TFS Academy ‘

¢Estas interesado, o conoces a alguien que quiera
trabajar en ensayos clinicos pero no tiene la
experiencia o formacion necesaria?

TFS - Global Trainee Program te ofrece una formacion relevante si quieres
empezar una carrera profesional en investigacion clinica trabajando como Clinical
Research Associate, Data Management Associate, Clinical Research Administrator o
en alguno de los distintos puestos relacionado con la investigacion clinica.

El programa fue llevado a cabo recientemente en la regién de Copenague, con
participantes de Suecia, Dinamarca e Italia. Este programa se ha llevado a cabo
previamente en Estocolmo en 2007.

La proxima oportunidad para participar en TFS - Global Trainee Program sera en el
otofio de 2008;

¢ Malmd, Suecia
e Madrid, Espafa.

El programa consiste en 4 bloques de entre una semana y media a dos semanas
cada bloque y consistira en lecturas, talleres y ejercicios practicos. Los
participantes deberd realizar trabajos en casa entre cada bloque y dispondran de
tiempo entre los bloques para que hagan lecturas del material del curso en
profundidad. El curso finalizard con un examen a través de Internet de Buenas
Practicas Clinicas y un examen escrito.

Para mas informacién o si tienes dudas o preguntas especificas, por favor contacta
con:

Cristina Paz von Friesen

Training Manager

TFS Trial Form Support International AB

Tel: +46 (0)46 31 33 04

E-Mail: cristina.pazvonfriesen@ftrialformsupport.com
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TFS Trial Form Support - Global Trainee Program

Objectivo

El objetivo de este curso es proporcionar a los participantes de un conocimiento
béasico del desarrollo clinico de productos farmacéuticos focalizandose en los
ensayos clinicos. A la finalizaciéon del curso, los participantes tendran un claro
conocimiento sobre Buenas Practicas Clinicas (BPC), legislacion aplicable,
directrices para llevar un ensayo clinico y el proceso de monitorizacién. Una vez
completado el curso, ademas, los participantes tendran conocimientos basicos y
conoceran las técnicas para trabajar como un Clinical Research Associate (nivel
junior), Clinical Research Administrators o Data Entry Associates.

Requisitos
Los participantes deben tener al menos 2 cursos de estudios universitarios en

ciencias de la vida, medicina o similar. Ademas, deben tener un buen conocimiento
de lengua inglesa y del paquete Office.

Seria recomendable aunque no indispensable que tuviera conocimiento previo en
la industria farmacéutica y/o investigacion clinica.

Curso

El programa consiste en cuatro médulos en los que se combinaran lecturas,
ejercicios préacticos y autoestudio. Ademas, se ofreceran visitas a centros. Los
centros que seran visitados pueden incluir un laboratorio preclinico, una unidad
clinica de fase I, un laboratorio clinico y una unidad de investigacion clinica de un
laboratorio farmacéutico. Se prevé que la duracién del programa sea de tres
meses.

Los participantes deberan pasar dos examenes, uno via Web de BPC y otro escrito
al final del curso. Para obtener el certificado, los candidatos deberan tener
correctas el 90% de las preguntas del examen de BPC y el 70% del examen
escrito. Ademas, los participantes deben de contar con un minimo del 90% de
asistencia.

El programa tendra lugar en dos lugares diferentes en otofio de 2008 —
Dinamarca/Suecia y Espafia.
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Dinamarca/Suecia
Las lecturas y los ejercicios practicos tendran lugar en Malmé, comenzando el 8 de
Septiembre.

La distribucion planeada es la siguiente:

Bloque 1: 8 - 16 Septiembre

Bloque 2: 29 Septiembre - 7 Octubre
Bloque 3: 20 - 31 Octubre

Bloque 4: 1 - 9 Diciembre

Espafa
Las lecturas y los ejercicios practicos tendran lugar en Madrid. La distribucion
planeada es la siguiente:

Bloque 1: 3 - 12 Noviembre
Bloque 2: 18 — 27 Noviembre
Bloque 3: 8 — 19 Diciembre
Bloque 4: 13 — 21 Enero

Coste

El precio del programa es de 2.200 euros (IVA incluido). Los costes de viaje y
alojamiento seran cubiertos por el participante. Los participantes que vengan de
compafias farmacéuticas y CROs se les cobrar&a con una tarifa distinta. Por favor
contacta con TFS para mas detalles.

Inscripcion
La inscripcion sera realizada a través del formulario adjunto al final de este

documento. La documentacion (el formulario y un curriculum vitae actualizado)
debera ser entregado no mas tarde de:

Dinamarca/Suecia: 1 de Agosto de 2008
Espafia: 29 de Septiembre de 2008

Los participantes que cumplan los requisitos se les ofrecera una plaza en el curso.
Sin embargo, un numero limitado de plazas seran reservadas para candidatos
internos. Si estas plazas no son ocupadas después que el proceso interno haya
finalizado en Agosto (en Espafa, mediados de Octubre), estas plazas seran
adjudicadas a participantes externos en el orden en el cual recibimos su
inscripcion.

Este curso se ofrecera en inglés, incluyendo el material.
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Bloque I “Medicamento candidato para presentar a las
Autoridades”™

Introduccion

El propésito es proporcionar a los alumnos de un conocimiento basico de la
organizacion de la industria farmacéutica, el proceso llevado a cabo desde que un
medicamento es candidato hasta que un medicamento es comercializado y
finalmente una introduccion a las guias, directivas y legislacion vigente que
regulan los ensayos clinicos:

- Introduccién a la industria farmacéutica
- Introduccidn a la investigacion clinica
- De la identificaciéon de una sustancia a la comercializaciéon del producto.
Terminologia
Fase | a Fase IV
Disefio de estudio
Productos Medicinales en Investigacion
- Introduccién a la Buena Practica Clinica — BPC — como estan definidas en las
guias ICH E6 (ICH — GCP) y la Declaraciéon de Helsinki. El modulo también hara
referencia a la directiva europea y como se implementa en diferentes paises.

Documentos esenciales, parte 1

Nos focalizaremos en el estudio del protocolo, hoja de informacién al paciente /
consentimiento informado segun han sido definidos en las ICH —GCP.

Bloque 11 “Comunicacion a las Autoridades de la inclusion del
primer paciente”

Monitorizacion: Visita de cualificacion y visita de inicio

Los procedimientos de la selecciéon del centro seran tratados, incluyendo la visita
de cualificacién y la visita de inicio del centro de acuerdo con las ICH - GCP. En
esta sesion se tratara también como escribir los informes de la visita de
cualificacion y los de la visita de inicio.

Documentos esenciales, parte 2

Nos focalizaremos en los documentos esenciales que son necesarios para llevar
acabo un ensayo clinico tal como acuerdos de confidencialidad clinica y los
acuerdos financieros, curriculum vitae (CV), y otros documentos segun han sido
definidos en las ICH—GCP. Las regulaciones de los formularios FDA 1572 y el
Financial Disclosure seran también tratadas.

Entorno regulador

La solicitud para las autoridades reguladoras y los comités éticos y documentos
asociados a las directrices.
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Gestion de datos

El propdésito es proporcionar a los alumnos de un conocimiento de lo que es la
gestion de datos y como estos son recogidos e introducidos en las bases de datos
en los estudios clinicos. También seran tratados varios documentos de la gestion
de datos, tal como el Plan de Gestion de Datos, el Manual de Introduccién de datos
y el Plan de Validaciéon de Datos.

Seguridad del medicamento

Este modulo se centra en la seguridad del medicamento. ;Qué es un
acontecimiento adverso? ¢Cual es la diferencia entre un SAE (acontecimiento
adverso grave )y un SUSAR (reaccion adversa grave sospechosa e inesperada)
Codificacion de acontecimientos adversos, enfermedades de acuerdo con las
Actividades reguladoras (MedDRA).

Esta sesion incluird ejercicios practicos que principalmente consistiran en
codificacién de efectos adversos y medicamentos.

Productos medicinales en investigacion

Esta sesidn introducird la fabricacion de productos medicinales en investigacion
segun Good Manufacturing Practice (Anexo 13) y como etiquetar el producto para
ser usado en un estudio clinico.

Bloque 111 “Del primer paciente incluido a la ultima visita del
ultimo paciente”

Monitorizacion

Se explicara la monitorizacion de acuerdo con las ICH-GCP, se trataran las
responsabilidades del monitor. La mayor parte de este bloque estara dedicada a
simular la monitorizacion; ademas también seran tratados el envio, administracion
y contabilidad del medicamento.

Gestion de datos

La introduccién de datos y procedimientos de aclaracién de datos seran
presentados. Habra un ejercicio de entrenamiento sobre la introduccion de datos
en una base de datos de estudio, manejo de aclaraciones y correcciones a la base
de datos.

Garantia de calidad

¢Qué es la garantia de calidad? ;Qué es el control de calidad? ¢Cual es la
diferencia entre una auditoria y una inspeccién? ¢;Por qué necesitamos unos
Procedimientos Normalizados de Trabajo?
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Bloque 1V “Ultima visita del Gltimo paciente hasta el informe™

Archivo limpio
Se explicaran los procedimientos para la limpieza del archivo limpio y el papel del
monitor en el proceso hasta la limpieza del archivo.

Documentos esenciales, parte 3:

El Informe Final del Estudio Clinico como se define en la directriz ICH E3 sera
revisado.

Se explicara segun las directrices de las ICH-GCP, el archivo de documentos
esenciales, p. ej. qué archivar en el centro del investigador y que es conservado
por el promotor.

Monitorizacion: Visita de cierre

Se hablara acerca de la Visita de Cierre siguiendo las directrices ICH-GCP. Esta
sesion también incluird ejercicios practicos: preparacion de la visita y documentos
necesarios.

Estadistica

Se hara una pequefa introduccion a la estadistica béasica, para proporcionar a los
alumnos un conocimiento de estadistica relacionada con ensayos clinicos segun la
directriz ICH E9. La introduccién proporcionara a los participantes de la
informacién sobre, por ejemplo, el papel de la estadistica en estudios clinicos, la
determinacion de tamarfio de la muestra y el disefio del estudio

Productos sanitarios

Esta sesion hara una introducciéon de los ensayos clinicos con productos sanitarios
y explicara las diferencias principales cuando se realiza un ensayo clinico de un
producto sanitario comparandolo con un ensayo clinico con un producto
farmacéutico.



TFS Academy ‘

Inscripcion

Estoy interesado en participar en el Trainee Program y me

gustaria recibir mas informacion.

Nombre:

Direccion:

E-mail:

Teléfono:

Por favor enviar el formulario via email o fax:
Attn. Amparo Alemany
Ne Fax +34 141 35 76

e-mail amparo alemany@trialformsupport.com

o
Attn. Cristina Paz von Friesen
fax no. +46 (0)46 31 32 50

e-mail cristina.pazvonfriesen@trialformsupport.com

Si tienes alguna pregunta acerca de
TFS — Global Trainee Program puedes contactar

con Amparo Alemany o Cristina Paz von Friesen.



