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;Por qué hacer el Master en Monitorizacion
y Gestion de Ensayos Clinicos?

La mayoria de los nuevos medicamentos que se ponen a disposicion de los pacientes los investiga y
desarrolla la industria farmacéutica en un proceso que se lleva a cabo gracias al trabajo coordinado de
grandes equipos internacionales y multidisciplinares. El papel del monitor de ensayos clinicos es clave para
que esta investigacion cumpla los mas altos estandares de calidad y seguridad.

En el Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos desarrollards competencias como
organizacion y gestion de proyectos, flexibilidad y capacidad de trabajo en equipo que te permitirdn acceder
a puestos relacionados con el seguimiento y gestién de diferentes tipos de estudios clinicos. Gracias a ello,

podras integrarte en los equipos de profesionales que trabajan en la investigacion de los avances médicos
del futuro.

@ Profesorado excepcional

@ Pricticas remuneradas garantizadas en compaiias farmacéuticas y biotecnoldgicas



Consejo Asesor

Exconsejero de Sanidad de Cataluia.

Consejero Delegado de Ferrer.

CEO Grupo Palex.

Directora General de AMGEN
para Espafay Portugal.

Presidente Ejecutivo de Talento-EPHOS.
Expresidente de Pfizer.

Director General de Talento-EPHOS.

General Manager Sanofi Spain & General
Manager Specialty Care Iberia.

General Manager Espafia-Portugal en
Werfen.

Chief Commercial Officer en Esteve.

Consejero de Talento-EPHOS.

Expresidente de Lilly (Espafia, Grecia y Portugal).

Consejero de Talento-EPHOS.
Fundador de EPHOS.
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Introducir al alumno en el entorno del sector farmacéutico espafol: su organizacion, funciones y
regulacion.

Ofrecer al alumno la visién de los diferentes actores implicados en el sector farmacéutico e introducirlo
en las cuestiones de debate actual del sector.

Facilitar que el alumno desarrolle las habilidades requeridas en su entorno profesional.

Proporcionar a los alumnos conocimientos basicos de farmacodinamica, farmacocinética y farmacia
galénica aplicados al descubrimiento y desarrollo farmacéutico y preclinico de los medicamentos.

Proporcionar al alumno los conocimientos imprescindibles sobre estadistica y metodologia de la
investigacién clinica y las habilidades necesarias para que sea capaz de disefar estudios clinicos en
diferentes fases de investigacion.

Proporcionar al alumno conocimientos bdsicos sobre los aspectos éticos y la regulacién de la
investigacion clinica de medicamentos, asi como las directrices que guian el desarrollo de
medicamentos en Europa.

Proporcionar al alumno los conocimientos y habilidades necesarias para llevar a cabo todas las
actividades relacionadas con la planificacion, puesta en marcha y seguimiento de un ensayo clinico.

@ Introducir al alumno en las actividades necesarias para la gestion diaria de un ensayo clinico.

Proporcionar al alumno los conocimientos y habilidades necesarios para llevar a cabo el trabajo de
campo de un ensayo clinico.

Introducir al alumno en los procedimientos de autorizacién de medicamentos, en las actividades de
farmacovigilancia y en los estudios de farmacoeconomia y calidad de vida, ofreciendo una visién global
de coémo toda la investigacion del medicamento debe presentarse a las autoridades sanitarias para
conseguir su autorizacién, en las mejores condiciones posibles y asegurando siempre el cumplimiento
de una relacidn riesgo/beneficio favorable para el paciente.

Permitir que los alumnos adquieran una experiencia profesional suficiente y puedan integrarse en la
dindmica de trabajo de la empresa y aplicar los contenidos tedricos y las habilidades desarrolladas
durante el programa.



Director del Master

Gonzalo Calvo

MD, Ph D. Consultor Senior en Farmacologia Clinica y Jefe del Servicio de Farmacologia Clinica del Hospital
Clinic de Barcelona, donde es también coordinador de Terapias Avanzadas. Ha sido durante 10 afos
coordinador de evaluacién clinica en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
y miembro del Comité de medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea del Medicamento
(EMA), habiendo sido ponente de mas de 80 solicitudes de autorizacién de comercializacién de nuevos
medicamentos en la Unién Europea. Asi mismo, ha sido Chairman del Cardiovascular Working Party y
miembro del Efficacy Working Party y del Scientific Advice Working Party. Con posterioridad, ha sido
Chairman del Healthcare Professionals Working Party de la EMA. De 2011 a 2015 fue presidente de la
European Association of Clinical Pharmacology.

“Este ano se inicia la andadura del Mdster de Monitorizacién y Gestion de Ensayos Clinicos que organiza
Talento-EPHOS en Barcelona, bajo los auspicios de la Universitat Internacional de Catalunya (UIC).

Con esta iniciativa Talento-EPHOS extiende a Barcelona, como polo esencial de la industria farmacéutica en
Esparia, un programa que ya viene desarrolldndose en Madrid desde hace unos anos.

El mdster es una oportunidad unica para que licenciados/as jovenes en ciencias relacionadas con la salud
adquieran conocimientos y competencias avanzados en el diseiio, realizacion e interpretacion de ensayos
clinicos, herramienta pilar para demostrar la eficacia y la seguridad de nuevas herramientas terapéuticas y
diagndsticas.

El Mdster cuenta con un profesorado con amplisima experiencia y prestigio reconocido en el campo de los
ensayos clinicos.

Los alumnos tendrdn la oportunidad de realizar prdcticas remuneradas en CROs o en companias
farmacéuticas durante 12 meses, lo que contribuird de forma muy relevante a la aplicacién prdctica de los
contenidos aprendidos y ayudard a sufragar los gastos de matricula.

Empezamos con una tremenda ilusién esta nueva aventura formativa."



empleémetro

Porcentaje de alumnos del Master en Monitorizacién y Gestién de Ensayos Clinicos
que al finalizar sus practicas han continuado trabajando en su empresa o en otra diferente.

Edicion 2018/2019

95% - 100%

Edicion 2019/2020

95% -100%

Edicion 2020/2021

95% - 100%

Ediciéon 2021/2022

95% - 100%

Edicion 2022/2023

95% -100%
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El Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos compagina clases presenciales con trabajo personal de

i

investigacion y actividades online. Ademds, los alumnos trabajan en equipos en el desarrollo de diversos trabajos y de un
proyecto final que defienden ante un tribunal. Este método permite al alumno compatibilizar perfectamente el Master

con su actividad laboral.

@ Clases presenciales con profesionales de éxito
Las clases son fuente de conocimiento, pero también de oposicién de experiencias y y visiones por parte de
los profesores. La participacién proactiva por parte de los alumnos es esencial para generar un foro de
maxima productividad. Los debates forman parte esencial de la metodologia del MBA, como lo forman de
la vida profesional del alumno.

@ Trabajos de sintesis, propuesta y vision
Para consolidar los contenidos de las materias impartidas, los alumnos realizaran trabajos de sintesis,
propuesta y vision, profundizando en los temas a través de la investigacion, habito imprescindible en los
profesionales de hoy.

@ Foros de debate y networking entre alumnos
En el campus virtual, los alumnos podran plantear dudas a través de los foros, asi como generar debates que
enriquecedores y que permitan un mayor networking con todos los compaieros.

@ Lectura previa, investigacion y asimilacion
Los alumnos realizaran lecturas previas a cada clase. De esta forma, estardn mas preparados para asimilar los
contenidos que comparte el profesor y podran generar debates mas enriquecedores en un contexto creativo
que ayudard a optimizar las sesiones.

@ Diseiio de los planes clave
Los alumnos trabajardn por equipos para aprender a disefar los planes y metodologias claves para el
desarrollo de los Ensayos Clinicos. Realizaradn disefios de Ensayos Clinicos fases I-IV, gestién completa de un
proyecto de Investigacién y el Plan de desarrollo clinico de un farmaco en investigacion.



@ Tests de conocimientos

Los alumnos realizaran tests para afianzar los conocimientos de la materia impartida. Un porcentaje
importante de las clases en el master llevaran aparejado un test.

@ Trabajo final de master (TFM)
EITFM es la culminacién del master. Es el trabajo en el que se refleja lo aprendido y en el que se integra
todo el conocimiento. EI TFM del master, tiene 4 objetivos fundamentales:

>La integracion de los conocimientos adquiridos.

> Potenciar la actitud investigadora.

>Promover la creatividad para generar innovacion.

>Plasmar todo lo aprendido durante el Master en el Plan de
Desarrollo Clinico para un fdrmaco en investigacion.

@ Practicas profesionales en empresas
Todos los alumnos realizardn practicas remuneradas tuteladas en una de las compaiias colaboradoras

durante un periodo de doce meses. Las practicas estan garantizadas y se acuerdan con la empresa
mediante un convenio de cooperacion educativa.

@ Mentoring

Los alumnos recibirdn mentoring de la mano de profesionales expertos en procesos de seleccion,
actividad formativa que les ayudara a disefar su estrategia de desarrollo profesional.

Ne DE CREDITOS DEL MASTER

80 Créditos ECTS

A QUIEN VA DIRIGIDO

A jovenes licenciados/graduados en ciencias de la salud con iniciativa, flexibilidad, capacidad para
trabajar en equipo y habilidades de analisis, organizacién y planificacién.



;Como es el proceso
de seleccion de los participantes?

FASES DEL MASTER

DA Qi O @2 GO GOH

Entrevista personal,

Correo de Admisién y SNEHEN

. SRy i6 evaluacion del nivel de inglés Y’ : A
Preinscripcion Preseleccién 9 confirmacion matriculacion = con empresas

y dinamica de grupo

FASE 1: PREINSCRIPCION

El candidato realiza la preinscripcién a través de la pagina web de Talento-EPHOS, procediendo a introducir
sus datos personales, cumplimentar una pequefa encuesta de datos profesionales y finalmente, grabando un
video de una duracién méxima de 3 minutos en el que debe exponer su interés por el sector y por el mastery
lo que puede aportar a la empresa en la que realizara sus practicas curriculares.

FASE 2: PRESELECCION
Se realizard una preseleccién de candidatos a través del analisis curricular y la defensa de la candidatura

realizada en la video entrevista. Sera imprescindible cumplir con 2 requisitos minimos:

- Titulado Superior o Grado Universitario.
- Nivel de Inglés: equiparable a los niveles B2 / C1 o superior.
- Se valora otros idiomas, tener un doble grado o un PhD.

FASE 3: ENTREVISTA PERSONAL, EVALUACION DEL NIVEL DE INGLES Y DINAMICA DE GRUPO
Los candidatos que superen la fase 2 realizardn una entrevista personal (individual o grupal, presencial o por
Zoom) incluyendo una prueba de inglés y una dindmica de grupo. En esta fase los candidatos deben

demostrar sus habilidades sociales y su actitud.



FASE 4: CORREO DE CONFIRMACiION
Una vez superada la fase 3, Talento-EPHOS informard al candidato y este enviara un correo confirmando que
desea continuar con el proceso.

FASE 5: ADMISION Y MATRICULACION
Superada la fase 4, Talento-EPHOS comunicard al candidato el momento en que debera hacer la reserva de plaza
en el master.

FASE 6: ENTREVISTAS CON EMPRESAS
Los alumnos seran presentados a todas las posiciones que oferten las companias participantes y que encajen

con su perfil e intereses profesionales de cara a la realizacion de practicas curriculares externas.
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0 INTRODUCCION AL MASTER (Online)

Introduccién al sistema sanitario en Espaia. Introduccién
a los sectores farmacéutico y de tecnologias sanitarias.

=

Introduccidn al desarrollo clinico en laboratorios y CROs.

1 INTRODUCCION AL SECTOR FARMACEUTICO

La industria farmacéutica en Espana, Europa y el mundo.
Agencias reguladoras: AEMPS, EMA, FDA. Mercado farmacéutico.

2 HABILIDADES PROFESIONALES

Presentaciones de alto impacto. Optimizacién de MS Excel.

Trayectoria profesional y elaboracién de CV. Habilidades
de liderazgo y directivas.

3 INVESTIGACION Y DESARROLLO DE MEDICAMENTOS
Farmacocinética. Mecanismos generales de accién de los farmacos. ’
Desarrollo farmacéutico. Introduccién a la investigacion clinica.

Tipos de estudios. Ensayos clinicos en fase |. Ensayos clinicos en fase Il - Il

Ensayos clinicos en fase IV. Diferencias con EPAS. Guias europeas de desarrollo

clinico de farmacos. Presentacion de trabajo «disefio de un ensayo clinico».




4 GESTION DE ENSAYOS CLIiNICOS

Promotor e investigador en los ensayos clinicos: seleccion de
investigadores.

El paciente en los ensayos clinicos: hoja de informacién al
paciente y consentimiento informado. Propuesta de trabajo.
Gestidn de la puesta en marcha de un ensayo clinico. Evaluacion
preclinica de la seguridad de los farmacos. La aprobacién de
ensayos clinicos: papel de los CEIM. Gestién del proyecto de
investigacién (project management). Presupuesto de un ensayo
clinico. Gestién de la documentacién de un ensayo clinico: archivo
del ensayo. Desarrollo clinico ENCRO: operaciones clinicas y
externalizacién a laboratorio. Gestién de datos de un ensayo
clinico. Gestién de datos de un ensayo clinico. informe final de
resultados

5 MONITORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

Visitas pre-estudio. Propuesta de trabajo. Visitas de
monitorizacion. Visitas de cierre. Manejo de situaciones
conflictivas en los centros. Control de calidad de los ensayos
clinicos. Inspecciones. Casos practicos de manejo de situaciones
conflictivas en los centros. Monitorizacién remota. Monitorizaciéon
basada en el riesgo. Ensayos clinicos desde la perspectiva de
medical devices.

6 REGISTRO, FARMACOVIGILANCIA,
FARMACOECONOMIA

Registro de medicamentos. Procedimientos de
autorizacion de medicamentos. Farmacovigilancia.

Farmacoeconomia.

7 PROYECTO FIN DE MASTER

En este proyecto el alumno tendra que aplicar todos
los conocimientos adquiridos durante el master.

8 PRACTICAS PROFESIONALES
EN EMPRESAS

El alumno realizard 9-12 meses de practicas remuneradas
en una compafiia del sector en los que adquirird amplios
conocimientos y experiencia que le serviran de plataforma
para iniciar una exitosa carrera profesional.



El profesorado del Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos es excepcional.
Reune a destacados lideres del sector farmacéutico y sanitario con expertos profesionales
en las materias impartidas.

Este equilibrado claustro permite al alumno:

Adquirir los conocimientos y competencias necesarias para un desarrollo
—g integral con el que poder desempenar con éxito puestos de
responsabilidad en companias farmacéuticas.

Conocer de primera mano y en directo las visiones y experiencias de los
* propios lideres, lo cual es un auténtico privilegio.

9 Obtener nuevos conocimientos, competencias y visiones de mano de
expertos profesionales.



MODULO 1

ARANTXA MARTI

Directora asociada en Barcelona de
FARMAINDUSTRIA.

GONZALO CALVO

Head of Departament of Clinical Pharmacology.
Coordinator of Advanced Therapies, HOSPITAL
CLINIC BARCELONA.

PEDRO LUIS SANCHEZ GARCIA

Director Departamento de Estudios
de Farmaindustria.

DAVID LEIVA

Senior Consultant & Director
Catalufia Scotwork Negotiation.

ANDREA SELLES GOMA

Head of HRBP Operations, BOEHRINGER
INGELHEIM.

OLGA SALOMO

Human Resouces Director, BOEHRINGER
INGELHEIM.

JAVIER ELLENA

Consejero de Talento-EPHOS. Expresidente
de Lilly (Espafa, Grecia y Portugal).

JOSEP MARIA JANSAT
R&D Senior Leader, ADME&DMPK; ALMIRALL.

BEATRIZ ARTALEJO ORTEGA

Pharmaceutical Scientific Officer & GMP Technical
Director, 1QS - UNIVERSITAT RAMON LLULL.

PERE GUIRO COLL

Leader of Formulation Development & Clinical
Trials Manufacturing, ALMIRALL.

ROSA M. ANTONIJOAN ARBOS

Departamento Farmacologia, Terapéuticay
Toxicologia. UAB; Directora Centro Investigacion
Fase | HOSPITAL SANT PAU.

GONZALO CALVO

Head of Departament of Clinical Pharmacology.
Coordinator of Advanced Therapies. HOSPITAL
CLINIC BARCELONA.

PAU ALCUBILLA

Specialist in Clinical Pharmacology, HOSPITAL
CLINIC BARCELONA.

JOAQUIN SAEZ PENATARO

Specialist in Clinical Pharmacology, HOSPITAL
CLINIC BARCELONA.



MODULO 4

MILENA PERAITA EZCURRA
Responsable Uso Compasivo, AEMPS.

MARIA JOSE MORENO JIMENEZ
Senior t, OTSUKA PHARMACEUTICAL.

INGRID PALLAS HANSSON
TA Medical Head - Specialty Medicine, BAYER.

LINA BADIMON
Directora Centro Investigacion Cardiovascular,

HOSPITAL SANT PAU - Instituto Investigaciones
Biomédicas, CSIC.

FERRAN TORRES
Jefe Unidad Biostadistica, Facultad de Medicina;
UNIVERSITAT AUTONOMA BARCELONA.

JOSEP MARIA GIMENEZ ARNAU
Chief Scientific & Medical Officer, ESTEVE.

BIBIANA FIGUERES RIBES
Clinical Study Unit Director. SANOFI.

JOAQUIN SAEZ
Specialist in Clinical Pharmacology,
HOSPITAL CLINIC BARCELONA.

JAVIER MALPESA
Country Trial Monitoring Head, NOVARTIS.

MIQUEL SALVA

Executive Director DMPK - Integrated Drug Disctery,
SYNGENE INTERNATIONAL CRO.

ALEXIS RODRIGUEZ GALLEGO
Especialista en Farmacologia Clinica, Vocal CEIm;
VALL D'HEBRON INSTITUT DE RECERCA.

ESTRELLA GARCIA ALVAREZ

Senior Director Global Clinical Operations,
ALMIRALL.

ANNA AMARGOS PEIRO

Clinical Research Associate, IQVIA.

NEREA BLANQUE-CATALINA
Senior Vicepresident Market Access, ALIRA HEALTH.

MARIA SUST

Clinical Biostatistics Manager, ESTEVE
PHARMACEUTICALS.



MODULO 5 MODULO 6

ROSA MUNOZ PINA

Senior Clinical Research Assistant, IQVIA.

ESTHER MINGUELL
Senior consultant, ACCTIA CONSULTING.

ALEXANDRE NIEVA
Clinical Trial Manager, ICON.

GEMMA JIMENEZ SESE
Head of Corporate Drug Safety, QPPV; ALMIRALL.

ALICIA ARDIACA MARTINEZ

Clinical Research Associate, IQVIA.

CARME PINYOL
Strategic Access Lead, NOVARTIS.

ANNA AMARGOS PEIRO MODULO 7
Clinical Research Associate. IQVI.

GONZALO CALVO

Head of Departament of Clinical Pharmacology.
Coordinator of Advanced Therapies, HOSPITAL
CLINIC BARCELONA.

DANIEL BELTRAN ARGUDO
Project Manager, Fundacié Clinic Recerca
Biomedica; HOSPITAL CLINIC BARCELONA.

ANTONITRILLA

Jefe Servicio Medicina Preventiva y Epidemiologia,
HOSPITAL CLINIC BARCELONA; Decano Facultad
Medicina, UNIVERSIDAD BARCELONA.

AURORA ROJO

Jefe del Area de Inspeccién de Buena
Practica Clinica y Buena Practica de
Farmacovigilancia en Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios

INGRID PALLAS HANSSON
TA Medical Head - Specialty Medicine, BAYER.



informacion
general

PRACTICAS REMUNERADAS
Todos los alumnos realizaran practicas remuneradas en una de las companias farmacéuticas

y biotecnolégicas colaboradoras.

PROCESO DE SELECCION

Los candidatos que cumplan con los requisitos seran valorados bajo los criterios establecidos por cada
compaiiia participante y las posiciones definidas para las becas en practicas.

Los candidatos finalistas seran presentados a la compania participante para realizar las entrevistas que

estimen oportunas y proceder a tomar la decisién final de qué candidatos formaran parte de su pool

de becarios.

MATRICULACION
Talento-EPHOS comunicara a los solicitantes su admision en el curso, concertando el modo de

realizacion de la matricula.

PRECIO DEL MASTER Y REMUNERACION EN LAS PRACTICAS

Practicas Remuneradas Garantizadas.
Precio del Master: 9.500€.

*Todos los antiguos alumnos de Talento-EPHOS tendrdn un descuento del 15% en cualquier mdster o programa.



RESERVA DE PLAZA

Primer pago de reserva de plaza: 1.500€ (cuando el candidato es seleccionado).
Segundo pago de reserva de plaza: 2.000€ (al mes siguiente del comienzo del master
o las practicas, lo que antes suceda).

FORMA DE PAGO Y FINANCIACION
Resto del importe (6.000€): 10 cuotas mensuales de 600€ desde febrero 2025 hasta diciembre 2025.

LUGAR DE REALIZACION DEL MASTER

Universitat Internacional de Catalunya

C.de lalmmaculada, 22 - 08017 Barcelona




calendario 2025

Comienzo
De enero a septiembre de 2025

Horario
De lunes a miércoles de 18:30 a 21:00 h.

* Por motivo de calendario, los horarios de clases podrian variar y podrd haber clase algunos jueves.

Proyecto fin de master
De julio a septiembre de 2025.

Practicas profesionales
De lunes a viernes en jornada completa (8 horas/dia)

El master se impartira en modalidad presencial, en streaming directo o en formato
mixto, en funcion de la situacion de salud publica o normativa del momento.

Idioma
Espanol e inglés



Instituciones Colaboradoras
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