CURSO DE BUENAS PRACTICAS C[.fNICAS Y DESARROLLO DE
ENSAYOS CLINICOS

Fechas: 24 de Noviembre, 1, 9 y 15 de Diciembre de 2015, de 16 a 20h.
Lugar de Celebracion: Aula Severo Ochoa. Fundacion Jiménez Diaz

Dirigido a: Profesionales implicados en la realizacion de Ensayos Clinicos, con o sin
experiencia previa: Investigadores, D.U.E, Miembros de CEIC, Farmacéuticos,
Residentes, etc.

NO de plazas: 25

Inscripcion sin coste
Para inscripciones:

Luis Galan Carrillo: Igcarrillo@fijd.es
Dpto. de Formacién Continuada. Fundacién Jiménez Diaz

Tfno. 91 550 49 59 / Ext. 4959
SOLICITADA ACREDITACION DOCENTE A LA COMUNIDAD DE MADRID

PROGRAMA PRELIMINAR
Directores: Francisco Abad y Rafael Dal-Ré

Dia y mes Horario  Contenido Profesorado
Martes 24 16:00 - Introduccion al Ensayo Clinico (EC): fases y = Dolores Ochoa
Noviembre 18:00 aspectos metodoldgicos clave

Requisitos legales y  procedimientos
administrativos

Martes 24 18:00 - Introduccion a las Normas de Buena Francisco Abad
Noviembre 20:00 Practica clinica (BPC)

Estructura y contenido de un protocolo de

EC
Martes 1 16:00 - Cuaderno de Recogida de Datos: disefio y Ana Terleira
Diciembre 19:00 cumplimentacién Fernandez

Archivo maestro vy del investigador.
Documentos fuente

Martes 1 19:00 - Confidencialidad y proteccién de datos. Cristina  Gomez
Diciembre 20:00 El fichero de investigacion clinica Piqueras
Miércoles 9 16:00- Consentimiento informado Rafael Dal-Ré
Diciembre 19:00
Miércoles 9 19:00 - Manejo de la medicacién del EC Macarena Bonilla
Diciembre 20:00
Martes 15 16:00- Monitorizacion del EC Raquel Mufioz
Diciembre 17:00
Martes 15 17:00- Acontecimientos adversos. Registro y Ernesto Vera
Diciembre 19:00 notificacién. Inspeccion en los ensayos

clinicos
Martes 15 19:00- Informe final y publicacion de resultados Rafael Dal-Ré
Diciembre 20:00
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