En convenio con:

AVANZAR /

ASOCIACION PARA EL AVANCE DE LA INVESTIGACION CLINICA EN COLOMBIA

Universidad de

La Sabana

CURSO PRESENCIAL:

DESAFIOS DE LOS COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION CLINICA EN EL SIGLO XXI

VISION - OTRI

Consultoria y Transferencia de Conocimiento




El Curso-Taller se llevara a cabo
los dias O1y 02 de septiembre
de 2016, en las instalaciones
de La Universidad de La
Sabana - Sede Calle 80

Carrera 69 # 80-45
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» Actualizar a los participantes en la Reglamentacion que rige la
Investigacion Clinica y el funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion.

Revisar el diseno y evaluacion de Proyectos de Investigacion en
Ciencias Biomeédicas.




Metodologia:

Conferencias

Talleres

Cupo:

50 personas.

Valor del curso:

S420.000
(valor exento de IVA)

Incluye:
Asistencia curso- taller Comites
de Etica y Buena

Practica Clinica, memorias
academicas, certificaciones,
refrigerios y almuerzos.
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Dirigido a

Profesionales de la Ciencias Biomedicas en especial a miembros de Comites
de Etica en Investigacion.



Dia O1 de Septiembre de 2016

07:30-08:00 Presentacion del curso

08:00-09:00 Antecedentes histéricos y legales en la ética de la
investigacion biomédica

09:00-10:00 Las Buenas Practicas Clinicas en la investigacion Clinica
desarrollada en:

e Estudios clinicos realizados con medicamentos, vacunas,
dispositivos médicos ejecutadas por: Investigaciones
patrocinadas: Universidades, ONGs, Gobiernos, Industria

Farmacéutica. 2. Conflictos Eticos 3. Eventos Adversos

10:00-10:30 Café

10:30-11:30 Revisién de Protocolos de Investigacion Clinica Fase O, |, I,
1, IV ((cdmo se construyen?, en que consiste cada fase)

11:30-12:30 Composiciédn y Fuentes de los Comités de Etica (como se
conforma un Comité de Etica y qué papel desempefa cada
uno de sus integrantes)

12:30-14:00 Almuerzo

14:00-15:00 Proceso de seguimientos por parte de los Comités de Etica
(herramientas, perspectivas a mediano y largo plazo)

15:00-16:00 Reglamentacion Internacional (FDA, EMMA, BPC) y local de
los Comités de Etica (Res. 8430 del Ministerio de Salud y
Res.2378 del Ministerio de Proteccién Social)

16:30-17:00 Receso

17:00-18:00 Responsabilidad Legal de los Comités de Etica (Ley de
Proteccion de Datos) (Amparo Zarate)




08:00-10:00

10:00-10:30

10:30-12:30

12:30-14:00

14:00-16:00

16:00-17:00

Dia 02 de Septiembre de 2016

Disefio y evaluacidn de Proyectos de Investigacion
en Ciencias Biomédicas (formulacién, metodologia,
presupuesto, evaluacion) (Luis Gustavo Celis)

Taller Evaluacién de Proyectos | (Formulacién de
Proyectos) (Luis Gustavo Celis y Catalina Beltran)

Taller Evaluacién de Proyectos Il (Evaluacién de
Proyectos) (Luis Gustavo Celis y Catalina Beltran)




Profesores

Invitados

Amparo Zarate
Abogada, Esp., PhD en Biojuridica
Universidad Militar Nueva Granada

Elizabeth Gomez Enf., Esp., MSc
Facultad de Medicina
Universidad de La Sabana

Luis Gustavo Celis Biol., Esp., MSc.
Facultad de Medicina
Universidad de La Sabana

Carlos Bustamante MD, Esp
Facultad de Medicina
Universidad de La Sabana

Catalina Beltran MD, Esp.
CEIC Facultad de Medicina
Universidad de La Sabana

A través de la pagina de la Universidad de la Sabana

www.uhisabana.edu.co




Flor Angela Chaves R.
Coordinadora de Proyectos Avanzar
Celular: 3105806714
Correo: angelaavanzar@yahoo.com
Pagina Web: www.avanzar.com.co
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