TITULO DE ESPECIALISTA EN GESTION ADMINISTRATIVA DE ENSAYOS
CLINICOS CTA- DATA MANAGER

(62 EDICION, BARCELONA)

Impartido por:
Fechas:
27 de febrero de 2012
hasta el 22 de marzo de Fundacion
ve ESAME

Horario:

Lunes a jueves de 18:00 a Fundaciéon ESAME (ESAME) se funda en el 2002 con el objetivo de desarrollar
21:00 h. R ., . .
programas de postgrado dirigidos a la formacion de profesionales para la Industria
Farmacéutica y Biotecnoldgica.
Lugar:
PG ertticke En ESAME promovemos la investigacion y la enseflanza multidisciplinar e
Barcelona (PCB) integrada, orientada siempre hacia el mercado donde los alumnos utilizan
metodologias innovadoras de aprendizaje combinado, presencial con practicas en
Importantes Laboratorios.
Para mas informacion:
Begofia Roman A dia de hoy, Fundacién ESAME es la Unica institucién centrada en todas las areas
SOOI cientificas del medicamento y especializada en el desarrollo profesionales en el
934486255 , . Ly L. . , . . , .
ambito médico-farmacéutico para la Industria Farmacéutica y Biotecnoldgica.

¢Qué es la CERTIFICACION ESAME" EN GESTION ADMINISTRATIVA DE
ENSAYOS CLINICOS?

Es el Curso de I+D, desarrollado por la Fundacion ESAME, para administrativos, que
desean:

1. Adquirir la formacidn intensiva necesaria para desarrollar sus funciones
como Administrativo Especialista en la Gestién de Ensayos Clinicos.

2. Presentarse, al final del Curso, al Examen de Certificacion ESAME en
Gestidn Administrativa de Ensayos Clinicos para obtener un titulo a su
formacién académica, que le capacitan para desarrollar sus funciones
como “CTA — Clinical Trial Assistant” y “Data Manager”.

¢A quién va dirigido el curso?

A profesionales administrativos/as que quieran especializarse en la Gestidon de
Ensayos Clinicos o que necesiten desarrollar sus conocimientos en este campo.
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¢Como es el Programa del Curso?

El Programa del Curso estd distribuido en 4 médulos y se desarrolla a través de
clases tedrico-practicas de 3 horas de duracién durante 4 dias a la semana (12h/
semana). En total 45 horas lectivas.

El Curso se desarrollara de lunes a jueves, empezando el lunes dia 27 de febrero
de 2012 y finalizara el jueves dia 22 de marzo de 2012.
Los mddulos del programa son los siguientes:

Médulo I: Introduccion: Objetivos. Plan de Desarrollo del Curso. Ciclo de Vida
del Medicamento.

Mddulo II: Aspectos Eticos y Reguladores en la Investigacién Clinica con
Medicamentos.

Médulo llI: Gestidon Administrativa de un Ensayo Clinico.

Médulo 1V: Habilidades y Competencias de un Administrativo Especialista en la
Gestion de Ensayos Clinicos, “CTA - Clinical Trial Assistant”.

éCuales son los Requisitos para la Admision?

Tener la formacidn profesional de administrativo y las habilidades y competencias
necesarias para poder llevar a cabo una correcta labor administrativa en la gestion
de los ensayos clinicos en: laboratorios farmacéuticos, compafiias de servicios de
investigacion clinica (CROs), en hospitales o en los centros sanitarios de atencién
primaria.

CERTIFICACION ESAME’ EN GESTION ADMINISTRATIVA DE ENSAYOS
CLiNICOS

De aprovechamiento otorgado por la Fundacion ESAME, tras la constatacién de
una asistencia superior al 80% y la superacién de la prueba de evaluacién.
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PROGRAMA

MODULO I: INTRODUCCION (3h)

1.L1) 27/02/12; 18:00-18:30 h
Objetivos, estructura y organizacion del curso.
Begofia Roman (Fundacién ESAME)

1.2) 27/02/12; 18:30-21:00 h
Ciclo de Vida de un Medicamento. Quienes son los “Protagonistas
de la Investigacidn Clinica.
M2 Teresa Aguilera (Sanofi Aventis)

”

e Investigacion Clinica: los Ensayos clinicos, origen y su situacién actual

e Desarrollo de un farmaco, desde que se descubre hasta que se
comercializa

e Ensayo Clinicos Fase |, II, lll y IV

e Investigacion en la Industria Farmacéutica

e “Protagonistas” de la Investigacion Clinica
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MODULO II: ASPECTOS ETICOS Y REGULADORES EN LA
INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS (9h)

I.L1) 28/02/12; 18:00-19:30 h
Responsabilidades en un Ensayo Clinico
Sara Varea (Hospital Clinic)

¢Cual es la Funcidn y Responsabilidad de...?!
e CTA
e Data Manager
e CRA/ Monitor
e Jefe de Proyecto
e Investigador
*  Promotor
e CRO - Compaiiias de Servicios de Investigacion Clinica
e Comités Eticos de Ensayos Clinicos (CEICs)
e Centro Coordinador de CEICs
e Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios

1.2) 28/02/12; 19:30-21:00 h
Medicacién en un Ensayo Clinico
Remei Sanchez (QA Freelance)

e Desde el Inicio hasta la Finalizacidn de un Ensayo Clinico

1I.3) 29/02/12;18:00-19:30 h
Normativas Eticas que regulan los Ensayos Clinicos con
Medicamentos
Sara Varea (Hospital Clinic)

e La Declaracién de Helsinki

e El Convenio de Oviedo

e Ley Orgénica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal

e Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente

1.4) 29/02/12; 19:30-21:00 h
Consentimiento Informado
Sara Varea (Hospital Clinic)

¢ Documentos del Consentimiento Informado

1I.5) 1/03/12; 18:00-21:00 h
Normativas Legales que regulan los Ensayos Clinicos con
Medicamentos
Judit Pich (Hospital Clinic)
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MODULO Ill: GESTION ADMINISTRATIVA DE UN ENSAYO
CLINICO (24h)

l.1) 05/03/12; 18:00-21:00 h
Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico (12 Parte)
Madnica Martin / Sonia Marimoén (Instituto Euroclin, Quintiles)

e Obtencién de las Autorizaciones pertinentes: presentaciéon de la
Documentacion a los Comité Etico de Investigacidn Clinica (CEIC)
Implicados y presentacion de la Documentacién a la AEMPs

¢ Modificaciones (Relevantes y No Relevantes): Anexo 1C

e Caso practico

l.2) 06/03/12; 18:00-21:00 h
Inicio y seguimiento de un Ensayo Clinico (Caso practico)
Mdnica Martin / Sonia Marimén (Instituto Euroclin, Quintiles)

e Practico global de inicio de ensayo clinico

.3) 07/03/12;18:00—21:00 h
Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico (22 Parte) (Seguimiento de
un Ensayo Clinico)
Mdnica Martin / Sonia Marimoén (Instituto Euroclin, Quintiles)

o Seleccién del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de Referencia
¢ Documentos Esenciales en un Ensayo Clinico

e Preparacién del Archivo del estudio (SMF)

e Preparacién del Archivo del investigador (TMF) (Caso Practico)

e Gestidn de Pagos

e Preparacién de Informes Anuales

e (Caso practico

1.4) 08/03/12; 18:00-21:00 h
Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico (32 Parte)
Pilar Avila (RPS)

e Contratos y Memorias Econdmicas
e (Caso practico
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l.5) 12/03/12;18:00-21:00 h
Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico (42 Parte)
Carolina Pueyo (Pfizer)

¢ Seleccion de Investigadores

e Reunion de Investigadores

e Visita de Inicio

e Gestidn de los Acontecimientos Adversos

ll.e) 13/03/12;18:00-21:00 h
(12 Parte) Finalizacion de un Ensayo Clinico
Gemma Capmany (Sanofi Aventis)

e Visita de Cierre (en situacién normal, finalizacién prematura)
e Envio del Anexo 1D
¢ Informe Final de Resultados

l.7) 14/03/12;18:00-21:00 h
(22 Parte) Finalizacion de un Ensayo Clinico. Sesién Practica
Gemma Capmany (Sanofi Aventis)

11.8) 15/03/12; 18:00-21:00 h
Ensayos Clinicos en Pediatria y en Personas Incapacitadas
M2 Asuncién Peiré Garcia

e ¢Cuadles son las diferencias con otros Ensayos Clinicos?
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MODULO IV: HABILIDADES Y COMPETENCIAS DE UN
ADMINISTRATIVO ESPECIALISTA EN LA GESTION DE ENSAYOS
CLINICOS, “CTA-CLINICAL TRIAL ASSISTANT” Y DE UN DATA
MANAGER (9h)

IV.1) 19/03/12; 18-21:00 h
Habilidades y Competencias de un CTA.
Herramientas Administrativas para ser mas Eficientes
“Document Tracking”
Pilar Avila (RPS)

Gestion del Tiempo
Planificacion
Gestion del Estrés
Comunicacién
Trabajo en Equipo

IV.3) 20/03/12;18-19:30 h
Habilidades y Competencias de un Data Manager.
Monica Tosca (Hospital Clinic)

IV.4) 20/03/12;19:30-21 h
Perspectivas profesionales de un CTA
Miguel Rosales (13)

IV.5) 21/03/12;18-21h
EXAMEN
Fundacién ESAME

IV.6) 22/03/12;18-21h
RESULTADOS GLOBALES DEL EXAMEN Y CLAUSURA DEL CURSO
Fundacién ESAME

e —
iINSCRIBASE AHORA!
914417799 | 93448 6255
Www.esame.org
TAMBIEN IN COMPANY




