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ANEXO 2

Contenido del curso

CONTENIDOS.

1. Introducción

Presentación del curso a cargo de un funcionario del CC-CEIC de la Dirección de Farmacia (MSC).

2. Módulo I - Aspectos Eticos y Legales de la investigación clínica:

· Normativa internacional (Directiva 2001/20/CE, Directiva 2005/28/CE, guía de BPC de la ICH)

· Normativa nacional (RD 223/2004, de 5 de febrero, Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, ordenamientos autonómicos)

· Regulación de los Comités Eticos de Investigación Clínica

· Principios de bioética aplicables a la Investigación Clínica

· Códigos y normas éticas aplicables a la Investigación Clínica

· Evaluación de los aspectos éticos de los protocolos de investigación en seres humanos.

· Consentimiento informado. Hoja de información al paciente.

3. Módulo II - Aspectos metodológicos de la investigación clínica. Desarrollo de nuevos medicamentos

· Principios básicos de epidemiología aplicables a la investigación clínica. Tipos de estudios

· Diseño de ensayos clínicos

i. Procedimientos a considerar en el desarrollo del ensayo clínico

ii. Bases del análisis estadístico aplicable a los ensayos clínicos

· Estudios post-comercialización 

· Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia

· Otros estudios: 

i. Farmacoeconomia

ii. Farmacocinética

iii. Farmacogenética

iv. Etc.

· Desarrollo de nuevos medicamentos:

i. Fases de desarrollo clínico anteriores a la comercialización de un nuevo medicamento

ii. Comercialización de medicamentos

4. Taller - Papel del CEIC en la investigación de medicamentos de uso humano

· Organización del trabajo en el CEIC

· Actuación del CEIC de referencia y de los CEIC’s implicados

· Procedimientos de evaluación aplicables a las solicitudes de ensayos clínicos

· Herramientas informáticas disponibles
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