EMPLEATE TALAVERA

FORMACION

PROGRAMA FORMATIVO -

RAMA SANITARIA Y FARMACIA

Master en Farmacovigilancia

800 horas - 10 médulos y Trabajo Fin de Mdster - Online con tutor personal

1. Datos del curso

Denominacion
Duracion
Modalidad

Familia profesional
Importe

Inicio

Plazo de realizacion

Titulacion

2. Aquién vadirigido

Mdster en Farmacovigilancia y Seguridad del Medicamento
800 horas (10 médulos + Trabajo Fin de Mdster)

Online - Campus virtual 24 h con tutor personal asignado
Sanidad y Farmacia

599 € - Pago en 4 cuotas de 149,75 € sin intereses (Scalapay)
Matricula abierta - El alumno comienza cuando quiere

Hasta 18 meses desde la matricula, a ritmo del alumno

Diploma propio de Empléate Talavera Formacion con las horas y los
contenidos cursados, verificable mediante cédigo QR

Titulados en Farmacia, Medicina, Enfermeria, Biologia, Bioquimica, Biotecnologia, Veterinaria y ciencias
afines que quieren orientar su carrera a la industria farmacéutica.
Profesionales de la industria farmacéutica, CRO o consultoras regulatorias que asumen tareas de seguridad

del medicamento.

Personal sanitario que participa
su formacion.

Técnicos de farmacia hospitalari

o registros.

3. Objetivos

en la notificacion de sospechas de reacciones adversas y quiere formalizar

ia, monitores de ensayos clinicos y personal de departamentos de calidad

Conocer el marco normativo europeo y espanol de farmacovigilancia y el funcionamiento del SEFV-H.

Identificar, clasificar y evaluar la

causalidad de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Gestionar el ciclo completo de un caso individual de seguridad (ICSR): recepcion, validacién, codificacion,

narrativa y notificacién en plazo.

Codificar acontecimientos adversos y medicamentos con MedDRA y WHO-DD aplicando los criterios de

seleccién de términos.

Detectar, validar, priorizar y evaluar sefiales de seguridad mediante métodos cualitativos y de

desproporcionalidad.

Elaborar y revisar los informes periédicos de seguridad y el Plan de Gestién de Riesgos.
Aplicar los requisitos de farmacovigilancia en ensayos clinicos y en estudios post-autorizacion.

Preparar un sistema de farmaco

4. Contenidos

vigilancia para una auditoria o una inspeccion regulatoria.

Marco normativo y sistemas de farmacovigilancia 70 h
Concepto, historia y objetivos de la farmacovigilancia. Directiva 2010/84/UE y Reglamento (UE) n°

1235/2010. Real Decreto 577/2013 y Real Decreto Legislativo 1/2015. Buenas Précticas de Farmacovigilancia

(GVP) de la EMA: estructura de los médulos | a XVI. Sistema Espariol de Farmacovigilancia de uso Humano
(SEFV-H) y centros autonémicos. Papel de la AEMPS, la EMA, el PRAC y el CHMP. La persona cualificada
responsable de farmacovigilancia (QPPV) y su suplente. El Archivo Maestro del Sistema de

Farmacovigilancia (PSMF) y sus

anexos.



Reacciones adversas: clasificacion, gravedad y causalidad

Definiciones: acontecimiento adverso, reaccion adversa, sospecha, reaccion inesperada. Clasificacion de
Rawlins y Thompson (tipos A, B, C, D, E y F). Criterios de gravedad y de intensidad. Errores de medicacién,
uso off-label, sobredosis, abuso, exposicidon ocupacional y durante el embarazo y la lactancia. Falta de
eficacia. Evaluacion de la causalidad: algoritmo de Karch-Lasagna, algoritmo del SEFV-H y categorias
WHO-UMC. Factores de riesgo e interacciones. Farmacogenética aplicada a la seguridad.

Notificacién y gestién de casos individuales (ICSR)

Fuentes de informacién: notificacion espontdneq, literatura cientifica, estudios, programas de apoyo al
paciente, redes sociales y medios digitales. Los cuatro criterios de validez minima. Tarjeta Amarilla y
notificacion electrénica del ciudadano y del profesional sanitario. Flujo de trabajo: recepcion, triaje,
entrada de datos, control de calidad y seguimiento (follow-up). Redaccién de la narrativa del caso.
Criterios de seriedad y expectabilidad: la lista de referencia de seguridad de la companiia. Plazos de
notificacion: 15 dias naturales para casos graves y 90 para no graves. Duplicados y reconciliacion con
socios y licenciatarios.

Codificacion MedDRA y diccionarios de medicamentos

Estructura jerarquica de MedDRA: LLT, PT, HLT, HLGT y SOC. SOC primario y secundario, multiaxialidad. Guia
MTS:PTC de seleccion de términos. Consultas estandarizadas MedDRA (SMQ), restringidas y ampliadas.
Versiones y recodificacién. Diccionario WHO Drug Global y ATC. Identificacion de medicamentos: IDMP,
sustancias activas, principios y excipientes. Buenas prdcticas y errores habituales de codificacion.

EudraVigilance, FEDRA y transmisién electrénica E2B(R3)

Arquitectura de EudraVigilance: EVPM, EVCTM y EVDAS. Registro de usuarios y perfiles. Base de datos
FEDRA del SEFV-H. Estandar ICH E2B(R3) y el formato ICSR. Secciones del mensaije: identificacién, paciente,
acontecimiento, medicamento, narrativa. ACK y gestion de errores de transmision. Articulo 57 y el
diccionario XEVMPD. Acceso puUblico a los datos de EudraVigilance. Introduccién a las bases de datos de
referencia: VigiBase y BIFAP.

Gestion de sefiales y balance beneficio-riesgo

Concepto de sefal segun GVP Médulo IX. Fuentes y métodos de deteccion. Métodos de
desproporcionalidad: PRR, ROR, intervalo de confianza e IC bayesiano. Limitaciones y sesgos de la
notificacién espontdnea. Validacién, confirmacion, priorizacion, andlisis y recomendacion. Comité de
sefales y documentacion del proceso. EPITT y la lista de sefiales del PRAC. Metodologias de evaluacion
del balance beneficio-riesgo. Resultado regulatorio: cambio de ficha técnica, restriccion, suspension o
revocacion.

Informes peridédicos de seguridad: PBRER, DSUR y PSUSA

Del PSUR al PBRER: ICH E2C(R2). Estructura y secciones del informe. Datos de exposiciéon y denominadores.
Tabulaciones acumuladas e intervalo. Evaluacion integrada del beneficio y del riesgo. Fechas de bloqueo
de datos y calendario EURD. Procedimiento Gnico de evaluacién (PSUSA) y su resultado. DSUR en el
ambito del ensayo clinico (ICH E2F). Informes ad hoc y respuesta a requerimientos de la autoridad.

Plan de Gestién de Riesgos (RMP) y minimizacién de riesgos

GVP Mbédulo V: estructura del RMP en siete partes. Especificacion de seguridad: riesgos identificados
importantes, riesgos potenciales importantes e informacion faltante. Plan de farmacovigilancia:
actividades rutinarias y adicionales. Medidas de minimizacion rutinarias y adicionales: materiales
educativos, programas de prevencion del embarazo, acceso controlado, tarjetas de paciente. Mediciéon
de la efectividad de las medidas. Resumen del RMP para publicacion. Relacion entre el RMP, la ficha
técnica y el prospecto.

Farmacovigilancia en ensayos clinicos y estudios post-autorizacion

Reglamento (UE) n° 536/2014 y el portal CTIS. Real Decreto 1090/2015. Responsabilidades del promotor y
del investigador. Acontecimientos adversos, acontecimientos adversos graves y SUSAR.
Desenmascaramiento y notificacion acelerada. Manual del investigador y la lista de referencia de
seguridad (RSI). Comités de monitorizacién de datos. Estudios post-autorizacion: PASS y PAES, disefio,
protocolo, registro EU PAS y obligaciones de seguimiento. Nociones de farmacoepidemiologia: cohortes,
casos y controles, medidas de asociacion, sesgos y confusion.
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Calidad, auditorias e inspecciones, comunicacion de riesgos y Trabajo Fin de Mdster 120 h
Sistema de calidad en farmacovigilancia: procedimientos normalizados de trabajo, formacion y
registros. Indicadores de desempefo. Auditoria basada en riesgo y plan de auditoria. Inspecciones de la
AEMPS y de la EMA: preparacion, desarrollo, hallazgos criticos, mayores y menores. Plan de acciones
correctivas y preventivas (CAPA). Contratos y acuerdos de farmacovigilancia con terceros (SDEA).
Comunicacién de riesgos: notas informativas de seguridad de la AEMPS, cartas a profesionales
sanitarios (DHPC), comunicacién al paciente y gestién en medios. Proteccién de datos aplicada a la
farmacovigilancia.

Trabajo Fin de Master:

elaboracién de un caso completo (evaluacién de una sefial, redaccién de un resumen de RMP o
preparacion de un plan de inspeccién) con defensa escrita ante el tutor.

TOTAL 800 horas

5. Metodologia y evaluacién

La formacidn se desarrolla integramente en el campus virtual, disponible las 24 horas. El alumno dispone de
manuales descargables por médulo, normativa y guias GVP actualizadas, plantillas reales de trabajo
(formulario de ICSR, ficha de evaluacién de sefial, indice de RMP) y un tutor personal al que puede consultar
durante todo el itinerario.

Cada médulo se supera mediante un cuestionario de evaluacion y un caso prdctico corregido por el tutor:
codificacién de un acontecimiento con MedDRA, evaluacion de la causalidad de un caso real anonimizado,
cdlculo e interpretacion de una medida de desproporcionalidad o redaccion de una seccioén de un PBRER. El
mdster se considera superado al completar los diez médulos y el Trabajo Fin de Mdaster, momento en el que se
emite el diploma con el detalle de horas y contenidos.

6. Salidas profesionales

e Técnico o especialista de farmacovigilancia en laboratorio farmacéutico, CRO o consultora regulatoria.
 Gestion de casos individuales de seguridad (case processing) y control de calidad de la base de datos.
e Apoyo ala QPPV y al mantenimiento del Archivo Maestro del Sistema de Farmacovigilancia.

e Departamentos de registros, calidad y asuntos regulatorios.

¢ Centros autonémicos de farmacovigilancia y servicios de farmacia hospitalaria.

Seguridad en ensayos clinicos y estudios post-autorizacion.

7. Matricula

Matricula abierta durante todo el afio. El alumno elige la fecha de inicio y avanza a su ritmo, con un plazo de
hasta 18 meses para completar el itinerario. Importe: 599 €, con posibilidad de pago fraccionado en 4 cuotas
de 149,75 € sin intereses mediante Scalapay. Incluye el acceso al campus, los materiales de los diez médulos,
la tutorizacién del Trabajo Fin de Mdaster y la expedicion del diploma.

Naturaleza de la titulacion. Se trata de un mdster de formacién propia expedido por Empléate Talavera
Formacion. No es un mdster universitario oficial ni un titulo propio universitario regulado por el Real Decreto
822/2021, no otorga créditos ECTS oficiales y no puntia como titulo oficial en bolsas de empleo publico salvo
que la convocatoria admita expresamente formacién no reglada.

éTe informamos sin compromiso? 665673416
Empléate Talavera Formacion - Talavera de la Reina (Toledo) - empleatetalavera.es

Formacién de titulacién propia. Al finalizar se expide un diploma propio del centro en el que constan las horas y los contenidos cursados. La
normativa citada en este programa corresponde a la vigente en la fecha de edicion; el contenido se actualiza periédicamente.



