4321010001.- Historia y Fundamentos de los Ensayos Clinicos.

Programacion semanal

En la programacién semanal te presentamos un reparto del trabajo de la asignatura a lo largo de las
semanas del cuatrimestre.

Caso practico Evento

Temas (6 puntos) (4 puntos)

Tema 1. Aspectos historicos de los ensayos
clinicos

1.1. Introduccion

1.2. El Cédigo de Nuremberg

1.3. La Declaracion de Helsinki
1.4. El informe Belmont

1.5. Referencias bibliograficas
Asistencia a 4 sesiones

Tema 2. Definicion de ensayos clinicos presenciales virtuales a elegir a lo
Semana 1 2.1. Introduccién Caso practico largo del cuatrimestre (0,25 punto
(6 puntos) cada una).

2.2. Ensayos clinicos en Esparia
2.3. Investigacion clinica

2.4. Ensayo clinico

2.5. Referencias bibliograficas

Test tema 1
(3 puntos)

Tema 3. Normas de Buena Practica Clinica
3.1. Introduccion

3.2. Estructura

3.3. Referencias bibliograficas

Tema 4. Funciones y responsabilidades de
promotor, investigador y monitor de ensayos
clinicos
4.1. Introduccion
4.2. Promotor
4.3. Investigador
4.4. Monitor
4.5. Referencias bibliograficas
Semana 2
Tema 5. Aspectos éticos de los ensayos
clinicos: Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm)
5.1. Introduccién
5.2. Definicién
5.3. Estructura, composicion, infraestructura y
acreditacion
5.4. Funciones y responsabilidades
5.5. Referencias bibliograficas

Tema 6. Aspectos legales de los ensayos
clinicos: experimentacion humana
6.1. Introduccién
6.2. Legislacion del ensayo clinico en Espafia
6.3. Elementos que conforman un ensayo clinico
6.4. Especial referencia a la LOPD
6.5. Especial referencia a las muestras bioldgicas
6.6. Referencias bibliograficas

Semana 3 6.7. Bibliografia

Tema 7. Legislacion. AEMPS, EMA y FDA.
Proceso de aprobacion en Espafia

7.1. Introduccion

7.2. Legislacion

7.3. AEMPS, EMA y FDA

7.4. Proceso de aprobacion en Espafia

7.5. Referencias bibliograficas

7.6. Otros enlaces de interés

Programacion semanal



Caso practico Evento

Temas (6 puntos) (4 puntos)

Semana 4
Semana de repaso
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