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PROGRAMA ACADEMICO
CURSO EN BIOETICA APLICADA A LA INVESTIGACION CLINICA®

“Ratificacion de conceptos y practicas Bioéticas en Investigacion Clinica”

Sede, Centro Corporativo AMCEI
Paseo de La Reforma N°389 Piso 7 Col. Cuauhtémoc, C.P. 06500 CDMX
Sabado 19 de Noviembre 2016 Sabado 26 de Noviembre 2016
Dr. German Novoa Heckel
Fundamentos, Origenes y Consideraciones Bioéticas
Al Interior de de los Comités
Bases de la conformacion de Comités de Etica en Investigacion

09:30 - 10:20 a.m.

M en C. Ricardo Ibarra Cabrera
Implicaciones Bioéticas en el
Reporte de Eventos Adversos
Comunicacién Oportuna y analisis de eventos adversos

09:30 - 10:20 a.m.
Sesion de preguntas y respuestas: 10:20- 10:30 a.m.

Sesion de preguntas y respuestas: 10:20- 10:30 a.m.
Dr. German Novoa Heckel
Principios Bioéticos en el desarrollo de la
Investigacion Clinica
Calidad y Bioética al Interior del Comité de Etica en Investigacién

10:30 - 11:20 a.m.

M en C. Ricardo Ibarra Cabrera
Calidad en el Centro de Investigacion
Proceso de Monitoreo Clinico

10:30 — 11:20 a.m.
Sesion de preguntas y respuestas: 11:20- 11:30 a.m

Sesion de preguntas y respuestas: 11:20- 11:30 a.m.
Coffee Break: 11:30 - 11:50 p.m.

Dra. Erika Rojas M.

Forma de Consentimiento Informado
Herramienta Bioética en la Proteccion del Paciente

12:00-12:50 p.m.

Sesion de preguntas y respuestas: 12:50 — 01:00 p.m.

Dra. Erika Rojas M.
Evaluacion y Dictaminacion de
Protocolos de Investigacion Clinica

Aspectos Regulatorios
Reglamento de la LGS en Materia de Investigacion
NOM 012 en Investigacion Clinica
Buenas Précticas Clinicas

01:00 - 02:20 p.m.

Sesion de preguntas y respuestas: 02:20 — 02:30 p.m

Informes e Inscripciones:
difusionacademica@amcei.org

Coffee Break: 11:30 — 11:50 p.m.

Q.F.l. Marco Antonio Pérez Santiago

Calidad en procesos de factibilidad
Convenios de confidencialidad & cuestionario de factibilidad
Relacién entre asuntos regulatorios y departamento de factibilidad

12:00-12:50 p.m.

Sesion de preguntas y respuestas: 12:50 — 01:00 p.m.

M en C. Fabiola Mabel Del Razo
Coordinacion de Estudios Clinicos

Dilemas Bioeticos al interior del centro de Investigacién
Justificacion bioética de un protocolo de investigacion

Derechos y obligaciones de los participantes en investigacion

Comités de Etica en Investigacion en el desarrollo de estudios
01:00 — 02:20 p.m.

Sesion de preguntas y respuestas: 02:20 — 02:30 p.m.

www.amcei.org



