- Nuevos Reglamentos

- ISP e investigacion clinica

- SEREMI de Salud e investigacion clinica
« CURSO IATA

- Examen

- Biodisponibilidad y Bioequivalencia

- Eventos adversos a Medicamentos

- Reporte de SAE y AEs

- Manejo de la medicacién en el centro

- Contabilidad de la droga

- Laboratorio Central y Manejo de Muestras Bioldgicas

- Tomay envio de muestras en el Centro

- Folleto del Investigador / Investigador Brochure

- Experiencia de una Unidad de Estudios de Farmacocinética

- ROL DEL MONITOR en los Ensayos Clinicos

+ Rol de las CROs

« Rol de la Coordinadora del Centro

- Estudios de Factibilidad - Evaluaciéon de Investigadores y Centros
- Clinical Trial Agreement y Acuerdo Financiero

- Recursos del Centro (humanos, financieros, técnicos, fisicos)
+ Reunion de Investigadores

- Visita de Iniciacion del Centro

- Contabilidad de Droga

- SDV + Monitoreo en el Centro

« Informe de Monitoreo

- CRFy Captura de datos electrénica

- Estudios de Vacunas

. Estrategias de Reclutamiento y Mantencion de Pacientes

- Visita de Cierre y Archivo Post Estudio

- Como detectar fraudes y conductas inapropiadas

- Como prepararse para una Inspeccién Regulatoria

- Departamentos de R& D

- “Trivia" de Ensayos Clinicos

« Examen

El Diplomado se realizard con una matricula minima de 15 inscritos y maxima de 30.

- Completar Ficha de Postulacion.
- Copia del Certificado de titulo o licenciatura universitaria.

INFORMACIONES Y POSTULACIONES
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas
Escuela de Graduados
Programas de Postitulos
Sergio Livingstone P. (ex Olivos) N°1007, 2° Piso,
Independencia, Santiago - Chile
Teléfonos: +562 2978 2958 — +562 2978 2957
email: guimunoz@cig.uchile.cl * posgrado@uchile.cl
www.quimica.uchile.cl

Director del Diploma
Dr. Harold Mix
email: hmix@cig.uchile.cl

Facultad de
Ciencias Quimicas

3y Farmaceuticas
Universidad de Chile

DIPLOMA DE POSTITULO EN
INVESTIGACION
CLINICA

Y TITULO DE
MONITOR DE
ENSAYOS CLINICOS

CALENDARIO TEMATICO DEL DIPLOMADO

- Introduccion y Presentacion del Curso

+ Resena Histérica de la Investigacion Clinica

« Fases del Desarrollo de Nuevas Moléculas

+ Analisis Critico de la Literatura Biomédica |

+ Anadlisis Critico de la Literatura Biomédica |l

- Medicina Basada en Evidencias

- Metodologia y Estadistica de los Estudios Clinicos

Examen

+ Bioética de la Investigacion Clinica:

+ Derechos del paciente — Conflictos de Interés — Poblacion

+ Vulnerable- Uso de Placebo

+ Informacion al paciente y Consentimiento informado

+ Nuevas Regulaciones en Bioética

+ Bioética y Derecho

+ Consentimiento Informado

« Taller Tedrico Practico Consentimiento Informado

- Organizacién y Funcionamiento de Comités de Etica Cientifica
- Presentacion de temas

Examen

- Contratos en investigacion clinica
+ Seguros en investigacion clinica

- Ley 12,120

.« Ley 20.584

- Ley 19.628



DIPLOMA DE POSTITULO EN
INVESTIGACIGN CLINICA Y TITULO DF MONITOR

DE ENSAY0S CLINICOS, IX VERSION

Estar en posesion de un titulo profesional universitario o una licenciatura equivalente
a la licenciatura que otorga la Universidad de Chile.

1. Titulo profesional o grado de Licenciado en Ciencias de la Salud (¥).
2. Manejo de programas computacionales al nivel de usuario.

3. Uso de correo electronico e Internet.

4. Manejo del idioma inglés, escrito y hablado, nivel medio o avanzado.

(*) Podrén participar en el Diplomado, personas que no cuenten con esta acreditacion, siempre
que sean miembros de Comités de Etica o profesionales de otras disciplinas, pero deberan
estar debidamente acreditados por la Institucion que los patrocina y previa entrevista con
el Director del Diplomado.

También pueden participar profesionales o Licenciados extranjeros, que no hayan
convalidado ni homologado su titulo o grado en Chile. En todo caso, por la legislacion
vigente en Chile, estas personas no podran optar al titulo de Monitor de Ensayos Clinicos.

610 horas (horario vespertino)

Clases Presenciales : 65 sesiones equivalentes a 260 horas pedagdgicas.

Clases On line .15 sesiones equivalentes a 45 horas pedagogicas.
Horas Lectivas . 305 horas.

Estudio Personal ~ : 305 horas minimas.

TOTAL : 610 horas.

400 a 720 horas cronologicas.

Actividad opcional que requiere haber aprobado el Diplomado previamente.

DIAS DE CLASES: martes y jueves de 18.00 a 21.00 hrs Incluye algunos dias sadbados en la
mafana, que se informardn oportunamente.

LUGAR DE REALIZACION:
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la Universidad de Chile, Calle Sergio
Livingstone N°1007, Independencia.

ACTIVIDADES: abril a diciembre de 2014.
INICIO DE LAS ACTIVIDADES: 1 de abril de 2014,
ARANCEL ANO 2014: $2.000.000.- (consulte por opciones de pago)

Valores especiales para alumnos de otras instituciones como: Miembros de Comité de Etica,
Convenio Colegios Profesionales, Funcionarios MINSAL, SEREMI, ISP, Docentes o alumnos de
otras universidades, Trabajadores de Industria Farmacéutica y/o CROs.

OBJETIVOS GENERALES:

Este Diplomado tiene como objetivo general poner a disposicion de los participantes
informacion actualizada y herramientas eficaces que le permitan abordar la investigacion
clinica y en especial los ensayos con seres humanos, de una manera integral, desde su
planteamiento cientifico, analisis bioético, estructura metodoldgica, sometimiento a las
aprobaciones administrativas, regulatorias y legales. Asi como la organizacién, conduccion y
manejo de su ejecucion. La recoleccion y manejo de los datos y el reporte de sus resultados.

Pretende contribuir al mejoramiento de la salud de las personas mediante el desarrollo de
nuevos y mejores terapias y medicamentos.

Promueve el desarrollo cientifico, generando nuevos conocimientos y promoviendo las
publicaciones médicas locales e internacionales, contribuyendo al prestigio profesional del pafs.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
Capacitar y certificar los conocimientos en Bioética de la Investigacién en seres humanos
exigidas por las normativas vigentes.

Capacitar y certificar los conocimientos en los procesos regulatorios en Chile y los exigidos
por el Cédigo Federal de Regulacion de la Administracion de Alimentos y Drogas de los
Estados Unidos de América (FDA) y la Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos
(EMA), por ser las entidades referentes a nivel mundial.

Capacitar y certificar los conocimientos de las Buenas Practicas Clinicas, en la ejecucion
de los Ensayos Clinicos, que proporciona una garantia publica de que los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos de un estudio clinico estan protegidos y de que los
datos clinicos del estudio son veraces y creibles.

Certificar los conocimientos en Buenas Practicas Clinicas exigidas por las Normativas
vigentes.

Que los participantes adquieran los conocimientos y herramientas necesarias para
evaluar metodoldgicamente los protocolos de estudios clinicos de las cuatro fases de la
experimentacion en seres humanos.

Capacitary certificar los conocimientos necesarios para el seguimiento de farmacovigilancia
de nuevos farmacos y/o nuevos medicamentos.

Que los participantes que lo deseen, al término del Diplomado, estén en condiciones de
optar al Titulo de “Monitor de Ensayos Clinicos”.

PUBLICO ESPECIFICO:
Esta IX version esta especialmente dirigida a:

Miembros de Comités de Etica, Comités Etico Cientificos (CEC), Comités de Etica de la
Investigacion.

Profesionales docentes universitarios del drea de la salud, miembros de Comités de
evaluacién de proyectos de investigacion con seres humanos.

Investigadores Clinicos y profesionales de investigacion clinica.
Profesionales de la industria farmacéutica y C.R.O.s que trabajan en ensayos clinicos.

Profesionales de la Autoridad Sanitaria, Agencias Regulatorias o administrativas, encargadas
de autorizar y fiscalizar ensayos clinicos con seres humanos.

CONTENIDOS:

MODULO CONTENIDO

| Curso Presencial: Bioética de la Investigacion Clinica
Centro Interdisciplinario de Estudios en Bioética, Universidad de Chile (CIEB)

Il Curso On Line: Problemas Frecuentes en Medicina Ambulatoria
Sociedad Médica de Santiago (SMS)

[} Curso Presencial: Metodologia y Bioestadistica Bésica
Escuela de Salud Publica de la Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

v Curso Presencial: Regulacién y Legislacion en Investigacion Clinica
Facultad Ciencias Quimicas y Farmacéuticas, Universidad de Chile

Vv Curso Presencial: Buenas Practicas Clinicas (GCP_ICH) y Monitoreo de Ensayos Clinicos
Facultad de Medicina, Facultad de Ciencias Quimicas y Farmaceuticas, U. de Chile
Asociacion de Contract Research Organizations en Chile ( ACROCHI)

Camara de Innovacion Farmacéutica de Chile (CIF)

Vi Curso Presencial: Seguridad en los Ensayos Clinicos
Facultad de Medicina, Facultad de Ciencias Quimicas y Farmaceuticas, U. de Chile

b Curso Presencial: Curso del Manejo y Transporte Aéreo de Material Biolégico, Especi-
menes de Diagndstico, Infeccioso u otras Substancias Peligrosas, Clase 6.2.
International Air Transport Association (IATA) - World Courier

PERFIL DEL EGRESADO

Mas de 300 profesionales, chilenos y extranjeros, han egresado de éste Diplomado y
la mayoria de ellos se desempefian como docentes, investigadores o coordinadores de
investigacion clinica.

Un tercio de los egresados ha hecho las practicas complementarias necesarias para obtener
su titulo que lo acredita como “Monitor de Ensayos Clinicos”, emprendiendo asf una nueva
actividad profesional, como experto en la supervision de ensayos clinicos y estan trabajando
en las divisiones de investigacién y desarrollo de empresas farmacéuticas, empresas de
investigacion por contrato (CROs), institutos de investigacion clinica, universidades e Instituto
de Salud Publica.

RELATORES

El Diplomado es coordinado y conducido integramente por el Dr. Harold Mix, Médico
Cirujano Otorrinolaringdlogo de vasta experiencia, quien es académico de la Facultad
de Medicina y Profesor Adjunto de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de
la Universidad de Chile. También es Profesor Asociado de la Facultad de Medicina de la
Universidad Andrés Bello.

Cada Moédulo estd impartido ademas por destacados docentes relatores pertenecientes
a cada una de las entidades responsables descriptas en los contenidos, de manera que
representan a profesionales que se desempefan normalmente en las disciplinas que imparte
éste Diplomado.

METODOLOGIA
Clases expositivas presenciales, talleres grupales, exposiciones por temas.

Curso on line, dictado por la Sociedad Médica de Santiago, comprende 45 clases via internet
de una hora cada una y tres exdmenes escritos rendidos también por esta misma via.

EVALUACION

Cada Modulo contempla un examen escrito final mas la evaluacion de la participacion del
alumno en las actividades tedrico-practicas. Cada moédulo puede ser considerado como
una actividad Unica, la cual serd certificada una vez aprobado el médulo. La nota minima de
aprobacion de cada médulo es 5.0y se exige un minimo de asistencia del 75% a las actividades
presenciales del Diplomado.

El “DIPLOMA EN INVESTIGACION CLINICA” es otorgado por la Escuela de Graduados de la
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la Universidad de Chile.

EI “TITULO DE MONITOR DE ESTUDIOS CLINICOS”, es otorgado por la Escuela de Graduados
de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la Universidad de Chile.

Podran optar a ésta certificacion quienes cumplan con una practica profesional supervisada
y evaluada. Esta practica tiene una duracion minima de 400 horas o maxima de 720 horas,
en general es de 600 horas, las cuales pueden realizarse en jornada completa, o en medias
jornadas, en alguna institucién publica o privada que esté realizando estudios clinicos bajo las
normas GCP.

Los alumnos que acrediten, experiencia previa como “Coordinador de Estudios Clinicos”,
‘Administrador de Estudios Clinicos”, “Asistente de Estudios Clinicos”, “Enfermera de
Investigacion Clinica” u otra actividad equivalente, podran hacer una practica de 400 horas.

Los alumnos que acrediten efectivamente, mediante contrato o carta legalizada de su
empleador, que tienen mas de 1 ano de desempefio como Monitor de Estudios Clinicos o
“Clinical Research Associates”, no requeriradn de practica profesional.



