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O DESCRIPCION O OBJETIVOS

El curso online de Normas de Buena Practica Clinica Objetivo general
(BPC), organizado por la Red Andaluza de Disefio y
Traslacion de Terapias Avanzadas con la colaboracién El objetivo principal de este curso es dar a conocer e instruir
de la Linea IAVANTE de la Fundacién Progreso y Salud y al participante en las normas internacionales de Buena
la Fundacién Cadiz - Junta de Andalucia -, va dirigido a Practica Clinica de la ICH (ICH-BPC) con referencias a las
profesionales sanitarios que estén participando, o tengan Directivas Europeas y a la normativa nacional vigente.
previsto participar, en ensayos clinicos.

Objetivos especificos
La participacion en los ensayos clinicos puede ser
tanto como investigadores principales, investigadores Partiendo del objetivo principal, anteriormente descrito,
colaboradores, profesionales sanitarios no médicos los objetivos especificos a conseguir en términos de
que estén colaborando en cualquier funcién relativa al adquisicion y mejora de conocimientos, habilidades,
ensayo clinico, como promotores o como profesionales no competencias y actitudes son los siguientes:

sanitarios relacionados con la gestion de ensayos clinicos. ) ) ) )
01. Formary actualizar a los investigadores en la normativa

vigente en Espafa y en los aspectos éticos, relativos a la
realizacion de ensayos clinicos.
02. Estimulary favorecer el desarrollo de la investigacion
clinica independiente y de calidad.
Facilitar la gestién de un ensayo clinico y al manejo de
un sistema de garantia de calidad.
. Completar la formacién de los investigadores
clinicos en la metodologia de los ensayos clinicos, en
cumplimiento de la normativa vigente sobre la materia.
05. Ayudar a un mejor desarrollo de los ensayos clinicos
e influir notablemente en la mejora de la calidad y

Modalidad 03
Online 04

Horas lectivas robustez de los datos generados, asi como ayudar en la
56 preparacién de nuevos proyectos de investigacion.
online 06. Ayudar a los investigadores, y otro personal involucrado

en ensayos clinicos, a enfrentarse a las auditorias e
inspecciones del cumplimento de buenas practicas
clinicas.

Dentro de la adquisicién y/o mejora de conocimientos se
pretenden cubrir los siguientes aspectos:

NUmero plazas por edicion

100

01. Trasladar los conocimientos de la normativa que
regulan los ensayos clinicos, tanto de ambito europeo
como nacional.

02. Conocery comprender el papel fundamental de
los diferentes roles dentro de un ensayo clinico:

Fecha investigador principal, monitor de ensayos clinicos, y

25 de abril al 12 de julio de 2022 promotor, definiendo cuales son sus responsabilidades
y obligaciones.

03. Preparary mantener registros completos, exactos y

consistentes con los documentos fuente.

Proporcionar los conocimientos necesarios para la

noti-ficacion completa y exacta de acontecimientos

adversos.

Metodologia 05. Con,ocer la informacién requerida tanto por el Comité
de Etica de la Investigacién con Medicamentos y
las Agencias Reguladoras: informes periddicos de
seguridad y seguimiento del estudio, modificaciones
del protocolo, etc.

06. Definir la utilidad del Manual del Investigador y los
agentes implicados en su elaboracion.

07. Describir cuando se necesita calificacion de Producto

Lugar en fase de investigacion clinica (PEI).

Plataforma online IAVANTE 08. Proporcionar normas de ayuda a los investigadores y al
personal de investigacién para establecer un sistema
de registro.

09. Conocer la diferencia entre auditoria e inspeccién
segun las Normas de Buena Practica Clinica (BPC),
regulacion de la normativa aplicable en materia

Acreditacion y certificacion de inspeccionesy aquel!os hallazgos mas criticos

encontrados en inspecciones realizadas en ensayos

10,58 créditos clinicos.
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OBLOQUES DE CONTENIDOS

El material docente esta organizado en 13 temas cuyo
contenido es como sigue:

Temal
Introduccion a la investigacion clinica.

Tema 2
Marco legal aplicable.

Tema 3
Responsabilidades del investigador.

Tema 4
Responsabilidades del promotor.

Tema 5
Responsabilidades del monitor.

Tema 6

Documentos esenciales: Protocolo, Manual del Investigador,
HIP y Cl, Expediente de Medicamento en Investigacion,
Documentos fuente, CRD y otros.

Tema 7
Archivos del ensayo clinico.

Tema 8
Medicamento en investigacion.

Tema 9
Farmacovigilancia y vigilancia de la seguridad de un
medicamento en investigacion.

Tema 10
Auditorias e inspecciones.

TemaTl
Sistema de garantia de calidad.

Tema 12
Otra informacion relevante.

Tema 13
Evaluacion final.

O METODOLOGIAS

La organizacién del curso pretende que los alumnos
dispongan de una herramienta docente en linea, facil e
intuitiva de usar, en la que puedan entrar desde cualquier
lugary a cualquier hora. El curso es 100% on-line, siguiendo
un calendario de apertura de cada médulo que puede

ser descargado en formato pdfy que el alumno ird
completando de manera continuada hasta la fecha del fin
del curso.

El material docente esta organizado en 13 médulos o temas.
En cada uno de ellos se incluye la parte tedrica, referencias
bibliograficas, un foro de comunicacion para resolver dudas
y un apartado de autoevaluaciéon donde el alumnado podra
asimilar los conocimientos atendiendo a los objetivos
propuestos antes de avanzar al siguiente. La nota final es
una evaluacion tipo test de 20 preguntas que se realiza

una vez terminado los moédulos tedricos y en el que hay
que sacar al menos un 80% de aciertos para conseguir el
certificado acreditado por la Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia. En el foro de cada médulo ademas de poder
realizar consultas al tutor y compartir conocimientos con los
otros companeros, se presenta algunos ejemplos practicos
sobre los errores o dudas mas frecuentes y las situaciones
mas habituales en las que los investigadores se desvian

de las Buenas Practicas Clinicas (BPC) para poder, de una
forma amena, consolidar los conocimientos adquiridos en
el moédulo haciendo especial hincapié en los aspectos de la
BPC que se incumplen.

Ademas, el curso dispone de un glosario para poder
buscar las palabrasy siglas que aparecen en los diferentes
temarios.

O ACREDITACION

10,58 créditos

Actividad acreditada por la Secretaria General de
Investigacién, Desarrollo e Innovacién en Salud de la
Consejeria de Salud y Familias de la Junta de Andalucia,

a través de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
de acuerdo a los criterios de la Comision Nacional de
Formacién Continuada del Sistema Nacional de Salud. Los
créditos de esta actividad formativa no son aplicables a
los profesionales, que participen en la misma, y que estén
formandose como especialistas en Ciencias de la Salud.

O INSCRIPCIONES Y SECRETARIA

Javier Aguado.
javier.aguado.campos@juntadeandalucia.es
955402160
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