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Curso para Investigadores de Estudios Clínicos sobre Entrenamiento de Normas GCP – Marzo 2012
Coordinadora:
Dra. Alejandra Pastore

Docentes:
Dra. Fabiana Ibelli – Lic. Sandra Jackson - Dra. Andrea Padovani - Dra. Alejandra Pastore 

Objetivos

Este programa está dirigido a  médicos que deseen adquirir los conocimientos necesarios para hacer una buena investigación clínica siguiendo los lineamientos internacionales  y respetando nuestras regulaciones locales.
Organizado por:

Fundación de Estudios Farmacológicos y de Medicamentos (FEFYM)

Lugar de Realización:

Fundación de Estudios Farmacológicos y de Medicamentos (FEFYM), 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 13 a 18 hs, después de las 18 hs. únicamente por teléfono 4952-3569  Sra. Graciela Arias  graciela.arias@fefym.org.ar
Arancel: 
$ 550  abonables mediante efectivo, cheque, depósito o transferencia bancaria, TC visa h/tres pagos s/int ó TD Visa.

Se entregará certificado de asistencia o de aprobación, en caso de optar por el examen final.

PROGRAMA 

Jueves  1º de marzo 2012
15:30 a 16:30 hs 

Fases de la investigación clínica.  Dra. Alejandra Pastore
16:30 a 18:00 hs 

Significado de la buena práctica en investigación clínica, Normas de GCP – ICH. Dra. Alejandra Pastore
18:00 a 18:30 hs - Break 

18:30 a 20.00 hs 

Requerimientos para realizar estudios clínicos en Argentina, disposición ANMAT 6677/2010.
 Dra. Andrea Padovani
20:00 a 21:00 hs 

Inspecciones de la ANMAT: elección de un centro, encuentros más frecuentes y 

resultados  de la inspección. Dra. Andrea Padovani

Viernes 2 de marzo de 2012 

14:00 a 15:30 hs 
Comité Independiente de Etica y Comités institucionales.  Sus responsabilidades y obligaciones.

Dra. Fabiana Ibelli

15:30 a 16:30 hs 
Consentimiento informado, proceso de aprobación y  obtención del consentimiento – Taller. 

Dra. Fabiana Ibelli

16:30 a 16:50 hs - Break

16.50 a 18.20 hs

Eventos adversos serios, definición y notificación. Lic. Sandra Jackson
18:20 a 19:20 hs 
Medicación de estudio.  CRF, documentos fuente y esenciales -  Taller. Lic. Sandra Jackson
19:20 a 19:40 hs  - Break

19:40 a 21:00 hs 
CRF– Taller - Continuación.

Martes 6 de marzo de 2012 

17 a 21 hs  - Evaluación optativa a distancia.
[image: image1.png]_1260878079.bin

