REGLAMENTO 536/2014

El curso “Reglamento 536/2014"
proporcionara una comprensién completa

del reglamento que rige los ensayos clinicos
en la UE. Se abordaran temas como la
autorizacién y modificacién de ensayos
clinicos, proteccion de los sujetos y
consentimiento informado, farmacovigilancia,
y responsabilidades del promotor e
investigador. Ademas, se trataran aspectos
de supervision e inspeccidn, v la cooperacion
entre estados miembros, brindando una visién
integral del marco normativo.

Objetivos del curso

Comprender el Reglamento que rige los
ensayos clinicos en la UE.

Abordar los procedimientos de autorizacion
y modificacién de ensayos clinicos.

Asegurar el conocimiento de las normas de
produccion de los sujetos del ensayo v del
consentimiento informado.

Explicar los requisitos y procesos de
farmacovigilancia.

Describir las responsabilidades del promotor
y el investigador.

Detallar los procedimientos de supervision,

inspeccién y control por parte de los
estados miembros.

Facilitar la comprension de la cooperacion y
coordinacién entre los estados miembros.
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Programa

MODULO 1
Introduccién a los ensayos clinicos
Autorizacién de un ensayo clinico

Proteccién de los sujetos de ensayo y
consentimiento informado

Inicio, finalizacidn y paralizacién de un
ensayo clinico

Farmacovigilancia y vigilancia de seguridad
del medicamento

Responsabilidades del promotor y
monitorizacion

MODULO 2

Medicamento en investigacion y
medicamentos auxiliares

Promotor e investigador

Supervision, inspecciones y controles
Estructurainformatica

Cooperacion entre estados miembros
Otros asuntos relevantes
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Dirigido a
Profesionales de la industria farmacéuticay
biotecnoldgica

Investigadores clinicos y coordinadores de
ensayos clinicos

Personal de comités éticos v cientificos
Reguladores y autoridades sanitarias
Responsables de farmacovigilancia

Consultores y asesores de cumplimiento
normativo

Abogados especializados en derecho
sanitario y farmacéutico

Estudiantes interesados en la regulacion de
ensayos clinicos

Detalles del curso

Modalidad: Presencial y en remoto online
(streaming)

Duracién; 8 horas

PARA MAS INFORMACION
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