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Descripcion

22 EDICION. TALLER CTIS

OBJETIVO DEL CURSO:

El nuevo reglamento europeo de ensayos clinicos (RE 536/2014) que entrd en vigor en enero
2022 armoniza los procesos de evaluacién y supervisiéon de todos los ensayos clinicos que se
realizan en los estados miembros de la UE, con la intencién de gestionarlos de manera
exclusiva a través del Sistema de Informacién de Ensayos Clinicos (CTIS).

A partir de su implementacién en enero 2022 y tras 1 afio de transicidn, contamos con
nuevos procedimientos de solicitud en formato electrénico a lo largo de todas las fases del
desarrollo del ensayo clinico, a través de CTIS.

Este taller mostrara la experiencia en el manejo de CTIS desde el punto de vista practico del
promotor, con recomendaciones sobre envio de documentacién, aclaracién de dudas y
consejos practicos para facilitar la interaccion con el sistema.

Los temas presentados durante el taller incluiran también incidencias detectadas, cémo
resolverlas, aspectos positivos y de mejora de CTIS.

A QUIEN VA DIRIGIDO:

Taller dirigido al personal que trabaja en investigacién clinica, incluidas las empresas
farmacéuticas, las pequenas y medianas empresas (PYME), las CROs y las organizaciones
académicas; personal responsable de los tramites con las Autoridades o Comité éticos de
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ensayos clinicos, personal de Regulatory Affairs, y Coordinadores de Ensayos, Project
Managers, Monitores de Ensayos Clinicos, Responsables de Calidad e investigadores o
promotores que realicen investigacién clinica sin animo comercial.

COORDINADO POR:

JULIA VERA. Vocal de Farmacovigilancia e Investigacidn Clinica. AEFI - Seccion Catalana
ANA ANDUJAR. Miembro del grupo de trabajo de Investigacién Clinica. AEFI - Seccién
Catalana

PONENTE:

ANA ROYO. Clinical Team Leader. Evidence

PROGRAMA DEL CURSO

Lunes, 27 de marzo de 2023
16:00 RECEPCION Y CONTROL DE ASISTENCIA
16:00 - 16:10 PRESENTACION DEL TALLER

16:10 - 17:15 VISION GENERAL DE CTIS, NOVEDADES Y CAMBIOS DESDE SU
PUESTA EN MARCHA

17:15 - 17:25 PAUSA
17:25 - 19:00 EXPERIENCIA EN EL USO DEL CTIS

19:00 CIERRE DEL TALLER
PLAZAS

No limitadas.
Se reserva el derecho de suspension si no se llega al minimo de alumnos.

CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolvera el
100% de los derechos de inscripcién. Las cancelaciones recibidas con posterioridad no
tendran derecho a devolucién, aunque si a la transferencia de derechos a otra persona de la
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misma organizacién, siempre que fuera comunicada en fecha anterior al propio inicio del
curso y aplicando la tarifa que le corresponda segun su situacién de socio o no socio. Las
cancelaciones deben comunicarse por escrito a: secretaria.catalana@aefi.org

FECHA Y HORA

27 de marzo de 2023
De 16:00h a 19:00h
3 horas lectivas

LUGAR
Online - Plataforma Zoom
PRECIO

Socios de AEFI y entidades con acuerdo: 100€
No socios: 190€

Inscripcién multiple 15% descuento. A partir de 3 inscripciones de la misma empresa (mismo
NIF) en el mismo curso.

PDF DEL PROGRAMA
BECAS Y AYUDAS

Se concederan dos becas en cursos no subvencionados para socios de AEFI con un minimo de
antigliedad de un ano.

Socios desempleados (sélo cursos online): gratuito, previa presentaciéon en el momento de la
inscripcién del justificante del SEPE.

Consulte AQUI las condiciones.

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedird a los alumnos que hayan asistido como minimo al
75% de la duracién del curso.

Hazte socio de AEFI y beneficiate de todas las ventajas y descuentos para nuestros
asociados.


mailto:secretaria.catalana@aefi.org
https://www.aefi.org/como-asociarse/becas-y-ayudas
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Haz clic aqui para
mas informaciéon

FORMA DE PAGO:

Transferencia bancaria a c¢/c AEFI
ES20 0049 3076 4522 1413 4405
Envia el comprobante de pago a: secretaria.catalana@aefi.org

PROTECCION DE DATOS

Tiene disponible la politica de proteccion de datos en el siguiente ENLACE


https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
mailto:secretaria.catalana@aefi.org
https://aefi.org/fmg_files/centro-de-privacidad/

