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PROGRAMA

## INTRODUCCION: Objetivos y Plan de Desarrollo del Curso.
s TEMA I: Aspectos cientificos y metodoldgicos del Ensayo Clinico (Teoria).
>  Desarrollo clinico de un farmaco.
> ¢Qué es un Ensayo Clinico?
>  Aspectos cientificos y éticos.
> Tiposy Fases del Ensayo Clinico.

>  Definicién y papel del Promotor, Investigador Principal, Investigador-coordinador, Monitor,
CTA.

# TEMA II: Estructura de la documentacion en el contexto de la investigacidn clinica (Teoria y Practica).

» Protocolo:

g

Objetivo y seleccion de las variables.

Seguridad y eficacia.

Seleccidn de la poblacidon: Criterios de Inclusion/Exclusion.

Aleatorizacion y estratificacion de la poblacidén estudiada.

Enmascaramiento.

Seguimiento de los pacientes, evaluacién de la respuesta, cuantificaciéon de las
variables.

< Analisis estadistico.
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> Hoja de informacién al paciente y Consentimiento Informado (HIP y CI).
> Manual del investigador (MI) y Fichas técnicas (FT).

» Cuaderno de recogida de datos (CRD).

» Materiales para los pacientes.

#+ TEMA III: Aspectos Eticos y Reguladores del Ensayo Clinico.
s TEMA IV: Gestion de calidad (Teoria).

> Sistema de Gestidn de la Calidad.

»  Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs).
s TEMA V: Gestion Administrativa del Ensayo Clinico.

» Viabilidad del estudio.

> Obtencién de las Autorizaciones pertinentes: presentacion de la Documentacion a los
Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) Implicados y presentacion de la
Documentacién a la AEMPS.
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< Objetivos.
< Cuando la unidad se pone en marcha.
< Comité Etico de Investigacion Clinica Procedimiento y Gestion Documental:

e Procedimiento para la preparacion, envio y seguimiento de la documentacion.
e Solicitud de autorizacién de un ensayo clinico con medicamentos al CEIC.
e Documentos Esenciales en un Ensayo Clinico relativos al CEIC:

Compromiso del IP y sus colaboradores.
Documento de Idoneidad de investigador principal y colaboradores.
Documento de Idoneidad de Instalaciones.

Procedimiento y Material para el reclutamiento de pacientes.

Memoria econdémica.

Péliza de seguro.

Otros documentos adicionales que son requeridos por el CEIC y/o por el
promotor del estudio.
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e Modificaciones relevantes (ER), No Relevantes y Notificaciones.
Caso Practico: Obtencion de las Autorizaciones pertinentes.

% Presentacion de la Documentacién a los Comités Eticos de Investigacién Clinica (CEICs)
implicados.

% Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios: procedimiento y gestion
documental:

e Solicitud de autorizacion de un ensayo clinico con medicamentos a la AEMPS.
¢ Modificaciones relevantes (ER), No Relevantes y Notificaciones.

Casos Tedrico/Practicos:

% Presentacion telematica a CEICs y AEMPS: Envio de la documentacion por el PECM y
PANAKEIA.

< Presentacion telematica: Elaboracién de un Formulario UE, Formulario MR y Anexo 1D.

TEMA VI: Aspectos Contractuales del Ensayo Clinico. (Teoria).

Caso practico: Contratos.

TEMA VII: Gestidon de pagos. (Teoria).

Caso practico: Pagos a Instituciones, Investigadores y Pacientes.

TEMA VIII: Monitorizacion.

Colaboracién con el monitor de ensayos clinicos en sus funciones:

< Verificacion que el centro cumple los requisitos para realizar las visita de inicio,
monitorizacién y cierre.

< Contacto con los IP para la programacion de las visitas del estudio.

% Colaboracién en la preparacion de las visitas.

.

% Gestidon del material del estudio.
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» Gestion de la medicacion.
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Envio de CRDs.

o
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» Gestidn de discrepancias.

o

» Farmacovigilancia: Gestién de acontecimientos adversos.
& TEMA IX: Archivo del Ensayo Clinico.
> Caso practico “Cémo archivar en “:

« Archivo del Investigador (ISF),

« Archivo de Farmacia (IPF),
% Archivo General del estudio (TMF) y
% Archivo General del estudio electrénico (e-TMF).
#  TEMA X: Auditoria e Inspecciones.
% TEMA XI: Estudios Post-autorizacion.
¢  TEMA XII: Otros Temas de Interés:
»  Productos Sanitarios.
» Terapias Avanzadas.

# PRACTICAS NO LABORALES EN LA EMPRESA.
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