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Curso de Postgrado

Capacitación para Comités de Etica – Abril 2012
Director:
Dr.  Rubén F. Iannantuono
Docentes:
A designar
Introducción: 

El Comité Independiente de Ética (C.I.E.) para Ensayos en Farmacología Clínica fue creado a fines del año 1993 y desarrolla sus funciones en el ámbito físico y académico de la Fundación de Estudios Farmacológicos y de Medicamentos “Prof. Luis M. Zieher” (FEFyM) adoptando una definida actitud de apoyo y compromiso con la investigación clínica, sin que ello signifique perder de vista su objetivo fundacional: 
Salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todas las personas participantes en los ensayos clínicos; en particular, de las consideradas vulnerables.

Alcance: 

Programa dirigido a integrantes de un Comité de Ética ya creado o en proceso de formación.

Objetivos del curso: 

Proporcionar una capacitación teórica sobre los contenidos requeridos para la formación y el funcionamiento de un Comité de Ética.
Fecha:  26 y 27 de abril de 2012 de 13:00 a 19:00 hs.

Lugar:  Pte.José E.Uriburu 774 P.2 C.A.B.A.
Informes e Inscripción: Pte.José E.Uriburu 774 P.2 C.A.B.A.  de lunes a viernes de 13 a 18 hs, después de las 18 hs. únicamente por teléfono,  Sra. Graciela Arias, tel. 4952-3569 o graciela.arias@fefym.org.ar 

INSCRIPCION A PARPTIR DEL 19/03/12 - CIERRE DE INSCRIPCION 20/04/12
Arancel:  $1000
Se entregarán certificados  de asistencia.

Organización y Auspicios:

Organizado por Fundación de Estudios Farmacológicos y de Medicamentos “Prof. Luis M. Zieher” (FEFYM).

Auspiciado por Comité Independiente de Etica  en Ensayos en Farmacología Clínica (C.I.E.)

Descripción:

El curso se desarrollará en dos jornadas de seis horas cada una, mediante una exposición de los temas a tratar por parte de los docentes con participación de los asistentes. 
PROGRAMA
· Regulaciones Locales y Normas de Buenas Prácticas Clínicas.

· Rol del Comité de Ética en la Investigación Clínica. 


· Requisito de evaluación 

· Objetivos y alcance de la evaluación del Comité de Ética. 

· Composición

· Funcionamiento

· Documentos esenciales.
· Documentación a revisar y/o evaluar: protocolo y sus enmiendas, manual del investigador, consentimiento informado, información para el paciente, renovaciones anuales.

· Decisiones sobre la población en estudio
· Seguimiento de los protocolos
.

· Auditorías. 
· Recepción de eventos adversos, eventos adversos serios y desviaciones.
· Recepción de informes periódicos y de seguridad. 
· Normas de Procedimiento del Comité de Ética.
· Archivo y conservación de los documentos del Comité de Ética.
[image: image1.jpg]