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Programa

EC (fases y aspectos metodoldgicos clave).
Requisitos legales y administracion.
Introduccidonalas BPC.

Estructura y contenido de un protocolo de
unEC.

Disefio y cumplimiento del CRD en papel y
electronico.

Archivo maestro y del investigador.
Documentos fuente.

Confidencialidad y proteccion de datos.
Elfichero de investigacion clinica.

Consentimiento informado.
Manejo de la medicacion del EC.

Monitorizacion del EC.

Papel del CAIBER en la investigacion de la
FID.

Acontecimientos adversos. Registro y
notificacion.

Inspeccidénenlos EECC.

Informe final y Publicacion de resultados.

www.fjd.es
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