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PROGRAMA

Las bases clAnicas

1.1. Aspectos histA3ricos de los Ensayos ClAnicos

1.2. DefiniciA3n de Ensayos clAnicos. Ensayo ClAnico. Estudios observacionales. Estudios de uso de medicamentos.
1.3. Principios bAisicos de InvestigaciA®n ClAnica: Las Buenas PrAicticas ClAnicas (BPC).

1.4. DiseA+o0s y fases de un Ensayo ClAnico. Tipos de Ensayos clAnicos

1.5. Estudios de FarmacoepidemiologAa

1.6. Estudios de FarmacoeconomAa

1.7. Estudios de Farmacovigilancia.

Las bases bioestadAsticas

1. IntroducciA®n a la BioestadAstica para no estadAsticos. Conceptos estadAsticos bAisicos. Tipos de variables. La distribuciAn

Normal.

2. EstadAstica descriptiva e inferencial. Intervalos de confianza y test de hipA3tesis. ComunicaciA3n de resultados preliminares:
El informe estadAstico y final. BioestadAstica aplicada al Ensayo ClAnico: AleatorizaciA3n.

3. BioestadAstica aplicada al Ensayo ClAnico: Tipos de diseA+o. CAilculo del TamaA+o0 Muestral. AnAilisis estadAstico: Pruebas
mAis utilizadas IntroducciA3n al Manejo y anAilisis de Datos.

4. AnAilisis intermedio
5. An@ilisis de eficacia
6. AnAilisis de seguridad

La gestiA3n clAnica
1. GestiA3n ClAnica

2. EvaluaciA3n econA3mica programas asistencia sanitaria

2.1. EvaluaciA3n econA3mica

2.1.1.Importancia de la EvaluaciA3n econA3mica.
2.1.2.MA©todos de EvaluaciA3n EconA3mica.
2.1.3.Componentes de la EvaluaciA®n EconA3mica
2.1.4.ValoraciA3n crAtica de la EvaluaciA3n EconA3mico
2.1.5.Elementos de una buena EvaluaciA3n EconA3mica

2.2. AnAilisis de Costes
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2.2.1.IntroducciA3n. Aspectos bAisicos

2.2.2.EstimaciA3n de los Costes

2.2.3.DistribuciA3n temporal de los costes.

2.2.4.Ejemplo distribuciA3n costes estructurales

2.2.5.PrAictica: AnAilisis de los costes de tratamientos alternativos con Radioterapia.
2.3. AnAilisis Coste-Efectividad.

2.3.1.AnAilisis de sensibilidad

2.3.2.DiseA+0 Estudio Coste-Efectividad.

2.3.3.Escalas de calidad de vida.

2.4. AnAilisis Coste-Utilidad.

2.4.1.IntroducciA3n

2.4.2.Utilidades

2.4.3.MediciA3n de las preferencias

2.4.4.Sistemas de clasificaciA3n de estados de salud multi-atributos con medidas de preferencia.
2.4.5.AAx0s de Vida ajustados por calidad (AVACs o QUALYs)

2.4.6.A:CA3mo se calculan los AVACs?

2.4.7.Ejercicio cAilculo AVACs

2.5. AnAilisis Coste- Beneficio.

2.5.1.IntroducciA3n

2.5.2.AsignaciA®n de valores monetarios a resultados de salud
2.5.3.DisposiciA3n a pagar

2.5.4.Ejercicio: diseA+ar una encuesta de valoraciA®n contingente.

2.6. PresentaciA3n y uso de Resultados de la EvaluaciA®n EconA3mica

2.7. Estudios fAirmaco-econA3micos

3. Organizaciones y servicios implicados en el desarrollo de un ensayo clAnico.
3.1. El servicio de AnAilisis ClAnicos

3.2. La enfermerAa

Marco A®©tico y Legal del Ensayo ClAnico

1. Aspectos A[Jticos de InvestigaciA3n en Humanos. La Agencia EspaA+ola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). La
Agencia Europea del Medicamento (EMA).Objetivos y tareas La Agencia de Alimentos y Medicamentos del gobierno de los
Estados unidos: Food and Drug Agency (FDA)

. Ensayos clAnicos con medicamentos de investigaciA3n, no registrados en EspaA+a.

. GuAas de la Conferencia Internacional sobre la armonizaciA3n

. Aspectos econA3micos del ensayo clAnico

. Los comitA©s A©ticos de investigaciA3n clAnica

. Ley de protecciA3n de datos de carAicter personal relativo a la salud en estudios clAnicos. Confidencialidad de los datos.

. Ley de Publicidad de los medicamentos en EspaAza.

NouhkhwN

Habilidades y competencias de los profesionales del ensayo clAnico

1. IntroducciA3n

1.1. Contract Research Organization (CRO)

2. Promotor

3. Paciente

3.1. Hoja de informaciA3n y consentimiento informado

3.2. Reclutamiento

4. Investigadores: investigador principal (IP) y coinvestigadores
4.1. Coinvestigadores

4.2. Manual del investigador
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4.3. Conflicto de intereses

5. Coordinador de la InvestigaciA3n ClAnica (Clinical Research Coordinator, CRC)
6. Personal administrativo de apoyo (Clinical Trial Assistant, CTA)
7. Monitor (Clinical Research Associate, CRA)

7.1. Plan de monitorizaciA3n

7.2. Visita pre-estudio

7.3. Visita de inicio

7.4. ReuniA3n de Investigadores

7.5. Visita/s de monitorizaciAn periA3dica/s

7.5.1. VerificaciA3n, correcciA3n, recogida y transferencia de datos
7.5.2. DocumentaciA3n y recuento del fAirmaco

7.5.3. Recogida y notificaciA3n de acontecimientos adversos

7.6. Visita de cierre

7.7. Conclusiones

DiseA+o del ensayo clAnico

Consideraciones generales y de presentaciA®n del mA3dulo.

1. Procedimiento de preparaciA3n, evaluaciA®n y autorizaciA®n de un ensayo clAnico.

1.1. PreparaciA3n: Requisitos para la realizaciA®n de los ensayos clAnicos con medicamentos.

1.2. ComitA®© A[ftico de InvestigaciA3n con Medicamentos (CEIm)

1.3. Memorando de colaboraciA3n entre la Agencia EspaA=+ola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y los ComitA©s
Alticos de InvestigaciA®n con Medicamentos (CEIMs).

1.4. Elementos de un ensayo clAnico con medicamentos que requieren evaluaciA3n.

1.5. Procedimiento de autorizaciA3n de un ensayo clAnico con medicamentos.
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2. DiseA+0 experimental de un protocolo de ensayo clAnico.

2.1. Aspectos generales y “estructuraA¢ del protocolo.

2.2. Objetivo principal y objetivos secundarios.

2.3. PoblaciA®n del estudio.

2.4. PlanificaciA3n del estudio.

4.1. DiseA=o del estudio.

4.2. Cronograma del estudio.

2.5. Tratamiento estadAstico de los datos.

2.6. Algunas consideraciones A©ticas y legales.

3. Consentimiento informado.

3.1. Consideraciones generales sobre el consentimiento informado.

3.2. Requisitos imprescindibles en el ensayo clAnico relacionados con el consentimiento informado.
3.3. GuAa para la correcta elaboraciA3n de un modelo de hoja de informaciA3n al paciente y consentimiento informado.
3.3.1. Hoja de InformaciA3n al Paciente (HIP).

3.3.1.1. IntroducciA3n.

3.3.1.2. ParticipaciA3n voluntaria.

3.3.1.3. Objetivo del estudio.

3.3.1.4. DescripciA3n del ensayo clAnico.

3.3.1.5. Actividades del ensayo clAnico.

3.3.1.6. Riesgos y molestias derivados de su participaciA®n en el estudio.
3.3.1.7. Posibles beneficios.

3.3.1.8. Advertencia relativa al embarazo.

3.3.1.9. Tratamientos alternativos.

3.3.1.10. Seguro o garantAa financiera.

3.3.1.11. ProtecciA3n de los datos personales.

3.3.1.12. Gastos y compensaciA3n econA®mica.

3.3.1.13. Otra informaciA3n considerada relevante.

3.3.1.14. AiQuA© tratamiento recibirA© cuando finalice el ensayo clAnico?
3.3.1.15. Contacto en caso de duda.

3.3.1.16. ObtenciA3n yutilizaciA®n de muestras biolA3gicas.

3.3.1.17. Subestudios del estudio principal.

3.3.1.18. Estudios con menores de edad (cuando proceda).

3.3.2. Consentimiento informado: Hoja de consentimiento de participante.
3.4. Consentimiento informado en situaciones especiales.

3.4.1. Consentimiento informado en ensayos clAnicos con menores.

3.4.2. Consentimiento informado en adultos con la capacidad modificada para otorgar dicho consentimiento.
3.4.3. Consentimiento informado en situaciones de urgencia.

3.4.4. Consentimiento informado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
3.5. RevocaciA3n del consentimiento informado.

3.6. Consentimiento informado en relaciA®n con las muestras biolA3gicas.
3.7. IndemnizaciA3n por daA=os e imputaciA3n de responsabilidad.

3.8. Consentimiento informado electrAznico y digital

4. El diario del paciente.

5. Principios generales del diseA+o del cuaderno de recogida de datos (CRD).
5.1. Cuaderno de recogida de datos (CRD): aspectos generales.

5.2. DiseA+o del cuaderno de recogida de datos.

6. El manual del investigador.

7. Datos y bases de datos.

8. ValidaciA3n de los datos.

9. GestiA3n de la documentaciA3n.

10. Algunas perspectivas de futuro en el diseA+o y realizaciA3n de los ensayos clAnicos

GestiA3n de los ensayos clAnicos

1.1.1. SelecciA3n de los investigadores

1.1.2. Visita Pre-estudio. ReuniA®n de investigadores.

1.1.3. Registro EudraCT

1.1.4. TramitaciA3n CEIC, Comunidades Autonomas y Agencia EspaA=ola del Medicamento

1.1.5. PreparaciA3n archivo maestro, del investigador y del Centro Sanitario

1.1.6. Visita de inicio, de monitorizaciA3n y visita de cierre

1.1.7. GestiA3n de la medicaciA®n y del material del estudio.

1.1.8. GestiA®n de muestras biolA3gicas del estudio

1.1.9. GestiA3n de acontecimientos adversos ocurridos durante el desarrollo o despuA©s del cierre del Ensayo ClAnico. Los
Informes periA3dicos de seguridad.

1.1.10. Programas de gestiA3n de Ensayos clAnicos. ComunicaciA3n interna y externa durante el ensayo clAnico
1.1.11. GestiA®n administrativa y econA3mica del Ensayo ClAnico.

1.1.12. FinalizaciA3n del Ensayo ClAnico y GestiA3n y cierre de datos clAnicos.

1.1.13. AnAilisis estadAstico y comunicaciA3n de resultados. El Informe Final y publicaciones.

La documentaciA®n del ensayo

1. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

1.1. Componentes de los PNT

1.2. Los PNT en investigaciA3n clAnica

2. DOCUMENTACIAN QUE GENERA EL ENSAYO CLA[NICO
2.1. OrganizaciA3n general del archivo de un ensayo clAnico
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3. PROGRAMAS Y MA[JTRICAS DE GESTIA[JN DE ENSAYOS CLA[JNICOS
3.1. MA®©tricas en investigaciA3n clAnica

3.2. GestiA3n de datos clAnicos

4. SISTEMAS DE ADQUISICIA[N DE DATOS PARA ESTUDIOS CLA[JNICOS
4.1. Principios generales del diseA+o de CRD

4.2. Carateristicas cuaderno recogida de datos

5. ENSAYOS CLA[NICOS ELECTRA[NICOS

5.1. Requerimientos de un etrial

5.2. Elementos de un etrial

5.3. Tipos de ensayos clAnicos electrA3nicos

5.4. EvoluciA3n histA3rica de los sistemas electrA3nicos utilizados en la recogida de los datos en investigaciA3n clAnica.
5.4.1. Dos formas bAisicas de organizar una CED

5.5. Cuaderno de Recogida de Datos ElectrA3nicos

5.5.1. e-formularios.

5.6. Impacto en las distintas tareas y roles cuando se utiliza una CED
5.7. Impacto en la calidad, innovaciA3n y economia

6. BASES DE DATOS BIOMA[DICAS

6.1. Bases de datos biomA©dicas de acceso gratuito

6.2. Bases de datos biomA®©dicas de acceso restringido

6.3. Otras fuentes de informaciA3n cientAfica medicamentos

6.4. EvaluaciA®n de medicamentos

6.5. Lectura crAtica de la literatura

clAnicos con soporte electrA3nico. Estructura y caracterAstica. Ventajas e inconvenientes.

La calidad en los ensayos clAnicos

1.1. Control, garantAa y gestiA3n de calidad del ensayo clAnico

1.2. Conceptos generales de gestiA®n de la calidad

1.2.1. Perspectivas y componentes de la calidad

1.2.2. EvoluciA3n del concepto de calidad

1.2.3. Ciclo de mejora continua de la calidad

1.2. La seguridad dimensiA3n esencial de la calidad asistencial: seguridad y medicamentos

1.2.1. Seguridad durante la fase de investigaciA3n que desarrolla el ensayo clAnico

1.2.2. Seguridad durante el uso del medicamento para su prescripciA3n y empleo en la poblaciA3n general
1.3 La calidad de los ensayos clAnicos: las buenas prAicticas clAnicas-BPC

1.4. La calidad de los ensayos clAnicos: los procedimientos normalizados de trabajo

1.4.1. Referencias jurAdicas a los pnt para el desarrollo de los ensayos clAnicos

1.4.2. La calidad, los procesos y su desarrollo mediante los pnt

1.4.3. La redacciA3n de los procedimientos normalizados de trabajo

1.4.4. PresentaciA3n normalizada del procedimiento

1.4.5. Los PNT en investigaciA®n clAnica

1.5. La calidad de los ensayos clAnicos: la norma iso 9001:2015

1.6. Control y garantAa de calidad del ensayo clAnico. La evaluaciA®n sanitaria

1.6.1. La evaluaciA3n de la actividad sanitaria

1.6.2. Medicina basada en resultados de salud (mbrs) como complemento a la basada en la evidencia (mbe)
2. Unidades de garantAa de la calidad

2.1. Funciones de las unidades de calidad asistencial y seguridad del paciente

2.1.1. LAneas estratA©gicas en materia de calidad asistencial y seguridad del paciente

2.1.2. Funciones de las unidades funcionales de calidad y seguridad del paciente

3. Inspecciones de las autoridades sanitarias sobre buena prAictica clAnica

3.1. Conceptos generales

3.1.1. Marco legal de las inspecciones de las autoridades sanitarias sobre buena prAictica clAnica (BPC) y procedimiento de
inspecciA3n

3.1.2. Normativa de referencia

3.1.3. Procedimiento de inspecciA3n

4. Auditorias por parte del promotor

4.1. AuditorAas de buena practica clAnica

4.1.1. Concepto y definiciA®n de auditorAa. Origen ydescripciA3n.

4.1.2. Procedimiento general de actuaciA3n en auditorAas e inspecciones

4.1.3. Recomendaciones para el auditado

4.1.4. Equipo auditor: competencia y evaluaciA®n de los auditores

4.2. Normas de buena prAictica clAnica (cpmp/ich/135/95 apartado 5) y auditorAas por parte del promotor

La mercadotecnia

1. GestiA3n del mercado farmacA®©utico. El Mercado FarmacA®©utico mundial y espaA+ol. Aspecto general de mercadotecnia en
el campo FarmacA®©utico. Publicidad e informaciA3n de los medicamentos. Conceptos generales de marketing farmacA© utico.
Marketing de los productos de prescripciA3n. ComercializaciAn de Medicamentos. Estrategias de comunicaciAn. Actual modelo
de acceso al mercado. El SNS espaA=+ol.

2. Estrategias para la generaciA3n de la evidencia de los fAirmacos. ComparaciA3n de fAirmacos. Comparaciones directas e
indirectas Evaluaciones econA3micas. Dossier de valor de los fAirmacos.

El registro del medicamento

1. QUA© es el registro.
2. DocumentaciA®n que compone el expediente de registro.
3. Procedimientos de registro en EspaA+a y en Europa.
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3.1. Procedimiento nacional de registro.

3.2. Procedimiento de registro por reconocimiento mutuo.

3.3. Procedimiento descentralizado.

3.4. Procedimiento centralizado de registro.

3.5. Aspectos regulatorios post-autorizaciA3n de comercializaciA3n.

3.5.1. Modificaciones en las condiciones de uso autorizadas para el nuevo medicamento.
3.5.1.1. Procedimiento para las modificaciones de importancia menor.

3.5.1.2. Procedimiento para las modificaciones de importancia mayor.

3.5.1.3. Procedimiento para las modificaciones especiales.

3.5.2. RenovaciA®n de la autorizaciA®n de comercializaciA®n de un nuevo medicamento.
4. Algunas consideraciones finales.

4.1. AplicaciA3n electrAznica para las solicitudes de registro de medicamentos.

4.2. Terapias avanzadas de fabricaciA®n no industrial.

4.3. RegulaciA®n de medicamentos en situaciones especiales.

4.4, Registro de medicamentos sin eficacia demostrada.

4.5. Acceso a medicinas innovadoras.

Estudios de uso del medicamento

1. CONCEPTOS DE EPIDEMIOLOGA[A

1.1. ClasificaciAn de los estudios epidemiolA3gicos

2. FARMACOEPIDEMIOLOGADA

3. ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS
3.1. Estudios con bases de datos sanitarios informatizadas
3.2. Limitaciones de los Estudios observacionales con medicamentos
3.4. ComunicaciA®n y publicaciA3n de los EOM

3.5. RegulaciA3n de los EOM en espaA+a

4. ESTUDIOS DE FARMACOVIGILANCIA

5. ESTUDIOS DE UTILIZACIA[JN DE MEDICAMENTOS

5.1. ClasificaciA3n

5.2. Planteamiento del EUM

El mA3dulo estudia |a~metodolggAa y las particularidades de los ensayos clAnicos realizados en especAficas patologAas: Aparato
respiratorio, OncologAa, CirugAa, CardiologAa y en productos sanitarios.

. Ensayos clAnicos en Aparato respiratorio.

. Ensayos clAnicos en OncologAa | Ensayos clAnicos en OncologAa
. Ensayos ClAnicos en CirugAa

. Ensayos ClAnicos con productos sanitarios

. Ensayos ClAnicos con productos sanitarios

. Ensayos ClAnicos en Insuficiencia cardiaca

TRABAJO FINAL MASTER

. IntroducciA3n.

. HipAstesis y objetivos.

. Material y mA©todos.

. Resultados

. DiscusiA3n

. Conclusiones

. Referencias bibliogrAificas
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oOuUulh WNF

Nouh WN -

Profesor/a EmA®©rito de Universidad. Departament de Farmacologia. Universitat de ValA ncia

Ana Blasco Cordellat

MA®©dico Facultativo Especialista en OncologAa. Servicio de OncologAa. Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.
RubA®©n Blasco Encinas

Licenciado en EconA3micas. Director EconA3mico Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.

Julio Cortijo Gimeno

CatedrAitico. Departament de Farmacologia. UV. FundaciA3n InvestigaciA3n del Consorcio Hospital General Universitario de
Valencia.

Alfredo de Diego Damia

Jefe Servicio NeumologAa.Hospital Universitario y PolitA©cnico La FA©.Profesor Asociado Asistencial de Ciencias de la Salud.
Departament de Medicina. Universitat de ValA"ncia.

MarAa Desamparados del BaA+o GimA©nez
Licenciada en Farmacia. Master en direcciA3n y administraciA®n de proyectos.

Eva GarcAa del Olmo

ADEIT, Fundacion Universidad-Empresa de la Universitat de Valéncia info@adeituv.es



Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de Cirurgia. Universitat de ValA"ncia. Facultativa especialista de CirugAa
TorAicica. Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.

Carlos Gil Carsan
Licenciado en Derecho, AdministraciA3n y DirecciA3n de Empresas. Licenciado en Ciencias PolAticas y de la AdministraciA3n.
Ricardo Guijarro Jorge

CatedrAitico de Universidad. Departament de Cirurgia. Universitat de ValA"ncia. Jefe Servicio CirugAa TorAicica. Consorcio
Hospital General Universitario de Valencia..

Severiano MarAn BertolAn

Profesor Permanente Laboral PPL. Departament de Cirurgia. Universitat de ValA"ncia. Jefe de Servicio CirugAa PlAistica.
Consorcio Hospital General Universitario de Valencia..

Ezequiel MartA Bonmati

Departamento de FarmacologAa. Universitat de ValA ncia

Ezequiel MartA Bonmati

Jefe ClAnico Servicio de Farmacia. Consorcio Hospital General Universitario de Valencia
Javier Milara PayAi

FarmacA®©utico especialista adjunto en el Servicio de Farmacia del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. Doctor
en Farmacia. Investigador Senior Miguel Servet ISCIII.

Esteban JesA2s Morcillo SAinchez
Profesor/a EmA®©rito de Universidad. Departament de Farmacologia. Universitat de ValA"ncia
Aurelio Quesada Dorador

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. Coordinador del Alrea ClAnica de Intervencionismo Cardiaco
(HemodinAimica, ElectrofisiologAa y EstimulaciA3n Cardiaca) del Instituto de Enfermedades Cardiovasculares. Servicio de
CardiologAa.

MarAa JosA© Safont Aguilera

Asociado/a Asistencial de Ciencias de la Salud. Departament de Medicina. Universitat de ValA"ncia

Celia Sanz GarcAa

Profesora Asociada FarmacologAa. Universitat Jaume I. Castellon

Fernando Simarro Mir

Doctor en Medicina y CirugAa. Jefe de servicio de Calidad. Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.
JosA®© Luis Trillo Mata

DS Valencia-ClAnico

Ruth UsA3 Talamantes
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OBJETIVOS

Las salidas profesionales que tiene el curso son:

Cuando se realizan estudios que comparan, mediante la mediciA3n de diversos parAimetros, los efectos de mAis de un
tratamiento o intervenciones terapA©uticas en un grupo homogA©neo de personas afectadas con alguna enfermedad, se
denominan ensayos clAnicos. El objetivo de realizar este tipo de estudios es poder detectar si alguno de los tratamientos
comparados beneficia mAis que otro. Para estudiar y formarse en estas cuestiones, la Universitat de ValA"ncia ofrece su
MAister Propio en Ensayos ClAnicos y Estudios de Medicamentos y Productos Sanitarios a los profesionales interesados.

Realizar un ensayo clAnico requiere de conocimientos adecuados, asA como de la pericia y cuidado extremo en su realizaciA3n,
debido a que su condiciA3n de experimentaciA3n le confiere una trascendencia A©tica y, sobre todo, porque implica a seres
humanos. Al mismo tiempo, existe una enorme repercusiA3n derivada de los resultados obtenidos, ya que podrAan condicionar
el tipo de tratamiento que van a recibir una gran cantidad de pacientes. Los aspectos cientAficos, mA©dicos y A©ticos se
contemplan dentro del MAister Propio en Ensayos ClAnicos y Estudios de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Gracias al Mﬁ:ister Propio en Ensayos ClAnicos y Estudios de Medicamentos y Productos Sanitarios, los profesionales que lo
cursen tendrAin los siguientes conocimientos y habilidades:

- Saber interpretar las caracterAsticas farmacodinAimicas y farmacocinA®©ticas de los medicamentos.
- Adquirir conocimientos sobre las bases cientAficas del ensayo clAnico y el uso de fAirmacos.

- Conocer e interpretar la legislaciA3n que regula este tipo de ensayos, asA como los estudios que existen sobre el uso de
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medicamentos tanto en EspaA+a como en el resto de Europa.

- Conocer las tareas que se llevan a cabo al realizar un ensayo clAnico, ademAis de identificar a los profesionales responsables
de ellas.

- Realizar un seguimiento y supervisiA3n de los protocolos y procedimientos de los estudios clAnicos llevados a cabo en las
instituciones sanitarias (utilizando las normas de buenas prAicticas clAnicas).

- Organizar el archivo de la documentaciA3n de los ensayos clAnicos y los estudios correspondientes al uso de fAirmacos.

- Desarrollar tA©cnicas y habilidades de comunicaciA3n de forma que se tenga una relaciA3n fluida profesional y eficaz con
aquellos profesionales que estAin involucrados en los estudios clAnicos.

Ofrecer los conocimientos y habilidades necesarias para interpretar las caracteristicas de los medicamentos, sus efectos
beneficiosos y perjudiciales, asi como las bases cientificas del ensayo clinico y el uso de los farmacos, sera uno de los objetivos
del Master Propio en Ensayos Clinicos y Estudios de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Para ello se contara con las siguientes bases: farmacoldgicas, clinicas, metodolégicas y bioestadisticas, ademas de aprender
sobre la gestién clinica y las habilidades y competencias a adquirir dentro del ensayo clinico. Asimismo, se estudia la
documentacién del ensayo, su calidad, registro del medicamento, marketing del medicamento, estudios del uso del
medicamento, etc.

Ademas, como profesional sanitario que cursa el Master Propio en Ensayos Clinicos y Estudios de Medicamentos y Productos
Sanitarios, podras participar en el desarrollo de ensayos clinicos en servicios de hospitales (data manager), asi como en
compaiiias de investigacién por contrato (CRO), departamentos médicos o de investigacién en industria sanitaria, en
departamentos docentes de farmacologia en universidades, asi como en centros de investigacidon biomédica.

Beneficios de cursar el Master Propio en Ensayos Clinicos y Estudios de Medicamentos y Productos Sanitarios:

1. El méster ofrece salida laboral en diferentes dmbitos: iniciativa privada e industria sanitaria, hospitales, docencia y centros de
investigacion biomédica.

2. Proporciona un conocimiento integral sobre el disefio y gestién del ensayo clinico, incluyendo su marco ético y legal.

3. Dado que el master se impartird bajo la modalidad a distancia, es 100% compatible con la actividad profesional.

METODOLOGA[A

La metodologia de estudio consistird en tomar como referencia de trabajo el mddulo didactico que se publicard por los
profesores del mdédulo. A partir de ahi, el alumno tendrd como elemento de desarrollo de la materia el Aula Virtual del curso
donde se le hardn constar los manuales y estudios complementarios, el Foro de Debate donde los profesores del médulos iran
haciendo aportaciones para complementar la materia y el apartado de Tutorias del Aula Virtual donde podran consultar
directamente con los profesores las posibles dudas que pudieran tener.
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