TEMA |: Conceptos basicos de los ensayos clinicos

Objetivos: Describir |os el ementos tedri co-metodol 6gi cos acerca de |os ensayos clinicos,
las fases de desarrollo de un medicamento y los diferentes disefios utilizados en los
ensayos clinicos.

TEMA |I: Normas de buenas praécticas clinicas y aspectos regulatorios de los
ensayos

Objetivos: Dominar los e ementos fundamentales contenidos en las Normas de Buenas
Practicas Clinicas (BPC) que permitan la evaluacion de su aplicacion en larealizacion de
un ensayo clinico. Adquirir los elementos para confeccionar, evaluar 0 revisar un
protocolo de ensayo clinico resaltando aquellos aspectos de mayor peso en la evaluacion
ética. Adquirir las bases paralaconfeccion o revision de un consentimiento informado en
los ensayos clinicos.

TEMA II1: Principios éticos fundamentales que rigen la investigacion con seres
humanos

Objetivos: Adquirir los conocimientos de los antecedentes y principios esenciales de la
Etica de la Investigacion en seres humanos. Profundizar en los aspectos éticos de la
investigacion con sujetos humanos, guias y pautas éticas de lainvestigacion. Adquirir los
elementos fundamental es de la evaluacion éticade lainvestigacion y € rol que juegan los
Comités de Etica de lainvestigacion.

TEMA |V: Sistema de evaluacion ética de la investigacion: Reglamentaciones y
funcionamiento de los comités de ética de la investigacion

Objetivos: Describir e trabajo del Comité de Eticade Investigaci on segin las normativas
internacionales, las guias y orientaciones internacionales. Exponer la justificacion e
importancia de los registros de CEl y su evauacion. Describir la transparencia de los
ensayos clinicos, laimportanciadel registro publicoy el estado actual en AmeéricaLatina
Aplicar € contenido de las guias y orientaciones internacionaes para el trabgjo de los
Comités de Etica en |as investigaciones clinicas.



