidad Auténoma de Madrid Center for Cancer Care
+ Master en Bioquimica, Biologia Molecular y Biomedicina por la Universidad * Enfermera de hospitalizacion d?' servicio de Obstetricia del SERMAS
Complutense de Madrid + Profesora de la asignatura de “Etica de la investigacion con seres humanos” en la UCM

+ Doctora en Enfermerfa por la Universidad Complutense de Madrid

Dha. Santacreu Guerrero, Mireia + Grado en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid

+ Enfermera Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital
Universitario 12 de Octubre + Master en Investigacion en Cuidados de la Salud por la UCM

+ Graduada en Enfermeria por la Universidad Europea
* Master en Direccion y Gestion en Enfermeria por la misma Universidad
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DfAa. Bermejo Plaza, Laura
* Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital Universitario
12 de Octubre

* Especialista en Ensayos Clinicos y Técnicas de Laboratorio
* Enfermera de Quiréfano en el Hospital Martha Maria
* Graduada en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid

D. Bravo Ortega, Carlos
+ Coordinador de Ensayos Clinicos en el servicio de Nefrologia Clinica del Hospital 12
Octubre

* Especialista en Ensayos Clinicos y Técnicas de Laboratorio
¢ Graduado en Biologia por la Universidad de Alcald de Henares

* Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos por la Universidad Auténoma
de Madrid

, Dia. De Torres Pérez, Diana
;; ! + Investigadora clinica en Premier Research
T

+ Coordinadora de Ensayos en el servicio de Cardiologia (Hemodindmica y Arritmias)
del Hospital Universitario 12 de Octubre

’ + Graduada en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid
i + Master en Coordinacion de Ensayos Clinicos en ESAME
+ Master en Study coordinator en ESAME Pharmaceutical- Business School

Dra. Valtuefa Murillo, Andrea
+ Técnico de Farmacovigilancia en Tecnimede Group

+ Técnico en Calidad, Regulacion y Farmacovigilancia en Cantabria Labs. Nutricion Médica
+ Teénico de Farmacia en Farmacia José Carlos Montilla

¢ Master en Industria Farmacéutica y Parafarmacéutica en CESIF

* Grado en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid
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Dia. Diaz Garcia, Marta
+ Enfermera de Neumologia, Endocrinologia y Reumatologia en el Hospital Universitario
12 de Octubre de Madrid

* Investigadora en proyecto FIS “La salud circadiana en pacientes ingresados en unidades
de cuidados intensivos y de hospitalizacion’

+ Licenciada en Antropologia Social y Cultural por la UCM, Diplomada en Enfermeria
por la Universidad de Extremadura

* Master en Investigacion en Cuidados de Salud en la UCM
* Master en Farmacologia por la Universidad a Distancia de Valencia

Dra. Dompablo Tovar, Ménica
* Investigadora en el Servicio de Psiquiatria del Hospital Universitario 12 de Octubre

* Doctora en Psicologia por la Universidad Complutense de Madrid
+ Licenciada en Psicologia por la Universidad Auténoma de Madrid

+ Master Oficial de Iniciacion a la Investigacion en Salud Mental por la Universidad
Complutense de Madrid

+ Master Oficial en Investigacién-Documentacion por la Universidad Carlos Il de Madrid

Dia. Jiménez Fernandez, Paloma
+ Coordinadora de ensayos clinicos senior en IQVIA

+ Coordinadora de ensayos clinicos en el servicio de Reumatologia del Hospital 12 Octubre

* Monitora de Ensayos Clinicos en la unidad de investigacion de enfermedad
inflamatoria intestinal en el Hospital La Princesa

* Licenciada en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid

* Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos por la Universidad Auténoma
de Madrid

Dha. Gomez Abecia, Sara
+ Coordinadora de estudios oncoldgicos en el Hospital 12 de Octubre

¢ Graduada en Ciencias Bioldgicas por la Universidad Complutense de Madrid
* Master en Monitorizacion de Ensayos Clinicos por la Fundacion ESAME
* Titulo de Project Management en Investigacion Clinica por CESIV

Diia. Onteniente Gomis, Maria del Mar
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cientifico mas completo y actualizado del
mercado”




tecn 26| Estructuray contenido

Mddulo 1. Investigacion y desarrollo de medicamentos 1.6.  Farmacovigilancia

: 1.6.1.  Farmacovigilancia en desarrollo
1.1.  Desarrollo de nuevos medicamentos
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2.3.
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2.5.
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EECC de equivalencia y no inferioridad (1)

2.6.1.
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2.8.3.
2.8.4.
2.8.5.
2.8.6.
2.87.
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Seleccion y retirada de sujetos
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Médulo 3. Ensayos Clinicos (II)
3.1 Implicacion del servicio de farmacia en la realizacion de ensayos clinicos.
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3.1.2.  Adquisicion
3.1.3.  Recepcion
3.1.3.1. Verificacion del envio
3.1.3.2. Comprobacion del etiquetado
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3.2.1.5. Instalaciones
3.2.1.6. Equipos de proteccion individual
3.2.1.7. Sistemas cerrados y dispositivos para la manipulacion
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3.2.1.9. Normas de limpieza

3.2.1.10. Tratamiento de residuos en la zona de preparacion
3.2.1.11. Actuacion en caso de derrame y/o exposicion accidental
Contabilidad/Inventario

Devolucion/destruccion

Informes y estadisticas

Implicacion del servicio de farmacia en la realizacion de ensayos clinicos.
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3.3.1.
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Gestor de visitas
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3.3.1.2. Visita de inicio
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3.3.1.4. Auditorias e inspecciones

3.3.1.5. Visita de cierre

3.3.1.6. Archivo
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Actividad docente

Auditor de procesos

3.3.5.1. Situacion de los SFH y las unidades de EC en Espafia
Complejidad de los EC

EC como sostenibilidad del sistema sanitario

Ensayos clinicos en el servicio de urologia hospitalaria (1)

3.4.1.

Principios bdsicos de patologia urologica relacionados con Ensayos

Clinicos

3.4.1.1. Patologia uroldgica no oncoldgica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna de prostata
3.4.1.1.2. Infeccion urinaria
3.4.1.1.3. Disfuncion eréctil
3.4.1.1.4. Hipogonadismos
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3.5.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.

Antecedentes y fundamento del Ensayo Clinico en urologia
3.4.2.1. Fundamento
3.4.2.2. Antecedentes
3.4.2.3. Fundamento del placebo
3.4.2.4. Nombre y mecanismo de accion del producto de investigacion
3.4.2.5. Conclusiones de estudios previos en seres humanos
3.4.2.6. Beneficios y riesgos de la medicacion en estudio
3.4.2.6.1. Posologia y administracion
3.4.2.6.2. Pautas de manejo de la medicacion en el hogar
3.4.2.6.3. Sobredosificacion/infradosificacion
3.4.2.7. Doble ciego/estudio abierto
Objetivos y criterios de valoracion del estudio
3.4.3.1. Objetivos del estudio
3.4.3.1.1. Objetivo de seguridad
3.4.3.1.2. Objetivos exploratorios
3.4.3.2. Criterios de valoracion del estudio
3.4.3.2.1. Criterios de valoracion de eficacia principales
3.4.3.2.2. Criterios de valoracion de eficacia secundarios
Plan de investigacion
Preseleccion candidatos a ensayo clinico
Procedimientos del estudio por periodo

Ensayos Clinicos en el servicio de urologia (II)

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

Retencion de pacientes

3.5.1.1. Visitas de seguimiento postratamiento

3.5.1.2. Visitas de seguimiento a largo plazo

Evaluaciones de seguridad

3.5.2.1. Manejo de efectos adversos

3.5.2.2. Manejo de SAES

3.5.2.3. Desenmascaramiento de emergencia del tratamiento asignado
Administracion del estudio

3.5.3.1. Toxicidades limitantes de dosis

3.5.3.2. Interrupcion del tratamiento



3.6.

3.7.

3.54. Obligaciones del investigador
3.5.4.1. Cumplimiento normativo y ética
3.5.4.2. Consentimiento informado
3.5.5.  Control y cumplimiento de calidad
3.5.5.1. Autorizacion de la informacion protegida de salud del sujeto
3.5.5.2. Retencion de registros y archivos del estudio
3.5.5.3. Cuaderno de recogida de datos
3.5.5.4. Enmiendas al protocolo
3.5.6.  Conclusiones

Aprobacion de un Ensayo Clinico al servicio de urologia. Pasos a seguir.
Conclusion del ensayo

3.6.1.  Feasibility
3.6.2. Visita de preseleccion
3.6.2.1. Papel del investigador principal
3.6.2.2. Logistica y recursos hospitalarios
3.6.3.  Documentacion
3.6.4. Visitadeinicio
3.6.5.  Documento fuente
3.6.5.1. Historia clinica del paciente
3.6.5.2. Informes hospitalarios
3.6.6. Vendors
3.6.6.1. IWRS
3.6.6.2. eCRF
3.6.6.3. Imagenes
3.6.6.4. SUSARs
3.6.6.5. Contabilidad
3.6.7.  Entrenamiento
3.6.8.  Delegacion de funciones
3.6.9. Visita a otros servicios implicados
3.6.10. Cierre del ensayo
Generalidades sobre los ensayos clinicos en nifios y adolescentes
3.7.1.  Historia de los ensayos clinicos en nifios
3.7.2.  Elasentimiento informado

3.8.

3.9.

3.10.
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El ensayo clinico en el adolescente

3.8.1. ensayos clinicos en adolescentes. Caracteristicas practicas
3.8.2.  Nuevas aproximaciones a los ensayos en adolescentes

El ensayo clinico en el nifio

3.9.1. Caracteristicas fisiolégicas especificas del nifio

3.9.2. ensayos clinicos en el nifio

El Ensayo Clinico en el neonato

3.10.1. Caracteristicas fisiolégicas especificas del neonato

3.10.2. ensayos clinicos en el neonato
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Mddulo 4. Bioética y normativas

4.1.

4.2.

Principios éticos basicos y normas éticas mas relevantes
4.1.1.  Fines de la Ciencia Biomédica

4.1.2.  Derechosy libertades de los investigadores
4.1.3. Limites al derecho de la investigacion

4.1.4.  Principios éticos de la investigacion clinica
4.1.5.  Conclusiones

Evaluacion ética de la investigacion clinica con medicamentos y con productos sanitarios

421, Introduccion
422,  Areas de la bioética
4.2.2.1. Generalidades
4.2.2.2. Etica en investigacion
4.2.3.  Justificacion de la bioética
4.2.3.1. Indeterminacion clinica
4.2.3.2. Pertinencia de los objetivos cientificos
4.2.3.3. Datos preclinicos
424, Condiciones éticas de los disefios de Ensayos Clinicos
425, Comités de Etica en investigacion con medicamentos
4.2.5.1. Definicion
4.2.5.2. Funciones
4.2.5.3. Composicion
4.2.5.4. Conclusiones
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4.3.

4.4.

4.5.

Seleccion de sujetos en Ensayos Clinicos
4.3.1.  Criterios
4.3.2. Pacientes especiales y vulnerabilidad
4.3.3.  Valoracion de la vulnerabilidad
4.3.3.1. Edad
4.3.3.2. Gravedad de la enfermedad
4.3.3.3. Otros tipos de vulnerabilidad
4.3.3.4. Proteccion de la vulnerabilidad
4.3.4.  Conclusiones
Balance beneficio-riesgo en los Ensayos Clinicos
4.4.1.  Beneficios potenciales
4.4.2. Riesgos potenciales
4.4.3.  Minimizacion de riesgos
4.4.4.  Evaluacion del nivel de riesgos
4.45.  Valoracion final del balance beneficio-riesgo
4.46. Conclusiones
Proteccion, consentimiento informado y hoja de informacion a los participantes
451, Hoja de informacion al participante (HIP)
4.5.1.1. Tipo de informacion facilitada
4.5.1.2. Proceso de informacion
4.52.  Consentimiento informado
4.5.2.1. Conceptos
4.5.2.2. Procedimiento de obtencion
4.5.2.3. Ensayos Clinicos con menores

4.5.2.4. Ensayos Clinicos con personas con capacidad modificada para dar su
consentimiento

4.5.2.5. Ensayos Clinicos en situaciones de urgencia
4.5.2.6. Ensayos Clinicos en embarazadas o en periodo de lactancia
4.5.2.7. Ensayos Clinicos con discapacitados
4.5.2.8. Consentimiento informado para estudios genéticos
4.53. Seguroy compensaciones economicas
4.5.3.1. Seguro
4.5.3.2. Indemnizacion
4.5.3.3. Compensaciones

4.6.

4.7.

4.5.4.
4.5.5.
4.5.6.
4.5.7.

Confidencialidad

Infracciones

Continuacion del tratamiento tras el ensayo
Conclusiones

Buenas practicas clinicas en Ensayos Clinicos

4.6.1.
4.6.2.
4.6.3.

4.6.4.

Historia

Marco ético y legal

Guia de las Buenas Préacticas Clinicas (BPC)
4.6.3.1. Principios basicos
4.6.3.2. CEIM

4.6.3.3. Investigador

4.6.3.4. Promotor

4.6.3.5. Protocolo

4.6.3.6. Manual del investigador
4.6.3.7. Manual del promotor
4.6.3.8. Documentos esenciales
Conclusiones

Legislacion de Ensayos Clinicos con medicamentos y productos sanitarios

4.7.1.
4.7.2.

4.73.

4.7.4.
4.7.5.
4.7.6.
4.7.7.

Introduccion

Legislacion espafiola

4.7.2.1. Ley 26/2006
4.7.2.2.R.D.1090/2015

4.7.2.3. Ley 41/2002
Medicamentos utilizados en Ensayos Clinicos
4.7.3.1. Fabricacion e importacion
4.7.3.2. Etiquetado

4.7.3.3. Adquisicion

4.7.3.4. Medicacion sobrante
Legislacion europea

FDA, EMA y AEMPS
Comunicaciones

Conclusiones



4.8. Legislacion de Ensayos Clinicos con productos sanitarios
4.8.1.  Introduccion
4.8.2. Legislacion espafiola
4.8.3. Investigacion clinica con productos sanitarios
4.8.4. Legislacion europea
4.8.,5.  Conclusiones

4.9.  Procedimientos de autorizacion y registro de farmacos y productos sanitarios

49.1. Introduccion
49.2.  Definiciones
493. Autorizacion de medicamentos
49.4. Distribucion de medicamentos
495 Financiacion publica
49.6. Conclusiones
4.10. Legislacion sobre estudios post-autorizacion
4.10.7. ¢Qué son los ensayos post-autorizacion?
4.10.2. Justificacion de estudios
4.10.3. Clasificacion
4.10.3.7. Seguridad
4.10.3.2. Estudios de utilizacién de medicamentos (EUM)
4.10.3.3. Estudios farmacoecondmicos
4.10.4. Directrices
4.10.5. Procedimientos administrativos
4.10.6. Conclusiones

Médulo 5. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)

5.1.  ElPromotor |

51.1. Aspectos generales

51.2.  Responsabilidades del promotor
52.  Elpromotor Il
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9.2.3. Tarjetas de sintomas
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Estrategias para la retencion de los pacientes:

9.3.1.  Posibles causas de abandono de un Ensayo Clinico
0.3.2. Estrategias y soluciones a las posibles causas de abandono
9.3.3.  Seguimiento a largo plazo de pacientes que abandonan el estudio prematuramente

Pérdida de seguimiento de los pacientes:
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estudio

9.6.1. Medicacion de estudio
9.6.1.1. Diferentes presentaciones de los farmacos
9.6.1.2. Procedimientos y preparacion de la medicacion de estudio
9.6.2. Reacciones adversas relacionadas con el farmaco
9.6.3.  Reacciones adversas no relacionadas con el farmaco
9.6.4. Tratamiento de las reacciones adversas

Control de asistencia de los pacientes en las visitas del estudio:

9.7.1.  Calculo de visitas
9.7.2.  Control de visitas de estudio
9.7.3.  Herramientas para el cumplimiento y control de visitas

Dificultades en el seguimiento de los pacientes dentro de un Ensayo Clinico

9.8.1.  Problemas relacionados con eventos adversos del paciente

9.8.2.  Problemas relacionados con la situacién laboral del paciente
9.8.3.  Problemas relacionados con la residencia del paciente

9.8.4. Problemas relacionados con la situacion juridica del paciente
9.8.5. Soluciones y tratamiento de las mismas

Seguimiento de pacientes en tratamiento con Psicofarmacos
Seguimiento de los pacientes en la hospitalizacion

Modulo 10. Bioestadistica

10.1.

10.2.

Disefio del estudio
10.1.1.
10.1.2.
10.1.3.

Pregunta de investigacion
Poblacion a analizar
Clasificacion
10.1.3.1. Comparacion entre grupos
10.1.3.2. Mantenimiento de las condiciones descritas
10.1.3.3. Asignacion a grupo de tratamiento
10.1.3.4. Grado de enmascaramiento
10.1.3.5. Modalidad de intervencion
10.1.3.6. Centros que intervienen
Tipos de Ensayos Clinicos aleatorizados. Validez y Sesgos
10.2.1. Tipos de Ensayos Clinicos
10.2.1.1. Estudio de superioridad
10.2.1.2. Estudio de igualdad o bioequivalencia
10.2.1.3. Estudio de no inferioridad
10.2.2. Andlisis y validez de resultados
10.2.2.1. Validez interna
10.2.2.2. Validez externa
10.2.3. Sesgos
10.2.3.1. Seleccion
10.2.3.2. Medida
10.2.3.3. Confusion



10.3.

10.4.

10.5.

Tamafio de la muestra. Desviaciones del protocolo
10.3.1. Parametros a utilizar
10.3.2. Justificacion del protocolo
10.3.3. Desviaciones del protocolo
Metodologia
10.4.1. Manejo de datos faltantes
10.4.2. Métodos estadisticos
10.4.2.1. Descripcion de los datos
10.4.2.2. Supervivencia
10.4.2.3. Regresion logistica
10.4.2.4. Modelos mixtos
10.4.2.5. Andlisis de sensibilidad
10.4.2.6. Andlisis de multiplicidad
¢Cuando empieza a formar parte del proyecto el estadistico?
10.5.1. Rol de Estadistico
10.5.2. Puntos del protocolo que deben ser revisados y descritos por el estadistico
10.5.2.1. Disefio del estudio
10.5.2.2. Los objetivos del estudio, principal y secundarios
10.5.2.3. Cdlculo del tamafio de la muestra
10.5.2.4. Variables
10.5.2.5. Justificacion estadistica
10.5.2.6. Material y métodos utilizados para estudiar los objetivos del estudio

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.

Estructura y contenido | 43 tech

Disefio del CRD

10.6.1. Recogida de Informacion: diccionario de variables

10.6.2. Variables y entrada de datos

10.6.3. Seguridad, chequeo y depuracion de la base de datos

Plan de analisis estadistico

10.7.1. ¢Qué es un plan de andlisis estadistico?

10.7.2. Cuando se debe realizar el plan de analisis estadistico
10.7.3. Partes de plan de analisis estadistico

Andlisis Intermedio

10.8.1. Razones para una detencion anticipada de un Ensayo Clinico
10.8.2. Implicaciones del término anticipado de un Ensayo Clinico
10.8.3. Disefios estadisticos

Andlisis final

10.9.1.
10.9.2. Desviaciones del plan

10.9.3. Guia para la elaboracion del informe final de Ensayo Clinico
Revision estadistica de un protocolo

10.10.1. Check list

10.10.2. Errores frecuentes en la revision de un protocolo

Criterios de Informe final

Esta sera una formacion clave
para avanzar en tu carrera”
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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 Optimal decision

programa, los estudiantes se enfrentaran a multiples casos clinicos simulados, basados
en pacientes reales en los que debera investigar, establecer hipotesis y, finalmente,
resolver la situacion. Existe abundante evidencia cientifica sobre la eficacia del método.
Los farmacéuticos aprenden mejor, mas rapido y de manera mas sostenible en el tiempo.

Patient
Values

Clinical
Data

Research
Evidence

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

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 farmacéutico.




¢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 farmacéuticos que siguen este método no solo consiguen la asimilacion
de conceptos, sino un desarrollo de su capacidad mental, mediante
ejercicios de evaluacion 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.
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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 farmacéutico 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 115.000 farmacéuticos con un
éxito sin precedentes en todas las especialidades clinicas con independencia de la
carga en cirugia. Esta metodologia pedagdgica 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.

10
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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 farmacéuticos especialistas que
van a impartir el curso, especificamente para €l, 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 y procedimientos en video

TECH acerca al alumno las técnicas mas novedosas, a los ultimos avances educativos,
al primer plano de la actualidad en procedimientos de atencion farmacéutica. Todo
esto, en primera persona, con el maximo rigor, explicado y detallado para contribuir a la
asimilacion y comprension. Y lo mejor, puedes verlos las veces que quieras.

Resumenes 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 sistema educativo exclusivo 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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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 te guiara a través del desarrollo de
la atencion y la resolucion de las diferentes situaciones: una manera clara y directa de
conseguir el grado de comprensién 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 e

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)
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Titulacion

El Master Titulo Propio en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos garantiza,
ademas de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso a un titulo de
Master Propio expedido por TECH Universidad Tecnoldgica.
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Supera con éxito esta capacitacion y recibe tu
titulacion universitaria sin desplazamientos ni
farragosos tramites”
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Este MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos contiene el programa El titulo expedido por TECH Universidad Tecnoldgica expresara la calificacion que haya
cientifico mas completo y actualizado del mercado. obtenido en el Master Titulo Propio, y reunira los requisitos comunmente exigidos por

las bolsas de trabajo, oposiciones y comités evaluadores de carreras profesionales.
Tras la superacion de la evaluacion, el alumno recibira por correo postal* con acuse

de recibo su correspondiente titulo de Master Propio emitido por TECH Universidad Titulo: Master Titulo Propio en MBA en Direccién y Monitorizacién de Ensayos Clinicos

Tecnolégica. N.° Horas Oficiales: 1.500 h.

Q
uruvers,ldlad Master Titulo Propio MBA en Direccién y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
» tecnoldgica
.............................................................. el Plan de Extuclos
Otorga la presente Distribucién General del Plan de Estudios
Curso  Materia ECTS  Carécter
CONSTANC'A Tipo de materia Horas

1° 6ny d llo de 15 0B

a Obligatoria (OB) 1.500 . )
. B o Optativa (OP) 0 1 Ensayos Clinicos (1) 150 oB
c con documgn_m de ldent_lflcamon n°_______ Précticas Externas (PR) o 1°  Ensayos Clinicos (Il) 150 OB
Por haber superado con éxito y acreditado el programa de Trabajo Fin de Méster (TFM) o 19 Bioética y normativas 150 oB
o 1500 1° Monitorizacion de Ensayos Clinicos (1) 15 0B
MASTER TI'TU Lo PROPIO 1°  Monitorizacion de Ensayos Clinicos (Il) 150 0B
1° Coordinacién de Ensayos Clinicos (1) 150 0B
en 1°  Coordinacién de Ensayos Clinicos (Il) 150 oB
. o o o . 1° Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico 15 0B
MBA en Direccién y Monitorizacién de Ensayos Clinicos 1° Bioestadistica 15 0B

Se trata de un titulo propio de esta Universidad con una duracién de 1.500 horas,
con fecha de inicio dd/mm/aaaa y fecha de finalizacién dd/mm/aaaa.

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

A 17 de junio de 2020

.
Z{ﬁw universidad
2 2 » tecnoldgica
Mtra.Tere Guevara Navarro
Mtra.Tere Guevara Navarro Rectora
Rectora
deberd fiar siempre del titulo pedido por la autoridad competente para ejercer profesionalmente en cada pais. cédigo dnico 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 EDUCATION realizara las gestiones oportunas para su obtencion con un coste adicional.
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Master Titulo Propio
MBA en Direccion y
Monitorizacion de
Ensayos Clinicos

» Modalidad: online

» Duracién: 12 meses

» Titulacién: TECH Universidad Tecnoldgica
» Horario: a tu ritmo

» Exdmenes: online
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