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Presentacion del programa

La investigacion biomeédica avanza a un ritmo acelerado, impulsando la necesidad
de garantizar la seguridad, eficacia y calidad de cada nuevo tratamiento. En este
contexto, la Monitorizacién de Ensayos Clinicos se consolida como un pilar esencial
para el control de los procesos que determinan el éxito de una investigacion. Por
ello, los profesionales del ambito médico y farmacéutico requieren mantenerse
actualizados en los procedimientos que aseguran el cumplimiento ético y regulatorio.
Con esta finalidad, TECH presenta un programa universitario disefiado para dominar
las estrategias mas avanzadas de seguimiento y supervision en entornos clinicos.
Una propuesta académica innovadora, flexible y completamente online, que impulsa
la excelencia en la gestion y control de los proyectos de investigacion clinica.
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@ @ En TECH adquiriras una perspectiva global sobre

los procesos que garantizan la validez cientifica

de los estudios clinicos, comprendiendo el papel
esencial del monitor como garante de la calidad
y la seguridad en la investigacion médica”
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La investigacion clinica constituye el eje sobre el que se sustenta el avance
terapéutico y el desarrollo de nuevos tratamientos capaces de transformar la practica
médica. En este proceso, la Monitorizacion de Ensayos Clinicos adquiere un papel
esencial, ya que garantiza la precision de los datos obtenidos, la correcta aplicacion
de los protocolos y, sobre todo, la seguridad de los participantes implicados.
Comprender en profundidad cada una de las fases de un ensayo y los mecanismos
de control asociados permite a los profesionales del ambito sanitario consolidar una
vision integral del proceso investigador.

Consciente de la creciente complejidad de este entorno, TECH Global University ha
creado este Curso Universitario en Monitorizacion de Ensayos Clinicos con el proposito
de ofrecer un itinerario académico actualizado y riguroso sobre la coordinacion,
supervision y evaluacion de proyectos de investigacion biomédica. A través de un
enfoque eminentemente practico, se abordaran las responsabilidades del monitor,

la relacion con los centros de investigacion, los aspectos regulatorios y las buenas
practicas clinicas que aseguran el cumplimiento de los estandares internacionales.

Ademas, el plan de estudios incorporara un analisis detallado de las herramientas
tecnoldgicas que estan revolucionando la gestion de datos, la trazabilidad de los
procesos y la comunicacion entre los distintos equipos de trabajo. De este modo,
el profesional adquiere la capacidad de integrar nuevas metodologias digitales
que optimizan la calidad y la eficiencia en la ejecucion de los ensayos.

Al culminar este recorrido académico, los egresados habran desarrollado una
comprension avanzada de los mecanismos que sostienen la fiabilidad de los estudios
clinicos, posicionandose como un perfil altamente competente dentro del sector
biomédico. Todo ello mediante una innovadora metodologia 100% online que combina
flexibilidad, profundidad tedrica y aplicacion practica. Y como extra exclusivo de este
programa universitario, los especialistas tendran acceso a 1 Masterclass impartida por
un respetado Experto Invitado de renombre Internacional que cuenta con las ultimas
actualizaciones en la Monitorizacion de Ensayos Clinicos.

Este Curso Universitario en Monitorizacion de Ensayos Clinicos contiene el programa
universitario mas completo y actualizado del mercado. Sus caracteristicas mas
destacadas son:

+ El desarrollo de casos practicos presentados por expertos en Medicina

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

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

+ Su especial hincapié en metodologias innovadoras

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

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

Comprenderas la relevancia del cumplimiento
regulatorio, el sequimiento de los centros de
investigacion y la comunicacion entre equipos
como pilares que determinan el éxito de toda
investigacion clinica”




A través de una metodologia 100%
online implementaras protocolos

de seguimiento de ensayos clinicos,
optimizando la recoleccion y analisis
de datos para garantizar la validez y
seguridad de los resultados”

Incluye en su cuadro docente a profesionales pertenecientes al ambito de la
Medicina, que vierten en este programa 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 contextualizado, es decir, un entorno
simulado que proporcionara un estudio inmersivo programado para entrenarse
ante situaciones reales.

El disefio de este programa se centra en el Aprendizaje Basado en Problemas,
mediante el cual el alumno 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.
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Supervisaras la interaccion entre

los investigadores, patrocinadores y
autoridades regulatorias, asegurando
la transparencia y el cumplimiento
durante todo el proceso del ensayo.

Gracias a este Curso Universitario
gestionaras la documentacion y los informes
de los Ensayos Clinicos, facilitando la toma
de decisiones informadas y contribuyendo a
la autorizacion de nuevos tratamientos.

12
-

——
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¢ Por qué estudiar en TECH?

TECH es la mayor Universidad digital del mundo. Con un impresionante catalogo de
mas de 14.000 programas universitarios, disponibles en 11 idiomas, se posiciona como
lider en empleabilidad, con una tasa de insercion laboral del 99%. Ademas, cuenta con
un enorme claustro de mas de 6.000 profesores de maximo prestigio internacional.
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Estudia en la mayor universidad
digital del mundo y asegura tu éxito
profesional. El futuro empieza en TECH"
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El mejor claustro docente top internacional
La mejor universidad online del mundo segiun FORBES

El claustro docente de TECH esta integrado por mas de 6.000 TECH es la mayor universidad digital del mundo. Somos
La prestigiosa revista Forbes, especializada en negocios y profesores de maximo prestigio internacional. Catedraticos, la mayor institucion educativa, con el mejor y mas
finanzas, ha destacado a TECH como «la mejor universidad investigadores y altos ejecutivos de multinacionales, entre los amplio catdlogo educativo digital, cien por cien onliney
online del mundo». Asi lo han hecho constar recientemente cuales se destacan Isaiah Covington, entrenador de rendimiento abarcando la gran mayoria de dreas de conocimiento.
en un articulo de su edicion digital en el que se hacen eco de los Boston Celtics; Magda Romanska, investigadora principal Ofrecemos el mayor nimero de titulaciones propias,
del caso de éxito de esta institucion, «gracias a la oferta de Metal.AB de Harvard; Ignacio Wistuba, presidente del titulaciones oficiales de posgrado y de grado
académica que ofrece, la seleccién de su personal docente, departamento de patologia molecular traslacional del MD universitario del mundo. En total, mas de 14.000 titulos
y un método de aprendizaje innovador orientado a formara Anderson Cancer Center; o D.W Pine, director creativo de la universitarios, en diez idiomas distintos, que nos
los profesionales del futuro». revista TIME, entre otros. convierten en la mayor institucion educativa del mundo.

4 n°1

Forbes Plan Profesorado oo Mundial
Mejor universidad de estudi?s TOP La metodologia Mayor universidad
online del mundo mas completo Internacional mas eficaz online del mundo

Un método de aprendizaje tinico

TECH es la primera universidad que emplea el Relearning
TECH ofrece los planes de estudio mas completos en todas sus titulaciones. Se trata de la mejor metodologia
del panorama universitario, con temarios que de aprendizaje online, acreditada con certificaciones
abarcan conceptos fundamentales y, al mismo internacionales de calidad docente, dispuestas por agencias
tiempo, los principales avances cientificos en sus educativas de prestigio. Ademas, este disruptivo modelo
areas cientificas especificas. Asimismo, estos académico se complementa con el “Método del Caso’,
programas son actualizados continuamente para configurando asi una estrategia de docencia online Unica.
garantizar al alumnado la vanguardia académicay las También en ella se implementan recursos didacticos
competencias profesionales mas demandadas. De innovadores entre los que destacan videos en detalle,
esta forma, los titulos de la universidad proporcionan infografias y resimenes interactivos.

a sus egresados una significativa ventaja para
impulsar sus carreras hacia el éxito.



La universidad online oficial de la NBA

TECH es la universidad online oficial de la NBA. Gracias a
un acuerdo con la mayor liga de baloncesto, ofrece a sus
alumnos programas universitarios exclusivos, asi como
una gran variedad de recursos educativos centrados en el
negocio de la liga y otras areas de la industria del deporte.
Cada programa tiene un curriculo de disefio unico y
cuenta con oradores invitados de excepcion: profesionales
con una distinguida trayectoria deportiva que ofreceransu
experiencia en los temas mas relevantes.

\

Universidad
online oficial
de laNBA

G

Google Partner

PREMIER 2024
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Lideres en empleabilidad

TECH ha conseguido convertirse en la universidad lider en
empleabilidad. El 99% de sus alumnos obtienen trabajo en
el campo académico que ha estudiado, antes de completar
un afio luego de finalizar cualquiera de los programas

de la universidad. Una cifra similar consigue mejorar su
carrera profesional de forma inmediata. Todo ello gracias

a una metodologia de estudio que basa su eficacia en

la adquisicion de competencias practicas, totalmente
necesarias para el desarrollo profesional.

4.9

* global score

99%

Garantia de maxima
empleabilidad

Google Partner Premier

El gigante tecnologico norteamericano ha otorgado a
TECH la insignia Google Partner Premier. Este galardén,
solo al alcance del 3% de las empresas del mundo, pone
en valor la experiencia eficaz, flexible y adaptada que esta
universidad proporciona al alumno. El reconocimiento no
solo acredita el maximo rigor, rendimiento e inversion en
las infraestructuras digitales de TECH, sino que también
sitla a esta universidad como una de las compafiias
tecnoldgicas mas punteras del mundo.

La universidad mejor valorada por sus alumnos

Los alumnos han posicionado a TECH como la
universidad mejor valorada del mundo en los principales
portales de opinion, destacando su calificacion

mas alta de 4,9 sobre 5, obtenida a partir de mas de
1.000 resefias. Estos resultados consolidan a TECH
como la institucion universitaria de referencia a nivel
internacional, reflejando la excelencia y el impacto
positivo de su modelo educativo.
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Plan de estudios

El desarrollo académico de este completo programa ofrece una inmersion completa

en los procesos que garantizan la integridad cientifica de los proyectos de investigacion
clinica. A lo largo del itinerario, se abordaran los fundamentos y responsabilidades

del promotor, la correcta gestion de proyectos y los requisitos del protocolo como
documento rector del estudio. Asimismo, los especialistas profundizaran en las
técnicas de Monitorizacion y en las fases de la visita de seguimiento, donde se
perfeccionan habilidades de revision documental, deteccién de incidencias y soporte

al equipo investigador. Un recorrido integral orientado a la excelencia en la ejecucion

de ensayos clinicos.
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Exploraras los fundamentos del Promotor y el diserio
del Protocolo, al tiempo que perfeccionas habilidades
clave en la Monitorizacion, consolidando un dominio

técnico de los procesos de control clinico”
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Médulo 1. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

El promotor |

1.1.1.  Aspectos generales

1.1.2.  Responsabilidades del promotor

El promotor |l

1.2.1.  Gestion de proyectos

1.2.2.  Investigacion no comercial

El protocolo

1.3.1.  Definicion y contenido

1.3.2.  Cumplimiento del protocolo

LLa Monitorizacion

1.4.1.  Introduccion

1.4.2.  Definicion

1.4.3.  Objetivos de la monitorizacion

1.44. Tipos de monitorizacion: tradicional y basada en el riesgo
El monitor |

1.5.1.  ¢Quién puede ser monitor?

1.5.2. CRO: Clinical Research Organization

1.5.3.  Plan de monitorizacion

El monitor Il

1.6.1. Responsabilidades del monitor

1.6.2.  Verificacion de documentos fuente: SDV
1.6.3.  Informe del monitor y carta de seguimiento
Visita de seleccion

1.7.1.  Seleccion del investigador

1.7.2.  Aspectos a tener en cuenta

1.7.3. ldoneidad de las instalaciones

1.7.4. Visita a otros servicios del hospital

1.7.5.  Deficiencias en las instalaciones y personal del estudio
Start Up en un centro de investigacion clinica

1.8.1.  Definicion y funcionalidad

1.8.2.  Documentos esenciales del inicio del ensayo

19.

Visita de Inicio

1.9.1.
1.9.2.
1.9.3.
1.9.4.

Objetivo

Preparacion de la visita de inicio
Archivo del investigador
Investigator Meeting

. Visita de Inicio en farmacia hospitalaria

1.10.1. Objetivo

1.10.2. Manejo de la medicacion del estudio
1.10.3. Control de la temperatura

1.10.4. Procedimiento general ante una desviacion

Médulo 2. Monitorizacion de Ensayos Clinicos (I1)

2.1.

Visita de seguimiento

211,

2.1.3.

Preparacion
2.1.1.1. Carta de confirmacion de la visita
2.1.1.2. Preparacion
Desarrollo en el centro
2.1.2.1. Revision de documentacion
2.1.2.2. SAEs
2.1.2.3. Criterios de inclusion y exclusion
2.1.2.4. Cotejar
Entrenamiento del equipo investigador
2.1.3.1. Seguimiento
2.1.3.1.1. Realizacion de informe de monitorizacion
2.1.3.1.2. Seguimiento de issues
2.1.3.1.3. Soporte al equipo
2.1.3.1.4. Carta de seguimiento
2.1.3.2. Temperatura
2.1.3.2.1. Medicacion suficiente
2.1.3.2.2. Recepcion
2.1.3.2.3. Caducidad
2.1.3.2.4. Dispensaciones
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2.1.3.2.5. Acondicionamiento 2.2.3.  Procedimientos y responsabilidades
2.1.3.2.6. Devoluciones 2.2.3.1. Antes de la visita de cierre
2.1.3.2.7. Aimacenaje 2.2.3.2. Durante la visita de cierre
2.1.3.2.8. Documentacion 2.2.3.3. Después de la visita de cierre
2.1.3.3. Muestras 2.2.4. \Visita de cierre de farmacia
2.1.3.3.1. Local y central 2.2.5.  Informe final
2.1.3.3.2. Tipos 2.2.6. Conclusiones
2.1.3.3.3. Registro de temperaturas 2.3, Gestion de “queries”, cortes de bases de datos
2.1.3.3.4. Certificado de calibracion/mantenimiento 2.3.1.  Definicion
2.1.3.4. Reunion con el equipo investigador 2.3.2. Normas de las “queries”
2.1.3.4.1. Firma de documentacion pendiente 2.3.3.  ;Como se generan las “‘queries™
2.1.3.4.2. Discusion de hallazgos 2.3.3.1. De forma automatica
2.1.3.4.3. Re-entrenamiento 2.3.3.2. Por el monitor
2.1.3.4.4. Medidas correctivas 2.3.3.3. Por un revisor externo
2.1.3.5. Revision de ISF (Investigator Site File) 2.3.4.  ;Cuando se generan las ‘queries™
2.1.3.5.1. Cl y protocolos nuevos 2.3.4.7. Después de una visita de monitorizacion
2.1.3.5.2. Nuevas aprobaciones del comité ético y la AEMPS 2.3.4.2. Proximas al cierre de una base de datos
2.1.3.5.3.L0Gs 2.3.5.  Estados de una ‘query”
2.1.3.5.4. Carta de visita 2.3.5.1. Abierta
2.1.3.5.5. Documentacion nueva 2.3.5.2. Pendiente de revision
2.1.3.6. SUSARs 2.3.5.3. Cerrada
2.1.3.6.1. Concepto 2.3.6. Cortes de bases de datos
2.1.3.6.2. Revision por Pl 2.3.6.1. Errores mas frecuentes de los CRD
2.1.3.7. Cuaderno electronico 2.3.7. Conclusiones
2.2, Visita de cierre o close-out visit 2.4 Gestion de AE y notificacion SAE
2.2.1.  Definicion 2.4.1.  Definiciones
2.2.2.  Motivos visitas de cierre 2.4.1.1. Acontecimiento adverso. ‘Adverse event” (AA o AE)
2.2.2.1. Finalizacion del ensayo clinico 2.4.1.2. Reaccion adversa. (RA)
2.2.2.2. No cumplir con el protocolo 2.4.1.3. Acontecimiento adverso grave o reaccion adversa grave (AAG o RAG)
2.2.2.3. No cumplir las buenas précticas clinicas ‘serious adverse event” (SAE)
2.2.2.4. A peticion del investigador 2.4.1.4. Reaccion adversa grave e inesperada (RAGI). SUSAR

2.2.2.5. Bajo reclutamiento 2.4.2.  Datos arecoger por el investigador
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2.5.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.
2.4.6.

Planes normalizados de trabajo del CRA. (PNT) o standard operating procedures (SOP)

2.5.1.
2.5.2.

2.5.3.

2.5.4.

2.5.5.

Recogida y evaluacion de los datos de seguridad obtenidos en el ensayo clinico

2.4.3.1. Descripcion

2.4.3.2. Fechas

2.4.3.3. Desenlace

2.4.3.4. Intensidad

2.4.3.5. Medidas tomadas
2.4.3.6. Relacion de causalidad
2.4.3.7. Preguntas basicas

2.4.3.7.1. ;Quién notifica?, ;qué se notifica?, ;a quién se notifica?,

;como se notifica?, ;cuando se notifica?

Procedimientos para la comunicacion de AA/RA con medicamentos
en investigacion

2.4.41. Notificacion expeditiva de casos individuales
2.4.4.2. Informes periodicos de seguridad

2.4.4.3. Informes de seguridad “ad hoc”

2.4.4.4. Informes anuales

Eventos de especial interés

Conclusiones

Definicién y objetivos

Escribir una SOP

2.5.2.1. Procedimiento

2.5.2.2. Formato

2.5.2.3. Implementacion

2.5.2.4. Revision

PNT feasibility y visita de seleccion (site qualification visit)
2.5.3.1. Procedimientos

PNT Visita de Inicio

2.5.4.1. Procedimientos previos a la visita de inicio

2.5.4.2. Procedimientos durante la visita de inicio

2.5.4.3. Procedimientos de seguimiento de la visita de inicio
PNT visita de monitorizacion

2.5.5.1. Procedimientos previos a la visita de monitorizacion
2.5.5.2. Procedimientos durante la visita de monitorizacion
2.5.5.3. Carta de seguimiento

2.6.

2.7.

2.5.6.  PNT visita de cierre
2.5.6.1. Preparar la visita de cierre
2.5.6.2. Gestionar la visita de cierre
2.5.6.3. Seguimiento después de una visita de cierre
2.57. Conclusiones
Garantia de calidad. Auditorias e inspecciones
2.6.1.  Definicion
2.6.2.  Marco legal
2.6.3. Tipos de auditorias
2.6.3.1. Auditorias internas
2.6.3.2. Auditorias externas o inspecciones
2.6.4.  ;Como preparar una auditoria?
2.6.5.  Principales hallazgos o findings
2.6.6. Conclusiones
Desviaciones de protocolo
2.7.1.  Criterios
2.7.1.1. Incumplimiento de criterios de inclusién
2.7.1.2. Cumplimiento de criterios de exclusion
2.7.2. Deficiencias de ICF
2.7.2.1. Firmas correctas en documentos (Cl, LOG)
2.7.2.2. Fechas correctas
2.7.2.3. Documentacion correcta
2.7.2.4. Almacenamiento correcto
2.7.2.5. Version correcta
2.7.3. \Visitas fuera de ventana
2.7.4.  Documentacion pobre o errénea
2.7.5. Los 5correctos
2.7.5.1. Paciente correcto
2.7.5.2. Medicamento correcto
2.7.5.3. Tiempo correcto
2.7.5.4. Dosis correcta
2.7.5.5. Ruta correcta



2.8.

2.7.6.

2.7.7.

2.7.8.

2.7.9.
2.7.10.

2.7.11.
2.7.12.

Muestras y parametros perdidos
2.7.6.1. Muestras perdidas

2.7.6.2. Parametro no realizado
2.7.6.3. Muestra no enviada a tiempo
2.7.6.4. Hora de la toma de la muestra
2.7.6.5. Solicitud de kits fuera de tiempo
Privacidad de informacion

2.7.7.1. Seguridad de la informacién
2.7.7.2. Seguridad de informes
2.7.7.3. Seguridad de fotos
Desviaciones de temperatura

2.7.8.1. Registrar

2.7.8.2. Informar

2.7.8.3. Actuar

Abrir ciego en mal momento
Disponibilidad de IP

2.7.10.7. No actualizado en IVRS
2.7.10.2. No enviados a tiempo
2.7.10.3. No registrado a tiempo
2.7.10.4. Stock roto

Medicacion prohibida

Key y Non-key

Documentos fuente y esenciales

2.8.1.
2.8.2.
2.83.
2.8.4.
2.8.5.
2.8.6.
2.87.
2.8.8.

Caracteristicas

Ubicacién de documento fuente

Acceso a documento fuente

Tipo de documento fuente

¢Como corregir un documento fuente?
Tiempo de conservacion de documento fuente
Componentes principales de historia clinica
Manual del investigador (IB)

2.9.

2.10.

Plan de estudios | 17 tech

Monitoring plan

29.1. Visitas

29.2.  Frecuencia

2.9.3. Organizacion

2.9.4. Confirmacion

2.9.5.  Categorizacién de Site Issues

2.9.6. Comunicacion con los investigadores
29.7. Entrenamiento de equipo investigador
2.9.8.  Trial master file

2.9.9. Documentos de referencia

2.9.10. Revision remota de cuadernos electronico
2.9.11. Data Privacy

2.9.12. Actividades de gestion en el centro
Cuaderno de recogida de datos

2.10.1. Concepto e historia

2.10.2. Cumplimiento de timelines

2.10.3. Validacion de datos

2.10.4. Gestion de inconsistencias de datos o ‘queries”
2.10.5. Exportacion de datos

2.10.6. Seguridady roles

2.10.7. Trazabilidad y logs

2.10.8. Generacion de informes

2.10.9. Notificaciones y alertas

2.10.10. Cuaderno electronico vs. Cuaderno en papel
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Objetivos docentes

El objetivo principal de TECH Global University es potenciar en los profesionales
del ambito biomédico la adquisicion de destrezas avanzadas que les permitan
supervisar con rigor y criterio los procesos de investigacion clinica. A lo largo de
este Curso Universitario, se fortalecera la capacidad para analizar datos, evaluar la
calidad de los procedimientos y garantizar el cumplimiento de las normas éticas'y
regulatorias. De igual manera, se impulsara una mentalidad analitica y resolutiva,
orientada a la mejora continua y a la excelencia en la gestion de proyectos
clinicos, consolidando perfiles altamente cualificados dentro del panorama de la
investigacion médica contemporanea.
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@ @ Alcanzaras una vision avanzada del entorno clinico

actual, fortaleciendo tu capacidad para liderar procesos
de verificacion, control documental y gestion técnica
dentro de equipos multidisciplinarios”
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*

*

*

*

*
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*

*

*
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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)
Conocer 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

Estudiar los derechos y deberes de los diferentes implicados en Ensayos Clinicos
Ahondar en el concepto de monitorizacion

Distinguir 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
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Objetivos especificos

+ 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 Buena Préactica 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 facultativo para el correcto manejo de una visita de preseleccion e inicio
en el centro investigador

+ 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




05

Licencias de software incluidas

TECH es referencia en el mundo universitario por combinar la Ultima tecnologia con las
metodologias docentes para potenciar el proceso de ensefianza-aprendizaje. Para ello,
ha establecido una red de alianzas que le permite tener acceso a las herramientas de
software mas avanzadas del mundo profesional.
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Al matricularte recibiras, de forma
completamente gratuita, las credenciales
de uso acadéemico de las siguientes
aplicaciones de software profesional”
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TECH ha establecido una red de alianzas profesionales en la que se encuentran los
principales proveedores de software aplicado a las diferentes areas profesionales.
Estas alianzas permiten a TECH tener acceso al uso de centenares de aplicaciones
informaticas y licencias de software para acercarlas a sus estudiantes.

Las licencias de software para uso académico permitiran a los estudiantes utilizar las
aplicaciones informaticas mas avanzadas en su drea profesional, de modo que podran
conocerlas y aprender su dominio sin tener que incurrir en costes. TECH se hara cargo
del procedimiento de contratacion para que los alumnos puedan utilizarlas de modo
ilimitado durante el tiempo que estén estudiando el programa de Curso Universitario
en Monitorizacién de Ensayos Clinicos, y ademas lo podran hacer de forma
completamente gratuita.

TECH te dara acceso gratuito al uso de las siguientes aplicaciones de software:

\"I. MedDRA |

Medical Dictionary
for Regulatory Activities

MedDRA

MedDRA es una herramienta avanzada para la codificacion estandarizada de eventos
médicos adversos, con un valor aproximado de 2.000 euros. Al inscribirse en TECH, los
profesionales tendrén acceso gratuito a esta licencia, fortaleciendo su capacidad para
clasificar y comunicar informacion regulatoria de manera precisa y eficiente.

Esta plataforma permite organizar datos clinicos segun su estructura jerarquica de
cinco niveles (SOC, HLGT, HLT, PT, LLT), facilitando la codificacion precisa de eventos
médicos adversos, mientras asegura el cumplimiento de normativas internacionales.
Contar con MedDRA durante la capacitacion en TECH representa un recurso exclusivo
que impulsa el desarrollo profesional.

Funciones principales:

+ Acciones automatizadas: codificacion de eventos médicos adversos de manera
eficiente y sistematica

*

Andlisis predictivo: identifica tendencias y patrones para mejorar la seguridad
del paciente

-

Clasificacion jerarquica: organiza los datos desde categorias generales hasta
términos especificos

+ Paneles personalizados: visualiza indicadores clave de forma clara y organizada
+ Integracién con sistemas clinicos: conecta con plataformas de registros

médicos electronicos

En sintesis, MedDRA potencia la practica aplicada y la toma de decisiones estratégicas,
ofreciendo acceso exclusivo a una herramienta lider en codificacion de eventos
médicos adversos y un ahorro significativo para profesionales.
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‘ Gracias a TECH podras utilizar
gratuitamente las mejores aplicaciones

de software de tu area profesional”
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Metodologia de estudio

TECH es la primera universidad en el mundo que combina la metodologia de los
case studies con el Relearning, un sistema de aprendizaje 100% online basado en la
reiteracion dirigida.

g

Esta disruptiva estrategia pedagdgica ha sido concebida para ofrecer a los A
profesionales la oportunidad de actualizar conocimientos y desarrollar competencias '
de un modo intensivo y riguroso. Un modelo de aprendizaje que coloca al estudiante en
el centro del proceso académico y le otorga todo el protagonismo, adaptandose a sus

necesidades y dejando de lado las metodologias mas convencionales.
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TECH te prepara para afrontar nuevos retos en
entornos inciertos y lograr el €xito en tu carrera”



tecn 28| Metodologia de estudio

El alumno: la prioridad de todos los programas de TECH

En la metodologia de estudios de TECH el alumno es el protagonista absoluto.

Las herramientas pedagdgicas de cada programa han sido seleccionadas teniendo
en cuenta las demandas de tiempo, disponibilidad y rigor académico que, a dia de
hoy, no solo exigen los estudiantes sino los puestos mas competitivos del mercado.

Con el modelo educativo asincronico de TECH, es el alumno quien elige el tiempo que
destina al estudio, como decide establecer sus rutinas y todo ello desde la comodidad
del dispositivo electronico de su preferencia. El alumno no tendra que asistir a clases
en vivo, a las que muchas veces no podra acudir. Las actividades de aprendizaje las
realizara cuando le venga bien. Siempre podra decidir cuando y desde donde estudiar.

En TECH NO tendras clases en directo
(a las que luego nunca puedes asistir)”
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Los planes de estudios mas exhaustivos a nivel internacional

TECH se caracteriza por ofrecer los itinerarios académicos mas completos del entorno
universitario. Esta exhaustividad se logra a través de la creacion de temarios que

no solo abarcan los conocimientos esenciales, sino también las innovaciones mas
recientes en cada area.

Al estar en constante actualizacion, estos programas permiten que los estudiantes
se mantengan al dia con los cambios del mercado y adquieran las habilidades mas
valoradas por los empleadores. De esta manera, quienes finalizan sus estudios en
TECH reciben una preparacion integral que les proporciona una ventaja competitiva
notable para avanzar en sus carreras.

Y ademas, podran hacerlo desde cualquier dispositivo, pc, tableta o smartphone.

El modelo de TECH es asincronico,
de modo que te permite estudiar con
tu pc, tableta o tu smartphone donde
quieras, cuando quieras y durante el
tiempo que quieras”
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Case studies o Método del caso

El método del caso ha sido el sistema de aprendizaje mas utilizado por las
mejores escuelas de negocios del mundo. Desarrollado en 1912 para que los
estudiantes de Derecho no solo aprendiesen las leyes a base de contenidos
tedricos, su funcion era también presentarles situaciones complejas reales.
Asi, podian tomar decisiones y emitir juicios de valor fundamentados sobre
como resolverlas. En 1924 se establecié como método estandar de ensefianza
en Harvard.

Con este modelo de ensefianza es el propio alumno quien va construyendo su
competencia profesional a través de estrategias como el Learning by doing o
el Design Thinking, utilizadas por otras instituciones de renombre como Yale o
Stanford.

Este método, orientado a la accion, sera aplicado a lo largo de todo el itinerario
académico que el alumno emprenda junto a TECH. De ese modo se enfrentara
a multiples situaciones reales y debera integrar conocimientos, investigar,
argumentar y defender sus ideas y decisiones. Todo ello con la premisa de
responder al cuestionamiento de como actuaria al posicionarse frente a
eventos especificos de complejidad en su labor cotidiana.




Método Relearning

En TECH los case studies son potenciados con el mejor método de
ensefanza 100% online: el Relearning.

Este método rompe con las técnicas tradicionales de ensefianza para
poner al alumno en el centro de la ecuacion, proveyéndole del mejor
contenido en diferentes formatos. De esta forma, consigue repasar

y reiterar los conceptos clave de cada materia y aprender a aplicarlos
en un entorno real.

En esta misma linea, y de acuerdo a multiples investigaciones
cientificas, la reiteracion es la mejor manera de aprender. Por eso,
TECH ofrece entre 8 y 16 repeticiones de cada concepto clave dentro
de una misma leccion, presentada de una manera diferente, con

el objetivo de asegurar que el conocimiento sea completamente
aflanzado durante el proceso de estudio.

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.

Metodologia de estudio | 31 tecn

learning
from an
expert
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Un Campus Virtual 100% online con los mejores
recursos didacticos

Para aplicar su metodologia de forma eficaz, TECH se centra en proveer a los
egresados de materiales didacticos en diferentes formatos: textos, videos
interactivos, ilustraciones y mapas de conocimiento, entre otros. Todos ellos,
disefiados por profesores cualificados que centran el trabajo en combinar
casos reales con la resolucion de situaciones complejas mediante simulacion,
el estudio de contextos aplicados a cada carrera profesional y el aprendizaje
basado en la reiteracion, a través de audios, presentaciones, animaciones,
imagenes, etc.

Y es que las ultimas evidencias cientificas en el ambito de las Neurociencias
apuntan a la importancia de tener en cuenta el lugar y el contexto donde se
accede a los contenidos antes de iniciar un nuevo aprendizaje. Poder ajustar
esas variables de una manera personalizada favorece que las personas
puedan recordar y almacenar en el hipocampo los conocimientos para
retenerlos a largo plazo. Se trata de un modelo denominado Neurocognitive
context-dependent e-learning que es aplicado de manera consciente en esta
titulacion universitaria.

Por otro lado, también en aras de favorecer al maximo el contacto mentor-
alumno, se proporciona un amplio abanico de posibilidades de comunicacion,
tanto en tiempo real como en diferido (mensajeria interna, foros de discusion,
servicio de atencion telefonica, email de contacto con secretaria técnica, chat
y videoconferencia).

Asimismo, este completisimo Campus Virtual permitira que el alumnado

de TECH organice sus horarios de estudio de acuerdo con su disponibilidad
personal o sus obligaciones laborales. De esa manera tendra un control global
de los contenidos académicos y sus herramientas didacticas, puestas en
funcion de su acelerada actualizacion profesional.

La modalidad de estudios online de
este programa te permitira organizar
tu tiempo y tu ritmo de aprendizaje,
adaptandolo a tus horarios”

La eficacia del método se justifica con cuatro logros fundamentales:

. Los alumnos que siguen este método no solo consiguen la asimilacion de

conceptos, sino un desarrollo de su capacidad mental, mediante ejercicios
de evaluacién de situaciones reales y aplicacion de conocimientos.

. El aprendizaje se concreta de una manera solida en capacidades practicas

que permiten al alumno una mejor integracién en el mundo real.

. Se consigue una asimilacién mas sencilla y eficiente de las ideas y conceptos,

gracias al planteamiento de situaciones que han surgido de la realidad.

. 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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La metodologia universitaria mejor valoradapor sus alumnos

Los resultados de este innovador modelo académico son constatablesen
los niveles de satisfaccion global de los egresados de TECH.

La valoracion de los estudiantes sobre la calidad docente, calidad de los
materiales, estructura del curso y sus objetivos es excelente. No en valde,

10 cm

la institucion se convirtio en la universidad mejor valorada por sus alumnos
segun el indice global score, obteniendo un 4,9 de 5.

Accede a los contenidos de estudio desde
cualquier dispositivo con conexion a Internet
(ordenador, tablet, smartphone) gracias a que
TECH esta al dia de la vanguardia tecnologica
y pedagogica.

Podras aprender con las ventajas del acceso

a entornos simulados de aprendizaje y el
planteamiento de aprendizaje por observacion,
esto es, Learning from an expert.
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Asi, en este programa estaran disponibles los mejores materiales educativos, preparados a conciencia:

Material de estudio

>

Todos los contenidos didacticos son creados por los especialistas que van a impartir
el curso, especificamente para él, de manera que el desarrollo didactico sea realmente
especifico y concreto.

Estos contenidos son aplicados después al formato audiovisual que creara nuestra
manera de trabajo online, con las técnicas mas novedosas que nos permiten ofrecerte
una gran calidad, en cada una de las piezas que pondremos a tu servicio.

Practicas de habilidades y competencias

Realizaras actividades de desarrollo de competencias y habilidades especificas en
cada drea tematica. Practicas y dinamicas para adquirir y desarrollar las destrezas
y habilidades que un especialista precisa desarrollar en el marco de la globalizacion
que vivimos.

Resumenes interactivos

Presentamos los contenidos de manera atractiva y dinamica en pildoras multimedia
que incluyen audio, videos, imagenes, esquemas y mapas conceptuales con el fin
de afianzar el conocimiento.

Este sistema exclusivo educativo para la presentacion de contenidos multimedia
fue premiado por Microsoft como “Caso de éxito en Europa”.

Lecturas complementarias

Articulos recientes, documentos de consenso, guias internacionales... En nuestra
biblioteca virtual tendras acceso a todo lo que necesitas para completar tu capacitacion.

ORIANS
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Case Studies

Completaras una seleccion de los mejores case studies de la materia.
Casos presentados, analizados y tutorizados por los mejores
especialistas del panorama internacional.

Testing & Retesting

Evaluamos y reevaluamos periodicamente tu conocimiento a lo largo del
programa. Lo hacemos sobre 3 de los 4 niveles de la Piramide de Miller.

Clases magistrales [ —

Existe evidencia cientifica sobre la utilidad de la observacién de terceros expertos.

El denominado Learning from an expert afianza el conocimiento y el recuerdo,
y genera seguridad en nuestras futuras decisiones dificiles.

Guias rapidas de actuacion

TECH ofrece los contenidos mas relevantes del curso en forma de fichas o
gufas rapidas de actuacion. Una manera sintética, practica y eficaz de ayudar al
estudiante a progresar en su aprendizaje.

LK)
K\
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Cuadro docente

Un equipo docente de excelencia respalda esta titulacion universitaria, integrado por
profesionales con una amplia trayectoria en Monitorizacion de Ensayos Clinicos,
investigacion biomédica y gestion de proyectos internacionales. Su experiencia directa
en la industria farmacéutica y en centros de investigacion de referencia garantiza

una perspectiva actual y aplicada de cada contenido. Ademas, su compromiso con

la innovacion y la ética cientifica permite ofrecer una vision profunda del papel del
monitor en los entornos clinicos modernos. Gracias a su orientacion practica y su
solida base académica, este cuadro docente se convierte en el motor que impulsa

la calidad y el prestigio.
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@ @ Un prestigioso claustro acadéemico, integrado

por especialistas de referencia y trayectoria,
pondra a tu alcance una vision profunda sobre
los estandares, metodologias y desafios
actuales de los Ensayos Clinicos”
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Directora Invitada Internacional

Con mas de 20 afios de experiencia en el disefio y la direccidn de equipos globales de adquisicién
de talento, Jennifer Dove es experta en contratacion y estrategia tecnoldgica. A lo largo de su
experiencia profesional ha ocupado puestos directivos en varias organizaciones tecnoldgicas
dentro de empresas de la lista Fortune 50, como NBCUniversal y Comcast. Su trayectoria le ha

permitido destacar en entornos competitivos y de alto crecimiento.

Como Vicepresidenta de Adquisicion de Talento en Mastercard, se encarga de supervisar la
estrategia y la ejecucion de la incorporacion de talento, colaborando con los lideres empresariales
y los responsables de Recursos Humanos para cumplir los objetivos operativos y estratégicos de
contratacién. En especial, su finalidad es crear equipos diversos, inclusivos y de alto rendimiento
que impulsen la innovacién y el crecimiento de los productos y servicios de la empresa. Ademas,
es experta en el uso de herramientas para atraer y retener a los mejores profesionales de todo

el mundo. También se encarga de amplificar la marca de empleador y la propuesta de valor de

Mastercard a través de publicaciones, eventos y redes sociales.

Jennifer Dove ha demostrado su compromiso con el desarrollo profesional continuo, participando
activamente en redes de profesionales de Recursos Humanos y contribuyendo a la incorporacion
de numerosos trabajadores a diferentes empresas. Tras obtener su licenciatura en Comunicacion
Organizacional por la Universidad de Miami, ha ocupado cargos directivos de seleccion de

personal en empresas de diversas dreas.

Por otra parte, ha sido reconocida por su habilidad para liderar transformaciones
organizacionales, integrar tecnologias en los procesos de reclutamiento y desarrollar programas
de liderazgo que preparan a las instituciones para los desafios futuros. También ha implementado
con éxito programas de bienestar laboral que han aumentado significativamente la satisfacciéony

retencion de empleados.
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Dna. Dove, Jennifer

+ Vicepresidenta de Adquisicion de Talentos en Mastercard, Nueva York,
Estados Unidos

+ Directora de Adquisicion de Talentos en NBCUniversal Media, Nueva York,

Estados Unidos
+ Responsable de Seleccion de Personal Comcast

*

Directora de Seleccion de Personal en Rite Hire Advisory

*

Vicepresidenta Ejecutiva de la Division de Ventas en Ardor NY Real Estate

*

Directora de Seleccion de Personal en Valerie August & Associates

*

Ejecutiva de Cuentas en BNC

*

Ejecutiva de Cuentas en Vault
+ Graduada en Comunicacion Organizacional por la Universidad de Miami

Gracias a TECH podras
aprender con los mejores
profesionales del mundo”
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Director Invitado Internacional

Lider tecnoldgico con décadas de experiencia en las principales multinacionales tecnolégicas,
Rick Gauthier se ha desarrollado de forma prominente en el campo de los servicios en la nube
y mejora de procesos de extremo a extremo. Ha sido reconocido como un lider y responsable
de equipos con gran eficiencia, mostrando un talento natural para garantizar un alto nivel de

compromiso entre sus trabajadores.

Posee dotes innatas en la estrategia e innovacion ejecutiva, desarrollando nuevas ideas y
respaldando su éxito con datos de calidad. Su trayectoria en Amazon le ha permitido administrar
e integrar los servicios informaticos de la compafiia en Estados Unidos. En Microsoft ha liderado
un equipo de 104 personas, encargadas de proporcionar infraestructura informatica a nivel

corporativo y apoyar a departamentos de ingenieria de productos en toda la compaiiia.

Esta experiencia le ha permitido destacarse como un directivo de alto impacto, con habilidades

notables para aumentar la eficiencia, productividad y satisfaccion general del cliente.

WAl . s
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D. Gauthier, Rick

+ Director regional de IT en Amazon, Seattle, Estados Unidos

+ Jefe de programas sénior en Amazon

+ Vicepresidente de Wimmer Solutions

+ Director sénior de servicios de ingenieria productiva en Microsoft

+ Titulado en Ciberseguridad por Western Governors University

+ Certificado Técnico en Commercial Diving por Divers Institute of Technology
+ Titulado en Estudios Ambientales por The Evergreen State College

TECH cuenta con un distinguido y
especializado grupo de Directores Invitados
Internacionales, con importantes roles de
liderazgo en las empresas mas punteras
del mercado global”
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Director Invitado Internacional

Romi Arman es un reputado experto internacional con mas de dos décadas de experiencia

en Transformacion Digital, Marketing, Estrategia y Consultoria. A través de esa extendida
trayectoria, ha asumido diferentes riesgos y es un permanente defensor de la innovacién y el
cambio en la coyuntura empresarial. Con esa experticia, ha colaborado con directores generales
y organizaciones corporativas de todas partes del mundo, empujandoles a dejar de lado los
modelos tradicionales de negocios. Asi, ha contribuido a que compafiias como la energética Shell

se conviertan en verdaderos lideres del mercado, centradas en sus clientes y el mundo digital.

Las estrategias disefiadas por Arman tienen un impacto latente, ya que han permitido a varias
corporaciones mejorar las experiencias de los consumidores, el personal y los accionistas por
igual. El éxito de este experto es cuantificable a través de métricas tangibles como el CSAT,

el compromiso de los empleados en las instituciones donde ha ejercido y el crecimiento del

indicador financiero EBITDA en cada una de ellas.

También, en su recorrido profesional ha nutrido y liderado equipos de alto rendimiento que,
incluso, han recibido galardones por su potencial transformador. Con Shell, especificamente,

el ejecutivo se ha propuesto siempre superar tres retos: satisfacer las complejas demandas de
descarbonizacién de los clientes, apoyar una “descarbonizacion rentable” y revisar un panorama
fragmentado de datos, digital y tecnoldgico. Asi, sus esfuerzos han evidenciado que para lograr
un éxito sostenible es fundamental partir de las necesidades de los consumidores y sentar las

bases de la transformacién de los procesos, los datos, la tecnologia y la cultura.

Por otro lado, el directivo destaca por su dominio de las aplicaciones empresariales de la
Inteligencia Artificial, tematica en la que cuenta con un posgrado de la Escuela de Negocios de

Londres. Al mismo tiempo, ha acumulado experiencias en loT y el Salesforce.
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D. Arman, Romi

+ Director de Transformacion Digital (CDO) en la Corporacion Energética Shell,

Londres, Reino Unido

+ Director Global de Comercio Electronico y Atencidn al Cliente en la
Corporacion Energética Shell

+ Gestor Nacional de Cuentas Clave (fabricantes de equipos originales
y minoristas de automocién) para Shell en Kuala Lumpur, Malasia

+ Consultor Sénior de Gestion (Sector Servicios Financieros) para Accenture
desde Singapur

+ Licenciado en la Universidad de Leeds

+ Posgrado en Aplicaciones Empresariales de la |A para Altos Ejecutivos
de la Escuela de Negocios de Londres

+ Certificacion Profesional en Experiencia del Cliente CCXP
+ Curso de Transformacion Digital Ejecutiva por IMD

Aprovecha la oportunidad para
conocer los ultimos avances en
esta materia para aplicarla a tu

practica diaria”
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Director Invitado Internacional

Manuel Arens es un experimentado profesional en el manejo de datos y lider de un equipo altamente
cualificado. De hecho, Arens ocupa el cargo de gerente global de compras en la division de Infraestructura
Técnica y Centros de Datos de Google, empresa en la que ha desarrollado la mayor parte de su carrera
profesional. Con base en Mountain View, California, ha proporcionado soluciones para los desafios operativos
del gigante tecnoldgico, tales como la integridad de los datos maestros, |las actualizaciones de datos de
proveedores y la priorizacion de los mismos. Ha liderado la planificacién de la cadena de suministro de
centros de datos y la evaluacion de riesgos del proveedor, generando mejoras en el proceso y la gestion de

flujos de trabajo que han resultado en ahorros de costos significativos.

Con mas de una década de trabajo proporcionando soluciones digitales y liderazgo para empresas en
diversas industrias, tiene una amplia experiencia en todos los aspectos de la prestacion de soluciones
estratégicas, incluyendo Marketing, analisis de medios, medicién y atribucion. De hecho, ha recibido varios
reconocimientos por su labor, entre ellos el Premio al Liderazgo BIM, el Premio a la Liderazgo Search, Premio

al Programa de Generacion de Leads de Exportacion y el Premio al Mejor Modelo de Ventas de EMEA.

Asimismo, Arens se desempefié como Gerente de Ventas en Dublin, Irlanda. En este puesto, construy6 un
equipo de 4 a 14 miembros en tres afios y liderd al equipo de ventas para lograr resultados y colaborar bien
entre si'y con equipos interfuncionales. También ejercié como Analista Sénior de Industria, en Hamburgo,
Alemania, creando storylines para mas de 150 clientes utilizando herramientas internas y de terceros para
apoyar el andlisis. Desarrollé y redacté informes en profundidad para demostrar su dominio del tema,
incluyendo la comprensién de los factores macroeconémicos y politicos/regulatorios que afectan la adopcién

y difusion de la tecnologia.

También ha liderado equipos en empresas como Eaton, Airbus y Siemens, en los que adquirié valiosa
experiencia en gestion de cuentas y cadena de suministro. Destaca especialmente su labor para superar
continuamente las expectativas mediante la construccion de valiosas relaciones con los clientes y trabajar
de forma fluida con personas en todos los niveles de una organizacion, incluyendo stakeholders, gestion,
miembros del equipo y clientes. Su enfoque impulsado por los datos y su capacidad para desarrollar
soluciones innovadoras y escalables para los desafios de la industria lo han convertido en un lider prominente

en su campo.
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D. Arens, Manuel

+ Gerente Global de Compras en Google, Mountain View, Estados Unidos

+ Responsable principal de Analisis y Tecnologia B2B en Google, Estados
Unidos

+ Director de ventas en Google, Irlanda

+ Analista Industrial Sénior en Google, Alemania

+ Gestor de cuentas en Google, Irlanda

+ Accounts Payable en Eaton, Reino Unido

+ Gestor de Cadena de Suministro en Airbus, Alemania

¢Deseas actualizar tus conocimientos
con la mas alta calidad educativa?
TECH te ofrece el contenido mas
actualizado del mercado académico,
disenado por auténticos expertos de
prestigio internacional”
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Director Invitado Internacional

Andrea La Sala es un experimentado ejecutivo del Marketing cuyos proyectos han tenido un
significativo impacto en el entorno de la Moda. A lo largo de su exitosa carrera ha desarrollado
disimiles tareas relacionadas con Productos, Merchandising y Comunicacion. Todo ello, ligado a

marcas de prestigio como Giorgio Armani, Dolce&Gabbana, Calvin Klein, entre otras.

Los resultados de este directivo de alto perfil internacional han estado vinculados a su probada
capacidad para sintetizar informacién en marcos claros y ejecutar acciones concretas alineadas
a objetivos empresariales especificos. Ademas, es reconocido por su proactividad y adaptacion a
ritmos acelerados de trabajo. A todo ello, este experto adiciona una fuerte conciencia comercial,

visién de mercado y una auténtica pasion por los productos.

Como Director Global de Marca y Merchandising en Giorgio Armani, ha supervisado disimiles
estrategias de Marketing para ropas y accesorios. Asimismo, sus tacticas han estado centradas
en el ambito minorista y las necesidades y el comportamiento del consumidor. Desde este
puesto, La Sala también ha sido responsable de configurar la comercializacién de productos

en diferentes mercados, actuando como jefe de equipo en los departamentos de Disefio,

Comunicacion y Ventas.

Por otro lado, en empresas como Calvin Klein o el Gruppo Coin, ha emprendido proyectos para
impulsar la estructura, el desarrollo y la comercializacion de diferentes colecciones. A su vez, ha
sido encargado de crear calendarios eficaces para las campaiias de compra y venta. Igualmente,
ha tenido bajo su direccion los términos, costes, procesos y plazos de entrega de diferentes

operaciones.

Estas experiencias han convertido a Andrea La Sala en uno de los principales y mas cualificados
lideres corporativos de la Moda y el Lujo. Una alta capacidad directiva con la que ha logrado
implementar de manera eficaz el posicionamiento positivo de diferentes marcas y redefinir sus

indicadores clave de rendimiento (KPI).
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D. La Sala, Andrea

+ Director Global de Marca y Merchandising Armani Exchange en Giorgio
Armani, Milan, Italia

*

Director de Merchandising en Calvin Klein

*

Responsable de Marca en Gruppo Coin

*

Brand Manager en Dolce&Gabbana

*

Brand Manager en Sergio Tacchini S.p.A.

*

Analista de Mercado en Fastweb

+ Graduado de Business and Economics en la Universita degli Studi jApuesta por TECH! Podras acceder a
los mejores materiales didacticos, a
la vanguardia tecnologica y educativa,
implementados por reconocidos
especialistas de renombre
internacional en la materia”

del Piemonte Orientale
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Director Invitado Internacional

Mick Gram es sinénimo de innovacion y excelencia en el campo de la Inteligencia Empresarial a
nivel internacional. Su exitosa carrera se vincula a puestos de liderazgo en multinacionales como
Walmart y Red Bull. Asimismo, este experto destaca por su vision para identificar tecnologias

emergentes que, a largo plazo, alcanzan un impacto imperecedero en el entorno corporativo.

Por otro lado, el ejecutivo es considerado un pionero en el empleo de técnicas de visualizacién de
datos que simplificaron conjuntos complejos, haciéndolos accesibles y facilitadores de la toma
de decisiones. Esta habilidad se convirtié en el pilar de su perfil profesional, transformandolo

en un deseado activo para muchas organizaciones que apostaban por recopilar informacion y

generar acciones concretas a partir de ellos.

Uno de sus proyectos mds destacados de los Ultimos afios ha sido la plataforma Walmart Data
Cafe, la mas grande de su tipo en el mundo que esta anclada en la nube destinada al andlisis de
Big Data. Ademas, ha desempefado el cargo de Director de Business Intelligence en Red Bull,
abarcando dreas como Ventas, Distribucion, Marketing y Operaciones de Cadena de Suministro.
Su equipo fue reconocido recientemente por su innovacién constante en cuanto al uso de la

nueva API de Walmart Luminate para insights de Compradores y Canales.

En cuanto a su formacidn, el directivo cuenta con varios Mésteres y estudios de posgrado en
centros de prestigio como la Universidad de Berkeley, en Estados Unidos, y la Universidad de
Copenhague, en Dinamarca. A través de esa actualizacién continua, el experto ha alcanzado
competencias de vanguardia. Asi, ha llegado a ser considerado un lider nato de la nueva

economia mundial, centrada en el impulso de los datos y sus posibilidades infinitas.
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D. Gram, Mick

+ Director de Business Intelligence y Anélisis en Red Bull, Los Angeles, Estados
Unidos

+ Arquitecto de soluciones de Business Intelligence para Walmart Data Cafe
+ Consultor independiente de Business Intelligence y Data Science

+ Director de Business Intelligence en Capgemini

+ Analista Jefe en Nordea

+ Consultor Jefe de Bussiness Intelligence para SAS

+ Executive Education en IA y Machine Learning en UC Berkeley College
of Engineering

+ MBA Executive en e-commerce en la Universidad de Copenhague

+ Licenciatura y Master en Matematicas y Estadistica en la Universidad
de Copenhague

Los profesionales mas cualificados y
experimentados a nivel internacional

te esperan en TECH para ofrecerte una
ensefianza de primer nivel, actualizada y
basada en la ultima evidencia cientifica.
¢A qué esperas para matricularte?”
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Director Invitado Internacional

Scott Stevenson es un distinguido experto del sector del Marketing Digital que, por mas de 19
afos, ha estado ligado a una de las compafiias mas poderosas de la industria del entretenimiento,
Warner Bros. Discovery. En este rol, ha tenido un papel fundamental en la supervisién de logistica
y flujos de trabajos creativos en diversas plataformas digitales, incluyendo redes sociales,

busqueda, display y medios lineales.

El liderazgo de este ejecutivo ha sido crucial para impulsar estrategias de produccion en medios
pagados, lo que ha resultado en una notable mejora en las tasas de conversién de su empresa. Al
mismo tiempo, ha asumido otros roles, como el de Director de Servicios de Marketing y Gerente

de Trafico en la misma multinacional durante su antigua gerencia.

A su vez, Stevenson ha estado ligado a la distribucion global de videojuegos y campafas de
propiedad digital. También, fue el responsable de introducir estrategias operativas relacionadas
con la formacion, finalizacién y entrega de contenido de sonido e imagen para comerciales de

television y trailers.

Por otro lado, el experto posee una Licenciatura en Telecomunicaciones de la Universidad de
Florida y un Méster en Escritura Creativa de la Universidad de California, lo que demuestra su
destreza en comunicacion y narracion. Ademas, ha participado en la Escuela de Desarrollo
Profesional de la Universidad de Harvard en programas de vanguardia sobre el uso de la
Inteligencia Artificial en los negocios. Asi, su perfil profesional se erige como uno de los mas

relevantes en el campo actual del Marketing y los Medios Digitales.




D. Stevenson, Scott
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*

*

*

*

Director de Marketing Digital en Warner Bros. Discovery, Burbank,

Estados Unidos

Gerente de Trafico en Warner Bros. Entertainment

Master en Escritura Creativa de la Universidad de California
Licenciatura en Telecomunicaciones de la Universidad de Florida

iEstudia en la mejor universidad online
del mundo segun Forbes! En este
programa tendras acceso a una amplia
biblioteca de recursos multimedia,
elaborados por reconocidos docentes
de relevancia internacional

n
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Directora Invitada Internacional

Galardonada con el “International Content Marketing Awards” por su creatividad, liderazgo y
calidad de sus contenidos informativos, Wendy Thole-Muir es una reconocida Directora de

Comunicacion altamente especializada en el campo de la Gestién de Reputacion.

En este sentido, ha desarrollado una sélida trayectoria profesional de mas de dos décadas en este
ambito, lo que le ha llevado a formar parte de prestigiosas entidades de referencia internacional
como Coca-Cola. Su rol implica la supervision y manejo de la comunicacion corporativa, asi

como el control de la imagen organizacional. Entre sus principales contribuciones, destaca haber
liderado la implementacion de la plataforma de interaccién interna Yammer. Gracias a esto, los
empleados aumentaron su compromiso con la marca y crearon una comunidad que mejoro6 la

transmision de informacion significativamente.

Por otra parte, se ha encargado de gestionar la comunicacion de las inversiones estratégicas de
las empresas en diferentes paises africanos. Una muestra de ello es que ha manejado didlogos
en torno a las inversiones significativas en Kenya, demostrando el compromiso de las entidades
con el desarrollo tanto econdmico como social del pais. A su vez, ha logrado numerosos
reconocimientos por su capacidad de gestionar la percepcion sobre las firmas en todos los
mercados en los que opera. De esta forma, ha logrado que las compafiias mantengan una gran

notoriedad y los consumidores las asocien con una elevada calidad.

Ademas, en su firme compromiso con la excelencia, ha participado activamente en reputados
Congresos y Simposios a escala global con el objetivo de ayudar a los profesionales de la
informacion a mantenerse a la vanguardia de las técnicas mas sofisticadas para desarrollar
planes estratégicos de comunicacion exitosos. Asi pues, ha ayudado a numerosos expertos
a anticiparse a situaciones de crisis institucionales y a manejar acontecimientos adversos de

manera efectiva.
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Dia. Thole-Muir, Wendy

+ Directora de Comunicacion Estratégica y Reputacion Corporativa
en Coca-Cola, Sudafrica

+ Responsable de Reputacion Corporativa y Comunicacion en ABI
at SABMiller de Lovania, Bélgica

+ Consultora de Comunicaciones en ABI, Bélgica

+ Consultora de Reputacion y Comunicacion de Third Door en Gauteng,
Sudafrica

+ Master en Estudios del Comportamiento Social por Universidad
de Sudafrica

+ Master en Artes con especialidad en Sociologia y Psicologia por Universidad
de Sudéfrica

+ Licenciatura en Ciencias Politicas y Sociologia Industrial por Universidad
de KwaZulu-Natal

+ Licenciatura en Psicologia por Universidad de Sudafrica

jAlcanza tus objetivos académicos y
profesionales con los expertos mejor
cualificados del mundo! Los docentes
de este programa te guiaran durante
todo el proceso de aprendizaje”
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Direccion

Dr. Gallego Lago, Vicente

+ Farmacéutico Militar en el HMC Gomez 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

Profesores
Dia. De Torres Pérez, Diana Diia. Benito Zafra, Ana
+ Investigadora clinica en Premier Research + Bidloga especialista en Bioguimica, Biologia Molecular y Biomedicina
+ Coordinadora de Ensayos en el servicio de Cardiologia (Hemodindmica y Arritmias) + Coordinadora de Ensayos y Proyectos Clinicos en la Unidad de Insuficiencia
del Hospital Universitario 12 de Octubre Cardiaca en el Servicio de Cardiologia del Hospital 12 de Octubre
+ Graduada en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid + Graduada en Biologia por la Universidad Auténoma de Madrid
+ Master en Coordinacion de Ensayos Clinicos en ESAME + Master en Bioquimica, Biologia Molecular y Biomedicina por la Universidad

+ Maéster en Study coordinator en ESAME Pharmaceutical- Business School Complutense de Madrid
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Dra. Onteniente Gomis, Maria del Mar
+ Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de Dermatologia del Hospital
12 de Octubre

+ Veterinaria en las clinicas veterinarias Vista Alegre, Campos de Nijar y San Francisco
+ Licenciada en Veterinaria por la Universidad de Cdérdoba
+ Master en Ensayos Clinicos por la Universidad de Sevilla

Dina. Cano Armenteros, Montserrat
+ Coordinadora de estudios de investigacion

+ Coordinadora de estudios de investigacion en el Hospital Universitario
12 de Octubre

+ Coordinadora de estudios sobre vacunas e infecciones en CSISP-Salud Publica

*

Asistente de Investigacion Clinica en TFS HealthScience
+ Docente en estudios de posgrado universitario
+ Licenciada en Biologia por la Universidad de Alicante

*

Master en Ensayos Clinicos por la Universidad de Sevilla

*

Master en Analisis Clinicos por la Universidad CEU Cardenal Herrera

*

Master de Investigacion en Atencion Primaria por la Universidad Miguel Hernandez
de Elche
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Titulacion

El Curso Universitario en Monitorizacion de Ensayos Clinicos garantiza, ademas de la
capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso a un titulo de Curso Universitario
expedido por TECH Global University.
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Supera con éxito este programa y recibe tu
titulacion universitaria sin desplazamientos
ni farragosos tramites”
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Este programa te permitira obtener el titulo propio de Curso Universitario en 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 formacién continua
y actualizacion profesional que garantiza la adquisicién de las competencias en su érea de
conocimiento, confiriendo un alto valor curricular al estudiante que supere el programa.
Titulo: Curso Universitario en Monitorizacién de Ensayos Clinicos

Modalidad: online

Duracion: 12 semanas

Acreditacion: 12 ECTS

[]
tecn
» university

con éxito y obtenido el titulo de:

con documento de identificacion _______________ ha superado

Curso Universitario en Monitorizacién de Ensayos Clinicos

Se trata de un titulo propio de 360 horas de duracién equivalente a 12 ECTS, con fecha de inicio
dd/mm/aaaay fecha de finalizacién 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 acompafiar siempre del titulo universitario

*Apostilla de La Haya. En caso de que el alumno solicite que su titulo en papel recabe la Apostilla de La Haya, TECH Global University realizard las gestiones oportunas para su obtencién, con un coste adicional.

cada pas.

codigo tnico TECH: AFWOR23S _tectitute.com/titulos



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

Q
tecn
» university

Curso Universitario
Monitorizacion de
Ensayos Clinicos

» Modalidad: online

» Duracion: 12 semanas

» Titulacién: TECH Global University
» Acreditacion: 12 ECTS

» Horario: a tu ritmo

» Examenes: online



Curso Universitario
Monitorizacion de Ensayos Clinicos
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