BUENAS PRACTICAS PARA
EL DESARROLLO DE
ENSAYOS CLINICOS EN
ATENCION PRIMARIA

C

Curso online autoformativo

C

del 14 de octubre al 14 de diciembre de 2024

C

Duracion: 22 horas lectivas

Dirigido a farmacéuticos/as, enfermeros/as y
médicos/as de Atencion Primaria

)
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Namero de plazas: 120 participantes

FECHA LIMITE PARA
FORMALIZAR LA
PREINSCRIPCION: 10 de
octubre de 2024

Los alumnos seleccionados recibirdn
un correo informativo para acceder al
curso el dia antes del inicio del
mismo.

Inscribete

Lugar de realizacion: Campus Virtual
semFYC

Antes del inicio del curso, desde la Secretaria de Formaciéon de
la semFYC, se remitird un correo informativo con las
instrucciones para acceder al curso.

Cada alumno/a podra seguir su propio ritmo de progreso.

Las personas que no hayan accedido al curso 7 dias después
del inicio del mismo serdn desmatriculadas automaticamente, y
su plaza serd ocupada por las que estén en lista de espera.

&P
semFYCT

Sociedad Espafiola de Medici
de Familia y Comunitaria



https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=UCjOxbU0y02OQW2yj-QAl1M1VQm6BntKjxpSw0-JbtJURE1aMTlVTzhXUEdZTE9VN1BPSFhGUDY4QS4u

Objetivos
GENERALES

Identificar los principios éticos y de buena
practica clinica que deben regir los
ensayos clinicos.

Sefialar la normativa que regula la
realizacion de los ensayos clinicos.

Definir los requisitos necesarios para llevar
a cabo un ensayo clinico con
medicamentos en Atencién Primaria.

ESPECIFICOS

Definir los principios internacionales de
buena préctica clinica para el disefio,
realizacion, y difusibn de ensayos con
personas.

Explicar los principios éticos que deben
aplicarse en toda investigacion clinica.
Detallar las etapas por las que debe pasar
un medicamento para su comercializacion.
Describir las bases legales para el
desarrollo de ensayos clinicos en el dmbito
nacional.

Identificar los documentos que se precisan
para la puesta en marcha de un ensayo
clinico con medicamentos.

Definir las funciones y las
responsabilidades de cada uno de los
actores que participan en un ensayo
clinico con medicamentos en Atencién
Primaria.

Determinar las caracteristicas que debe
tener un centro de Atencién Primaria para
el desarrollo de ensayos clinicos con
medicamentos.

Describir los objetivos y procedimientos de
las auditorias de ensayos clinicos, y las
consecuencias de los hallazgos
identificados en las mismas.

Autoria y tutorizacion

Jesis Gonzdlez Lama (coordinador).
Especialista en Medicina Familiar vy
Comunitaria y en Medicina Preventiva y
Salud Publica. Centro Salud Matrona
Antonia Mesa Ferndndez de Cabra
(cérdoba)

Maria Moreno Pascual del Pobil. Licenciada
en Farmacia y Especialista en Andlisis
Clinicos. Directora de Operaciones Clinicas
en la CRO (Contract Research
Organization) Pivotal S.L.

Modesta Arroyo Macho. Llicenciada en
Bioquimica. Mdaster en Monitorizacién de
Ensayos clinicos. Project Manager en CRO
ICON Clinical Research.

Raquel Sanchez Cuanda. Llicenciada en
Quimica. Técnico Lead responsable del
Departamento de Calidad y Auditorias en
la CRO Pivotal S.L.

Temario

Modulo 1. Bases legales para el desarrollo
de ensayos clinicos en el @mbito nacional.

Médulo 2. Proceso del desarrollo de un
medicamento. Etapas del ensayo clinico.

Médulo 3. Documentacion y actores en el
desarrollo de un ensayo clinico.

Médulo 4. Aspectos éticos de la
investigacién mediante EC.

Modulo 5. Puesta en marcha de un ensayo
clinico.

Médulo 6. El papel de la enfermera/o en los
ensayos clinicos en el Gmbito de la
Atencion Primaria.

@ Solicitada acreditacion al CCFCPS-
4~ CFC del SNS

Para la obtencion del diploma acreditativo
del curso es imprescindible: la visualizacion
de todo el contenido formativo online y
superar el test de conocimientos final.
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