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Objetivo General

Conocer los aspectos generales de la Investigación Clínica y los lineamientos requeridos para el desarrollo de ensayos clínicos en nuevos productos farmacéuticos, biológicos o dispositivos médicos.

Objetivos específicos

Al finalizar el curso el participante tendrá un conocimiento general y comprensión de las Buenas Prácticas Clínicas dictadas por la Administración de Drogas y Alimentos (FDA) de los EEUU, los requisitos de la Comisión Internacional de Armonización (ICH), la Ley General de Salud de la Secretaria de Salud (SSA)  y que abarca los siguientes aspectos.

· Principios éticos y las Buenas Prácticas de Investigación Clínica señaladas en los lineamientos de la Conferencia Internacional de Armonización (ICH). 
· Impacto de las BPC en los proyectos de investigación clínica
· Descripción de las responsabilidades de investigadores en la conducción de un protocolo de investigación clínica
· Descripción de las responsabilidades del Comité de Ética en Investigación de acuerdo la legislación nacional e internacional.
· Descripción y conceptos éticos relacionados a la planeación, diseño, conducción y reporte de investigación clínica
· Conocimiento en la preparación de documentos esenciales o regulatorios para la práctica en investigación clínica
· Conocimiento en los aspectos normativos de la práctica de investigación clínica en el territorio nacional

Descripción del Curso

El curso ha sido diseñado para realizarse durante dos días  para ofrecer a los participantes conocimientos básicos respecto a los procesos de investigación clínica, roles y responsabilidades del personal de estudio y sus requerimientos regulatorios o normativos tanto locales como internacionales. El curso consiste en 5 módulos con temas teóricos y ejercicios dinámicos en los cuales se requerirá de la participación de los asistentes. Los asistentes además tendrán oportunidad de interactuar con equipos de trabajo y realizar simulacros en el proceso de revisión de documentos normativos y/o regulatorios, revisión del formato de consentimiento informado para su cumplimiento normativo. 






Contenido temático

El curso incluye revisión de los siguientes temas:

· Desarrollo de nuevos  medicamentos 
· Desarrollo de estudios de bioequivalencia
· Fases de la investigación
· ¿Qué comprende las Buenas Prácticas Clínicas?
· Principios de las GCP-ICH
· Comités de Ética, composición y responsabilidades
· Revisión  y aprobación de estudios clínicos por Comités de Ética
· Rol y responsabilidades del Investigador Principal
· Registro de estudios clínicos ante la FDA, EMA, y SSA
· Revisión del Consentimiento Informado 
· Obtención del Consentimiento Informado
· Estrategias de reclutamiento de participantes
· Eventos Adversos, clasificación y reporte
· Monitoreo de estudios clínicos 
· Revisión de Formas de Reporte de Caso (CRF)
· Auditoría y detección de fraude en investigación

Dirigido a

Este curso está dirigido a profesionales de la salud, médicos, enfermeras, químicos, biólogos, coordinadores médicos,  coordinadores de estudio, monitores, auditores, gerentes de proyecto  y responsable de asuntos regulatorios, interesados en conocer los principios básicos relacionados a lineamientos y estándares internacionales para las Buenas Prácticas Clínicas de la Conferencia Internacional para la Armonización de Requisitos Técnicos para Fármacos para Uso en Humanos (ICH, por sus siglas en inglés: International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use).

· Profesionales involucrados en el diseño, conducción, vigilancia o monitoreo de estudios clínicos.












Fecha de Curso: 11 y 12 de marzo del 2015

Duración: Dos días 

Modalidad: Presencial 

Lugar del curso: Monterrey N.L. en las instalaciones de Accelerium S. de R.L. de C.V. Ubicado en Modesto Arreola #917 Ote. Col. Centro, CP 64000

Coordinador del curso: QCB. Jaime Hinojosa

[bookmark: _GoBack]Costo:   3000 pesos 

Informes: jaime.hinojosa@accelerium.com – +52 (81) 5515-8000 Ext. 8014

Educación Continua

Este curso ofrece a sus participantes créditos de educación continua avalados por el Instituto Tecnológico de Monterrey.

Evaluación

	Durante el curso y al finalizar el mismo,  el participante deberá participar en las dinámicas y ejercicios de evaluación basados en el material revisado durante el curso. 








DÍA 1

	MÓDULO I

	Investigación Clínica y el Desarrollo de Nuevos Productos Farmacéuticos

	Hora
	Tema

	07:00 – 08:00
	Registro

	08:00 – 08:15
	Introducción y Revisión de Programa

	08:15 – 09:30
	Nuevos Productos Farmacéuticos (medicamentos biológicos y dispositivos médicos)
· Desarrollo
· Fases de la Investigación Clínica
· Biosimilares y Estudios de Bioequivalencia

	09:30 – 10:15
	Registro de Nuevos Fármacos ante FDA (IND, NDA), EMA, y SSA

	10:15 – 10:30
	Receso



	MÓDULO II

	Aspectos Éticos en el Desarrollo de Investigación Clínica

	Hora
	Tema

	10:30 -11:15
	· Tratado de Núremberg
· Reporte de Belmont
· Declaración de Helsinki



	MÓDULO III

	Aspectos Regulatorios en el Desarrollo de Investigación Clínica

	Hora
	Tema

	11:15 – 12:00
	Buenas Prácticas Clínicas (GCP)/Conferencia Internacional de Armonización (ICH) - Normas Mexicanas en Investigación Clínica 
· Definición e Historia
· ICH
· CFR 21 (FDA)
· Ley General de Salud (SSA)
· Roles de Agencias Regulatorias

	12:00– 12:45
	Comités de Ética
· Aspectos normativos locales
· Composición
· Revisión 
· Aprobaciones

	12:45 – 14:30
	Receso de Comida

	14:30 – 16:30
	Consentimiento Informado 
· Elementos
· Proceso
· Errores Comunes
· Revisión, aprobación y enmiendas
· Ejercicio






	Hora
	Tema

	16:30 – 17:30
	Documentos Esenciales en un Estudio de Investigación y sus Registros ante agencia regulatoria (Cofepris)
· Definición
· Documentos
· 1572

	
DÍA 2
	

	MÓDULO IV

	Aspectos del Equipo Clínico y Reclutamiento de Sujetos

	Hora
	Tema

	08:00 – 09:00
	Equipo de Investigación: Roles y Responsabilidades
· Comité de Ética
· Patrocinador
· Investigador

	09:00 – 09:15
	Receso

	09:15 – 10:15
	Estrategias de Reclutamiento de Sujetos de Estudio 



	MÓDULO V

	Aspectos de Calidad en Investigación Clínica

	Hora
	Tema

	10:15 – 11:00
	Diseño y manejo de Expediente Clínico
· Norma mexicana del expediente clínico
· Documento Fuente
· Formas de Reporte de Caso (CRFs)

	
	

	11:00 – 11:45
	Diseño de Protocolo Clínico
· Norma oficial Mexicana
· FDA

	11:45 – 13:00
	Farmacovigilancia – Reacciones a Medicamentos
· Definición
· Documentación
· Reporte 

	13:00 – 14:00
	Receso Comida


	












	Hora
	Tema

	14:00 – 14:45
	Monitoreo
· Definición
· Tipos de Monitoreo/Visitas
· Rol de un Monitor

	14:45 – 15:30
	Auditorías en la Investigación Clínica
· Tipo de Auditorías
· Detección de Fraude 

	15:30 – 16:15
	· Recapitulación 

	16:15 – 17:00
	Evaluación Final y Clausura de Curso




Costo: 3000 pesos
Cupo limitado

Favor de confirmar asistencia y realizar el pago antes del 28 de Febrero de 2015.
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Tel. (81) 5515-8000 www.accelerium.com





