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PROGRAMA PRELIMINAR

19 al 29 de mayo de 2025
Centro de Formacion de la Cooperacion Espaiiola
Santa Cruz de la Sierra (Bolivia)

LUNES 19 DE MAYO DE 2025
Fecha Hora Espafia Actividad
. . Inauguracion del curso
16:00 a 17:00 Ponente: M. Luisa Tarno
Marco legal aplicable en la UE: autorizacion y
17:00 a 17:30 supervision de los ensayos clinicos con
Sesion 01 medicamentos
AP Ponente: Susy Olave Quispe
sincrénica
16:00 a 19:00 Verificacion de la integridad de los datos en una
17:30 2 18:30 inspeccion de BPC
Ponente: Maria de los Angeles Pefiaranda Hernandez
Foro: preguntas, dudas, reflexiones
18:30 2 19:00 Ponente: Maria de Io§ Angeles Per]aranda Hernandez
Aurora Maria Rojo Sanchis
Sesion 02 Criterios de seleccién de inspecciones basado en
asincrona 19:00 a 20:00 riesgo: Planificacion y gestion
19:00 a 20:00 Ponente: Susy Olave Quispe
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MARTES 20 DE MAYO DE 2025

Fecha Hora Espafa Actividad
. . Novedades de la ICH-E6 (R3)
Sesi6én 03 16:00 a 18:00 Ponente: Aurora Maria Rojo Sanchis
sincronica
16:00 a 19:00 Supuesto practico: Implementacion de la ICH E6
18:00 a 19:00 (R3)
Ponente: Aurora Maria Rojo Sanchis
MIERCOLES 21 DE MAYO DE 2025
Fecha Hora Espafia Actividad
Inspeccidn de un centro de investigacion:
Procedimiento e informe de inspeccién
16:00 a 17:15
Ponente: Ana Maria Velasco Calle
Inspeccidn de un promotor: Procedimiento e
Se,sic’)n 04 17:15 a 18:30 informe de inspeccioén
asincrona
16:00 a 19:00 Ponente: Elena Marin Rodriguez
Foro: preguntas, dudas, reflexiones
18:30 2 19:00 Ponente: Ana Maria \,/elasco,Cal/e
Elena Marin Rodriguez
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JUEVES 22 DE MAYO DE 2025

Fecha Hora Espafa Actividad

Supuesto practico: identificacién y armonizacion de
deficiencias propuestas (I)

16:00 a 17:15
Ponente: Elena Marin Rodriguez
Verificacion de la seguridad, derechos y bienestar de
Sesién 04 los participantes de ensayo en una inspeccion de
sincrénica 17:15 a 18:30 BPC
16:00 a 19:00 "
Ponente: Maria de los Angeles Pefiaranda Hernandez
Foro: preguntas, dudas, reflexiones
18:30 a2 19:00 Ponente: Ana Maria Velasco Calle
Elena Marin Rodriguez
LUNES 26 DE MAYO DE 2025
Fecha Hora Espafia Actividad

Supuesto préctico: verificacién de la integridad,
seguridad, derechos y bienestar de los participantes

16:00 a 17:30 3
Ponente: Ana Maria Velasco Calle

Elena Marin Rodriguez

Sesion 05 Acredltaglon de Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos

sincrénica
. . 17:30 a 18:30
16:00 a 19:00 Ponente: Susy Olave Quispe

Foro: preguntas, dudas, reflexiones

18:30 2 19:00 Ponente: Maria de los Angeles Pefiaranda Hernandez
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MARTES 27 DE MAYO DE 2025

Fecha Hora Espafa Actividad

Proceso gestion del medicamento en investigacién
por parte de investigadores / servicios Farmacia

16:00a17:00 | Hospitalaria

Ponente: Emilio José Torres BermUdez

Supuesto practico: identificacién y armonizacion de

Sesion 06 deficiencias propuestas (Il)
sincronica 17:00 a 18:30
16:00 a 19:00 Ponente: Aurora Maria Rojo Sanchis
Foro: preguntas, dudas, reflexiones
18:30 2 19:00 Ponente: Emilio José Torres Bermudez

Aurora Maria Rojo Sanchis

MIERCOLES 28 DE MAYO DE 2025

Fecha Hora Espafa Actividad

Elementos descentralizados en ensayos clinicos.
Consentimiento informado remoto. Firma digital

16:00 a 17:30
Sesién 07 Ponente: Emilio José Torres Bermidez
sincronica - . »
16:00 a 19:00 Aproximacion a la IA de la Unién Europea:
consideraciones aplicables
17:30 a 19:00

Ponente: Aurora Maria Rojo Sanchis
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JUEVES 29 DE MAYO DE 2025

Fecha Hora Espafa Actividad

Foro: preguntas, dudas, reflexiones de las sesiones
Elementos descentralizados y Aproximacion a la IA
de la Unién Europea

16:00 a 17:00 . .
Ponente: Susy Yeshika Olave Quispe
Aurora Maria Rojo Sanchis
Sesion 08 Metodologia de la investigacion
sincrénica . .
16:00 a 19:00 17:00 2 18:30 Ponente: Ana Maria Velasco Calle

Clausura, conclusiones, debate abierto sobre
proximos pasos

18:30 a 19:00 Ponente: M Luisa Tarno y ponentes




