ANMAT - ASAFYBLE

4to CURSO DE CAPACITACION -
ACTUALIZACION

EN

INVESTIGACION CLINICA - SEGURIDAD
FARMACOLOGICA

Y DE PRODUCTOS MEDICOS

En el Marco del Convenio de Colaboracion y Cooperacién Cientifica Técnica celebrado
entre la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médicay la Asociacién Argentina de Farmacia y Bioquimica Legal, se
desarrollara el 4to curso de capacitacion y actualizacién para profesionales
vinculados a las ciencias Bio-medicas que conducen, realizan o se inician en la
Investigacién Clinica .

OBJETIVO Brindar herramientas y conocimientos actualizados a fin de optimizar la
implementacion y desarrollo de estudio clinicos a través de una visién integral,
académica, normativa dando un especial énfasis al andlisis del marco ético
legal que deberan observar.

Direccion Dra. Hela Beltramini (ANMAT)  Dra. A Martha Barravecchia de
Deh6 (ASAFYBLE)

Coordinacion Dra Nancy Suane



Dirigido a Médicos, Farmacéuticos, Bioquimicos, Biélogos, Quimicos,
Bio- Ingenieros o profesiones relacionadas a la Investigacion Clinica en
todas sus fases.

Fecha de inicio 19 de abril de 2006 18.30 hs.
Sede del Curso Poder Judicial de la Nacién (Junin 760 auditorio ler piso)
Duracién 19 de abril al 26 de noviembre de 2006. Dias: Miércoles

de 18.30 a 21 hs

Plan de Estudios

Modulo | - Estudios clinicos (15 clases - 3 Taller)
Modulo Il - Seguridad Farmacolégica (4 clases - 2 Taller)
Modulo Il - Productos médicos (3clases -1 Taller)
Evaluacion

Asistencia obligatoria 75%

Cupo limitado -  Becas disponibles

Informes e Inscripcion: 011-4375 1216/18 (int 3880 )

e-mail: info@asafyble.org.ar dirplanific@anmat.gov.ar

Programa Académico

Modulo |

Estudios Clinicos

Docentes: Dr. Martin Seoane- Dr. Roberto Diez- Dr. Ricardo Bolafios - Dr. Ignacio
Maglio (h) -


mailto:info@asafyble.org.ar
mailto:dirplanific@anmat.gov.ar

Dr. Francisco Bonofiglio- Dra. Nora Donato - Dra. Alicia Arhabeethy - - Dra. Ana Lia
Pérez- Dr. Oscar Locani- Dr. José Luis Lorenzo- Dra Ana M.B. de Deho- Dr. Celso
Arabety.- Dr Pedro Forcada- Dra Nora Iraola

Introduccidn_a la investigacion clinica

Historia retrospectiva - Situacion actual y futura. Comparacion de Legislaciones en el
orden Nacional e Internacional (ICH - Comunidad Europea, Estados Unidos)

Normas Nacionales (Disposicion 5330-97)
BPC: Buenas Practicas de Investigacion Clinicas

Metodologia de la investigacion Desarrollo pre-clinico - Fases de la investigacion
clinica- farmacoldgica.

Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia: del porqué al para qué - Importancia
clinica.

Comité de ética Independiente

Comité de Docencia e investigacion-

Consentimiento informado-

Consentimiento informado en poblaciones especiales y para muestras genéticas
Monitoreo —

Auditorias - Inspecciones

Estudios clinicos farmacoldgicos especiales :

en pediatria. en psiquiatria

Estudios Clinicos con productos biolégicos — biotecnol6gicos- oncologicos ...
Medicamentos de Investigacion

Investigacion -  importacion, almacenamiento- distribucion — devoluciones -
destruccion

Procedimientos — Responsabilidades - Casos especiales- Psicotrdpicos- segregados
Aspectos legales de los estudios clinicos
Obligaciones y derechos,

Responsabilidades del Investigador , patrocinador



Rol del monitor
Derecho a los resultados, a las publicaciones.

Conflictos de intereses

MODULO 11

SEGURIDAD FARMACOLOGICA - FARMACOVIGILANCIA

Docentes: Dra. Viviana Bologna- Dr. Ricardo Bolafios - Dr. Roberto Diez - Dra. Inés
Bignone

Farmacovigilancia: Concepto y utilidad para la toma de decisiones en Salud Publica —
Métodos y técnicas aplicables a la Farmacovigilancia pasiva : notificacion espontanea,
y activa. Monitoreo de eventos de prescripcion. Criterios de imputabilidad.
Farmacovigilancia intensiva — controlada.

Métodos epidemiolégicos aplicables a la Farmacovigilancia —

Fundamentos estadisticos de la investigacion epidemiolégica - Estudios transversales
— Estudios de casos y controles — Estudios de cohortes — Riesgos y otros indicadores
en Farmacovigilancia

Eficacia.y seguridad. Diferencias de en cuanto a ensayos clinicos y la practica clinica

Diferencias y similitudes entre la farmacovigilancia en la empresa farmacéutica y en
los Centros nacionales de farmacovigilancia. Sistema nacional de Farmacovigilancia y
centros internacionales.

MODULO 111

PRODUCTOS MEDICOS

Docentes : Dr. Agustin Iglesias — Dra Marta Kaufman
Introduccién - Normas Generales-Funciones y aplicaciones

Tecnovigilancia



Ensayos Clinicos con productos Médicos
Aplicacion de la normativa

Aspectos legales

Taller DESAFIOS LEGALES EN INVESTIGACION CLINICA

Evaluacion final

ACTO DE CLAUSURA

Salon de Actos de la ANMAT con la presencia del Sr. Interventor de la
ANMAT: Dr. Manuel Limeres

Entrega De certificados

Vino de honor



ANMAT ASAFYBLE

CURSO DE CAPACITACION-ACTUALIZACION
EN
INVESTIGACION CLINICA-SEGURIDAD FARMACOLOGICA

Y TECNOLOGIA MEDICA

FICHA DE INSCRIPCION

DATOS PERSONALES

APELLIDO Y NOMBRE

DIRECCION

CODIGO POSTAL

LOCALIDAD

PROVINCIA

TELEFONO e-mail




DATOS PROFESIONALES

PROFESION

MATRICULA PROFESIONAL  NO ..o e EMITIDA

CARGO

LUGAR DE TRABAJO

TELEFONO e-mail

FECHA FIRMA

Si Solicita Beca informar motivo por el que la solicita
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