NORMAS DE BUENA SO NORMAS DE BUENA

SANITARIA

PRACTICA CLINICA Y ) PRACTICA CLINICA Y
DESARROLLO DE ENSAYOS CLINICOS DESARROLLO DE ENSAYOS
Para mas informacion: CLiN'COS
Luis Galan Carrillo - Formacion Continuada

TIf. 91 550 49 59 - Ext. 4959 21-25 Febrero, 16 horas
lgcarrillo@fjd.es 15.30h. - 19.30h. Aula José Perianes

Solicitada Acreditacion docente, Agencia Lain Entralgo

ORGANIZADO POR:

@ Capio Fundacion Jiménez Diaz

ORGANIZADO POR:
-Fundacion Jiménez Diaz

DIRECTORES:
Saioa Alonso, Rafael Dal-Ré y Emilio Vargas

110z oJau3 ‘Bunaxepy "oydqg pepiues oide)

PROFESORADO:

Saioa Alonso, Macarena Bonilla, Rafael Dal-Ré,

Avenida de los Reyes Catélicos, 2 Cristina GOmez-Piqueras, Raquel Mufioz,
28040 Madrid - Tel. 91 550 48 00 Ana Terleira, Ernesto Vera

www.fjd.es

@ Capio Fundacion Jiménez Diaz



Curso de Formacién NORMAS DE BUENA PRACTICA CLI'!\|ICA Y
DESARROLLO DE ENSAYOS CLINICOS

Programa

EC (fases y aspectos metodoldgicos clave).
Requisitos legales y administracion.
Introduccidonalas BPC.

Estructura y contenido de un protocolo de
unEC.

Disefio y cumplimiento del CRD en papel y
electronico.

Archivo maestro y del investigador.
Documentos fuente.

Confidencialidad y proteccion de datos.
Elfichero de investigacion clinica.

Consentimiento informado.
Manejo de la medicacion del EC.

Monitorizacion del EC.

Papel del CAIBER en la investigacion de la
FID.

Acontecimientos adversos. Registro y
notificacion.

Inspeccidénenlos EECC.

Informe final y Publicacion de resultados.
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