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INTRODUCCION

éQuées la CERT,IFICACIC')N ESAME® EN GESTION ADMINISTRATIVA
DE ENSAYOS CLINICOS?

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

1. Adquirir la formacidn intensiva necesaria para desarrollar sus funciones como
Administrativo Especialista en la Gestion 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 formacion
académica, que le capacitan para desarrollar sus funciones como “CTA -
Clinical Trial Assistant” o "Data Manager”

éA quién va dirigido el curso?

A profesionales administrativos/as que quieran especializarse en la Gestion de Ensayos
Clinicos o0 que necesiten desarrollar sus conocimientos en este campo.
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éComo es el Programa del Curso?

El Programa del Curso esta distribuido en 4 mddulos y se desarrolla a través de clases
tedrico-practicas de 3 horas de duracion 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 26 de abril de
2010 y finalizara el jueves dia 20 de mayo de 2010.

Los modulos del programa son los siguientes:

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

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

Mddulo III:  Gestidon Administrativa de un Ensayo Clinico.

Mddulo IV:  Habilidades y Competencias de un Administrativo Especialista en la
Gestion de Ensayos Clinicos, “CTA - Clinical Trial Assistant” y de un
“Data Manager”

éCuales son los Requisitos para la Admision?

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

CEBTIFICACI()N ESAME® EN GESTION ADMINISTRATIVA DE ENSAYOS
CLINICOS

De aprovechamiento otorgado por la Fundacion ESAME, tras la constatacion de una
asistencia superior al 80% Y la superacién de la prueba de evaluacion.

Precio: 1.600 euros + IVA
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PROGRAMA
MODULO I:

(A) INTRODUCCION (3h)

A1) Obijetivos, estructura y organizacion del curso
26/04/10; 18-19 h

A2) Ciclo de Vida de un Medicamento. Quienes son los “Protagonistas” de la
Investigacion Clinica
26/04/10; 19-21 h

» Investigacion Clinica: los Ensayos clinicos, origen y su situacion actual
o Desarrollo de un férmaco, desde que se descubre hasta que se
comercializa
0 Ensayo Clinicos Fase I, I, Il y IV
Investigacion en la Industria Farmacéutica
o "Protagonistas” de la Investigacion Clinica

o

MODULO II:

(B) ASPECTOS E:TICOS Y REGULADORES EN LA
INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS (9h)

B1) Medicacién en un Ensayo Clinico
27/04/10; 18-19:30 h

« Desde el Inicio hasta la Finalizacion de un Ensayo Clinico
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B2) Responsabilidades en un Ensayo Clinico
27/04/10; 19:30-21 h

« ¢Cudl es la Funcion y Responsabilidad de...?/
o CTA
Data Manager
CRA / Monitor
Jefe de Proyecto
Investigador
Promotor
CRO - Compariias de Servicios de Investigacion Clinica
Comités Eticos de Ensayos Clinicos (CEICS)
Centro Coordinador de CEICs
Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios

O OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOOo

B3) Normativa Legal que regula los Ensayos Clinicos con Medicamentos
28/04/10; 18-21 h

»  Entorno legisiativo en los Ensayos Clinicos
o Internacional:
= Guias ICH y Directivas Europeas
= Anexo 13

o Espanol

= Real Decreto 223/2004

= Aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos
clinicos a partir del 1 de mayo de 2004

= Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios

= Circular 7/2004 de Investigaciones Clinicas con Productos
Sanitarios

B4) Normativas Eticas que regulan los Ensayos Clinicos con Medicamentos
29/04/10; 18-19:30 h

» La Declaracion de Helsinki
» £/ Convenio de Oviedo
» Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal
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o Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente

B5) Consentimiento Informado
29/04/10; 19:30-21 h

Documentos del Consentimiento Informado

B6) Ensayos Clinicos en Pediatria y en Personas Incapacitadas
03/05/10; 18-21 h

«  ¢Cuadles son las diferencias con otros Ensayos Clinicos?

MODULO III:

(C) GESTION ADMINISTRATIVA DE UN ENSAYO CLINICO
(24h)

Cl) (12 Parte) Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico
04/05/10; 18-21 h

«  Seleccion de Investigadores

«  Reunion de Investigadores

- Visita de Inicio

« Gestion de los Acontecimientos Adversos

C2) (22 Parte) Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico
05/05/10; 18-21 h
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«  Obtencion de las Autorizaciones pertinentes: presentacion de la
Documentacion a los Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) Implicados y
presentacion de la Documentacion a la AEMPs

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

«  (aso practico

C3) (32 Parte) Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico.
(Seguimiento de un Ensayo Clinico)
06/05/10; 18-21 h

«  Seleccion del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de Referencia
«  Documentos Esenciales en un Ensayo Clinico

«  Preparacion del Archivo del estudio (SMF)

«  Preparacion del Archivo del investigador (TMF) (Caso Practico)

« Gestion de Pagos

«  Preparacion de Informes Anuales

« (aso practico

C4) (42 Parte) Puesta en Marcha de un Ensayo Clinico.
10/05/10; 18-21 h

«  Contratos y Memorias Econdomicas
« (aso practico

C5) Inicio y seguimiento de un Ensayo Clinico. Caso practico.
11/05/10; 18-21 h

«  Prdctico global de inicio de ensayo clinico

C6) (12 Parte) Finalizacion de un Ensayo Clinico
12/05/10; 18-21 h
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« Visita de Cierre (en situacion normal, finalizacion prematura)
»  Envio del Anexo 1D
» Informe Final de Resultados

C7) (22 Parte) Finalizacion de un Ensayo Clinico. Sesidn Practica
13/05/10; 18-21 h

MODULO 1V:

(D) HABILIDADES Y COMPETENCIAS DE UN
ADMINISTRATIVO ESPECIALISTA EN LA GESTION DE
ENSAYOS CLINICOS, “CTA-CLINICAL TRIAL ASSISTANT”
(9h)

D1) Habilidades y Competencias de un CTA
17/05/10; 18-19:30 h

Gestion del Tiempo
Planificacion
Gestion del Estrés
Comunicacion
Trabajo en Equipo

D2) Herramientas Administrativas para ser mas Eficientes
17/05/10; 19:30-21 h

D3) “Document Tracking”
18/05/10; 18-21 h
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EXAMEN
19/05/10; 18-21 h (ESAME)

RESULTADOS GLOBALES DEL EXAMEN Y CLAUSURA DEL

CURSO
20/05/10; 18-21 h (ESAME)
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