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;Por qué hacer el Programa
de Experto Online 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 Programa de Experto Online en Monitorizaciéon y Gestién de Ensayos Clinicos desarrollaras
competencias como organizacion y gestion de proyectos, flexibilidad y capacidad de trabajo en equipo que
te permitiran acceder a puestos relacionados con el seguimiento y gestién de diferentes tipos de estudios
clinicos. Gracias a ello, podrés integrarte en los equipos de profesionales que trabajan en la investigaciéon de
los avances médicos del futuro.
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Conocer los conceptos clave de la farmacocinética y de los mecanismos generales de accién de los
medicamentos.

Conocer conceptos clave del desarrollo de medicamentos y los tipos de estudios y ensayos clinicos.
Saber como elaborar un protocolo de un estudio.

Conocer las principales areas de investigacion de medicamentos.

Saber cdmo analizar estudios estadisticos aplicados a la investigacién clinica.

Saber como diseiar un ensayo clinico

Conocer los diferentes roles y figuras de un ensayo clinico.

Saber cdmo seleccionar a los investigadores de un ensayo clinico.

Conocer la documentacion que debe conocer y firmar el paciente en un ensayo clinico.

Saber poner en marcha un ensayo clinico y como gestionar la documentacién

Saber gestionar el proyecto y presupuesto de un ensayo clinico.

Conocer las diferencias entre los ensayos clinicos internas y externalizados en CRO’s.

Saber como gestionar los datos del resultado de un ensayo clinico y como elaborar un informe final.
Aprender a realizar una visita de monitorizacion.

Saber manejar situaciones conflictivas en los centros de estudio del ensayo clinico.

Saber como se realizan las inspecciones y controles de calidad de los ensayos clinicos.

Conocer la perspectiva del ensayo clinico desde el sector de medical devices.

Conocer en qué consiste la monitorizacion basada en el riesgo.
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El Programa de Experto Online en Monitorizacién y Gestion de Ensayos Clinicos compagina clases online con trabajo

()

personal de investigacion y actividades online. Ademas, 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 Programa con su actividad laboral.

@ Clases online con profesionales de éxito
En las clases los alumnos reciben conocimientos y visiones del profesor al mismo tiempo que interactian
con él y entre ellos mismos. Los debates presenciales forman parte esencial de la metodologia del Programa,
como lo forman de la vida profesional del alumno.

@ Foros de debate y networking entre alumnos
En la plataforma online, los alumnos pueden plantear dudas en los foros, asi como generar debates, que los
propios alumnos alimentan con sus comentarios o informaciones que obtienen mediante investigacién.
Estos debates online enriquecen y permiten un mayor networking con todos los compafieros.

@ Lectura previa, investigacion y asimilacion
Los alumnos realizan lecturas previas a la sesion. De esta forma, comprenden mejor los contenidos que
comparte el ponente y pueden generar un debate mas enriquecedor en un contexto creativo que ayuda a
optimizar las sesiones.

@ Diseno de planes y estudios clave
Los alumnos trabajardn por equipos para aprender a disefar los planes y metodologias claves para el
desarrollo de los Ensayos Clinicos. Realizaran disefios de Ensayos Clinicos fases |-V, Gestion completa de un
proyecto de Investigacion y el Plan de desarrollo clinico de un farmaco en investigacion.



A QUIEN VA DIRIGIDO

A jovenes graduados en ciencias de la salud con iniciativa, flexibilidad, capacidad para trabajar en equipo

y habilidades de andlisis, organizacién y planificacidn, asi como a profesionales del sector que quieren
adquirir nuevos conocimientos sobre monitorizacién y gestién de ensayos clinicos.

N° DE CREDITOS DEL PROGRAMA

16 Créditos ECTS




temario B

1 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
I. Ensayos clinicos en fase Il - lll. Ensayos clinicos en fase IV.
Diferencias con EPAS. Guias europeas de desarrollo clinico de
farmacos. Presentacion de trabajo «disefio de un ensayo clinico.

2 GESTION DE ENSAYOS CLIiNICOS

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

El paciente en los ensayos clinicos: hoja de informacion al
paciente y consentimiento informado. Propuesta de trabajo.
Gestion de la puesta en marcha de un ensayo clinico. Evaluacién
preclinica de la seguridad de los farmacos. La aprobacién de
ensayos clinicos: papel de los CEIM. Gestién del proyecto de
investigacion (project management). Presupuesto de un ensayo

clinico. Gestion de la documentacion 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.

MONITORIZACION DE ENSAYOS
CLiNICOS

Visitas pre-estudio. Propuesta de trabajo. Visitas
de monitorizacién. 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.
Monitorizacién basada en el riesgo. Ensayos
clinicos desde la perspectiva de medical devices.



El Programa de Experto Online en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos es
excepcional. Reline 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
T 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

ANA ALONSO GUTIERREZ

Técnico Acceso a Medicamentos en
Situaciones Especiales, AEMPS.

ANTONIO CIUDAD HERRERA

Neuroscience - Lead Clinical Research
Physician, Lilly.

FERNANDO PELAEZ PEREZ

Director del Programa de Biotecnologia, CNIO.

JOSE JAVIER GARCIA

Director General Adjunto y VP de Gestion
de Datos & Bioestadistica en Pivotal.

JOSE MANUEL ORDONEZ

Therapeutic Area Leader Oncohematology
de Roche.

MIGUEL ANGEL HERNANDEZ PRESA

Senior Medical Manager en el area de
Cardiovascular, Pfizer.

TERESA LLACER DELICADO

Evaluadora Clinica.
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MODULO 2

GEMA MARTIN
Senior Manager Clinical Operations en PAREXEL.

FRANCISCO ABAD SANTOS

Presidente del CEI. Director de la Unidad de
Ensayos Clinicos y Responsable de la linea de
investigacion en Farmacogenética, Instituto de
Investigacién Sanitaria del Hospital de la Princesa.

DAVID CARRILLO

Senior Clinical Operations Manager, Spain
& Portugal en Labcorp Development S.A.

DANIEL GARCIA QUISMONDO
Manager Clinical Operations en Icon.

VANESSA POLO

Manager de Start-up Operations
en Labcorp Clinical Development, S.A.U.

EVA FONT JIMENEZ

Sr Manager Start-up Operations SUCM
Portugal and Spain de Labcorp Clinical
Development, S.A.U.



MODULO 3

FERNANDO PELAEZ PEREZ

Director del Programa de Biotecnologia, CNIO.

JOSE ANTONIO SANCHEZ-TAULER

Senior Clinical Manager-Flexible
Solutions en Labcorp Development S.A.

MONICA GUERRA ESPINOSA

Directora Asociada — Gerente de
Investigacion Clinica Oncologia, MSD.

MARIA AGUIRRE DIAZ

Senior Clinical Operations Manager
en Labcorp Development S.A.

VIRGINIA MORALES PEREZ

Manager Clinical Operations, Parexel.

ERNESTO VERA SANCHEZ
Jefe de Area — Area de Inspeccién de

Buena Préctica Clinica y Farmacovigilancia,

AEMPS.

003

MIGUEL FERNANDEZ RUIZ-MORON

Clinical Project Leader / Local Study
Manager, AstraZeneca.

MARIA ESTHER GARCIA GALAN

Manager Operation Process, Quality &
Training de Parexel International, S.L.

DIANA POSA

Medical Lead, AKRN Scientific
Consulting, S.L.

RAQUEL COIDEIRO

Manager Clinical Operations,
Global Talent Center at NAMSA.



informacion
general

PRECIO DEL PROGRAMA

2.750 €.
*Todos los antiguos alumnos de Talento-EPHOS tendrdn un descuento del 15% en cualquier mdster o programa.

RESERVA DE PLAZA

Reserva de plaza: 1.250€ Sin cuotas. El resto del importe (1.500€) se paga antes de comenzar el Programa.

REQUISITOS PARA CURSAR DEL PROGRAMA

Poseer un grado universitario o tener al menos 2 affos de experiencia en el sector farmacéutico.




calendario 2025

Duracién
De enero a mayo de 2025

Horario Espana
De 18:30 a 21:00 h.

Modalidad

El Programa se impartira en la modalidad streaming directo, siendo obligatorio
mantener la camara encendida durante toda la sesién.

Idioma
Espanol

*Este Programa no incluye prdcticas en empresa
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Campus Madrid Jovenes Talentos

Universidad Camilo José Cela
Juan Hurtado de Mendoza, 4
28036 Madrid

T.(+34)91 79166 12

. info@talento-ephos.com

Oficinas AZCA

Paseo de la Castellana, 79 - 72
28046 Madrid
T.(+34) 917916 612

Universitat Internacional
de Catalunya

C.delalmmaculada, 22
08017 Barcelona
T.(+34) 93 496 57 05
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