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CURSO: NORMAS DE BUENA PRACTICA

CLINICA Y ASPECTO REGULATORIOS Y

ADMINISTRATIVOS EN LA GESTION DE
ESTUDIOS CLINICOS

Desarrollo del curso

. Dias 22y 23 de noviembre de 2010
« Horario: de16:00 a 20:00 horas

« Duracion: 8 horas
« Lugar: AulaN° 2 del C.A.S.

Dirigido a

Personal Sanitario Licenciado y diplomado que prsstvicio activo en el CHUA que trabaje o esté
interesado en trabajar en investigacion clinicéd,camo a miembros del CEIC o la Comisién de
Investigacion.

Criterios de seleccion:

Los alumnos seran seleccionados para el curso seglen de inscripcion, teniendo prioridad
aquellos que se encuentren actualmente trabajandonegrupo de investigacion clinica o que
pertenezcan al CEIC o Comision de Investigacion.

Contenidos

» Principios basicos de Investigacion Clinica: Guia ICH de Buena Practica Clinica.

» Aspectos éticos de los Ensayos Clinicos: Hoja de Informacion para el paciente y
Consentimiento Informado.

* Normativa Legal Espafiola sobre Ensayos Clinicos: RD 223/2004.

» Confidencialidad de los datos de caracter personal: LODP y Cddigo tipo de
Farmaindustria.

 CAIBER.

* Puesta en Marcha de Proyectos de investigacion, Ensayos Clinicos y Estudios
observacionales en el CHUA: evaluacion y autorizacion por el CEIC, Comision de
Investigacion y SESCAM. Documentacion requerida y criterios de evaluacion para
su aprobacion.

» Contratos con el CHUA.

» Seguimiento y Cierre de Estudios Clinicos.

Inscripciones:
sFecha de inscripcion: Del 1 de octubre al 5 deemobre de 2010

. Programa SOFOS MAcceso via Intranehttp://eformacion.sescam.jcim.es/
BAcceso via Internehttps://sescam.jccm.es/eformacion

En la Secretaria de Docencia. Horario de 8 a 10e.13.30 a 15 h. teléfono 37171 interno y 967-
597171 externo
=« Lista de admitidos Dia 12 de noviembre de 2010, en la Secretariaodencia.

Solicitada acreditacion a la Comision de Formacioontinuada



