VALL D'HEBRON FORMACIO

Curs Especialista
en Gestio
Administrativa
d’Assaigs Clinics

2 Vall
’+ d’Hebronz:

Institut de Recerca




Titol

Especialista en Gestid Administrativa d’Assajos
Clinics / Clinical Trial Administrator (CTA)

Organitzacio

Vall d’Hebron Institut de Recerca (VHIR) Unitat
de Suport als Comités d’Etica-USCE

Perfil recomanat
« No es requereix titulacié superior prévia.

e Persones amb estudis de cicle formatiu
administratiu, idealment en I’dmbit de la
documentacid i administracid sanitaries.

. Persones que actualment estiguin treballant
en la indUstria farmacéutica i necessitin
ampliar coneixements.

. Persones amb estudis universitaris que
vulguin especialitzar-se en la gestié
d’assajos clinics.

Objectiu

Donar els coneixements de la legislacio vigent
en I’ambit de la recerca clinica, aixi com
preparar 'alumnat per exercir la posicié d’un
Clinical Trial Administrative en organitzacions,
promotors o CRO. Addicionalment, permet
aprofundir i aportar coneixement en molts dels
temes per als CTA que estiguin treballant.

Modalitat: Virtual Durada: 60 hores



Titulacio

Curs d’especialitzacio propi. Expedicié de
Certificat d’aprofitament.

M —
Programa
1. Introduccid al curs

2. Definicions, tipus d’estudis i etapes de
desenvolupament d’un farmac

3. Entorn regulador nacional i internacio-
nal

L. Aspectes étics i el Comité d’Etica de
Recerca

8. Aspectes legals

6. Presentacid inicial i autoritzacié d’assa-
jos clinics

7. Presentacid inicial i autoritzacié d’altres
projectes de recerca clinica

8. Presentacid d’esmenes rellevants
Q. Gestid amb el centre i contractes

10. Transcurs d’un estudi i activitats de
seguiment des del principi fins que s’acaba

11. Visi6 de 'AEMPS
12. Visié de la CRO i monitoratge

Informaciod i contacte
™ docencia@vhir.org

Ry +34 934 894 000
@ cta.vhirorg



http://docencia@vhir.org
http://cta.vhir.org 
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