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GUIA DIDACTICA

G HORAS LECTIVAS: 10

) MODALIDAD: online. Plataforma virtual de Farmaindustria
=  METODOLOGIA: e-lcaming
) EXPERIENCIA DE APRENDIZAJE:

¢ videos explicativos
® Ccasos practicos reales

[XYNN
(RNA]

SISTEMA DE EVALUACION: evaluacion tipo test
FECHA LIiMITE INSCRIPCION: abierto

© INSCRIPCION: acceso abierto permanentemente (enlace)
el PLAZAS: ilimitadas

{>  MATRICULA: gratuita

Enserianza no oficial y no conducente a la obtencion de un titulo con caracter oficial o
certificado de profesionalidad
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OBJETIVO:

Acercar los ensayos clinicos con medicamentos a los Cuenta con la colaboracion de la AEMPS, sociedades

profesionales sanitarios, no sanitarios y de gestion, cientificas (SEMERGEN, semFYC, SEMG, SEFAP),

principalmente de atencion primaria asi como pacientes, a comités de ética de Investigacion con medicamentos

través de una vision clara y practica del marco regulatorio, (CEIm), profesionales sanitarios y la industria farmacéutica.

los agentes implicados y 10s principales aspectos i

operativos, para facilitar su participacion en la ESTRUCTURA ACADEMICA:

investigacion clinica desde este entorno asistencial.
El programa se despliega a través de 7 bloques tematicos
DIRIGIDO A: estratégicos que recorren el ciclo completo de un ensayo
clinico con un enfoque distintivo en la atencion primaria.
Profesionales sanitarios, no sanitarios, de gestion y
pacientes que participen, o tengan previsto participar,
directa o indirectamente, en ensayos clinicos
desarrollados principalmente en el ambito de la atencion
primaria.

ORGANIZADOR Y COLABORADORES:

Este programa ha sido impulsado por Farmaindustria en el
marco del Grupo de Trabajo mixto, formado por
representantes de las comunidades autbnomas, de las
sociedades cientificas, de las organizaciones de
pacientes vy la industria farmacéutica para el despliegue de
la Guia ICAP. Recomendaciones de buenas practicas
para el fomento de la investigacion clinica en Atencion
Primaria.


https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF135742.pdf
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BLOQUE El desarrollo de medicamentos
Recorre el ciclo completo del medicamento, desde la investigacion basica y preclinica hasta la autorizacion y el uso en la
practica clinica. Permite comprender la cadena de valor cientifica, ética y operativa que sustenta cada decision en un estudio

clinico, y situar el papel especifico de atencion primaria en este ecosistema.

CLASES 1.1 La [+D del medicamento
1.2 Posicion de Espana en 1+D de medicamentos
1.3 Conceptos basicos: perspectiva desde atencion primaria
1.4 Expectativas del promotor de ensayos clinicos en atencion primaria
BLOQUE Aspectos legislativos y éticos de los ensayos clinicos
Analiza el marco juridico y ético de la investigacion clinica en Espana vy la UE. Presta especial atencion a la proteccion de
participantes pediatricos y poblaciones vulnerables, y aborda las implicaciones practicas del Reglamento general de proteccion

de datos (RGPD) Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDPGDP).
para la investigacion en atencion primaria.

CLASES 5 5 o
2.1 ;Quién es quién en los ensayos clinicos?

2.2 Marco regulatorio y procedimiento de autorizacion de los ensayos clinicos

2.3 Gestion administrativa con la fundacion de investigacion

2.4 Implicaciones éticas y practicas de los estudios en atencion primaria. La vision de los
profesionales sanitarios de los CEIm

2.5 Consideraciones éticas y regulatorias en pediatria de los ensayos clinicos

2.6 Especificidades éticas vy legales en otras poblaciones vulnerables de los ensayos clinicos

2.7 Implicaciones practicas del RGPD y LOPDPGDP para la investigacion clinica en atencion primaria
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Planificacion y gestion operativa

Aborda la ejecucion y el control de procesos en ensayos clinicos. El alumno adgquiere competencias para gestionar recursos e
infraestructura, custodiar la medicacion, garantizar la integridad de los datos conforme a principios internacionales y prepararse
para auditorias e inspecciones, con especial atencion a la realidad de la atencion primaria.

CLASES BLOQUE i
3.1 Organizacion y gestion del ensayo en el centro sanitario 3 CASOS PRACTICOS
Adaptacion operativa 3.1 Desviacion de protocolo en un estudio
3.2 Organizacion y gestion del ensayo en el centro sanitario. éleatorizado .
Perspectiva AP 3.2 Gestion de un incidente de seguridad
derivado de la prescripcion de medicacion

3.3 Gestion y dispensacion de la medicacion en los ensayos clinicos
3.4 La historia clinica electronica (HCE) v los ensayos clinicos

3.5 Registros esenciales del ensayo clinico

3.6 Prinoipios ALCOA—%——%—(a‘[ribuib\es, legibles, contemporéaneos, originales y exactos)

3.7 Auditorias e inspecciones

prohibida
3.3 Como planificar la visita de screening
3.4 Preparacion de auditorias e inspecciones

Seguridad y farmacovigilancia

La seguridad de los participantes es el pilar fundamental de la investigacion clinica. Este bloque aborda el marco normativo, 1os
procedimientos de vigilancia y las responsabilidades de los agentes implicados para garantizar que cualquier riesgo sea
identificado, evaluado y comunicado de manera inmediata.

CLASE BLOQUE
4 CASOS PRACTICOS

4.1 La importancia de la comunicacion en el
equipo investigador
4.2 Competencia operativa en seguridad y
marco regulatorio.

4.1 Procedimiento y seguridad de los ensayos clinicos.
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Reclutamiento de pacientes, rol del profesional sanitario y las
organizaciones de pacientes

Analiza el papel de los profesionales de APy las organizaciones de pacientes en el éxito de la investigacion clinica. El
reclutamiento se aborda como un compromiso ético y humano basado en la confianza, que integra estrategias digitales y la
gestion rigurosa del consentimiento informado como parte del proceso comunicativo continuo.

CLASES ZLSl  CASOS PRACTICOS

5.1 La voz del paciente en la investigacion clinica
5.2 El rol del paciente pediatrico en la 1+D del medicamento
5.3 Captacion de pacientes para ensayos clinicos en atencion

5.1 Estrategia de preseleccion de pacientes
5.2 |dentificacion de potenciales participantes
5.3 Comunicacion con el paciente; como

primaria
5.4 Reclutamiento de pacientes y rol de los profesionales ofrecer el ensayo
sanitarios 5.4 Obtencion del consentimiento informado

5.5 Alternativas para el reclutamiento de sujetos
5.6 La adherencia de los sujetos durante el
ensayo

5.5 Estrategias de captacion de pacientes y retencion para
ensayos clinicos

5.6 Consentimiento informado en investigacion clinica

5.7 Gestion del consentimiento informado en ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) desde atencion primaria

5.8 Gestion del consentimiento informado: marco de calidad y
resgos
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Elementos descentralizados (DCT) en ensayos clinicos

Aborda la transformacion del modelo tradicional hacia los ensayos clinicos descentralizados (DCT). Analiza las guias mas
recientes de la AEMPS vy la perspectiva de los comités de ética de la investigacion con medicamentos (CEIm) para revisar como
la digitalizacion, la telemedicina vy la asistencia domiciliaria mejoran la accesibilidad, siempre bajo un marco regulatorio que
prioriza la seguridad del participante v la robustez de los datos.

CLASES 5 . .
6.1 Regulacion de ensayos clinicos y ensayos descentralizados

6.2 Uso de los elementos descentralizados en ensayos clinicos
6.3 Elementos descentralizados: tipos vy requisitos. Aspectos clave para los CEIm

Buenas practicas clinicas (BPC)

Las BPC constituyen el estandar internacional de calidad ética y cientifica para el disefio, realizacion, documentacion y
comunicacion de ensayos clinicos. Su aplicacion garantiza la proteccion de los participantes v la credibilidad de los datos ante
las autoridades reguladoras a nivel mundial.

CLASES 5 L -
7.1 Introduccion a las buenas practicas clinicas

7.2 Importancia de las BPC vy sus principios fundamentales
7.3 Certificacion en buenas practicas clinicas
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{INSCRIBETE!

Para ampliar informacion, consultar dudas u otras
gestiones, contactar con la secretaria técnica:
formacion@icap.farmaindustria.es

farmaindustria

Innovamos para las personas

MEDICAMENTOS
-~/ INNOVADORES

Ayuda (PTR2024-002838) financiada por
MCIU/AEI/10.13039/501100011033



mailto:formacion@icap.farmaindustria.es
https://www.farmaindustria.org/sites/public/SolicitudAccesoPortalICAP.html



