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DATOS GENERALES DE LA ACTIVIDAD

Titulo Farmacovigilancia para Profesionales Sanitarios (XXIX Edicién)
Nombre del Director/a Luis H. Martin Arias

Departamento/Instituto/GIR Centro de Estudios sobre la Seguridad de los Medicamentos
gue promueve su realizacidon

Modalidad de la actividad Online

Lugar de realizacion Campus de Extension de la UVa

N2 de Plazas Mdximo: 30

FECHAS

Fechas de REALIZACION

Inicio:  10-10-2023
Fin: 10-12-2023

DETALLES DE LA ACTIVIDAD

Obijetivos

El curso ofrece a los alumnos la posibilidad de identificar y valorar los riesgos que
comportan el uso de los medicamentos en humanos y la forma en la que se pueden
gestionar con el fin de evitarlos o en cualquier caso minimizarlos. El curso pretende
que los profesionales sanitarios adquieran un conocimiento amplio y en profundidad
de los aspectos relacionados con la seguridad de los medicamentos —los riesgos en los
pacientes y en el medio ambiente—. Asi, por ejemplo, se estudiardn en este curso las
limitaciones de los ensayos clinicos y la necesidad de implementar redes de vigilancia
epidemioldgica de reacciones adversas; también se estudiard la relacion de causalidad
entre la administracion de una determinada sustancia y la aparicién de una reacciéon
adversa mediante el uso de algoritmos especificos. Los profesionales que realicen este
curso no solo adquirirdn los conocimientos para la correcta notificacion de las
sospechas de reacciones adversas que aparezcan en su practica diaria, sino que
ademas estaran capacitados para leer y entender la literatura cientifica sobre la
seguridad de los medicamentos y realizar una valoracién independiente sobre la
relacién beneficio riesgo de una determinada medicacion.

Programa
contenidos

de

Médulo 1. Problemas asociados a los medicamentos I: Reacciones adversas. Resumen.
Reacciones adversas. Concepto y definicién.

Moédulo 2. Problemas asociados a los medicamentos Il: Interacciones y otros
problemas. Resumen. Clasificacién de las interacciones. Interacciones
farmacocinéticas. Interacciones farmacodinamicas.

Médulo 3. Medicamentos biolégicos. Resumen. Medicamentos bioldgicos.

Mddulo 4. Bases genéticas de las reacciones adversas. Resumen. Farmacogenética.
Médulo 5. Evaluacién de la seguridad de los medicamentos. Resumen. Evaluacion
preclinica de la seguridad y ensayos clinicos. Requisitos para la autorizacion y registro
de los medicamentos. Ensayos clinicos y ensayos postcomercializacion.
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Médulo 6. Farmacovigilancia. Resumen. Farmacovigilancia. Farmacovigilancia en
Espafa. Farmacovigilancia en Europa. Farmacovigilancia en el mundo: enfoque
internacional. De la sospecha a la toma de decisiones administrativas.

Mddulo 7. Notificacidon espontanea. Resumen. Notificacion espontanea. Otras formas
de identificacién de sospechas de reacciones adversas.

Moédulo 8. Causalidad en Farmacovigilancia. Algoritmos. Resumen. Definicién de
Causalidad. ¢Como se evalua la causalidad? Algoritmo utilizado por el Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia.

Médulo 9. Farmacoepidemiologia I: Introduccién y estudios descriptivos. Resumen.
Introduccion a la farmacoepidemiologia. Casos y series de casos.

Médulo 10. Farmacoepidemiologia Il: Estudios analiticos. Resumen. Estudios
observacionales.

Médulo 11. Bases de datos en Farmacovigilancia. Resumen. Bases de Datos Utiles en
farmacovigilancia.

Mddulo 12. Metaanalisis en la deteccion de reacciones adversas. Resumen.
Metaanalisis en farmacovigilancia.

Médulo 13. Generacidn de Sefiales. Resumen. Introduccidn a la generacion de seiiales.
Métodos cualitativos. Métodos cuantitativos.

Mddulo 14. Farmacovigilancia e Industria Farmacéutica.

Anexo. Casos Clinicos. Anemia y leucopenia por farmacos. Toxicidad renal por
ciclosporina. Alopecia por ranelato de estroncio. Amoxicilina-clavulanico y hepatitis.
Hipocinesia y rigidez generalizada. Ketorolaco y hemorragia digestiva alta. Fractura de
cadera por corticoides. Disfagia y dolor irradiado por doxiciclina. Dolor mamario vy
galactorrea por levosulpirida. Ulcera por alendronato.

Horario

Libre

Duracion

120h

Destinatarios

El curso online de Farmacovigilancia para Profesionales Sanitarios se dirige a los
profesionales interesados en esta materia.

Metodologia Online tutorizada.
-Luis Martin Arias, profesor Titular de Farmacologia, Farmacdlogo Clinico y director del
Centro de Estudios para la Seguridad de los Medicamentos de la Universidad de
Valladolid (CESME).

Ponentes -Maria Sdinz Gil, profesora de Farmacologia, investigadora en Farmacovigilancia y

miembro del CESME,
-Ester Navarro Garcia, profesora colaboradora de Farmacologia, investigadora en
Farmacovigilancia y miembro del CESME.

Mecanismos de
evaluaciéon y/o
seguimientos
previstos

Es un curso en modalidad a distancia en el que los participantes dispondran de un aula
virtual; a través del aula, los tutores del curso se pondrdn en contacto con los alumnos,
guidndoles en su proceso de aprendizaje y proponiendo las actividades necesarias para
la superacién del curso. Los alumnos podran estudiar y realizar las tareas en cualquier
momento del dia, adaptando el temario y las actividades propuestas a sus necesidades
profesionales o particulares.
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Otros

Sobre el curso

Este curso es el resultado de una colaboracion de centros académicos de Italia, Francia
y Espafia y de distintas empresas tecnoldgicas; la colaboracidn se establecié en base a
un proyecto financiado por el V Programa Marco de la Uniéon Europea.

El curso se desarrolld y validé en su momento y, desde entonces, se han llevado a cabo
numerosas ediciones en las que han participado, entre otros, profesionales y técnicos
que trabajan en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y en los
Centros Autondmicos de Farmacovigilancia. Hasta la fecha, el curso ha tenido 28
ediciones a las que habria que afiadir dos ediciones especiales para la Red de
Farmacias Centinela de Castilla y Ledn, una edicién especial para profesionales
sanitarios en Peru y ocho ediciones de la versién en portugués dirigida al personal que
trabaja en los Centros de Farmacovigilancia de Portugal y a los profesionales
interesados de habla portuguesa. El curso estd tutorizado por profesores con
experiencia en Farmacologia (Luis Martin Arias, profesor Titular de Farmacologia,
Farmacdlogo Clinico y director del Centro de Estudios para la Seguridad de los
Medicamentos de la Universidad de Valladolid (CESME), Maria Sainz Gil, profesora de
Farmacologia, investigadora en Farmacovigilancia y miembro del CESME, y Ester
Navarro Garcia, profesora colaboradora de Farmacologia, investigadora en
Farmacovigilancia y miembro del CESME.

Metodologia

El curso de Farmacovigilancia para Profesionales Sanitarios se lleva a cabo mediante
una plataforma de ensefianza a distancia. Por tanto, puede realizarse de manera
totalmente libre y autoorganizada, desde cualquier dispositivo con conexidn a internet
(ordenador, tableta, mdvil...), los dias y en el horario que desee el alumno, dentro de
las fechas de inicio y fin de curso previamente establecidas.
Es un curso tutorizado por especialistas en Farmacovigilancia y con muchos afos de
experiencia que estan en contacto permanente entre si y con todos los participantes a
través de los foros del curso y del correo electrénico y que en todo momento
atenderan las dudas y preguntas de los alumnos, respondiéndolas a la mayor brevedad
posible. Asimismo, los tutores corrigen cada una de las tareas de manera
personalizada, enviando lo antes posible, tras ser entregada la tarea por parte del
alumno, una calificacion numérica orientativa y un informe personal, a cada alumno
sobre su tarea. Por tanto, en este Curso existe un feedback permanente entre tutores
y alumnos; y entre los alumnos de manera interactiva en los foros de debate.
El contenido tiene un enfoque eminentemente practico, con mdodulos dirigidos a la
resolucién de tareas extraidas de la realidad diaria en farmacovigilancia, basadas en la
experiencia de los tutores y reforzados con aprendizajes aplicados a la resolucién de
casos clinicos, asimismo reales. Contiene también distintos recursos didacticos que
sirven para completar la adquisicion de competencias: foros de debate sobre
cuestiones de actualidad en farmacovigilancia, glosario de términos, lecturas
recomendadas, enlaces a distintos portales de interés, centro virtual de
documentacion y recursos sobre la legislacion mas relevante en materia de seguridad
de medicamentos. Por Ultimo, cabe la posibilidad de que los tutores ofrezcan videos
complementarios y seminarios por videoconferencias de algin asunto que suscite
interés en cada edicién concreta del Curso.




FUN
GE

UVa

Fundacion
Generaldela
Universidad

de Valladolid Universidad deValladolid

Para obtener la Certificacion o Diploma y los créditos a él asociados es necesario
realizar los cuestionarios y las tareas que se indiquen (unas comunes o basicas y de
necesario cumplimiento por todos los alumnos sin excepcidn y otras a elegir por cada
alumno, entre las restantes) y entregarlas por correo electrénico, una parte en el
ecuador del curso y las restantes antes de la fecha de finalizaciéon del mismo. El resto
de actividades son de acceso libre y de realizacién voluntaria.

Certificado

La superacidon del curso, y la consecucidon del certificado correspondiente, esta
supeditada al estudio de los mddulos que integran el curso, a la respuesta a los
cuestionarios, a la entrega de las tareas propuestos y a la participacion en los foros de
debate. Habra por tanto una valoracién de la actividad realizada que determinard la
entrega de la acreditaciéon. A todos los que superen los requisitos exigidos, se les
entregard un certificado. El curso estda acreditado por la Comisién de Formacién
Continuada de Castilla y Ledn de las Profesiones Sanitarias con 7,3 créditos de
formacidén continuada, equivalentes a 120 horas pedagodgicas. A todos los que superen
los requisitos exigidos, se les enviard un certificado.

Notas

e Esta edicién cuenta con un precio especial de 250 € para los que se inscriban en
grupos de 6 o mas personas o sean exalumnos, y 270 € para los socios de la
Sociedad Espaiiola de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC).

e Se ofrece la posibilidad de beneficiarse de un 10% de descuento sobre la tarifa
general si se realiza la inscripcion en los diez primeros dias desde la apertura
del curso (primero y ultimo incluidos).

e NO se devolvera el importe abonado a las personas que anulen su matricula en
los 4 dias previos al inicio del curso.

e Reconocimiento de ECTs — RESOLUCION de 6 de mayo de 2019, del Rectorado de
la Universidad de Valladolid (BOCyL num. 94 de 20 de mayo de 2019).

o Este curso puede financiarse a través del sistema de BONIFICACIONES de
FUNDAE. Recuerde que si su empresa se acoge a la bonificaciéon, debe
comunicarlo a Fundae, como minimo, 7 dias naturales antes del inicio del
curso. Mas informacién: https://www.fundae.es/empresas/home/como-
bonificarte.

e Para mas informacion sobre el curso contacte con nosotros en el 983.18.46.25 o
enviando un correo electrénico a formacioncontinua@funge.uva.es,
cursofarmacovigilanciacesme@gmail.com o ester.navarro@uva.es

e Para reserva de plaza en esta préxima edicidon octubre- diciembre 2023, puede
ponerse en contacto con la Administracion del Curso: ester.navarro@uva.es o
cursofarmacovigilanciacesme@gmail.com
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