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Curso de Posgrado

Aspectos Regulatorios Involucrados en la Conducción
y Monitoreo de Estudios Clínicos

Nuevas disposiciones Vigentes, sus Modificatorias y Concordantes
Disp.6677/10
Coordinadora : 
Dra. Andrea Padovani: Médica. Evaluadora de Ensayos Clínicos de la Dirección de Evaluación de Medicamentos y Afines ANMAT .

Docentes
Dra. Florencia Masciottra – Dra. Andrea Padovani – Dra. Diana Salmún - Dra. Mariela Weinreiter
  

Dirigido a: 

Profesionales de la salud interesados en poner al día sus conocimientos sobre el marco regulatorio nacional en investigación clínica farmacológica.

Objetivos del curso: 

· Describir y discutir los aspectos regulatorios involucrados en la conducción de ensayos clínicos

· Actualizar las diferentes normativas aplicables a la investigación clínica

· Proveer las herramientas necesarias vinculadas con los aspectos regulatorios para el adecuado monitoreo de estudios clínicos

Lugar:

Pte.José E.Uriburu 774 P.2 C.A.B.A.
Días y horarios:
8 y 9 de marzo de 15 a 21 hs
INSCRIPCION ABIERTA A PARTIR DEL 30/01/12 - CIERRE DE INSCRIPCIÓN 05/03/12
24 VACANTES

Arancel:  $550  Abonables mediante cheque, efectivo, depósito o transferencia bancaria, TC Visa h/tres pagos s/int o TD Visa.

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 ó graciela.arias@fefym.org.ar  

Se entregarán certificados de asistencia 

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

Programa

Módulo I

El seguimiento de los ensayos clínicos : la seguridad de los ensayos clínicos. Normativa sobre comunicación de eventos adversos. Exigencias de reporte en Argentina y sus dificultades. Ámbito de aplicación y Alcances de la normativa vigente. Limitaciones de la normativa vigente. Tendencias y aspectos pendientes en la regulación sobre seguridad en ensayos clínicos.

Docente:  Dra. Florencia Masciottra 

Módulo II

Regulación de investigación clínica farmacológica en la Argentina Historia, situación actual  y perspectivas. 

Evaluación y aprobación de Ensayos Clínicos: Disposición 6677/10. Aspectos regulatorios críticos. Dificultades y soluciones dentro del marco regulatorio vigente. 

Docentes:  Dra. Andrea Padovani – Dra. Diana Salmún
Módulo III

El seguimiento de los ensayos clínicos. Alcances y limitaciones.

Inspecciones a Centros de Investigación. Ámbito de aplicación y alcances. Resultados más frecuentes y alcance de legal de las medidas correctivas. 

Docente:  Dra. Mariela Weinreiter
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