CURSO DE NORMAS DE BUENA

PRACTICA CLINICA 2024 (5EDICION)

DURACION: 16 horas (2 horas por sesion)
FECHAS: del 11 al 21 de noviembre de 2024
HORARIOQ: Lunes a jueves de 16:00 a 18:00
LUGAR: Presencialidad virtual
INSCRIPCION PINCHANDO AQUi

Galo Peralta Fernandez.

COORDINADORES DEL CURSO 4""
]

Director de Gestion de IDIVAL )’

Blanca Sanchez Santiago

Coordinadora de la Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla. Adjunto
del Servicio de Farmacologia Clinica. HUMV.

OBJETIVO

Adquisicién de conocimientos para la participaciéon en ensayos
clinicos con especial énfasis en los principios Buena Practica
Clinica segln la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH),
requeridos para poder participar en proyectos de investigacion
clinica.

PROFESORADO

El profesorado es personal experimentado de nuestro entorno
investigador, tanto del ambito clinico como de gestién que conoce
muy bien las herramientas de su ambito especifico, en concreto del
proceso de disefio, evaluacién, autorizaciones requeridas,
ejecucién en todos sus ambitos y explotacion e interpretacion de
resultados de los ensayos clinicos.

ALUMNADO

Dirigido a todo aquel personal con interés por la investigacion
clinica, y especialmente personal del entorno biosanitario de
Cantabria. Esto incluye personal con contratos predoctorales,
residentes, personal sanitario y de gestion. Se hace especial
hincapié en la participacion del personal del ambito de atencion
primaria y enfermeria.

DURACION

El curso se plantea con una duracién de 16 horas, con 8 sesiones
(dias) de 2 horas cada una.

MODELO FORMATIVO

Se utilizard la plataforma zoom para la imparticion de los
contenidos. Las sesiones podran promover el establecimiento
de grupos de discusién y trabajo entre los alumnos para el
desarrollo de tareas.

Médico especialista en Farmacologia
Clinica. Unidad de Ensayos clinicos Valdecilla-IDIVAL
beatriz.alonso@scsalud.es

Coordinadora de la Unidad de
ensayos clinicos Valdecilla. Facultativo Especialista de Area.
Servicio de Farmacologia Clinica. HUMV
mblanca.sanchezs@scsalud.es

Jefe del Servicio de Hematologia.
HUMV ocioem@unican.es

Jefe del servicio de Oncologia Médica, HUMV
fernando.rivera@scsalud.es

Director de Gestion de IDIVAL
direccion@idival.org

Fundacién Instituto de Investigacion
Sanitaria IDIVAL javiercrespoiggi@gmail.com

Jefe de los Servicios juridicos.
Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria
cayon_j@cantabria.es

Técnico de Ordenacion
Farmacéutica gelabert_ll@cantabria.es
Clinical Research Associate. Unidad de
ensayos clinicos. IDIVAL eclinicoss@idival.org

Director Cientifico de IDIVAL. Jefe del
Servicio de Inmunologia. HUMV marcos.lopez@scsalud.es

Jefa del Servicio de Farmacologia
Clinica. HUMV mmar.garcia@scsalud.es

Facultativa Especialista
de Area. Servicio de Farmacia Hospitalaria. HUMV.
mariavictoria.villacanas@scsalud.es

Especialista en Farmacologia Clinica. Servicio
de Farmacologia Clinica. HUMV. noelia.vega@scsalud.es

Subdirector de Asistencia Sanitaria.
Servicio Cantabro de Salud. pablo.serrano@scsalud.es
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Sesion l.Lunes 11 de noviembre

Introduccion a la Investigacion Clinica.

Conceptos basicos sobre los ensayos clinicos

Antecedentes y Principios de Buena Practica
Clinica. International Conference on Harmonization (ICH).
Normas de Buena Practica Clinica.

Organizacion del soporte a los ensayos
clinicos. La Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla

Ruegos y preguntas

Sesion Il. Martes 12 de noviembre
Marco legal aplicable en el proceso del ensayo

clinico. Normativa y legislacion espafiola y europea

Aspectos éticos de la investigacion.
Consentimiento informado.

Aspectos éticos de la investigacion. El Comité
de Etica de la Investigacion con medicamentos
(responsabilidades, composicion y funcionamiento

Ruegos y preguntas

Sesion Ill. Miércoles 13 de
noviembre

IDIVAL. Estructuras de soporte. Modelo de
Institutos de Investigacion Sanitaria

Contrato de ensayos clinicos. Obligaciones y
aspectos econémicos

La organizacion de los ensayos clinicos en el
entorno asistencial

Ruegos y preguntas

PROGRAMA

Sesion IV. Jueves 14 de noviembre

Debate: las claves para la excelencia en los
ensayos clinicos. Mesa redonda

Ruegos y preguntas

Sesion V. Lunes 18 de noviembre

El valor para los entornos sanitarios del
ensayo clinico. La vision del investigador

Proceso del desarrollo de un medicamento y
Principales agentes implicados dentro de un ensayo
clinico

Proceso de aprobacion de un ensayo clinico y
documentacion clave

Ruegos y preguntas

Sesion VI. Martes 1g de noviembre

Monitorizacion del ensayo clinico

Sistemas de control de calidad: auditorias e
inspecciones.

Vigilancia y seguridad en investigacion clinica

Ruegos y preguntas
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Sesion VII. miércoles 20 de
noviembre

Gestion de datos en investigacion. El caso del
ensayo clinico

Manejo de muestras biologicas en los ensayos
clinicos. Circuitos, requisitos, principales problemas

Gestion del Producto en Investigacion

Ruegos y preguntas

Sesion VIIl. jueves 21 de noviembre

Debate: marco juridico, econémico y ético de los
ensayos clinicos. Mesa redonda

Ruegos y preguntas
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https://www.youtube.com/c/IDIVALInstitutodeInvestigaci%C3%B3n

