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Introduccion

Cada afio, y debido al aumento de la investigacion en este campo, se realizan miles de
ensayos para probar la eficacia y seguridad de productos, sustancias, medicamentos
y técnicas diagnosticas o terapéuticas. Esta area es, por tanto, una posibilidad de
crecimiento para todos aquellos que se especialicen en ella. Por eso, TECH pone a
disposicién del profesional médico este programa practico con el que podra actualizar
sus conocimientos, a partir una estancia intensiva de 3 semanas de duracion en un
centro de referencia, donde, ademas, contara con el acompafiamiento de un equipo
experto en la disciplina. Se trata de toda una oportunidad para poder realizar una puesta
al dia en un sector en auge y con las garantias académicas de una institucion

a la vanguardia acadéemica.

En este programa 100% practico podras
conocer, en un entorno profesional real,
las ultimas novedades en el desarrollo
y monitorizacion de ensayos clinicos”
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La investigacion clinica ha sido sefialada como uno de los elementos mas importantes
para el presente y el futuro de las sociedades de todo el mundo. Sin ella no podrian
combatirse numerosas patologias prevalentes como canceres, infecciones bacterianas
y viricas, asi como afecciones de todas las especialidades médicas. Por ello, los Ensayos
Clinicos han ido posicionandose como una de las dreas sanitarias mas destacadas
e influyentes, al ofrecer soluciones a problemas de salud de alcance global.

La Capacitacion Practica MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
nace con el objetivo de dar respuesta a las continuas necesidades del sector por
recibir profesionales cualificados para realizar pruebas sobre productos, sustancias,
medicamentos y técnicas diagnosticas o terapéuticas. Todo ello, sustentado por el
aumento de la inversion en investigacion dentro del ambito sanitario para mejorar
la calidad de vida de los pacientes que ocasiona un nimero mayor de vacantes
profesionales en este ambito. De ahi la importancia de ampliar los conocimientos
en todas las areas investigativas.

Este programa se estructura a través de una estancia practica en un centro de referencia
a nivel internacional donde el médico podra adentrarse en el desarrollo investigativo junto
a profesionales en activo con experiencia en ensayos clinico de rigor y alta efectividad.
Asi, durante las 3 semanas de duracion del programa practico, tendra acceso a la mejor
informacion del mercado que desarrolla todos los aspectos relevantes sobre los estudios
clinicos en el entorno sanitario en las diferentes especialidades médicas, con casos
practicos reales que tienen lugar el en dia a dia de la profesion.



02
¢ Por queé cursar esta
Capacitacion Practica?

Para lograr una adecuada puesta al dia de los procedimientos y protocolos necesarios para 1. Actualizarse a partir de la tltima tecnologia disponible

lanzar y dirigir un ensayo clinico no basta con acceder a un aprendizaje meramente tedrico.  Una de las cuestiones mds importantes a la hora de actualizarse en el desarrolloy
Los postulados pedagoégicos tradicionales se centran en la lectura de manuales, obviando monitorizacién de ensayos clinicos es el equipamiento disponible. TECH ha tenido
la importancia de la practica en un area tan importante como las investigaciones clinicas.  en cuenta esta circunstancia, y ofrece unas practicas en centros de gran prestigio
Por ello, TECH ha disefiado este producto académico cuya orientacion es completamente que cuentan con la Ultima tecnologia disponible para asegurar que el alumno se
practica y activa, permitiendo al profesional desenvolverse de forma intensiva en un centro pone al dia a partir de los procedimientos mas novedosos.

de gran prestigio en la disciplina, donde ademas contara con el apoyo de grandes expertos

que le orientaran durante las 3 semanas que dura la estancia. 2. Profundizar a partir de la experiencia de los mejores especialistas

A'lo largo de la estancia intensiva de 3 semanas que disfrutara el alumno, estara
acompafiado de grandes expertos que se aseguraran de que obtenga una experiencia
de aprendizaje de primera categoria. Asimismo, contara con un tutor designado de
forma especifica, que velara por el adecuado desarrollo de esta Capacitacion Practica,
guidndole por todo el proceso y transmitiéndole todo lo necesario para trabajar conforme

TECH es |a Unica institucidn con la que a las Ultimas novedades en ensayos clinicos.

podrés realizar unas pra’cticas en el ambito 3. Adentrarse en entornos clinicos de primera

de| fini ¢ 100% Los centros disponibles para llevar a cabo las practicas tienen un gran prestigio
€ 10§ ensayos Clinicos en un entorno 0 internacional, lo que permitira al profesional conocer nuevos métodos de trabajo en el

rea/, acompaﬁado de especia/istas de gran area de los ensayos clinicos. Ademas, podré observar dia a dia el funcionamiento de

,OI’GSTIQ/O en esta drea sanitaria” una institucion exigente y rigurosa, de la que podra obtener un gran bagaje que aplicars,
mas tarde, en su propio trabajo cotidiano.
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4. Llevar lo adquirido a la practica diaria desde el primer momento

El enfoque de este programa es eminentemente practico, y todo su desarrollo esta
orientado a permitir al alumno aplicar en su propio entorno laboral las Ultimas técnicas
y protocolos en ensayos clinicos. Asi, una vez finalice las practicas, podra integrar los
postulados mas novedosos y avanzados en su labor profesional diaria.

5. Expandir las fronteras del conocimiento

Este programa no solo ofrece una garantia de actualizacion inmediata, sino que la
envergadura internacional de sus centros ofrece al alumno un panorama prestigioso y
global en el que poder establecer contactos. Asi, TECH acercara al profesional a entornos

de alto nivel en los que podra trabajar, codo con codo, con los mejores especialistas en
la disciplina.

Tendras una inmersion practica total
en el centro que tu mismo elijas”
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Objetivos

Esta Capacitacion Practica nace con el objetivo de otorgar al profesional de la Medicina
los conocimientos para dirigir, realizar y monitorear un Ensayo Clinico que pruebe la
efectividad y seguridad de un determinado farmaco o producto sanitario. Para cumplir
con esta meta, se ha creado esta estancia practica en un centro de prestigio en este
campo, con la que no solo se actualizara los conocimientos para ejercer en esta area, sino
que también, el profesional tendra acceso a un equipo cientifico de ultima generacion.

Objetivos generales

+ Actualizar los procesos y protocolos de desarrollo y monitorizacién de Ensayos Clinicos
+ Integrar en el trabajo diario las mejores técnicas de coordinacion para obtener
los resultados optimos en una investigacion

+ Entender la importancia del paciente en el proceso del Ensayo Clinico, asegurando
su bienestar
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Objetivos especificos

+ Establecer las fases que implica el desarrollo de un nuevo medicamento + Dominar las aptitudes necesarias para el desarrollo y gestion de proyectos

+ Analizar los pasos previos al desarrollo de un Ensayo Clinico (investigacion preclinica) + 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

+ Examinar como se introduce un medicamento en el mercado tras la realizacién
del ensayo clinico

+ 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

+ 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

" ) + Presentar la amplia diversidad de tareas que se desarrollan para realizar un EC
del Servicio de Farmacia P q p

_ o _ y lo que corresponde en cada momento del ensayo clinico
+ 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 TECH te da la oportun/'dad de conocer de

primera mano, en un centro de prestigio,
los ultimos avances cientificos en el
desarrollo de nuevos medicamentos”
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Planificacion
de la ensenanza

La Capacitacion Practica de este programa MBA en Direccion y Monitorizacion de
Ensayos Clinicos estd conformada por una estancia practica en un centro de prestigio,
de 3 semanas de duracion, de lunes a viernes con jornadas de 8 horas consecutivas
de educacion practica al lado de un especialista adjunto. Esta estancia permitira al
profesional adentrarse en espacio de investigacion y Ensayo Clinico de la mano de
especialistas con dilatada experiencia en este ambito.

En esta propuesta de capacitacion, de caracter completamente practico, las actividades
estan dirigidas al desarrollo y perfeccionamiento de las competencias necesarias para la
alta direccion, realizacion y monitorizacion de ensayos clinicos. Ello le llevara a obtener
la informacion mas reciente sobre el uso de técnicas, herramientas digitales y equipos
de Ultima generacion. Gracias a dicho conocimiento podra concluir esta estancia con
la garantia de haber realizado una efectiva puesta al dia en este sector.

La ensefianza practica se realizara con el acompafiamiento y guia de los profesores
y demas compafieros de entrenamiento que faciliten el trabajo en equipo y la integracion
multidisciplinar como competencias transversales para la praxis médica (aprender a ser
y aprender a relacionarse).

Los procedimientos descritos a continuacion seran la base de la capacitacion, y su
realizacion estara sujeta a la disponibilidad propia del centro, a su actividad habitual
y a su volumen de trabajo, siendo las actividades propuestas las siguientes:

Capacitate en una institucion que te pueda

Asi, esta Capacitacion Practica se convierte, sin duda, en una oportunidad para aprender
trabajando en un innovador centro de futuro donde conocer todos los entresijos de esta
apasionante profesion. Se trata, por tanto, de una nueva forma de entender e integrar los
procesos para el descubrimiento de la efectividad de los productos sanitarios.

ofrecer todas estas posibilidades, con un
programa académico innovador y un equipo
humano capaz de desarrollarte al maximo”
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Médulo Actividad Practica
Planificar el desarrollo de un nuevo medicamento
L. Llevar a cabo las gestiones necesarias para obtener la autorizacién
Técnicas de uso de un medicamento
de Investigacion Descubrir y analizar sustancias activas, teniendo en cuenta los criterios
y desarrollo de exclusion de las diferentes entidades reguladoras

de medicamentos

Analizar y observar, aplicando las ecuaciones farmacocinéticas especificas
para cada caso, la absorcion, distribucion, metabolizacion, excrecién y posible
toxicidad de una sustancia administrada a un paciente

Métodos y protocolos
de desarrollo
y monitorizacion
de ensayos clinicos

Poner en marcha un ensayo clinico, atendiendo a las caracteristicas especificas
de una investigacion que se encuentra en Fase 1

Realizar ensayos de dosis Unicas y multiples, asi como estudios farmacodindmicos
y farmacocinéticos para contrastar la eficacia y utilidad de la sustancia

Llevar a cabo una adecuada recogida de datos, asi como una gestion
administrativa ajustada a las necesidades del ensayo

Gestionar las muestras de forma precisa, teniendo en cuenta sus caracteristicas
para realizar una conservacion y transporte adecuada

Realizar una monitorizacién constante en el ensayo clinico, prestando
atencion a elementos como el almacenaje de sustancias y muestras
y a la discusion de los hallazgos

Coordinar al equipo de trabajo durante todo el proyecto, asegurandose
de que hay una comunicacién fluida entre sus miembros y los equipos
externos que participen en el ensayo

Técnicas
de seguimiento
de pacientes
en ensayos clinicos

Trazar un plan de visitas para el paciente participante en el Ensayo Clinico

Establecer un protocolo de seguimiento al paciente mediante cuestionarios,
y teniendo en cuenta la utilizacién de tarjetas de adherencia al farmaco y otros
documentos como las tarjetas de sintomas o escalas de riesgo de suicidio

Dictar una estrategia para evitar el abandono, por parte del paciente,
del ensayo clinico, partiendo de las causas detras de esa decision

Seguir el estado del paciente, prestando atencion a los posibles efectos
adversos del farmaco
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¢Donde puedo hacer la

Capacitacion Practica?

En su maxima de ofrecer una Capacitacién Practica de calidad al alcance de la mayoria
de las personas, TECH se ha dispuesto ampliar los horizontes académicos para que esta
esta estancia pueda ser realizada en centros de gran prestigio en el panorama nacional e
internacional. Una oportunidad Unica que permite al profesional obtener una actualizacion
de sus conocimientos junto a los mejores especialistas en el sector de los ensayos clinicos.

Podras cursar tu Capacitacion Practica en un
centro de referencia en el area de los Ensayos
Clinicos, permitiéndote obtener una vision
actual en este campo”
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El alumno podra cursar esta capacitacion en el siguiente centro:

i, "
Medicina
IdiPAZ Giromed Institute
. Pals Cludad Pais Ciudad
. Espaiia Madrid Espafia Girona
. P
A Direccion: Paseo de la Castellana 261, Edificio ; . e -
- ) Direccion: Parc Cientific i Tecnologic de la UdG,
Norte, 28046 Madrid !
..z\:-. orte adri

Carrer Pic de Peguera 15, 17003
Instituto de Investigacion Hospital L ) . o ) ) »
; N Disefio de dispositivos médicos e investigacion
Universitario La Paz L . . . K
terapéutica que permita mejorar la calidad de vida,

a través de un equipo multidisciplinar
Capacitaciones practicas relacionadas:

-Investigaciéon Médica

-MBA en Direccién y Monitorizacién Capacitaciones practicas relacionadas:
de Ensayos Clinicos -MBA en Direcciéon y Monitorizacion de Ensayos Clinicos

IDIBGI
- : — I AL Pais Ciudad
s - Espafia Girona
| Direccion: Parc Hospitalari Marti i Julia - Edifici
= e ey, e 1 M2 C/Dr. Castany s/n, 17190, Salt

Promover, desarrollar y difundir la investigacion,
el conocimiento cientifico y tecnolégico,
en la docencia y la formacioén cientifico

Capacitaciones practicas relacionadas:

-MBA en Direccién y Monitorizacién
de Ensayos Clinicos
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Condiciones generales

Seguro de responsabilidad civil

La maxima preocupacion de esta institucion es garantizar la seguridad tanto de los
profesionales en practicas como de los demas agentes colaboradores necesarios
en los procesos de capacitacion practica en la empresa. Dentro de las medidas
dedicadas a lograrlo, se encuentra la respuesta ante cualquier incidente que pudiera
ocurrir durante todo el proceso de ensefianza-aprendizaje.

Para ello, esta entidad educativa se compromete a contratar un seguro
de responsabilidad civil que cubra cualquier eventualidad que pudiera surgir
durante el desarrollo de la estancia en el centro de practicas.

Esta pdliza de responsabilidad civil de los profesionales en practicas tendra
coberturas amplias y quedara suscrita de forma previa al inicio del periodo de la
capacitacion practica. De esta forma el profesional no tendra que preocuparse
en caso de tener que afrontar una situacién inesperada y estara cubierto hasta
gue termine el programa practico en el centro.




Condiciones Generales de la Capacitacion Practica
Las condiciones generales del acuerdo de practicas para el programa seran las siguientes:

1. TUTORIA: durante la Capacitacion Practica el alumno tendré asignados dos tutores
que le acompafaran durante todo el proceso, resolviendo las dudas y cuestiones que
pudieran surgir. Por un lado, habra un tutor profesional perteneciente al centro de
practicas que tendra como fin orientar y apoyar al alumno en todo momento. Por otro
lado, también tendra asignado un tutor académico, cuya mision sera la de coordinar
y ayudar al alumno durante todo el proceso resolviendo dudas y facilitando todo
aquello que pudiera necesitar. De este modo, el profesional estara acompafiado en
todo momento y podra consultar las dudas que le surjan, tanto de indole practica
como académica.

2. DURACION: el programa de précticas tendrd una duracion de tres semanas
continuadas de formacion practica, distribuidas en jornadas de 8 horas y cinco dias
a la semana. Los dias de asistencia y el horario seran responsabilidad del centro,
informando al profesional debidamente y de forma previa, con suficiente tiempo de
antelacion para favorecer su organizacion.

3. INASISTENCIA: en caso de no presentarse el dia del inicio de la Capacitacién
Practica, el alumno perdera el derecho a la misma sin posibilidad de reembolso o
cambio de fechas. La ausencia durante mas de dos dias a las practicas sin causa
justificada/médica, supondra la renuncia de las practicas y, por tanto, su finalizacién
automatica. Cualquier problema que aparezca durante el transcurso de la estancia
se tendra que informar debidamente y de forma urgente al tutor académico.

MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos | 15 tech

4. CERTIFICACION: el alumno que supere la Capacitacion Préctica recibird un certificado
que le acreditara la estancia en el centro en cuestion.

5. RELACION LABORAL: la Capacitacién Practica no constituird una relacion laboral
de ningun tipo.

6. ESTUDIOS PREVIOS: algunos centros podran requerir certificado de estudios
previos para la realizacion de la Capacitacion Practica. En estos casos, sera
necesario presentarlo al departamento de practicas de TECH para que se pueda
confirmar la asignacion del centro elegido.

7. NO INCLUYE: la Capacitacion Practica no incluira ningun elemento no descrito
en las presentes condiciones. Por tanto, no incluye alojamiento, transporte hasta la
ciudad donde se realicen las practicas, visados o cualquier otra prestacion no descrita.

No obstante, el alumno podra consultar con su tutor académico cualquier duda o
recomendacion al respecto. Este le brindara toda la informacion que fuera necesaria
para facilitarle los tramites.
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Titulacion

Este programa te permitira obtener el titulo propio de Capacitacién Practica MBA en Direccion
y Monitorizacion de Ensayos Clinicos avalado por TECH Global University, la mayor Universidad

digital del mundo.

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

para potenciar la colaboracion y movilidad entre estudiantes, investigadores y académicos.

Este titulo propio de TECH Global University, es un programa europeo de formacion continua
y actualizacion profesional que garantiza la adquisicion de las competencias en su area de
conocimiento, confiriendo un alto valor curricular al estudiante que supere el programa.
Titulo: Capacitacion Practica MBA en Direccion y Monitorizacién de Ensayos Clinicos
Duracion: 3 semanas

Asistencia: de lunes a viernes, turnos de 8 horas consecutivas

Créditos: 4 ECTS
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con documento de identificacion ha superado

con éxito y obtenido el titulo de:

Capacitacion Practica MBA en Direccién y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos

Se trata de un titulo propio de 120 horas de duracién equivalente a 4 ECTS, con fecha de inicio
dd/mm/aaaa y fecha de finalizacion dd/mm/aaaa.

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

Dr. Pedro Navarro lllana
Rector

En Andorra la Vella, a 28 de febrero de 2024

Este titulo propio se debera acompaiar siempre del it la autoridad pais. c6digo tnico TECH: AFWOR23S _techtitute.com/titulos



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