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| CURSO DE BIOETICA Y BUENAS PRACTICAS CLINICAS
IdISBa PARA INVESTIGADORES

OBJETIVO DEL CURSO

El objetivo de este curso es poner en manos de los investigadores un cddigo de
conducta ética que garantice el ejercicio de la buena practica profesional durante el
proceso de la investigacion.

COORDINADORES

= Miquel Fiol, Director Cientifico del IdISBa y miembro del CEI-IB.
= Esther Cardo, Neuropediatra del Hospital Son Llatzer y miembro del CEI-IB.

FECHA

Lunes 23 de octubre de 9 a 20 horas.

SEDE

Sala 2 del “Col-legi Oficial de Metges de les llles Balears”.

INSCRIPCIONES

El curso es gratuito y cuenta con 55 plazas por orden de inscripcion.

Los interesados pueden mandar un correo electrénico a antoni.sastre@ssib.es con la
siguiente informacion:

= Nombre y apellidos
= Cargo

= Centro de trabajo

=  E-mail

= Teléfono
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PROGRAMA

= 9:00-9:40. Introduccidn a las buenas practicas clinicas. Presentacién del I1dISBa.
Objetivos para 2018. Miquel Fiol (IdISBa)

* 9:40-10:20. Etica en la Investigacién. Lorenzo Socias (HSLL)

= 10:20-11:00. Responsabilidades del CEl. Objetivos, finalidad y funcionamiento.
Esther Cardo (HSLL)

= 11:00-11:20. Descanso

= 11:20-12:00. Funciones de la Comision de Investigacién de los hospitales. Tipos
de estudios. Joan Bargay (HSLL)

= 12:00-12:40. Responsabilidad del monitor. Revision del protocolo,
cumplimentacién del CRD, informes de acontecimientos adversos,
documentacién de datos de la Hx. Andrea Soledad Do Cugno (Monitora EECC)

= 12:40-14:00. Ensayos clinicos sin interés comercial para resolver necesidades
médicas no cubiertas. Xavier Carné (Hospital Clinic, BCN)

= 14:00-16:00. Parada para comer

= 16:00-16:40. Dificultades del investigador independiente para llevar a cabo un
ensayo clinico. A propdsito de una experiencia. Gemma Rialp (HSLL)

= 16:40-17:20. Responsabilidad del investigador. Documentos esenciales:
protocolo, manual del investigador, hoja de informacién al paciente y
consentimiento informado, expediente del medicamento, documentos.
Francisco Campoamor (HUSE)

= 17:20-18:00. Muestras biolégicas y biobancos. Cristina Villena (HUSE)

= 18:00-18:20. Descanso

= 18:20-19:00. Auditorias e inspeccidén de ensayos clinicos en las Islas Baleares.
Gemma Melero (Conselleria Salut)

= 19:00-19:40. Marco legal. Proteccidén de datos en la investigacion. Cristina Gil
(UIB)

= 19:40-20:10. Examen tipo test



