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PROGRAMA
Dia 1

* Introduccion

* Investigacion Clinica con Medicamentos y Productos Sanitarios,
similitudes y diferencias

» Legislacion (Medicamentos y Productos Sanitarios): EE.UU. y Europa

» Legislacion en Espafia

» Ensayos Clinicos

e Impacto de la nueva legislacion que regula los EPAS (SAS 3470/2009)

e Impacto de los nuevos reales decretos para productos sanitarios (R.D.
1591/2009 y R.D. 1616/2009)

» Similitudes y Diferencias entre Medicamentos y Prod uctos Sanitarios
e Caso Especial: Terapias Avanzadas

* Garantia de Calidad de los Procesos:

¢ Monitorizaciéon

e SDV

¢ Controles de Calidad

¢ Planes de auditorias

e Auditorias externas o inspecciones
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Dia 2

* Garantia de Calidad de los Sistemas Informaticos

* GAMP5

* Requerimientos URS

e Auditorias a proveedores

* Documentacion

» Validacion

e Control de cambios y mantenimiento
* Retirada

+ Garantia de Calidad de los Datos

e a). Data Management

e GCDMP (Good Clinical Data Management Practices)

e Data Management Plan

* CRD electrénico vs CRD en papel

e Firma electronica (no usuario/password)

e Disefo de bases de datos y estandares CDISC

* Explotacién de la informacion

e Controles de calidad

« Deficiencias mas comunes e impacto en los resultados del ensayo

* b). Estadistica

e Disefio

* Pruebas

e Métodos para la deteccion de irregularidades

e Tratamiento de datos fuera de margenes o datos sospechosos
e Ejemplos y posibles soluciones

» Resultados del analisis estadistico y conclusiones
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Dia 3

Taller y Casos Practicos

» Desviaciones: deteccion, tratamiento y resolucion
* Controles de Calidad
« Principales deficiencias y soluciones
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