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OBJETIVOS GENERALES

* |dentificar los principios éticos y de
buena practica clinica que deben regir
los ensayos clinicos.

e Senalar la normativa que regula Ia
realizacion de los ensayos clinicos.

* Definir los requisitos necesarios para
llevar a cabo un ensayo clinico con

medicamentos en Atencidén Primaria.
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Moddulo 1. Bases legales para el desarrollo
de ensayos clinicos en el ambito nacional.
Modulo 2. Proceso del desarrollo de un
medicamento. Etapas del ensayo clinico.
Mddulo 3. Documentacion y actores en
el desarrollo de un ensayo clinico.
Mddulo 4. Aspectos éticos de la
investigacion mediante EC.

Médulo 5. Puesta en marcha de un
ensayo clinico.

Moédulo 6. El papel de la enfermera/o en
los ensayos clinicos en el ambito de la
Atencién Primaria.

Modulo 7. La investigacion clinica con
medicamentos en los equipos de
Atencidn Primaria del Servicio

Extremeno de Salud.



