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Introduccion

Enfermedades degenerativas, el cancer o la generacion de nuevas vacunas han
centrado en las Ultimas décadas las investigaciones cientificas y la creacion de
nuevos medicamentos. Sin embargo, el gran empuje en inversion llegado tras la

pandemia del Coronavirus ha puesto en valor el papel del profesional farmacéutico y
la inversion en investigacion. Una realidad, que ha llevado, a su vez, a los especialistas
a buscar la actualizacion de sus conocimientos sobre la direccion y el desarrollo de

Ensayos Clinicos. Es por ello por lo que nace este programa 100% practico, donde el
profesional se adentrara durante 3 semanas en un centro especializado de referencia
junto a profesionales con experiencia en este ambito. Un espacio donde podra estar
al tanto de las novedades sobre las ultimas técnicas y métodos empleados en los
Ensayos Clinicos

Esta Capacitacion Practica actualizara tu
praxis diaria en el drea de Monitorizacion
de Ensayos Clinicos, durante 3 semanas
en un centro sanitario de referencia”
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En los ultimos afios, el aumento de enfermedades infecciosas y la pandemia
provocada por el COVID 19 han hecho que, desde las instituciones publicas y privadas,
se adopten nuevas formulas para potenciar el [+D+iy retener el talento en el campo
de la investigacion.Este escenario abre una excelente oportunidad a los profesionales
farmacéuticos, que deseen actualizar y ampliar sus conocimientos cientifico-técnicos
sobre la Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos.

Ante esta realidad, TECH ha creado esta Capacitacion Practica, que proporciona a los
profesionales farmacéuticos una estancia en un centro de investigacion de prestigio.
En este espacio, el especialista obtendra una puesta al dia sobre las técnicas, métodos
y protocolos empleados en la coordinacion y realizacion de Ensayos Clinicos. Un periodo
donde ampliara sus competencias junto a un equipo de profesionales con extensa
trayectoria en este campo.

Asi, a lo largo de 3 semanas el alumno pasara a formar parte de un equipo de
profesionales del maximo nivel, con los cuales trabajara activamente. De esta manera,
podra ponerse al dia, no solo de las estrategias mas efectivas, sino que podra implementar
a su praxis las habilidades comunicativas mas asertivas y habilidades de liderazgo que

le permitiran la mejor practica en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos, en un
escenario real y de vanguardia.
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¢ Por queé cursar esta

Capacitacion Practica?

Para el Farmaceuta la capacitacion y constante actualizacion es fundamental, ya que
consolida todas sus habilidades y conocimientos con los nuevos recursos técnicos que
los avances cientificos y tecnolégicos ponen a su disposicion. Gracias a la actividad
100% practica que le ofrece TECH en este programa, podra ponerse al dia de las fases

que implica el desarrollo de un nuevo medicamento y comprobar los pasos previos.

Ademas, desarrollara conocimientos especializados sobre la variedad de tareas que
tienen que realizar durante el desarrollo del estudio. Todo ello y mas en un espacio
investigativo real, con casos ejemplarizantes e innovadores que le permitiran ampliar
Su perspectiva en cuanto a esta materia. Lo hara con el acompafiamiento de un tutor
asignado, durante 3 semanas donde comprobara de primera mano tanto los ultimos
hallazgos cientificos en el area.

Comprueba in situ los avances en
cuanto al desarrollo de los Ensayos
Clinicos y actualiza tus conocimientos
frente a la direccion y monitorizacion
de este proceso”

1. Actualizarse a partir de la ultima tecnologia disponible

El aumento de las cantidades de datos cientificos y de investigacion, ha dado un nuevo
impulso al disefio del Ensayo Clinico. Las empresas del sector biofarmacéutico han venido
adoptando una serie de estrategias para innovar en el disefio del ensayo. Por eso, TECH
a la vanguardia de la educacién ha desarrollado este espacio 100% practico donde el
profesional podra actualizar su ejercicio y aplicar las novedades en el sector, a partir de la
ultima tecnologia disponible.

2. Profundizar a partir de la experiencia de los mejores especialistas

El amplio equipo de profesionales que acompafara al especialista a lo largo de todo
el periodo practico supone un aval de primera y una garantia de actualizacion sin
precedentes. Con un tutor designado especificamente, el alumno podra ver Ensayos
Clinicos reales en un entorno de vanguardia, lo que le permitira incorporar nuevos
conocimientos en cuanto a la Direccion y Monitorizacion de estos estudios.

3. Adentrarse en entornos cientificos de primera

TECH selecciona minuciosamente todos los centros disponibles para las Capacitaciones
Practicas. Gracias a ello, el especialista tendra garantizado el acceso a un entorno
cientifico de prestigio en el drea de Ensayos Clinicos. De esta manera, podra comprobar
el dia a dia de un drea de trabajo exigente, rigurosa y exhaustiva, aplicando siempre las
ultimas tesis y postulados cientificos en su metodologia de trabajo.
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4. Llevar lo adquirido a la practica diaria desde el primer momento

El profesional cuenta gracias a TECH con la posibilidad de actualizar su perfil curricular
con capacitaciones Utiles y dindmicas, ajustadas a la realidad del mercado actual y las
necesidades de la sociedad. Por eso, ofrece este programa 100% practico que le permitira
ponerse al frente de ensayos clinicos integrando un equipo multidisciplinar de vanguardia.

5. Expandir las fronteras del conocimiento

TECH ofrece las posibilidades de realizar esta Capacitacion Practica no solo en centros de
envergadura nacional, sino también internacional. De esta forma, el profesional podra
expandir sus fronteras y ponerse al dia con los mejores de su sector, que provienen de
diferentes continentes. Una oportunidad Unica que solo TECH, podria ofrecer.

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

TECH ha diseflado esta Capacitacion Practica, para poder ofrecer al profesional una vision
practica y reciente sobre los avances que se estan produciendo en la monitorizacién de
ensayos clinicos. Una estancia donde el especialista podra comprobar, junto a expertos
de centros de referencia, como se impulsa y se dirigen los equipos encargados de realizar
investigaciones en dicha area.

Objetivos generales

+ Dominar las Ultimas técnicas, postulados cientificos modernos y aplicacion
de tecnologias de vanguardia en la Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos

+ Conocer el abordaje especifico de nuevos desarrollos de medicamentos

+ Incorporar al trabajo diario los métodos, abordajes y analisis investigativos mas eficaces,
avalados por un equipo de expertos prestigiosos en el sector farmacéutico




Objetivos especificos

Fundamentar los procesos farmacocinéticos que sufre un farmaco en el organismo

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

Definir la regulacion especifica de algunos farmacos (biosimilares, terapias avanzadas)
Definir el uso en situaciones especiales y sus tipos

Examinar el proceso de financiacion de un medicamento

Concretar estrategias de difusion de los resultados de la investigacion

Presentar como leer informacion cientifica de forma critica

Compilar fuentes de informacion de medicamentos y sus tipos

Establecer los tipos de ensayos clinicos y las normas de buena préactica clinica

Concretar los procesos de autorizacion y distincion de medicamentos y productos
sanitarios, en investigacion

Analizar el proceso evolutivo del desarrollo de la investigacion con farmacos

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

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

*

*

*

*

*

MBA en Direccion y Monitorizacién | 09 tech
de Ensayos Clinicos

Establecer los elementos de un protocolo de investigacion de un ensayo clinicos
Fundamentar la diferencia entre ensayos clinicos de inferioridad y no inferioridad
Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro de un ensayo clinico
Concretar la utilidad y aprender el uso de los cuadernos de recogida de datos (CRD)

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

Revelar los tipos de fraudes cometidos en investigacion en ensayos clinicos

Concretar las diferentes actividades relacionadas con la gestion de muestras
(recepcion, dispensacion, custodia...) en las que el equipo de Farmacia estd implicado

Esta Capacitacion Practica te permitira
estar al dia sobre los procesos técnicos
y administrativos necesarias en las
investigaciones con medicamentos
en humanos”
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Planificacion
de la ensenanza

La Capacitacion Practica de este programa en Direccion y Monitorizacion de Ensayos

Clinicos esta conformada por una estancia en un centro de referencia en investigacion.
Asi, durante 3 semanas, el profesional permanecerd, de lunes a viernes, con jornadas de
8 horas consecutivas junto a especialistas con amplia experiencia en ensayos clinicos.

Un periodo, donde el profesional podra actualizar sus conocimientos y ampliar sus
competencias en la direccion de equipos de investigacion. Ademas, potenciara sus
capacidades técnicas sobre los métodos y protocolos empleados en el presente sobre
los procesos de monitorizacion de ensayos clinicos.

En esta propuesta de capacitacion, de caracter completamente practico, las actividades
estan dirigidas al desarrollo y perfeccionamiento de las competencias necesarias para
la prestacion de investigacion clinica, en condiciones que requieren un alto nivel de
cualificacion, y que estan orientadas a la capacitacion especifica para el ejercicio de la
actividad, en un medio de seguridad e innovacion sanitaria.

Es, sin duda, una excelente oportunidad para poder obtener una vision directa y practica
en un espacio donde la investigacion y la rigurosidad cientifica se dan la mano. Asi, TECH
ofrece una nueva forma de entender e integrar los procesos innovadores a través de
una experiencia, que propicia el perfeccionamiento de las capacidades y competencias
profesionales.

La ensefianza practica se realizara con la participacion activa del estudiante,
desempefiando las actividades y procedimientos de cada drea de competencia (aprender
a aprender y aprender a hacer), con el acompafiamiento y guia de los profesoresy
demas compafieros de entrenamiento que faciliten el trabajo en equipo y la integracion
multidisciplinar como competencias transversales para la praxis de farmacolégica
(aprender a ser y aprender a relacionarse).

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

Capacitate en una institucion que te pueda
ofrecer todas estas posibilidades, con un
programa académico innovador y un equipo
humano capaz de desarrollarte al maximo”
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Modulo Actividad Practica

Participar en el desarrollo de todas las fases de un Ensayo Clinico

Investigacion Identificar y saber utilizar los diferentes medicamentos que se pueden
y Desarrollo de usar en los ensayos clinicos

medicamentos

Recopilar los datos de los ensayos clinicos para su posterior anélisis

Publicar en diferentes formatos los resultados de una investigacién

Dar soporte en la presentacién de la documentacién para la puesta
en marcha del ensayo clinico

Coordinacién Identificar todos los documentos que debe contener el archivo
de los ensayos del investigador y gestionar el archivo
clinicos

Participar en la comunicacion de los resultados de los ensayos clinicos
a través de los medios mas adecuados en cada caso

Manejar y dar soporte en el proceso global de monitorizacién

Establecer protocolos de investigacion para los Ensayos Clinicos

oL . Prestar apoyo durante todo el proceso de los Ensayos Clinicos siguiendo
Bioética y normativas la legislacion vigente en la materia
en el desarrollo

deE Clini Participar en el desarrollo de un plan de vigilancia de seguridad
e Ensayos Llinicos de los medicamentos comercializados

Reconocer y cumplir las normas que rigen los Ensayos Clinicos

Dar seguimiento a los pacientes que participan en las investigaciones

Gestionar las visitas de seguimiento y cierre del ensayo clinico

Seguimiento
de pacientes en
Ensayo Clinico

Colaborar en la evaluacién de los tratamientos y los posibles efectos adversos
provocados por algunos medicamentos

Participar en el desarrollo de Ensayos Clinicos con la colaboracion
del farmacéutico hospitalario

Garantizar la seguridad de los participantes en los Ensayos Clinicos
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¢Donde puedo hacer la

Capacitacion Practica?

TECH selecciona cuidadosamente al centro de investigacion, donde el profesional va
realizar su estancia, con el fin de poder ofrecer una actualizacion de conocimiento de
calidad. Ello es posible gracias al equipo de especialistas con experiencia, que guiaran
al egresado, asf como también a las instalaciones y equipamiento que tendra a su
disposicion durante las 3 semanas de Capacitacion Practica.

Cursa tu Capacitacion Practica en un
centro de investigacion de prestigio junto
a profesionales con amplia experiencia
en ensayos clinicos”
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El alumno podra cursar esta capacitacion en los siguientes centros:

IdiPAZ

Pais Ciudad
Espafia Madrid

Direccion: Paseo de la Castellana 261, Edificio
Norte, 28046 Madrid

Instituto de Investigacion Hospital
Universitario La Paz

Capacitaciones practicas relacionadas:
-Investigacion Médica

-MBA en Direccién y Monitorizacién
de Ensayos Clinicos

Histocell Regenerative Medicine

Pais Ciudad
Espafia Vizcaya

Direccion: Parque Cientifico y Tecnoldégico
de Bizkaia, edificio 801A-22 planta.
48160-Derio, Bizkaia

Histocell Regenerative Medicine son expertos
en Producciéon de Medicamentos de Terapia
Celular y Biolégicos

Capacitaciones practicas relacionadas:
-MBA en Direccién y Monitorizacién de Ensayos Clinicos
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Fundacion Investigacion Biomédica
del Hospital de la Princesa

Pais Ciudad
Espafia Madrid

Direccion: Calle de Diego de Ledn,
62, Salamanca, 28006 Madrid

La Fundacién gestiona la investigacion
e innovacion en el ambito Biosanitario

Capacitaciones practicas relacionadas:
-Farmacia Hospitalaria
-MBA en Direccién y Monitorizaciéon de Ensayos Clinicos
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Farmacia

Hospital Italiano La Plata

Pais Ciudad
Argentina Buenos Aires
a B S
galml=mmEF
seFaE@=E 8=

Direccion: Av. 51 N° 1725 e/ 29y 30 La Plata,
Buenos Aires

o - = .
an® Centro comunitario sin fines de lucro

i mm de asistencia clinica especializada

as@EpEBRRaR Capacitaciones practicas relacionadas:

"L B N NN -Hepatologia
- -Actualizaciéon en Medicina Intensiva
L F R L B

Aprovecha esta oportunidad para
rodearte de profesionales expertos
y nutrirte de su metodologia de trabajo”
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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 poliza de responsabilidad civil de los profesionales en practicas tendra
coberturas amplias y quedara suscrita de forma previa al inicio del periodo de la
capacitacién practica. De esta forma el profesional no tendra que preocuparse
en caso de tener que afrontar una situacion 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 Préctica el alumno tendra 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 seré 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
ala 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 Capacitacion
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 finalizacion
automatica. Cualquier problema que aparezca durante el transcurso de la estancia
se tendra que informar debidamente y de forma urgente al tutor académico.
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4. CERTIFICACION: el alumno que supere la Capacitacion Préctica recibira
un certificado que le acreditara la estancia en el centro en cuestion.

5. RELACION LABORAL: la Capacitacion Préctica no constituira 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 informacién 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 Direccién 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
implementacién 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 adquisicion de las competencias en su érea de
conocimiento, confiriendo un alto valor curricular al estudiante que supere el programa.

Titulo: Capacitacion Practica MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
Duracion: 3 semanas
Asistencia: de lunes a viernes, turnos de 8 horas consecutivas

Créditos: 4 ECTS
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D/Dha________ con documento de identificacion __________ ha superado
con éxito y obtenido el titulo de:
Capacitacion Practica en MBA en Direccion
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).

En Andorra la Vella, a 28 de febrero de 2024

S

Dr. Pedro Navarro lllana
Rector

Este titulo propio se deberd acompafi pre del tt la autoridad pais. c6digo Gnico 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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