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OBJETI VO( S) :

OBJETI VO GENERAL:
Al final de la UEA el alumo seréa capaz de:

Conocer las normativas y regulaciones nacionales e internacionales en |a|
experi nent aci 6n bi omédi ca clinica.

‘(BJETI VOS PARCI ALES:
final de la UEA el alummo seréa capaz de:

!1. Conocer las instancias regulatorias nacionales y normativas aplicables en|
I a investigaci 6n clinica.

2. Conparar |as nor mat i vas naci onal es con al gunas normativas
i nt ernaci onal es.

CONTENI DO SI NTETI CO.

‘1. I nstanci as naci onal es que regulan los riesgos sanitarios, |a bioética, asi

; cono | as buenas préacticas en |la investigaci 6n clinica.

[2. Nornativas actual es y apl i cabl es a la investigaci 6n pre-clinica en|
hunmanos.

‘3. Fases y caracteristicas de |os ensayos clinicos.
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Nor mati vas naci onal es y al gunas nornmtivas internacional es.

MODAL| DADES DE CONDUCCI ON DEL PROCESO DE ENSENANZA- APRENDI ZAJE: |

Al inicio del trinestre, el profesor presentard a |os alumos |os objetivos,
el prograna y la bibliografia de |a UEA

S oo e o e — -

m UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Casaabiertaaltiempo

ADECUACION i
V PRESENTADAAUCOLEGIO AC/F%EMI(/V\ |
' EN SU SESION INUM. '

%mf @ //"”W/@

EL SECRETARIO DEL COLEGIO

=

S = e




~ = - —— ; . e
NOVMBRE DEL PLAN LI CENCI ATURA EN PSI COLOCG A BI QVEDI CA 2/ 3|

. . S— — _ N 1
‘ELAVE 5301022 NORMATIVA Y REGULACIONES EN LA EXPERIMENTACION CLINICA

A ) o I o ¥,
— . I - = i

|- El profesor se encargara de seleccionar y asignar |los temas, que serén!

desarrol | ados, presentados Yy discutidos por los alumos. E profesor
pronpvera la investigaci6n previa del tema a discutirse, la participacion
activa del alumo en la clase y ademds notivara el trabajo en equipo. E
proceso de ensefianza- aprendi zaje podra ser conplementado con |a exposicidn|
de al gunos temas por parte del profesor

Asi conp tanbi én podra planificar y ejecutar |o siguiente:

- Discusiones dirigidas.

- Participaci 6n activa de |os al umos.

|- Exposiciones individual es o de grupo

- Participaci 6n de ponentes externos bajo |a nodalidad de sennarios. !

- Exposici 6n de al gunos conteni dos por el profesor. ;

- Integraci 6n de conocimentos tedricos, t écni cos y netodol 6gi cos adquiri dos |
previ anent e.

- Disefio y desarrollo de un trabajo de investigaci 6n que pueda realizarse de
maner a i ndividual o en equi po.

MODALIDADES DE EVALUACION:

|[Al inicio del trimestre, el profesor expondria a los alummos los criterios y
\necanisnns de | as eval uaci ones, asi conp su progranaci 6n.

Eval uaci 6n d obal :
Se ponderaran | as siguientes actividades a criterio del profesor:

- Eval uaci ones peri 6dicas, que consistiran en Jla resolucién escrita de

problemas, o preguntas sobre la teoria. Acriterio del profesor podran
| tanbién contabilizarse ej erci ci os de integracion, tareas, reporte de
| préacticas, entre otros. ,
|- Eval uaci 6n termnal, que sera de caracter obligatorio para aquellos al umos
gue reprueben alguna evaluacion periddica. E alummo presentara |la(s)
parte(s) correspondi ente(s) a Il a(s) eval uaci 6n(es) peri 6di ca(s)
reprobada(s) o un examen que abarcara la totalidad de |a UEA

Eval uaci 6n de Recuperaci 6n: |

|Adnmite eval uaci 6n de recuperacion. Se realizara nediante una eval uaci 6n
global que tendrd cono objetivo que el alummo denuestre el haber al canzado
todos los objetivos de la unidad ensefianza-aprendizaje, que no fueron
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cunpl i dos nedi ante | a eval uaci 6n gl obal .

Bl BLI OGRAFI A NECESARI A O RECOVENDABLE:

Bi bl i ografia necesari a:

1.
B
3

Norma OFicial Mexicana NOW 177- SSA1-2013

Norma OfFicial Mexicana NOW 012- SSA3- 2012

Li ncani ent os para cunmplir | as Buenas Préacti cas
I nvestigaci 6n para |la Salud, 2012, COFEPRIS, SSA

‘Bi bl i ografia econendabl e:

1.

|Aderras esta

FDA Regul ations Relating to Good Cinical Practice and Cinical

La UEA se i rrpl enent e.
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serd adecuada conforne a | os temas abordados en cada ocasi 6n que
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