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CURSO DE NORMAS DE BUENA
PRACTICA CLINICA 2021 (22 edicion)

I Avd

Duracion: 26 horas, 2 horas por sesidn
Fechas: del 27 de septiembre al 27 de octubre
Horario: lunes a miércoles de 16:00 a18:00h
Lugar: on-line/presencial o)
Namero de alumnos: 100

COORDINADORES DEL CURSO

Galo Peralta Fernandez
Director de Gestion de IDIVAL.

Blanca Sanchez Santiago
Coordinadora de la Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla.
Adjunto del Servicio de Farmacologia Clinica. HUMV.

- \%

Coordinacion docente: Natalia Puente Fernandez
Técnico de Gestion IDIVAL.

OBJETIVO A4

Adquisicion de conocimientos para la participacion en
ensayos clinicos con especial enfasis en los principios
Buena Practica Clinica segln la Conferencia Internacio-
nal de Armonizacion (ICH), requeridos para poder
participar en proyectos de investigacion clinica.

PROFESORADO

El profesorado es personal experimentado de nuestro
entorno investigador, tanto del ambito clinico como de
gestidn, que conoce muy bien las herramientas de su
ambito especifico, en concreto del proceso de disefio,
evaluacion, autorizaciones requeridas, ejecucién en
todos sus ambitos y explotacion e interpretacién de
resultados de los ensayos clinicos.

ALUMNADO v

Dirigido a todo aquel personal con interés por la investi-
gacion clinicay especialmente personal del entorno
biosanitario de Cantabria. Esto incluye personal con
contratos predoctorales, residentes, personal sanitarioy
de gestidn. Se hace especial hincapié en la participacion
del personal del ambito de atencion primariay enfermeria.

DURACION
El curso se plantea con una duracién de 26 horas, con 13
sesiones (dias) de 2 horas cada una. o)

v

PROFESORADO

Residente de tercer afo del Servicio de
Farmacologia Clinica. HUMV. beatriz.alonso@scsalud.es

Coordinadora de la Unidad de Ensayos

Clinicos Valdecilla. Facultativo Especialista de Area. Servicio de
Farmacologia Clinica. HUMV. mblanca.sanchezs@scsalud.es

Técnico de Ordenacion Farmacéutica.
Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria.
anibarro_c@cantabria.es

Jefe del Servicio de Hematologia.
HUMV. acioem@unican.es

Jefe del Servicio de Alergologia.

HUMV. fernando.rodriguezf@scsalud.es

Director de Gestion de IDIVAL.
direccion@idival.org

Jefe del Servicio de Digestivo. HUMV.
javiercrespoiggi@gmail.com

Jefe de los Servicios Juridicos.
Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria.
cayon_j@cantabria.es

Clinical Research Associate. Unidad de
ensayos clinicos. IDIVAL. eclinicoss@idival.org

Director Cientifico de IDIVAL. Jefe del
Servicio de Inmunologia. HUMV. marcos.lopez@scsalud.es

Jefa del Servicio de Farmacologia Clinica.

HUMV. mmar.garcia@scsalud.es

Coordinadora del Biobanco Valdecilla.

biobanco2@idival.org

Jefa de Seccion de Ordenacion
Farmacéutica. Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria.
gomara_m@cantabria.es

Facultativa Especialista de Area. Servicio de
Farmacologia Clinica. HUMV. noelia.vega@scsalud.es

Técnico de Salud Publica.
pedro.munoz@scsalud.es

Facultativa Especialista de Area.
Servicio de Farmacia Hospitalaria. HUMV.
teresa.gimenez@scsalud.es

Facultativo Especialista de Area
Servicio de Neurologia. HUMV. vicente.gonzalez@scsalud.es
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PROGRAMA

16:00h-16:45h.) Introduccion a la Investigacidn Clinica.

Conceptos basicos sobre los ensayos clinicos. ¢Qué es un
ensayo? ¢Qué tipos de ensayos existen?

Blanca Sanchez Santiago.
16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas.

Antecedentes y Principios de Buena
Practica Clinica. International Conference on Harmonization
(ICH).Normas de Buena Practica Clinica.

Blanca Sanchez Santiago.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas.

16:00h-16:45h.) IDIVAL. Estructuras de soporte. Modelo

de Institutos de Investigacion Sanitaria.

Galo Peralta Fernandez.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas
Organizacién del soporte a los ensayos
clinicos. La Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla.
Blanca Sanchez Santiago.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas

16:00h-16:45h.)Marco legal aplicable en el proceso del

ensayo clinico. Normativa y legislacion espafiolay europea.
Joaquin Caydn de las Cuevas.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas
Manejo de informacién de los pacientes.
Tendencias. Big Data.

Joaquin Caydn de las Cuevas.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas o

16:00h-16:45h.) Contrato de ensayos clinicos. Obligaciones

y aspectos econdmicos.

Galo Peralta Fernandez.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas

(17:00h-17:45h.)Proceso del desarrollo de un medicamento

y principales agentes implicados dentro de un ensayo clinico.
Noelia Vega Gil.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas

o

o

16:00h-16:45h.) Aspectos éticos de la investigacion. El Comité

de Etica de la Investigacidn con medicamentos
(responsabilidades, composicién y funcionamiento).

Fernando Rodriguez Fernandez.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas

(17:00h-17:45h.)Aspectos éticos de la investigacion.
Consentimiento informado.

Joaquin Cayon de las Cuevas.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas (o)

16:00h-17:30h.)Debate: Marco juridico, econémico y ético de

los ensayos clinicos. Mesa redonda Joaquin Cayén, Galo Peralta,
Fernando Rodriguez, Blanca Sanchez.
17:30h-18:00h. Ruegos y preguntas

16:00h-16:45h.)Importancia del ensayo clinico en el avance

terapéutico.
Javier Crespo Garcia.
16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas
Gestién del Producto en Investigacion.
Teresa Giménez Poderos.
17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas

o

16:00h-16:45h.) Proceso de aprobacion de un ensayo clinico

y documentacion clave.

Noelia Vega Gil.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas

Redes de ensayos clinicos. Plataforma Scren.
M@ del Mar Garcia Saiz.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas

16:00h-16:45h.)Monitorizacion del ensayo clinico.

Lucia Lavin Alconero.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas
(17:00h-17:45h.)Sistemas de control de calidad: auditorias
e inspecciones.

Ménica Gomara Lostal y Carolina Afibarro Oliveri.
17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas o

16:00h-16:45h.) La vision del investigador clinico.

Vicente Gonzalez Quintanilla.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas
Vigilancia y seguridad en investigacion clinica.
M@ del Mar Garcia Saiz.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas

16:00h-16:45h.) Manejo de muestras biolédgicas en

investigacion. Biobancos. Colecciones.

Maria José Marin Vidalled.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas

Manejo de muestras biolégicas en los
ensayos clinicos. Circuitos, requisitos, principales problemas.
Beatriz Alonso Gémez.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas

16:00h-16:45h.)Resultados de los ensayos clinicos. Claves

para su interpretacion.

Pedro Mufioz Cacho.

16:45h-17:00h. Ruegos y preguntas

Lectura critica de resultados de ensayos clinicos.
Pedro Mufioz Cacho.

17:45h-18:00h. Ruegos y preguntas

16:00h-17:30h.) Debate: Las claves para la excelencia en los

ensayos clinicos. Mesa redonda Galo Pefalta, Enrique Ocio,
Blanca Sanchez, Marcos Lépez Hoyos.
17:30h-18:00h. Ruegos y preguntas

Se utilizara la plataforma Zoom para la imparticion de los conteni-
dos. Los contenidos de cada sesion, incluidos documentos acceso-
rios y bibliografia, estaran accesibles para los alumnos al menos 2
semanas antes de la imparticion de cada sesion. Las sesiones
podran promover el establecimiento de grupos de discusiony
trabajo entre |los alumnas para el desarrollo de tareas.
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