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MONITORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

IMPULSA TU CARRERA EN LA INVESTIGACION CLINICA

Curso teorico - practico estructurado en:

3

5 modulos teoricos
6 meses de practicas en la inaustria.




COORDINADO POR
M? del Mar Nieva Lépez

Doctora en Bioquimica y Biologia Molecular.
Directora Asociada de Precio/Reembolso y Acceso en Lilly

Este moédulo ofrece una introduccién a la industria farmacéutica y al ciclo
del medicamento.

El objetivo es que el alumno encuadre el papel de los ensayos clinicos en la vida del medicamento y que
conozca la legislacion y la documentacidon necesaria para registrar los medicamentos y los procesos

posteriores como son la fijacién de precios y financiacion, el acceso al mercado y los nuevos modelos de
acuerdos con la administracién sanitaria.

COORDINADO POR

M? del Pilar Carrasco Garrido
Doctora en Farmacia. Catedrdtica de Medicina Preventiva y Salud Publica en la Universidad Rey Juan Carlos
Este médulo aborda los conceptos basicos y las fases de la investigacion y

desarrollo de los medicamentos asi como los estudios epidemiolégicos y
farmacoeconémicos.

El objetivo es que el estudiante conozca las Asimismo, se pretende que adquiera los conceptos
distintas etapas del desarrollo de nuevos farmacos ~ fundamentales de la farmacoepidemiologia,
(investigacion, desarrollo preclinico y desarrollo incluyendo los diferentes tipos de estudios

clinico), asi como los principales disefios farmacoepidemioldgicos, farmacoecondmicos y de
experimentales y las caracteristicas generales y investigacion de resultados en salud.

fases del ensayo clinico.
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COORDINADO POR

n de ensayos clinicos

Angel Astnsolo del Barco
Doctor en Medicina. Director del Departamento de Cirugia, Ciencias Médicas y Sociales Universidad de Alcald

En este médulo se desarrollan los aspectos éticos y regulatorios de la
Investigacion biomédica.

El objetivo es que el alumno conozca y aprenda todos los aspectos éticos y regulatorios, tanto nacionales
como internacionales, que son aplicables a los ensayos clinicos, los agentes reguladores implicados y la

farmacovigilancia.
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COORDINADO POR

Belén Sopesén Veramendi
Doctora en Farmacia. Directora de Asuntos Corporativos PHARMAMAR S.A

El médulo aborda la aplicacién practica del
marco ético y regulatorio a la planificacién,

ejecucién, monitorizacién y cierre de los
~ensayos clinicos, proporcionando al alumno

conforman las Clinical Operations.

Se estudiaran los procedimientos y
herramientas utilizados en la practica
profesional, asi como los huevos
modelos y tecnologias que estan
ndo la investigacion clinica,
itorizacion basada en riesgos
y centralizada, los sistemas digitales de
gestion, RWD/RWE y la inteligencia
artificial. También se abordaran los
sistemas de gestion y garantia de la
calidad aplicables a los ensayos clinicos.

El objetivo es capacitar al alumno para
comprender y participar en la gestién y
seguimiento operativo de un ensayo
clinico, con especial atencion al papel del
monitor como vinculo entre promotor,
centro y equipo investigador,
contribuyendo a garantizar la proteccion
de los participantes y la fiabilidad de
los datos obtenidos.
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Modulo 5. Habilidades

Enrique Conde Bueso
Doctor en Farmacia. Director de Effice Researc i

Este médulo consta de talleres y sen
desarrollo de competencias persona
relacionales, esenciales para la adecuada gest
tanto en la vida personal como en el ambito labora
integracion eficaz y exitosa en el mercado de trabajo.
El objetivo es que el alumnado practique con casos reales propios del ambi

adquiera técnicas de gestion emocional, control del estrés, comunicacién interp
y negociacion en el entorno laboral de la investigacién clinica.
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