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GESTION DE LA CALIDAD BASADA EN RIESGOS (RBQM). LA CLAVE PARA EL
FUTURO DE LOSENSAYOS CLINICOS
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GESTION DE LA CALIDAD BASADA EN RIESGOS (RBQM).
LA CLAVE PARA EL FUTURO DE LOS ENSAYOS CLIiNICOS

OBJETIVO DEL CURSO

Este curso esta diseflado para profundizar en la Gestién de Calidad Basada en Riesgos
(RBQM), una metodologia esencial en el ambito de la investigacidn clinica. Ademas, es
importante destacar que el borrador de las Buenas Practicas Clinicas de la ICH, E6 (R3)
subraya la creciente relevancia de RBQM y la necesidad de su adopcién en el sector de los
ensayos clinicos.

El objetivo principal es equipar a los profesionales con el conocimiento y las herramientas
necesarias para implementar estrategias de RBQM efectivas, garantizando asi la integridad y
calidad de los ensayos clinicos.

A través de una combinacién de teoria y casos practicos, los participantes aprenderan a
identificar, evaluar y controlar los riesgos inherentes a los ensayos clinicos de manera
eficiente en sus propios proyectos.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Dado que la gestién de riesgos debe ser una responsabilidad compartida por equipos
multidisciplinares, este curso esta dirigido a profesionales de diversos departamentos
operativos dentro del sector de los ensayos clinicos.

También puede ser de utilidad para personal de operaciones clinicas, asuntos regulatorios,
garantia de calidad, gestién de datos y bioestadistica. La inclusién de estos roles asegura una
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comprension integral y cohesiva de cdémo se pueden aplicar practicas efectivas de gestién de
calidad basada en riesgos en diferentes niveles y areas de especializacion.

Asimismo, seria deseable que los gerentes participaran en este taller, ya que son clave para
apoyar la implementacién de RBQM y para fomentar una cultura de gestién de riesgos en sus
organizaciones.

COORDINADO POR

LEIRE ZUNIGA HERNANDO. Miembro del Grupo de Trabajo de Investigacién Clinica. AEFI,
Seccién Centro.

PONENTES

LEIRE ZUNIGA HERNANDO. Managing Director, Pharmity. Chief Quiality Officer, Qlarix.

YOLANDA LARA GARCIA. Vocal de Investigacién Clinica. AEFI, Seccién Centro.

AGENDA

<table
15:00 - 15:10
INTRODUCCION Y OBJETIVOS DEL TALLER. Leire Zuiiga

* Bienvenida y presentacion
®* Objetivos y expectativas del taller

15:10 - 16:10
REGULACION APLICABLE EN RBQM. Leire Zuhiga

* Principios basicos y marco regulatorio internacional
* Normativas especificas y guias clave
®* Avanzando con ICH GCP E6 (R3): Implicaciones y adaptaciones necesarias

16:10 - 17:00
METODOLOGIA RBQM. Leire Zuhiga

®* Conceptos fundamentales de RBQM
* Estrategias para la implementacion de RBQM
* Identificacion y evaluacion de riesgos
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* Control de riesgos
* Herramientas y tecnologias en RBQM

17:00 - 17:15DESCANSO17:15 - 18:15METODOLOGIA RBQM (CONTINUACION). Leire
Zuinigal8:15 - 19:15

IMPLEMENTACION PRACTICA. VISION Y LECCIONES APRENDIDAS. Yolanda Lara
* Estrategias efectivas y obstaculos comunes en la implementacion de RBQM

19:10 - 19:30COLOQUIO

CANCELACIONES

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

FECHA Y HORA

30 de octubre de 2024
De 15:00 a 19:30 horas

LUGAR

Online. Plataforma Zoom.

PRECIO

Socio AEFI: 180€
Entidades con acuerdo: 180€
No socios: 315€

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

PDF DEL PROGRAMA


mailto:secretaria.centro@aefi.org
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BECAS Y AYUDAS

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

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

Consulte AQUI las condiciones.

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedira 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 desde este mismo curso.

Haz clic aqui para
mas informacién

FORMA DE PAGO:

Transferencia bancaria a c/c AEFI
ES37 0049 2862 6126 1456 9715
Envia el comprobante de pago a secretaria.centro@aefi.org

PLAZAS

Aforo limitado.
Se reserva el derecho de suspension si no se llega al minimo de alumnos.

PROTECCION DE DATOS

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


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

