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Este módulo ofrece una introducción a la industria farmacéutica y al ciclo
del medicamento. 

Módulo 1. De la investigación al mercadoMódulo 1. De la investigación al mercado
COORDINADO PORCOORDINADO PORCOORDINADO POR
Mª del Mar Nieva LópezMª del Mar Nieva LópezMª del Mar Nieva López
Doctora en Bioquímica y Biología Molecular.
Directora Asociada de Precio/Reembolso y Acceso en Lilly

El objetivo es que el alumno encuadre el papel de los ensayos clínicos en la vida del medicamento y que
conozca la legislación y la documentación necesaria para registrar los medicamentos y los procesos
posteriores como son la fijación de precios y financiación, el acceso al mercado y los nuevos modelos de
acuerdos con la administración sanitaria.

Este módulo aborda los conceptos básicos y las fases de la investigación y
desarrollo de los medicamentos así como los estudios epidemiológicos y
farmacoeconómicos.

Módulo 2. Investigación clínica y epidemiológicaMódulo 2. Investigación clínica y epidemiológica
COORDINADO PORCOORDINADO PORCOORDINADO POR
Mª del Pilar Carrasco GarridoMª del Pilar Carrasco GarridoMª del Pilar Carrasco Garrido
Doctora en Farmacia. Catedrática de Medicina Preventiva y Salud Pública en la Universidad Rey Juan Carlos

El objetivo es que el estudiante conozca las
distintas etapas del desarrollo de nuevos fármacos
(investigación, desarrollo preclínico y desarrollo
clínico), así como los principales diseños
experimentales y las características generales y
fases del ensayo clínico. 

Asimismo, se pretende que adquiera los conceptos
fundamentales de la farmacoepidemiología,
incluyendo los diferentes tipos de estudios
farmacoepidemiológicos, farmacoeconómicos y de
investigación de resultados en salud.
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En este módulo se desarrollan los aspectos éticos y regulatorios de la
Investigación biomédica.

Módulo 3. Ética y legislación de ensayos clínicosMódulo 3. Ética y legislación de ensayos clínicos
COORDINADO PORCOORDINADO PORCOORDINADO POR
Ángel Asúnsolo del BarcoÁngel Asúnsolo del BarcoÁngel Asúnsolo del Barco
Doctor en Medicina. Director del Departamento de Cirugía, Ciencias Médicas y Sociales Universidad de Alcalá

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 clínicos, los agentes reguladores implicados y la
farmacovigilancia.

El módulo aborda la aplicación práctica del
marco ético y regulatorio a la planificación,

ejecución, monitorización y cierre de los
ensayos clínicos, proporcionando al alumno

una visión integral de las actividades que
conforman las Clinical Operations.

Módulo 4. Del marco regulatorio a la ejecución
del ensayo clínico: planificación,

procedimientos y Clinical Operations

Módulo 4. Del marco regulatorio a la ejecución
del ensayo clínico: planificación,

procedimientos y Clinical Operations
COORDINADO PORCOORDINADO PORCOORDINADO POR

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

Se estudiarán los procedimientos y
herramientas utilizados en la práctica

profesional, así como los nuevos
modelos y tecnologías que están

transformando la investigación clínica,
como la monitorización basada en riesgos

y centralizada, los sistemas digitales de
gestión, RWD/RWE y la inteligencia

artificial. También se abordarán los
sistemas de gestión y garantía de la

calidad aplicables a los ensayos clínicos.

El objetivo es capacitar al alumno para
comprender y participar en la gestión y
seguimiento operativo de un ensayo

clínico, con especial atención al papel del
monitor como vínculo entre promotor,

centro y equipo investigador,
contribuyendo a garantizar la protección

de los participantes y la fiabilidad de
los datos obtenidos.
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Este módulo consta de talleres y seminarios prácticos destinados al
desarrollo de competencias personales y habilidades sociales y
relacionales, esenciales para la adecuada gestión de situaciones concretas
tanto en la vida personal como en el ámbito laboral, y para favorecer una
integración eficaz y exitosa en el mercado de trabajo.

Módulo 5. HabilidadesMódulo 5. Habilidades
COORDINADO PORCOORDINADO PORCOORDINADO POR
Enrique Conde BuesoEnrique Conde BuesoEnrique Conde Bueso
Doctor en Farmacia. Director de Effice Research

El objetivo es que el alumnado practique con casos reales propios del ámbito de los ensayos clínicos y
adquiera técnicas de gestión emocional, control del estrés, comunicación interpersonal, autoconocimiento
y negociación en el entorno laboral de la investigación clínica.
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