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Estudio: DIPLOMA DE EXPERTO EN FARMACOVIGILANCIA

Cédigo Plan de Estudios: FC37
Afio Académico: 2023-2024

ESTRUCTURA GENERAL DEL PLAN DE ESTUDIOS:

. . . Practicas TFM/Memoria/
CURSO Obligatorios Optativos Externas Proyecto Créditos
Créditos . Ne Créditos . Ne Créditos Créditos Totales
Asignaturas Asignaturas
1¢ 16 1 5 21
20
30
ECTS
16 1 5 21
TOTALES
PROGRAMA TEMATICO:
ASIGNATURAS OBLIGATORIAS
Cadigo L Caracter -
Asignatura Curso Denominacion 0B/OP Créditos
701407 1 FARMACOVIGILANCIA OB 16
TRABAIJO FIN DE MASTER/MEMORIA /PROYECTO
Cédigo L Caracter -
Asignatura Curso Denominacion 0B/OP Créditos
705840 1 TRABAJO FIN DE ESTUDIO OB 5

Caracter: OB - Obligatoria; OP — Optativa
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#%24% de Alcald
GUIA DOCENTE
Ao académico 2023-2024
Estudio Diploma de Experto en Farmacovigilancia
Nombre de la asignatura FARMACOVIGILANCIA
Cara‘cter ‘ ‘ OB
(Obligatoria/Optativa)
Créditos (1 ECTS=25 horas) 16

Presencial (mas del 80% de las sesiones son presenciales)

Modalidad (elegir una opcién) X | Hibrida (sesiones on-line entre el 40% y 60%, resto presencial)

Virtual (al menos el 80% de las sesiones son on-line o virtuales)

Profesor/a responsable Francisco José de Abajo Iglesias

Idioma en el que se imparte Espafiol / Inglés

PROFESORES IMPLICADOS EN LA DOCENCIA

Antonio Blazquez Pérez, Edurne Lazaro, Cristina Ferndndez Fernandez, Lara Quiroga Gonzalez, Araceli
NUfiez Ventura, Carmen Ibafiez Ruiz, Miguel Angel Macia Martinez, Alfonso Rodriguez Pascual, Gastén
Roustan Gullén, Dolores Benedicto Sanchez, Teresa Bellon Heredia, Rosario Cabafias Moreno, Alberto
Garcia Lledd, Diego Maria Rodriguez Puyol, Elvira Poves Martinez, Juan José Gil Fernandez, Ana Rojo
Sebastian, Eva Bermejo Sanchez, Conxita Barajas Diaz, Ernesto Vera Sanchez, Cristina Cejudo Garcia,
Natividad Galiana Llorca, Mercedes Reza Goyanes, Diana Gonzalez Bermejo, Maria Antonia Serrano Castro,
Pilar Diego Sdiz, Pablo de Felipe Fernandez, Marcos Timdn Jiménez, Ramiro Casimiro Elena, Mariano Avilés
Mufioz, Mariano Madurga Sanz, Maria del Carmen Climént Palmer, Sara Rodriguez Martin (coord..),
Antonio Rodriguez Miguel (coord..), Francisco J. de Abajo Iglesias (Director).

DISTRIBUCION DE CREDITOS (especificar en horas)

Ndmero de horas presenciales/on-line asistencia profesor/a 128
Numero de horas de trabajo personal del estudiante 272
Total horas 400

CONTENIDOS (Temario)

Los alumnos conoceran el marco legal de la farmacovigilancia y todos los procedimientos administrativos que es
necesario cumplir desde el punto de vista de la industria farmacéutica y desde el punto de vista de las agencias de
regulacion de medicamentos: notificacion de casos individuales y su gestidn (base de datos FEDRA y Eudravigilance),
el PSUR, el plan de gestidn de riesgos, los estudios posautorizacion, el papel del responsable de farmacovigilancia de
una compaiiia, el funcionamiento del SEFV, cdmo preparar una inspeccién y una auditoria. Se explicaran los
elementos a tener en cuenta a la hora de hacer una evaluacion de la relacién beneficio-riesgo de un producto y el
proceso de evaluacién y toma de decisiones tanto en Espafia como en la UE. Se revisaran las peculiaridades de la
farmacovigilancia veterinaria, asi como la vigilancia de productos biolégicos, terapia avanzada y productos sanitarios.
Finalmente, se revisard la gestion de seguridad durante el desarrollo de ensayos clinicos.

Los alumnos conoceran los distintos tipos clinicos de reacciones adversas a medicamentos en sesiones impartidas por
médicos especialistas en diversas areas de la medicina clinica (vgr. dermatologia, hepatologia, hematologia etc.). Las
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sesiones practicas consistiran en la discusién de casos relevantes de farmacovigilancia.

e Bloque tematico 1: Base legal y procedimientos de farmacovigilancia

e Blogue temdtico 2: La Farmacovigilancia en entornos especificos (industria farmacéutica, productos sanitarios,
medicamentos veterinarios, vacunas, productos biotecnoldgicos y terapia avanzada, ensayos clinicos, ambito
internacional)

e Bloque tematico 3: Clinica de las Reacciones Adversas a medicamentos por 6rganos y sistemas.

e Bloque tematico 4: Andlisis y discusion de casos practicos.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS (indicar un minimo de tres y maximo de cinco)

e Conocer y saber aplicar la legislacidn europea y espanola sobre farmacovigilancia, tanto de
medicamentos de uso humanos como de medicamentos veterinarios, asi como la legislacién sobre la
vigilancia de los productos biolégicos, terapia avanzada (terapia celular, terapia génica, ingenieria
tisular), productos sanitarios y cosméticos.

e Conocer y saber aplicar los procedimientos que se emplean en farmacovigilancia, tanto desde el
punto de vista de la industria farmacéutica como desde el punto de vista de las agencias
reguladoras.

e Saber gestionar las notificaciones de sospechas de reacciones adversas realizadas por los
profesionales sanitarios.

e Saber como realizar y evaluar un informe periddico de seguridad (PSUR) y un plan de gestién de
riesgos.

e Conocer los procedimientos para la toma de decisiones en Espafia y en la Unidn Europea que
conciernen a los riesgos de los medicamentos, asi como las técnicas de minimizaciéon y comunicacion
de riesgos que se aplican en farmacovigilancia.

EVALUACION

Pruebas escritas tipo test, intervencion en los seminarios (aula virtual) y resolucién de casos

BIBLIOGRAFIA

- MANN’S PHARMACOVIGILANCE, 3rd ed, Elisabeth Andrews and Nicholas Moore, eds. Wiley
Blackwell, 2014.

- AN INTRODUCTION TO PHARMACOVIGILANCE, 2nd ed, Patrick Waller y Mira Harrison-
Woolrych, Wiley Blackwell, 2017. Disponible en el siguiente enlace: https://www file-
upload.com/zkoyx5h9nz7j

- LOS PRIMEROS 25 ANOS DEL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICMENTOS DE
USO HUMANO. Coordinadores: G Manso, A Hidalgo, A Carvajal y FJ de Abajo. Universidad de
Oviedo. Disponible en:
https://www.unioviedo.es/gaife/index.php?option=com_content&view=article&id=96:libro25anio
3

- FARMACOVIGILANCIA - Hacia una mayor seguridad en el uso de los medicamentos. Raquel Herrera
Comoglio y Luis Alesio, eds. De Origen Grafico, Cérdoba, Argentina, 2012.

- PHARMACOEPIDEMIOLOGY, 5th ed, Strom BL, Kimmel SE, Hennessy, eds, Wiley-Blackwell, 2012.

- PHARMACOVIGILANCE: A PRACTICAL APPROACH, T Doan, F Levano, M Bhattacharya, L Scarazzini,
C Rengz, Elsevier, 2019.
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GUIA DOCENTE
Ao académico 2023-2024
Estudio Diploma de Experto en Farmacovigilancia
Nombre de la asignatura TRABAJO FIN DE ESTUDIO
Caracter OB
(Obligatoria/Optativa)
Créditos (1 ECTS=25 horas) 5

Presencial (mas del 80% de las sesiones son presenciales)

Modalidad (elegir una opcién) X | Hibrida (sesiones on-line entre el 40% y 60%, resto presencial)

Virtual (al menos el 80% de las sesiones son on-line o virtuales)

Profesor/a responsable Francisco José de Abajo Iglesias

Idioma en el que se imparte Espafiol / Inglés

PROFESORES IMPLICADOS EN LA DOCENCIA

Francisco José de Abajo Iglesias, Mariano Madurga Sanz, Miguel Angel Macia Martinez, Conxita Barajas
Diaz, Sara Rodriguez Martin y Antonio Rodriguez Miguel.

DISTRIBUCION DE CREDITOS (especificar en horas)

Ndmero de horas presenciales/on-line asistencia profesor/a 40
Numero de horas de trabajo personal del estudiante 85
Total horas 125

CONTENIDOS (Temario)

El trabajo de fin de estudios consistira en un trabajo de farmacovigilancia. Las personas que trabajen en
instituciones que se dediquen a la farmacovigilancia podran entregar como trabajo una memoria de las
actividades que realicen. La propuesta de trabajo tendra que ser aceptada por los directores del curso.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS (indicar un minimo de tres y maximo de cinco)

e Conocer y saber aplicar la legislacidn europea y espaiola sobre farmacovigilancia, tanto de
medicamentos de uso humanos como de medicamentos veterinarios, asi como la legislacién sobre la
vigilancia de los productos biolégicos, terapia avanzada (terapia celular, terapia génica, ingenieria
tisular), productos sanitarios y cosméticos.

e Conocer y saber aplicar los procedimientos que se emplean en farmacovigilancia, tanto desde el
punto de vista de la industria farmacéutica como desde el punto de vista de las agencias
reguladoras.

e Conocer los procedimientos para la toma de decisiones en Espafia y en la Unién Europea que
conciernen a los riesgos de los medicamentos, asi como las técnicas de minimizaciéon y comunicacion
de riesgos que se aplican en farmacovigilancia.
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EVALUACION

Se calificara el Trabajo en funcién de los siguientes criterios: 1) Originalidad; 2) Aplicacion practica; 3)
Metodologia utilizada; 4) Redaccidn y presentacién de la memoria; 5) Bibliografia utilizada.

BIBLIOGRAFIA

- MANN’S PHARMACOVIGILANCE, 3rd ed, Elisabeth Andrews and Nicholas Moore, eds. Wiley
Blackwell, 2014.

- AN INTRODUCTION TO PHARMACOVIGILANCE, 2nd ed, Patrick Waller y Mira Harrison-
Woolrych, Wiley Blackwell, 2017. Disponible en el siguiente enlace: https://www file-
upload.com/zkoyx5h9nz7j

- LOS PRIMEROS 25 ANOS DEL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICMENTOS DE
USO HUMANO. Coordinadores: G Manso, A Hidalgo, A Carvajal y FJ de Abajo. Universidad de
Oviedo. Disponible en:
https://www.unioviedo.es/gaife/index.php?option=com_content&view=article&id=96:libro25anio
3

- FARMACOVIGILANCIA - Hacia una mayor seguridad en el uso de los medicamentos. Raquel Herrera
Comoglio y Luis Alesio, eds. De Origen Grafico, Cérdoba, Argentina, 2012.

- PHARMACOEPIDEMIOLOGY, 5th ed, Strom BL, Kimmel SE, Hennessy, eds, Wiley-Blackwell, 2012.

- PHARMACOVIGILANCE: A PRACTICAL APPROACH, T Doan, F Levano, M Bhattacharya, L Scarazzini,
C Rengz, Elsevier, 2019.

- COMO SE HACE UNA TESIS: TRABAJOS FIN DE GRADO, MASTER Y TESIS DOCTORALES — Lépez
Yepes, José. Library Outsourcing Service, 2010 .
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