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INTRODUCCION

La investigacion clinica es cada vez mas abierta, colaborativa e internacional. Espaia se ha posi-
cionado entre los paises europeos con mejores condiciones para el desarrollo de ensayos clinicos.

Esto ha venido impulsado, entre otros factores, por el nivel cientifico de los profesionales sanitarios, la
excelencia de nuestros hospitales, el apoyo de la Administracion sanitaria, la creciente implicacion de los
pacientes y por la confianza de la industria farmacéutica en nuestro pais, en sus profesionales y en sus
instalaciones.

Si queremos continuar a la vanguardia y conseguir mejorar la competitividad de Espana para acoger la
realizaciéon de ensayos clinicos, necesitamos profesionales cada vez mas preparados puesto
que la investigacion clinica es cada vez mas exigente y los nuevos entornos regulatorios hacen
que solo aquellos paises europeos mas avanzados sean aquellos que puedan acceder antes a los produc-
tos, medicamentos, terapias o diagnésticos mas innovadores.

Por todo ello, Farmaindustria destaca que para que Espafia sea uno de los lideres mundiales en investiga-
cion clinica, y con ello dar un salto adelante en otros ambitos de la investigacién biomédica, requiere
entre otros, equipos humanos altamente cualificados, adecuadamente dimensionados,
dotados de recursos profesionalizados y con un alto grado de involucracion y motivacion.

Este Diploma de Especializacién nace con ese objetivo, el de formar profesionales en este
ambito que puedan adqui-rir una especializacion en el ambito de la investigacion clinica
no solo desde el punto de vista biomédico, sino también de gestién de recursos
economicos y técnicos, asi como una perspectiva global del ambito europeo e internacional en el
gue nos estamos moviendo.

Para ello el Diploma de Especializacién contara con la participacion de expertos de las
principales empresas farma-céuticas y biotecnolégicas, asi como de las CROs mas
reconocidas a nivel internacional.

Y, ademas, tendra un periodo de practicas para que los estudiantes puedan ver la aplicaciéon en el dia a
dia de todos los conocimientos adquiridos y puedan enfrentarse a casos reales.



ASPECTOS DIFERENCIALES

PRESTIGIO

Unico méster disefiado e
impartido en colaboracién
con Quirdn Salud, entidad
hospitalaria lider en
ensayos clinicos, con mas
de 1.000 en todos
sus hospitales.

MASTERCLASS

Clases en directoy
charlas magistrales

de temas relacionados
con la teméatica del
programa.

CLAUSTRO
EXPERTO

Profesionales en activo
expertos en cada area,
relacionados con la
Industria farmacéutica,
ambito hospitalario y
académico.

ENFOQUE
PRACTICO

Asignaturas completa-

mente practicas donde se
incluyen sesiones de
resolucion de casos
practicos basados en
situaciones reales.

PRACTICAS
PROFESIONALES
Podrés realizar practicas
profesionales en hospita-
les del grupo Quirénsalud
a nivel nacional e
internacional, segun
disponibilidad
de plazas.




METODOLOGIA ONLINE

La metodologia online de la Universidad Europea se
centra en el estudiante y en garantizar un aprendizaje
eficaz y personalizado, acompanandolo en todo
momento para que logre sus objetivos. La tecnologia y
la innovacion nos permiten ofrecer un entorno dinami-
co y motivador, con la flexibilidad que necesita y las
herramientas que aseguran la calidad formativa.

El sistema de aprendizaje de la Universidad Europea
Online se basa en un aprendizaje experiencial, con el
que aprenderas de una forma facil y dinamica, a través
de casos practicos, recursos formativos, participacion
en debates, asistencia a clases virtuales y trabajo indivi-
dual y colaborativo, lo que favorece el aprendizaje.

Durante tu proceso de aprendizaje, contaras con varios recursos que te facilitardn el proceso: clases
virtuales, que te permitiran participar y realizar tus propias aportaciones como si estuvieses en una clase
presencial, cuyo contenido queda grabado para que puedas acceder a él; claustro formado por expertos
que te guiaran y apoyaran durante todo tu aprendizaje, junto con los asistentes de programa y de expe-
riencia al estudiante. Ademas, contaras con evaluacién continua, con un seguimiento por parte de los
profesores, y un Campus Virtual que te permite acceder en todo momento a los materiales.

Evaluaciéon Continua Personalizaciéon
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Sistema de evaluaciéon del
estudio que permite al estu-
diante asimilar los conteni-
dos de forma progresiva y

eficaz segun avanza el curso.

Tecnologia e Innovacién
Campus virtual basado en
una plataforma 4&gil, que
favorece el aprendizaje cola-
borativo y las herramientas
que aseguran la calidad
formativa.

Apoyo Docente

3 figuras especializadas en la
modalidad online: claustro
docente, asistentes de
programa y equipo de expe-
riencia al estudiante. Su
objetivo es apoyar el mejor
desarrollo del alumno vy
resolver todas sus dudas.

Centrada en garantizar en
todo momento un aprendi-
zaje eficaz, flexible y adapta-
do en forma y contenido a
las necesidades del estu-
diante.

Contenido Interactivo
Recursos dindmicos para
facilitar la comprension del
contenido y motivar al estu-
diante a ampliar sus conoci-
mientos: clases magistrales,
seminarios y tutorias sema-
nales virtuales.

Networking

Los estudiantes online
tendrdn acceso a la red
Alumni, profesores y empre-
sas. Se incrementa el valor
de mercado de los perfiles
de los alumnos, creando
profesionales altamente
atractivos en el mercado
laboral.



¢A QUIEN SE DIRIGE?

PERFIL DEL ALUMNO

Este titulo esta dirigido a profesionales con titulaciones universitarias de caracter cientifico y / o sanitario
con interés en desarrollar su carrera profesional en el campo de la investigacion clinica, con especial inte-
rés para:

« Licenciados o Graduados en Medicina
- Farmacia

» Nutricion

 Veterinaria

» Enfermeria

« Biologia

« Otra carrera de la rama biosanitaria

SALIDAS PROFESIONALES

Con el Diploma de Especializacién en Gestién de la Investigacion Clinica, el alumno adquiere las
competencias necesarias para trabajar de manera efectiva en todos los procesos de un ensayo clinico.

El Diploma de Especializacidn te ayudara a incorporarte a un mercado laboral en pleno crecimiento con
gran demanda de profesionales. Las salidas profesionales son:

- Clinical Research Associate (CRA); Monitor: Organizando y realizando las pruebas necesarias
para comprobar la eficacia y la seguridad de nuevos medicamentos. Cumpliendo con los estandares
legislativos exigidos por la industria farmacéutica.

- Study Coordinator (SC); Data Manager: realizando las labores de supervision en los ensayos clini-
cos de su competencia y dando soporte a otras actividades relacionadas con caracter no clinico.

- Lead CRA. Clinical Trials Project Manager: como responsable integral de la supervisiéon de ensa-
yos, atendiendo a la reglamentacién vigente y garantizando la trazabilidad de documental.

- Clinical Trial Assistant (CTA): Realizando las tareas administrativas para el correcto desarrollo del
ensayo: gestion de bases de datos, coordinacion interdepartamental, atencién a proveedores, personal
interno y externo, etc.

« Asi como en los departamentos de Medical affairs, Regulatory affairs y de farmaco vigilancia en
la industria farmacéutica.



PLAN DE ESTUDIOS

Este Diploma de Especializacién en Gestion de la Investigacién Clinica Online estd compuesto por
las siguientes unidades didacticas:

MODULO 1. ESTRATEGIA DE INVESTIGACION EUROPEA Y NACIONAL (6 ECTS)

- Politicas europeas y nacionales de investigacion biomédica
- La figura de las OTRIs
» Busqueda de financiacién para la investigacién
* Project Management
- La investigacion biomédica:

- Investigacién basica o preclinica

- Investigacion traslacional

- Investigaciéon epidemioldgica

- Investigacion clinica

- Metodologia de investigacion

- Busqueda bibliografica

MODULO 2. LA INVESTIGACION CLINICA. REGULACION, ETICA Y GESTION (6 ECTS)

- La investigacion clinica y los ensayos clinicos. Tipologias y fases
- Regulacién y normativa en ensayos clinicos: medicamentos, productos sanitarios
- Aspectos éticos en investigacion clinica. Organismos implicados
- Buenas practicas clinicas BPC. ICH.
- Aplicaciéon de la LOPD a la investigacion clinica.
» Recursos necesarios para desarrollar ensayos clinicos: personal, infraestructura, equipamiento
« Protocolo clinico y otros documentos para el desarrollo de un ensayo clinico
- Medicamentos y productos sanitarios en investigacion
« Casos practicos

MODULO 3. MONITORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS (6 ECTS)

« Puesta en marcha, seguimiento y cierre de ensayos
- Seleccion de centros para el desarrollo de un ensayo clinico
- Puesta en marcha de un ensayo clinico desde el punto de vista de un site (centro médico/hospi
tal): gestidon de pacientes, logistica, toma y gestion de muestras (certificacion I1ATA)
- Puesta en marcha de un ensayo clinico desde el punto de vista de un promotor/CRO
- Visitas pre-estudio, inicio, monitorizaciéon y cierre
- Reuniones de investigadores
- Auditorias e inspecciones de los ensayos clinicos
« Perfil del monitor y otras figuras relacionadas con el ensayo clinico
» Monitorizacion de la informacién
- Tratamiento de la documentacién
- Efectos adversos, reporte
- SUSARs
- Desvios y violaciones de protocolo
« Casos practicos



PLAN DE ESTUDIOS

MODULO 4. FARMACOVIGILANCIA Y FARMACO-ECONOMIA (6 ECTS)

 Seguridad en los ensayos clinicos. Legislacion

« FArmacovigilancia. Gestiéon y comunicacién de riesgos

* Introduccién a la economia de la salud: tipologia de estudios
« Estadistica

« Casos practicos

MODULO 5. PRACTICA EMPRESAS (6 ECTS)

DIPLOMA DE ESPECIALIZACION EN

COLABORACION CON QUIRON SALUD

Quirdnsalud es la compafnia lider en Espaina en prestacion de servicios sanitarios. Una marca joven, fruto de la
integracion entre IDCsalud y Quirdn, pero con mas de 60 afos de experiencia en el cuidado de la salud y bien-
estar de las personas.

Cobertura de todas las especialidades médicas. Cuidado experto y una visiéon de la medicina basada en la
personalizacion, la cercania y la conexién por el paciente.

Mas de 70 centros en toda Espafia, presencia en Latinoamérica y Oriente Medio, con la mas avanzada tecnolo-
gia y un prestigioso equipo de profesionales con valiosa vocacién investigadora y docente.

Un modelo de gestién basado en un sélido compromiso con la calidad y la prevenciéon. Con cuatro de las prin-
cipales compaiiias de prevencién: Fraterprevenciéon, MC Prevenciéon, Premap y Unipresalud, afiadiendo a la
red mas de 150 centros.

Incremento de la actividad investigadora en 2020 de un 25%, con cerca de 1.200 ensayos clinicos en progreso,
345 iniciados en el ultimo afio, mas de 370 estudios observacionales y 600 proyectos de investigacion. Cerca de
2.000 publicaciones cientificas gracias al alto nivel investigador de sus profesionales y al equipamiento y tecno-
logia de ultima generacion de sus centros.



Docentes especializados en cada una de las areas, con dilatada experiencia profesional y trayectoria docente
en todos los aspectos relacionados con la industria farmacéutica, ambito hospitalario y académico.

Belén Rubio

Directora Externa del Master. Oncéloga Hospital Universitario Quirénsalud Madrid
Angels Garcia

Medical Advisor Established Products. General Medicines SANOFI

Juan Gémez

Associate Director Project Management PPD

Carlos Gobmez

Clinical Studies Department Director IGENOMIX

Gloria Mato

Director DOCS Program Management ICON

Amaya Terroba (Accellacare - ICON)

Sr Manager, Site Operations — Accellacare ICON

Ma Carmen Lopez

Associate Direrctor Clinical Research - MSD, Merck Sharp and Dohme Spain

John Ward

Prime Site Director - Spain, EMEA Strategic Site Solutions - IQVIA

Isabel Garcia

Responsable Corporativa de Proyectos Estratégicos de investigacion Quirénsalud
Jesus Gonzalez

Coordinador de investigacion Hospital Quironsalud Malaga y Marbella
Montserrat Granados

Secretaria Técnica Comité Etica de investigacién del medicamento CEIm - Grupo hospitalario Quirénsa-
lud-Catalunya

Rocio Diaz

Directora Corporativa de investigacion e innovacién - Quirénsalud

Nerea Moyano

Directora Territorial de Investigacién y Docencia Madrid - Quirénsalud

Valentina Boni

Directora de la Unidad de Ensayos Clinicos Fase | en oncologia NEXT- Hospital Quirénsalud Madrid
Lorena Comeche

Adjunta Jefe de Servicio de Neumologia Hospital Quirénsalud Madrid

Virginia Hernédndez

Directora Corporativa de Farmacia Quirénsalud
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