VALL D'HEBRON FORMACION

Curso Especialista
en Gestion
Administrativa

de Ensayos Clinicos
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’+ d’Hebronz:
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Titulo

Especialista en Gestion Administrativa de
Ensayos Clinicos / Clinical Trial Administrator
(CTA)

Organiza

Vall d’Hebron Institut de Recerca (VHIR)
Unidad de Soporte a los Comités de Etica-USCE

Perfil recomendado
* No se requiere titulacion superior previa.

e Personas con estudios de ciclo formativo
administrativo, idealmente en el dmbito
de la documentacién y administracion
sanitarias.

* Personas que actualmente estén
trabajando en la industria farmacéutica
y necesiten ampliar conocimientos.

* Personas con estudios universitarios que
quieran especializarse en la gestion de
ensayos clinicos.

Objetivo

Dar los conocimientos de la legislacion vigente
en el dGmbito de la investigacion clinica, asi
como preparar al alumno para ejercer la
posicion de un Clinical Trial Administrative a
nivel de organizaciones, promotores o CROs.
Adicionalmente, permite profundizar y aportar
conocimiento en muchos de los temas para
aquellos CTAs que estén trabajando.

Modalidad: Virtual Duracién: 50 horas



Titulacion

Curso de especializacion propio. Expedicion
de Certificado de aprovechamiento.
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Programa
1. Introduccién al curso

2. Definiciones, tipos de estudios y etapas
de desarrollo de un farmaco

3. Entorno regulatorio nacional
e internacional

L. Aspectos éticos y el comité de ética de
investigacion

8. Aspectos legales

6. Presentacién inicial y autorizacion
de ensayos clinicos

7. Presentacion inicial y autorizacién
de otros proyectos de investigacion clinica

8. Presentacidén de enmiendas relevantes
9. Gestion con el centro y contratos

10. Transcurso de un estudio y actividades de
seguimiento desde el inicio hasta su finalizacion

11. Visidn del AEMPS

12. Visién de la CRO y monitorizacién

Informacion y contacto
™ docencia@vhirorg

Ry +34 934 894 000
@ cta.vhirorg
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