2025, afio del Turismo Sostenible como impulsor del Bienestar Social y Progreso

Universidad Autéonoma

de Baja California FACULTAD DE MEDICINA MEXICALI

Coordinacion de Investigacion y Posgrado

Diplomado Internacional en
“Gestiéon y Conduccion de Ensayos Clinicos”

Objetivo principal:

Educar al personal médico y no médico en las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y
capacitarlos para trabajar en centros de investigacién que desarrollen protocolos clinicos
originales 6 ensayos clinicos con la industria farmacéutica.

El curso se centrara en la evaluaciéon de nuevas moléculas y en dotar a los participantes de las
habilidades necesarias para desenvolverse eficazmente en la investigacion clinica en el mundo real
en nuestro pais.

Personal a quien esta dirigido:

o Médicos: Profesionales de la salud que deseen adquirir o profundizar sus
conocimientos en investigacion clinica y en la evaluacion de nuevos farmacos. Se
enfoca en médicos que trabajen o planeen trabajar en centros de investigacion que
colaboran con la industria farmacéutica.

« Médicos Residentes de Especialidad: Médicos Residentes en periodo de formacién
en especialidades médicas, que deseen fortalecer sus competencias en investigacion
clinica y adquirir habilidades para participar en ensayos clinicos. Este curso les
proporcionara los conocimientos necesarios sobre Buenas Practicas Clinicas (BPC) y
les preparara para la estructuracién de su tesis que deberan desarrollar durante su
periodo de formacion como especialistas.

« Enfermeras: Personal de enfermeria que participe o desee participar en ensayos
clinicos, con un enfoque en la gestion y monitorizacién de estudios, aplicaciéon de BPC,
y el manejo de los participantes de los estudios.

« Quimicos Farmacéuticos Biologos (QFB): Profesionales del area farmacéutica
interesados en la investigacion de nuevas moléculas, con énfasis en la
farmacovigilancia, analisis de datos y manejo de productos en desarrollo.

« Coordinadores y monitores de investigaciéon clinica: Personas que deseen
especializarse en la gestion operativa de ensayos clinicos, asegurando el cumplimiento
de protocolos y normativas en la investigacion.

o Otros profesionales de la salud: Como odontélogos, nutridlogos, psicologos y
fisioterapeutas, interesados en participar en investigaciones relacionadas con su campo
0 en equipos multidisciplinarios que desarrollen protocolos de investigacion clinica.

« Personal administrativo en investigacién clinica: Asistentes, gestores de proyectos
y otros trabajadores que intervienen en la logistica y organizacion de ensayos clinicos,
incluyendo la relacién con la industria farmacéutica y la elaboracién de contratos.
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o Sede del Diplomado:

Departamento de Investigacion y Posgrado, Facultad de Medicina Campus
Mexicali, UABC.

Direccion: Calle Humberto Torres Sanginés s/n Centro Civico, Mexicali, B.C, México
21000

Contacto por Teléfono:
+52(686) 557-1622 Extension

Contacto por e-mail: diplomadoensayosclinicos.fm@uabc.edu.mx

Contacto por WhatsApp: +52 686 363 3007

e Duracién Total del Diplomado:
Tiempo: 6 meses
Horas totales: 160 hs
Inicio: Mayo 2025
Final: Noviembre 2025

e Modalidad: En linea

e Coordinadores:
Dr. Francisco Fidencio Cons Molina fidenciocons@gmail.com
Dra. Gladys Eloisa Ramirez Rosales eloisa.ramirez@uabc.edu.mx
Dr. Victor Guadalupe Garcia Gonzalez vgarcia62@uabc.edu.mx
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Programa Educativo del Diplomado:

Médulo 1:

Introduccioén a la Investigacién Clinica, y su Marco Regulatorio.
Profesores:
Dra. Sevdhel Reyes (Morelia , México) seymedic@gmail.com Dr.
Felipe Rodriguez (Morelia , México) feliperdz.fr@gmail.com

Horas asignadas a clase: 10 )
Médulo 2:
Diseiio y Metodologia Avanzada de Ensayos Clinicos
Profesores:
Dr. Pedro Gutierrez Castrellon (Cd de México) pedro.gutierrez@ideas-salud.mx Dr. Adolfo
Hernandez (Cd. de México) adolfohgm@yahoo.com
Dra. Sandra Carrillo (Cd de México) cvs0372@gmail.com
Dr. Oscar Efrén Zazueta Fierro ( Harvard, USA) oez512@mail.harvard.edu Horas
asignadas a clase: 15
Horas asignadas a tareas: 5

Médulo 3:
Aspectos Eticos y Consideraciones de Seguridad en la Investigaciéon con Seres
Humanos
Profesores:
Dr. Juan Francisco Galan Herrera ( Cd. de México) drpgalan@gmail.com Dr.
Dante Daniel Hernandez ( Guadalajara México) dantehdz@me.com Dr. Boris
Garro Barrera( Lima, Peru) bgarrob1@gmail.com
Dr. Diego Fernando Ovalle Marroquin (Mexicali, México) ovalle.diego@uabc.edu.mx
Dra. Diana Salmun (Buenos Aires Argentina) dsalmun@gmail.com
Horas asignadas a clase: 15

Médulo 4:
Gestion de Ensayos Clinicos y Contratos con la Industria Farmacéutica
Profesores:
Dr. Juan Francisco Galan Herrera (Cd de México) drpgalan@gmail.com
Dr. Alexis Emmanuel Ocampo (Paris, Francia) alexis.emmanuel.ocampo@proton.me Horas
asignadas a clase: 10
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Médulo 5:

Regulaciones Internacionales y Certificacion en Buenas Practicas Clinicas
Profesores:
Dra. Guadalupe Patricia Mufuzuri Najera (Cambridge,USA) gmunuzuri@uabc.edu.mx Dr.
Alexis Emmanuel Ocampo (Paris,Francia) alexis.emmanuel.ocampo@proton.me Horas
asignadas a clase: 10
Horas asignadas para obtener un certificado en BUENAS PRACTICAS CLINICAS,
en linea, con vigencia por 2 afios: 10 horas

Modulo 6:
Documentacién, Auditoria y Reportes en Investigacion Clinica
Profesores:
Ing. Nelly Chaparro Rivera ( Barranquilla Colombia) nechri@hotmail.com
Dra. Guadalupe Patricia Mufuzuri Najera (Cambridge,USA) gmunuzuri@uabc.edu.mx
Horas asignadas a clase: 10

Médulo 7-1:

Regulaciéon Mexicana en Investigacion Clinicay Procesos Administrativos
Profesores:
Dra. Paola Alarcon Murra (Cd de México) paolaalarconmurra@gmail.com Horas
asignadas a clase: 10
Horas dedicadas a tareas: 5

Médulo 7-2:
Regulaciéon Colombiana en Investigacion Clinica y Procesos Administrativos
Profesor:
Ing. Nelly Chaparro Rivera (Barranquilla Colombia) nechri@hotmail.com Horas
asignadas a clase: 10
Horas dedicadas a tareas: 5

Médulo 7-3:
Regulaciéon Peruana en Investigacion Clinica y Procesos Administrativos
Profesor:
Dra. Yamilee Hurtado (Lima Peru) lhurtador@cientifica.edu.pe
Horas asignadas a clase: 10
Horas dedicadas a tareas: 5



mailto:gmunuzuri@uabc.edu.mx
mailto:alexis.emmanuel.ocampo@proton.me
mailto:nechri@hotmail.com
mailto:gmunuzuri@uabc.edu.mx
mailto:paolaalarconmurra@gmail.com
mailto:nechri@hotmail.com

2025, afio del Turismo Sostenible como impulsor del Bienestar Social y Progreso”

Universidad Autonoma

de Baja California FACULTAD DE MEDICINA MEXICALI

Coordinacion de Investigacion y Posgrado

Médulo 7-4:
Regulacién Argentina en Investigacion Clinicay Procesos Administrativos
Profesores:
Dr. Cristian Alejandro Benitez (Buenos Aires Argentina) Alejandro.benitez@institutocer.com
Dra. Maria Agustina Alfaro ( Buenos Aires) agustina.alfaror@gmail.com
Dra. Graciela Vanesa Betancur ( Buenos Aires) graciela.betancur@institutocer.com
Horas asignadas a clase: 10 Horas
dedicadas a tareas: 5

Moédulo 8:
Reclutamiento y Sensibilizaciéon de Participantes en Ensayos Clinicos
Profesores:
Dr. Alexis Emmanuel Ocampo (Paris,Francia) alexis.emmanuel.ocampo@proton.me Dr. Felipe
Rodriguez (Morelia, México) feliperdz.fr@gmail.com
Dra. Guadalupe Patricia Mufiuzuri Najera (Cambridge, USA) gmunuzuri@uabc.edu.mx Dr. Wilson
A. Bautista Molano (Bogota, Colombia) wilson.bautista@gmail.com
Horas asignadas a clase: 15 Horas
asignadas a tareas: 5

Médulo 9:
Gestion de Calidad en la Investigacion Clinica
Profesores:
Dr. Hilario David Avila Ornelas (Guadalajara, México) hdavidavila.cirsa@gmail.com Dra. Nelly
Chaparro Rivera ( Barranquilla Colombia) nechri@hotmail.com
Horas asignadas a clase: 10 Horas
asignadas atareas: 5

Moédulo 10:

Desarrollo Profesional en Investigacion Clinica
Profesores:
Dr. Hilario Avila Armengol (Guadalajara México) hilario_avila@hotmail.com Dr. Rodrigo
Garcia Salinas (La Plata, Argentina) gsalinasrodrigo@gmail.com Dr. Manuel Francisco
Ugarte Gil (Lima Peru) mugarte@cientifica.edu.pe Horas asignadas: 05
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Médulo 11:
Taller Practico en Investigacion Clinica

Profesores:
Dr.Juan Francisco Galan Herrera (Cd de México) drpgalan@gmail.com

Dr. Xavier Daniel Xibille Friedman (Cuernavaca México) daniel.xibille@uaem.mx Dr. Pedro
Gutierrez Castrejon (Cd de México) pedro.gutierrez@ideas-salud.mx Horas asignadas a
clase: 10

Horas asignadas a Tareas del Taller Practico : 10

Médulo 1:
Introduccion a la Investigacién Clinica y su Marco Regulatorio

Objetivo: Proporcionar una vision general de la investigacion clinica, los principios éticos y
las regulaciones que rigen los ensayos clinicos en México y a nivel internacional (FDA,
EMA, COFEPRIS).

Temas:

1. Historia de la Investigacion Clinica

o Objetivos:
= Comprender la evolucion histérica de la investigacion clinica.
= |dentificar hitos clave que han dado forma a las regulaciones
actuales.

2. Fundamentos de las Buenas Practicas Clinicas (BPC)

o Objetivos:
= Definir las Buenas Practicas Clinicas (BPC).
= Reconocer la importancia de seguir BPC en el desarrollo de
ensayos clinicos.

3. Marco Regulatorio Nacional e Internacional

o Objetivos:
= Familiarizarse con las normativas nacionales (COFEPRIS) e
internacionales (FDA, EMA).
= Aplicar los principios regulatorios a la evaluacion de estudios
clinicos.
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Médulo 2:
Disefio y Metodologia Avanzada de Ensayos Clinicos
Objetivo: Ensefar el proceso de planificacion, disefio y ejecucion de un ensayo clinico,
con énfasis en la metodologia especifica para ensayos clinicos y en los diferentes tipos

de estudios clinicos.

Temas:
1. Fases de un Ensayo Clinico (1 a IV)

o Objetivos:
= Describir cada una de las fases de los ensayos clinicos.
= |dentificar los objetivos clave y el disefio tipico de cada fase.

2. Diseio de Estudios Clinicos

o Objetivos:
= Analizar diferentes disefios de ensayos clinicos.
= Evaluar las ventajas y desventajas de cada disefio en
diferentes contextos clinicos.

3. Definicion y Tipos de Cegamiento
o Objetivos:
o Explicar las diferencias entre cegamiento simple, doble y triple,
o Comprender el concepto de doble-dummy para ensayos con formas
de intervencion distintas.

4. Métodos de Aleatorizacion

o Objetivos:
» Revisar las técnicas de aleatorizacion,

= Aleatorizacion simple, bloqueada, estratificada y en grupos
(clustered), para mejorar la validez de los resultados.

5. Fundamentos de los Ensayos de No-inferioridad

o Objetivos:
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= Explicar cuando y por qué se realizan ensayos de no inferioridad,
especialmente en contextos donde el tratamiento estandar es efectivo
y se desea probar una intervencion con ventajas adicionales.

6. Definicion y Objetivo de los Ensayos Pragmaticos

o Objetivos:
= Comprender que los ensayos pragmaticos evaluan la efectividad de
una intervencion en condiciones de la vida real, en contraste con los
ensayos explicativos, que evaluan la eficacia en condiciones
controladas.

7. Importancia del control de sesgo

o Objetivos:
= Revisar métodos para reducir los sesgos de seleccion,
= Medicion y reporte de resultados en ensayos clinicos.

8. Estadistica Aplicada a la Investigacion Clinica

o Objetivos:
= Explicar conceptos estadisticos basicos aplicados a la
investigacion clinica.
= Utilizar herramientas estadisticas para interpretar resultados de
estudios.

9. Calculo del Tamaio Muestral y Poder Estadistico

o Objetivos:
= Calcular el tamano de la muestra necesario para un ensayo clinico.
=  Comprender la importancia del poder estadistico en la validez de los
resultados.
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Moédulo 3:

Aspectos Eticos y Consideraciones de Seguridad en la Investigacién
con Seres Humanos

Objetivo: Explorar los principios éticos fundamentales en la investigacion clinica y las
medidas de seguridad necesarias para proteger a los participantes en los ensayos, con un
enfoque especifico en la proteccidn de datos, la transparencia, y el manejo ético de
conflictos de interés.

Temas:

1. Historia de los Principios Eticos en la Investigacion

o Objetivos:
= |dentificar los principios éticos fundamentales en la
investigacion.

= Comprender la evolucién histérica de las normas éticas en la
investigacion clinica, incluyendo la Declaracién de Helsinki y el
Informe Belmont,

= Reconocer cdmo estos principios se aplican en la proteccién de los
participantes.

2. Proteccion de Poblaciones vulnerables

o Objetivos:
= Revisar las normas y requisitos éticos para la participacion de
poblaciones vulnerables, considerando medidas para evitar la
coercion o incentivos inadecuados y garantizar una participacion
ética.

3. Comités de Etica en Investigacion (CONBIOETICA)

o Objetivos:
= Comprender el papel de los comités de ética en la aprobacién y
supervision de ensayos clinicos en México, asegurando que los
estudios cumplan con los requisitos de la CONBIOETICA y con las
normativas internacionales.
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4. Confidencialidad de los Datos y Privacidad del Participante

o Objetivos:
= Examinar las directrices éticas y regulatorias para la proteccion de
datos personales y el manejo confidencial de la informacion

de los participantes, asegurando la privacidad durante y después del
estudio.

5. Transparenciay Divulgaciéon de Resultados

o Objetivos:
= Establecer la importancia de la divulgacion honesta de los
resultados de los estudios, sin manipulacion, y la responsabilidad
de reportar tanto resultados positivos como negativos para evitar
sesgos de publicacion.

6. Conflicto de Interés

o Objetivos:
= |dentificar, declarar y manejar éticamente posibles conflictos de
interés en la investigacion clinica, especialmente en estudios
financiados por la industria farmacéutica, asegurando la
imparcialidad de los resultados.

7. Normativa de Investigacion y Bioseguridad (COFEPRIS)

o Objetivos:

e Comprender los requisitos y regulaciones de la COFEPRIS en
investigacion clinica para garantizar que se cumplan los
estandares de bioseguridad y proteccién de los sujetos de
investigacion.

8. Consentimiento Informado

o Objetivos:
= Reconocer la importancia del consentimiento informado en la
investigacion clinica.
= Elaborar formularios de consentimiento claro y comprensible para
los participantes.
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9. Gestion de seguridad y farmacovigilancia

o Objetivo:

e Aprender a identificar y reportar eventos adversos de acuerdo con los
principios de farmacovigilancia

e Implementar sistemas de monitoreo de seguridad en los
ensayos clinicos

e Manejar adecuadamente los reportes de eventos adversos
graves.

e Conocer la clasificacion de eventos adversos CTCAE (Common

Terminology Criteria for Adverse Events) desarrollada por el
Instituto Nacional del Cancer (NCI) de USA.
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Moédulo 04:

Gestion de Ensayos Clinicos y Contratos con la Industria Farmacéutica

Objetivo: Ensefar las habilidades necesarias para gestionar la logistica de un ensayo
clinico, incluidas las negociaciones contractuales y las relaciones con la industria
farmacéutica.

Temas:
1. Gestion y Monitoreo de Ensayos Clinicos

o Objetivos:
= Desarrollar un plan de gestion eficiente para la ejecucion de un
ensayo clinico.
= Implementar estrategias de monitoreo para asegurar el
cumplimiento del protocolo.

2. Relacién con la Industria Farmacéutica

o Objetivos:
= Comprender el rol de la industria farmacéutica en la
investigacion clinica.
= Negociar contratos y acuerdos con patrocinadores de la
industria.

3. Contratos de Investigacion y Aspectos Legales

o Objetivos:
= Describir los elementos clave de un contrato de investigacion clinica.
= Manejar los aspectos legales relacionados con la proteccion de
datos y la propiedad intelectual.

4. Gestion Financiera y Presupuestos de Ensayos Clinicos

o Objetivos:
= Elaborar un presupuesto detallado para un ensayo clinico.
= Optimizar los recursos financieros para el desarrollo de
estudios.
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Moédulo 05:
Regulaciones Internacionales y Certificacion en Buenas Practicas Clinicas

o Objetivo: Capacitar en la normativa y certificaciones necesarias para la
investigacion clinica a nivel internacional.

Temas :

1. Certificacion en Buenas Practicas Clinicas (BPC): Normativa GCP, FDA,
EMA y otras regulaciones globales.

2. Version final de la International Council for Harmonisation (ICH) guia
E6(R3) sobre Buenas Practicas Clinicas (BPC) del 6 de Enero de 2025.

3. Principios Eticos y Regulatorios Internacionales: Impacto en la
investigacion clinica global.

4. Proceso de Certificacidon Internacional: Pasos para la certificacion en BPC y
su valor en estudios internacionales.

5. Comparacién de Normativas Internacionales: Diferencias clave entre
regulaciones de diversos paises y su relevancia en estudios multinacionales.

6. El alumno debera llevar el curso de BUENAS PRACTICAS CLINICAS, en linea,
debera crear una cuenta y obtener un Certificado vigente por 2 anos en la
siguiente direccion web: ww.gcp.nidatraining.org

National Drug Abuse Treatment
® . Clinical Trials Network

Good Clinical Practice

Welcome Resources

Welcome Login

GCP) course
21 of clinical t

Principl
research trials i
approximately six h

To preview the new enhanced features, please click here. “

To begin, please sign in using the link to the right if you have already
created an account. If you do not have an account, click here 1o

urse is self paced and takes
plete. Forgot password?

Need an account?
register. Sign up here!



2025, afio del Turismo Sostenible como impulsor del Bienestar Social y Progreso”

Universidad Autonoma

de Baja California FACULTAD DE MEDICINA MEXICALI

Coordinacion de Investigacion y Posgrado

Moédulo 06:
Documentacién, Auditoria y Reportes en Investigacion Clinica

Objetivo: Dotar a los participantes de los conocimientos necesarios para documentar,
auditar y reportar adecuadamente los resultados de un ensayo clinico, asegurando el
cumplimiento de las normativas y estandares de calidad en investigacion clinica

Temas y Objetivos

1. Documentacién Clinica y el Expediente Maestro

e Objetivos:
= Identificar la documentacion requerida en cada fase de un
ensayo clinico.
= Asegurar la integridad y confidencialidad de los datos en el
expediente maestro.

2. Estrategias de Auditoria de Ensayos Clinicos

e Objetivos:
= Aplicar procedimientos de auditoria para asegurar el
cumplimiento normativo.
= Evaluar las medidas correctivas tras una auditoria.

3. Reportes Clinicos y Publicacién de Resultados

e Objetivos:
= Redactar reportes clinicos claros y precisos siguiendo las
mejores practicas para la publicacion de resultados en revistas
cientificas.

4. Monitoreo de Calidad durante el Ensayo Clinico
e Objetivos:
Desarrollar un plan de monitoreo continuo para evaluar la
adherencia a las Buenas Practicas Clinicas ( BPC) y a los
Procedimientos Normalizados de Operacion ( PNOs)
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Moédulo: 7.1 (version para México)

Regulacién Mexicana en Investigacion Clinica y Procesos Administrativos

Objetivo: Proporcionar a los participantes un conocimiento profundo de la regulacion
mexicana relacionada con la investigacion clinica, incluyendo el manejo de las Normas
Oficiales Mexicanas (NOMSs), la gestidon de expedientes ante la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), y el proceso posterior a la aprobacién
por los comités de ética y bioética. También se abordaran los retos especificos y
diferencias en el financiamiento de estudios por la industria y el Consejo Nacional de
Humanidades, Ciencias y Tecnologias (CONAHCYT).

Temas:

1. Normas Oficiales Mexicanas (NOMs) Aplicables a la Investigacion Clinica

o Objetivos:

Identificar las NOMs mas relevantes para la investigacion clinica en
México, como la NOM-012-SSA3-2012 (sobre los requisitos para la
investigacion en seres humanos) y la NOM- 220-SSA1-2016
(farmacovigilancia).

Aplicar los principios y requisitos de estas normas en el disefio

y ejecucion de ensayos clinicos.

Reconocer las implicaciones de las NOMs para los centros de
investigacion y las responsabilidades del personal de investigacion.

2. Proceso de Aprobacion por los Comités de Etica en Investigacion (CEI),
Comité de Investigacién (Cl) y Comité de Bioética (CB).

o Objetivos:

Comprender el papel y las funciones de los Comités de Etica en
Investigacion (CEl), Comité de Investigacion (Cl) y Comité de
Bioética (CB) en México.

Elaborar y presentar de manera efectiva el dossier para la
aprobacion de un estudio clinico ante estos comités.

Identificar los tiempos estimados para la evaluacion y aprobacién por
parte de los comités, y los posibles desafios administrativos.
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3. Gestion del Dossier ante COFEPRIS

o Objetivos:

= Conocer los requerimientos para la presentacion de un dossier de
investigacion clinica ante COFEPRIS, incluyendo los documentos
clave necesarios (protocolo, carta de consentimiento informado,
reportes previos, etc.).

= Gestionar de manera eficiente el proceso de sometimiento de
ensayos clinicos a COFEPRIS, desde la elaboracién de los
formularios hasta la respuesta a observaciones.

= Evaluar los tiempos promesa y tiempos reales en el proceso de
autorizacion por parte de COFEPRIS y cémo esto impacta la
investigacion.

= Conocer el funcionamiento de la plataforma DIGIPRIS para
sometimiento de documentacion ante COFEPRIS

4. Impacto y Retos en la Investigacion Clinica Financiada por la
Industria y CONAHCYT

o Objetivos:

= l|dentificar las diferencias clave entre la investigacion clinica
financiada por la industria farmacéutica y la financiada por
CONAHCYT, incluyendo tiempos de aprobacion, recursos y
enfoque.

= Evaluar los desafios especificos que enfrenta la investigacion
financiada por CONAHCYT, como el acceso limitado a fondos vy la
burocracia, en comparacién con los estudios patrocinados por la
industria.

= Proponer estrategias para optimizar la presentacion y gestioén de
proyectos tanto ante patrocinadores de la industria como ante
organismos publicos.

5. Retos y Buenas Practicas para la Investigacion Clinica en México

o Objetivos:
= Discutir los principales retos que enfrenta la investigacion clinica en
México, desde la obtencidn de aprobaciones hasta la gestidén de los
recursos.
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= Proponer soluciones practicas para optimizar los procesos
regulatorios y mejorar la colaboracion entre la academia, la
industria y los organismos reguladores.

=  Comprender el impacto de las demoras regulatorias en los ensayos
clinicos y como gestionarlas para minimizar retrasos en la
investigacion.

Moédulo: 7.2 ( Version para Colombia)
Regulacién Colombiana en Investigacion Clinica y Procesos Administrativos

Objetivo: Proporcionar a los participantes un conocimiento profundo de la regulacién
colombiana relacionada con la investigacion clinica, incluyendo el manejo de las Normas
nacionales colombianas en salud que conforman el Sistema obligatorio de Garantia de
la Calidad (SOGC), la gestién de documentos ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), y el proceso posterior a la aprobacion por los
comités de ética. También se abordaran los retos especificos de la investigacion clinica
en Colombia.

Temas:
1. Normas Oficiales Colombianas Aplicables a la Investigacion Clinica

o Objetivos:

= |dentificar las bases normativas mas relevantes para la investigacion
clinica en Colombia como la Resolucién 3100 de 2019 (Criterios de
habilitacién en salud) Resoluciéon 2378 de 2008 (Por la cual se
adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en seres humanos.),
Resolucién 8430 de 1993 (Por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigaciéon en salud.)

= Aplicar los principios y requisitos de estas normas en el disefio
y ejecucion de ensayos clinicos.

= Reconocer las implicaciones de las normas colombianas para los centros
de investigacién y las responsabilidades del personal de investigacion.
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2. Proceso de Aprobacién por los Comités de Etica en Investigacion (CEI),
Comité de Investigacién (Cl)

o Objetivos:
» Comprender el papel y las funciones de los Comités de Etica en
Investigacion (CEl), Comité de Investigacion (Cl)
= Elaborar y presentar de manera efectiva el protocolo para la
aprobacion de un estudio clinico ante estos comités.
= |dentificar los tiempos estimados para la evaluacion y aprobaciéon
por parte de los comités, y los posibles desafios administrativos.

3. Gestion del protocolo ante INVIMA

o Objetivos:

= Conocer los requerimientos para la presentacion de un protocolo de
investigacion clinica ante INVIMA, incluyendo los documentos
clave necesarios (protocolo, carta de consentimiento informado,
reportes previos, etc.).

= Gestionar de manera eficiente el proceso de sometimiento de
ensayos clinicos a INVIMA, desde la elaboracion de los formularios
hasta la respuesta a observaciones.

= Evaluar los tiempos promesa y tiempos reales en el proceso
de autorizacién por parte de INVIMA y como esto impacta la
investigacion.

= Conocer el funcionamiento de la plataforma INVIMA ATENCION
VIRTUAL para sometimiento de documentacion ante INVIMA

4. Impacto y Retos en la Investigacion Clinica en Colombia

o Objetivos:

= |dentificar las diferencias clave entre la investigacion clinica
financiada por la industria farmacéutica y la financiada por
organizaciones como ACIC y AVANZAR, incluyendo tiempos de
aprobacion, recursos y enfoque.

= Evaluar los desafios especificos que enfrenta la investigacion
financiada por ACIC y AVANZAR, como el acceso limitado a fondos
y la burocracia, en comparacién con los estudios patrocinados por la
industria.
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= Proponer estrategias para optimizar la presentacion y gestion de
proyectos tanto ante patrocinadores de la industria como ante
organismos publicos.

5. Retos y Buenas Practicas para la Investigacion Clinica en Colombia

o Objetivos:

= Discutir los principales retos que enfrenta la investigacion clinica
en Colombia, desde la obtencion de aprobaciones hasta la
gestion de los recursos.

= Proponer soluciones practicas para optimizar los procesos
regulatorios y mejorar la colaboracién entre la academia, la
industria y los organismos reguladores.

= Comprender el impacto de las demoras regulatorias en los ensayos
clinicos y cdmo gestionarlas para minimizar retrasos en la
investigacion.

Médulo: 7.3 ( Versidén para Peru)
Regulacién Peruana en Investigacion Clinica y Procesos Administrativos

Objetivo: Proporcionar a los participantes un conocimiento profundo de la regulacién
peruana relacionada con la investigacion clinica, incluyendo el manejo de las Normas
nacionales en salud que responde al Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru, la
gestiéon de documentos ante la autoridad de regulatoria de ensayos clinicos, y el proceso
posterior a la aprobacion por los comités de ética.

Temas:
1. Normas Oficiales Peruanas Aplicables a la Investigacion Clinica

o Objetivos:
= |dentificar las bases normativas mas relevantes para la
investigacion clinica en Peru como Reglamento de Ensayos
Clinicos y Ley de Productos Farmacuticos y Dispositivos médicos.
= Aplicar los principios y requisitos de estas normas en el disefio
y ejecucion de ensayos clinicos.
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= Reconocer las implicaciones de las normas peruanas para los centros
de investigacion y las responsabilidades del personal de investigacion.

2. Proceso de Aprobacién por los Comités de Etica en Investigacion (CEI)

o Objetivos:
» Comprender el papel y las funciones de los Comités de Etica en
Investigacién (CEl)
= Elaborar y presentar de manera efectiva el protocolo para la
aprobacion de un estudio clinico ante estos comités.
= |dentificar los tiempos estimados para la evaluacion y aprobacién
por parte de los comités, y los posibles desafios administrativos.

3. Gestion del protocolo ante la entidad regulatoria

o Objetivos:

= Conocer los requerimientos para la presentacion de un
protocolo de investigacioén clinica ante la autoridad
regulatoria, incluyendo los documentos clave necesarios
(protocolo, carta de consentimiento informado, reportes previos,
etc.).

= Gestionar de manera eficiente el proceso de sometimiento de
ensayos clinicos a autoridad regulatoria, desde la elaboracién de
los formularios hasta la respuesta a observaciones.

= Evaluar los tiempos promesa y tiempos reales en el proceso de
autorizacion por parte de autoridad regulatoria y como esto impacta
la investigacion.

= Conocer el funcionamiento de la plataforma REPEC para
sometimiento de documentacién ante autoridad regulatoria

4. Impacto y Retos en la Investigacion Clinica en Peruana

o Objetivos:
= l|dentificar las diferencias clave entre la investigacion clinica
financiada por la industria farmacéutica y la financiada por
organizaciones académicas
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= Evaluar los desafios especificos que enfrenta la investigacion
financiada por instituciones no farmaceuticas, como el acceso
limitado a fondos.

= Proponer estrategias para optimizar la presentacion y gestion de
proyectos tanto ante patrocinadores de la industria como ante
organismos publicos.

9. Retos y Buenas Practicas para la Investigacion Clinica en Pert

o Objetivos:

= Discutir los principales retos que enfrenta la investigacion clinica en
Peru, desde la obtencion de aprobaciones hasta la gestidén de los
recursos.

= Proponer soluciones practicas para optimizar los procesos
regulatorios y mejorar la colaboracion entre la academia, la
industria y los organismos reguladores.

=  Comprender el impacto de las demoras regulatorias en los ensayos
clinicos y como gestionarlas para minimizar retrasos en la
investigacion.

Moédulo: 7.4 ( Version para Argentina)
Regulacién Argentina en Investigacion Clinica y Procesos Administrativos

Objetivo: proporcionar a los participantes una vision integral del panorama regulatorio
argentino relacionado con la investigacion clinica. Se examinaran las normas sanitarias
nacionales vigentes que constituyen el marco regulatorio contemporaneo, abarcando la
gestidon procesal de la documentacion ante la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), asi como los procesos de evaluacion
emprendidos por los Comités de Etica de la Investigacion (CEI). Ademas, se analizaran
los desafios Unicos a los que se enfrentan las iniciativas de investigacion clinica en
Argentina, a fin de dotar a los participantes de instrumentos de conducta ética que se
ajusten a las estipulaciones de la legislacion nacional. Este capitulo aspira a ofrecer una
descripcion lucida y exhaustiva del marco regulatorio que rige la investigacion clinica en
Argentina, abordando las dimensiones legales y éticas que deben cumplir los
investigadores, las instituciones y los patrocinadores.
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Temas:
1. Normas oficiales Argentinas aplicables a la Investigacion Clinica.

Objetivo: identificar las bases normativas mas relevantes para la investigacion clinica en
Argentina:

Historia de la regulacion de la investigacion clinica.

Resolucién 1480/2011: aprueba la "Guia para Investigaciones con Seres
Humanos", estableciendo pautas éticas y operativas para orientar a
investigadores, patrocinadores y comités de ética en la conduccion de
investigaciones en salud.

Disposicion ANMAT 6677/2010: implementa el "Régimen de Buena Practica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica", asegurando que los ensayos
clinicos se realicen bajo estandares internacionales de calidad y ética.
Disposicion ANMAT N° 4008/17: introduce modificaciones a la

Disposicion 6677/10, como la actualizacion de los formularios y la

clarificacion de ciertos aspectos procedimentales.

Ley 3301/2009 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires: Protege los
derechos de los sujetos en investigaciones en salud, estableciendo obligaciones
para los investigadores y las instituciones involucradas.

Resoluciéon N° 1457/2011: regula la proteccion de los derechos de los sujetos
en investigaciones en salud en la Ciudad de Buenos Aires.

Resolucién 1480/2011: Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS)
Ley de proteccion de datos personales.

Ley N° 24.742: creacion de los Comités de Bioética en los

establecimientos asistenciales.

Ley N° 3301/09: Ley sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en
Investigaciones en Salud. Establece los derechos de los participantes en
investigaciones, los requisitos para el consentimiento informado y las
responsabilidades de los investigadores.

. Proceso de Aprobacion por los Comités de Etica en Investigacién (CEI),

Comité de Investigacién (ClI).

Objetivo:

Analizar el rol, estructura y las responsabilidades claves de los Comités de Etica
en Investigacion (CEl) y los Comités de Investigacion (Cl) en la regulaciéon y
supervision de estudios clinicos.

Conocer las instancias de evaluacion de un protocolo de investigacion.

Disefiar y preparar un protocolo de investigacion clinico, cumpliendo con los
estandares y requisitos necesarios para su evaluacién y aprobacion
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por los comités correspondientes.
+ Estimar los plazos habituales para la revision y aprobacion de los estudios por parte
de los comités, identificando los posibles obstaculos.

3. Proceso de Aprobacién por los Comités de Etica en Investigacién (CEI),
Comité de Investigacion (Cl).
Objetivo:

« Analizar el rol, estructura y las responsabilidades claves de los Comités de Etica
en Investigacion (CEl) y los Comités de Investigacion (Cl) en la regulacién y
supervision de estudios clinicos.

+ Conocer las instancias de evalucidn de un protocolo de investigacion

« Disefiar y preparar un protocolo de investigacién clinico, cumpliendo con los
estandares y requisitos necesarios para su evaluacién y aprobacion por los
comités correspondientes.

+ Estimar los plazos habituales para la revision y aprobacion de los estudios por parte
de los comités, identificando los posibles obstaculos administrativos y proponiendo
estrategias para superarlos.

4. Gestion del protocolo ante ANMAT
bjetivo:

» Conocer los requisitos para presentar un protocolo de investigacion clinica ante la
ANMAT, incluyendo documentos clave como el protocolo, la carta de
consentimiento informado, informes previos, entre otros.

+ Gestionar eficientemente el proceso de sometimiento de ensayos clinicos a la
ANMAT, desde la elaboracion de los formularios hasta la respuesta a
observaciones.

« Evaluar los tiempos estimados y reales en el proceso de autorizacion por parte de
la ANMAT y como esto impacta en la investigacion.

« Familiarizarse con el funcionamiento de la plataforma de Tramites a Distancia
(TAD) para la "presentacion de documentacién ante la ANMAT

5. Impacto y Retos en la Investigacion Clinica en Argentina

Objetivo:

+ Identificar las diferencias clave entre la investigacion clinica financiada por la
industria farmacéutica y la respaldada por organizaciones como la Camara
Argentina de Organizaciones de Investigacion Clinica (CAOIC) y la Camara
Argentina de Especialidades Medicinales (CAEME), considerando aspectos como
tiempos de aprobacién, recursos disponibles y enfoques metodolégicos
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+ Evaluar los desafios especificos que enfrentan las investigaciones financiadas
por entidades como CAOIC y CAEME, tales como el acceso limitado a fondos y
la burocracia, en comparacion con los estudios patrocinados por la industria
farmacéutica.

* Proponer estrategias para optimizar la presentacion y gestion de proyectos tanto
ante patrocinadores de la industria como ante organismos publicos, con el fin de
mejorar la eficiencia y eficacia de la investigacion clinica en Argentina

6. Retos y Buenas Practicas para la Investigacion Clinica en Argentina
Objetivo:

+ Discutir los principales retos que enfrenta la investigacion clinica en Argentina,
incluyendo desde la obtencion de aprobaciones regulatorias ante la ANMAT
hasta la gestion eficiente de recursos financieros y humanos en el contexto
local.

« Evaluar los principales hallazgos en las auditorias de la ANMAT.

* Proponer soluciones practicas para optimizar los procesos regulatorios y fomentar
la colaboracién entre la academia, la industria farmacéutica, las organizaciones de
investigacion clinica (CROs) y los organismos reguladores, como la ANMAT vy el
Ministerio de Salud.

* Analizar el impacto de las demoras regulatorias y administrativas en los ensayos
clinicos realizados en Argentina, proponiendo estrategias efectivas para
gestionar estas dificultades y minimizar los retrasos en la implementacion de
investigaciones.
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Médulo 08:
Reclutamiento y Sensibilizaciéon de Participantes en Ensayos Clinicos

Objetivo: Capacitar a los profesionales en las estrategias efectivas para el reclutamiento
de sujetos en estudios clinicos, con especial énfasis en el uso de redes sociales, ademas
de garantizar el cumplimiento legal y ético.

Temas:

1. Estrategias de Reclutamiento en Ensayos Clinicos

o Objetivos:

=  Comprender la importancia del reclutamiento adecuado para el éxito
de los ensayos clinicos.

= |dentificar diversas estrategias de reclutamiento (anuncios, bases
de datos de pacientes, redes sociales, entre otros).

= Evaluar los desafios y soluciones para el reclutamiento en
poblaciones especificas (poblaciones vulnerables, personas con
enfermedades raras, etc.).

2. Uso de Redes Sociales en el Reclutamiento Clinico

o Objetivos:

¢ Impulsar el reclutamiento mediante plataformas como
Facebook, Instagram, Twitter y LinkedIn, destacando la
efectividad de las redes sociales para alcanzar a un publico
objetivo.

e Desarrollar estrategias de campaias dirigidas para la poblacién que
cumpla con los criterios de inclusién, utilizando segmentacion por edad,
ubicacion, historial de busqueda y mas.

e Aplicar el uso de motores de busqueda y SEO para dirigir trafico a
los formularios de inscripcion o sitios web del estudio clinico.

3.. Consideraciones Legales y Confidencialidad en el Reclutamiento Digital

o Objetivos:
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e Evaluar las implicaciones legales del uso de redes sociales en el
reclutamiento, como la proteccion de datos personales, el
consentimiento informado y las leyes locales e internacionales (por
ejemplo, GDPR en Europa y Ley de Protecciéon de Datos Personales
en México).

e |Implementar estrategias para proteger la confidencialidad de los
sujetos potenciales, asegurando que los datos obtenidos a través de
plataformas digitales sean manejados de manera ética y segura.

e Conocer las restricciones y regulaciones que plataformas como
Facebook e Instagram imponen sobre los anuncios relacionados con
ensayos clinicos, que deben cumplir con pautas especificas para evitar
desinformacion o coaccion.

4. Costos Asociados y Retorno de Inversiéon en Campaias de Redes
Sociales

o Objetivos:

e Evaluar los costos de las campanas publicitarias en redes
sociales (por ejemplo, pago por clic, anuncios pagados,
segmentacion de audiencias).

e Analizar el retorno de inversion (ROIl) de las campafias en
comparacion con los métodos tradicionales de reclutamiento.

e Comparar las ventajas y desventajas de campafnas pagadas
versus estrategias organicas de difusion en redes sociales.

5. Estrategias Exitosas para Reclutamiento en Redes Sociales

o Objetivos:

e Desarrollar contenido atractivo y comprensible que motive la
participacion voluntaria de los sujetos, explicando claramente los
beneficios y riesgos de los estudios clinicos.

e |mplementar herramientas como formularios en linea, chatbots, o
encuestas rapidas que permitan una preseleccion de sujetos de forma
automatizada, acelerando el proceso de captacion.

e Medir el éxito de las campafias mediante indicadores clave de
rendimiento (KPIs) como tasa de clics, conversiones y porcentaje de
inscripciones, optimizando continuamente el enfoque de las campanias.

6. Motivaciéon y Retencion de los Sujetos en los Ensayos Clinicos
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o Objetivos:

= Comprender los factores que influyen en la motivacion de los sujetos
para participar y permanecer en un estudio clinico.

= Implementar practicas para mejorar la retencion de los
participantes y evitar pérdidas durante el seguimiento.

= Gestionar las expectativas y proporcionar un seguimiento
adecuado para garantizar la satisfaccion y bienestar de los
participantes.

7. Aspectos Eticos del Reclutamiento

o Objetivos:
= Conocer las normas éticas y regulaciones que deben seguirse en el
reclutamiento de participantes.
= Elaborar procedimientos de reclutamiento que aseguren la
obtencién de un consentimiento informado claro y voluntario.
= Abordar los conflictos de interés y evitar coercion o incentivos
inadecuados en la captacién de participantes.

Modulo: 09

Gestion de Calidad en la Investigacién Clinica

Objetivo: Proporcionar a los participantes las herramientas necesarias para desarrollar e
implementar un sistema de gestidn de calidad en estudios clinicos, que incluya la
elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operaciéon (PNOs), la realizacién de

auditorias internas y externas, y la verificacion continua del cumplimiento de las Buenas
Practicas Clinicas (BPC).

Temas:
1. Introduccién a la Gestién de Calidad en Investigacion Clinica
o Objetivos:

=  Comprender los principios de la gestiéon de calidad aplicados a la
investigacion clinica.
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= Reconocer la importancia de un sistema de calidad en centros de
investigacion.

2. Elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operaciéon (PNOs):
Fundamentos y Elaboracion

o Objetivos:
= Definir qué son los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNOs) y su importancia en la investigacion
clinica.
= Describir los pasos para elaborar un PNO, desde la definicion de
procesos hasta su implementacion y revision.
= Identificar los PNOs indispensables en un centro de
investigacion clinica, tales como:
=  PNO para la obtencion del consentimiento informado.
=  PNO para la gestion de medicamentos en investigacion.
= PNO para el manejo de eventos adversos.
=  PNO para la recoleccion y gestion de datos clinicos.
= PNO para auditorias internas y externas.
= Crear un PNO estructurado siguiendo los estandares
regulatorios.

3. Auditorias de Calidad y Cumplimiento

o Objetivos:

= Implementar auditorias internas y externas para asegurar el
cumplimiento de los PNOs y de las BPC

= Describir el proceso de verificacion de calidad en las
distintas fases de un ensayo clinico.

= Diferenciar entre los tipos de auditorias (auditorias de calidad,
auditorias regulatorias, auditorias de cumplimiento) y sus propdsitos.

= Implementar un plan de auditoria interna para evaluar la adherencia
alos PNOs, las BPC, y la normatividad aplicable.

4. Monitoreo Continuo y Mejora de la Calidad

o Objetivos:
= Desarrollar un plan de monitoreo continuo para garantizar la calidad
a lo largo de todo el estudio.
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= Implementar medidas correctivas y preventivas (CAPA) para
abordar problemas de calidad identificados en auditorias o
monitoreos.

= Crear una cultura de mejora continua en el centro de
investigacion clinica.

5. Impacto de la Gestion de Calidad en la Investigacion Clinica
Financiada

o Objetivos:
= Evaluar el impacto de una buena gestion de calidad en la
investigacion clinica, tanto en estudios financiados por la industria
como por organismos publicos como CONAHCYT.
= Analizar como una adecuada implementacion de PNOs y auditorias
puede influir en los resultados del estudio, tiempos de entrega, y
cumplimiento regulatorio.

Modulo 10:

Desarrollo Profesional en Investigacién Clinica

o Objetivos:

1. Facilitar el desarrollo de habilidades para networking y acceso a
redes de colaboracion cientifica y académica.

Creacion de redes de investigacion,

Participacion en publicaciones cientificas,

Mentoria profesional

Desarrollo de habilidades para aplicar a proyectos financiados

Modulo 11:

A ol

Taller Practico en Investigacion Clinica

Objetivo: Brindar a los participantes una experiencia practica en la planificacion,
desarrollo y ejecucion de un ensayo clinico.

Temas:
1. Simulacién de Ensayo Clinico

o Objetivos:
= Aplicar los conocimientos adquiridos en un escenario de
ensayo clinico simulado.
= Resolver problemas practicos relacionados con la logistica, el
monitoreo y la gestién de un estudio.
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2. Analisis de Casos de Estudios Clinicos Reales

o Objetivos:
= Analizar estudios de casos reales para identificar errores
comunes.
= Proponer soluciones para optimizar el desarrollo de ensayos
clinicos.

Perfil de Alumno para Ingresar al Diplomado :

Los requisitos minimos de elegibilidad para el Diplomado incluyen cualquiera de los
siguientes:

* Cualquier titulo en Ciencias Biolégicas/Ciencias de la vida, como Genética,
Bioquimica, Microbiologia, Biotecnologia, Botanica, Zoologia, etc.

* Cualquier titulo en Medicina y especialistas médicos

* Cualquier titulo en Farmacia / Ciencias Farmacéuticas.

* Cualquier titulo en Quimica / Bioestadistica / Bioinformatica.

* Cualquier titulo en Enfermeria / Ciencias de la Salud.

* Los estudiantes que cursan su ultimo afio de los programas mencionados también
son elegibles para postularse.

* Profesionistas del area médico-biomédica con afinidad en investigacion clinica.

Perfil de Alumno al Egresar y Campo Laboral:

* Enfermeras de estudio clinico

* Coordinadores de estudio clinico

* Jefes de proyecto de estudio clinico

* Encargados de farmacia y experto de farmacovigilancia

* Data Management (Gestores/ Administradores de documentacién)
* Monitores clinicos

* Investigadores principales

» Jefe de operaciones clinicas

* Editor médico

* Directores médicos
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Opciones Abreviadas del Curso Diplomado:

* Validacion del programa completo:
« Investigador Principal »
« Subinvestigadores »
« Jefe de proyecto »
« Director médico »
« Monitor clinico»
« Coordinador de Estudio»

Modalidad de Ensenanza :

* Adistancia
* Sesiones grabadas
* Sesion de 1 hora
* Clases asincronicas
» Sesion de casos practicos

+ Sesiones de revision de estudio de casos
 Tareas

Duracién del Diplomado

* 160 horas
* 5 horas clase por semana
* 40 horas para actividades extra-clase (tareas)
* 24 semanas de duracion (6 meses)

Costo del Curso Diplomado

* Costo de programa completo 11 médulos MX$ 30,000 ; (US$ 1,500) aplica
para:

« Investigador Principal »
« Subinvestigadores »

« Jefe de proyecto »

« Director médico »

« Monitor clinico»

« Coordinador de Estudio»

Formas de Pago:
A través de tarjetas de crédito o débito en linea.
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Fecha de inicio del Curso Diplomado:

A partir del 19 de Mayo de 2025

Con el apoyo de las siguientes instituciones:

AMCC

ASOCIACION MEXICANA DE CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA. A.C ASOCIACION COLOMBIANA
5 % # . .. . DE CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA
Universidad Autonoma Asociacion Mexicana de Asociacién Colombiana de Centros
de Baja California Centros de Investigacién Clinica de Investigacién Clinica

a
ACRIM  @Foice

Alianza de CROs de México

Alianza de CROs de México  Asociacion Peruana de Organizaciones
de Investigacion Clinica por Contrato



