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OBJETIVOS

e Controlar y evaluar las reacciones adversas a los medicamentos a través de este curso
on-line.

e Conocer diferentes aspectos relacionados con la farmacovigilancia en el ambito de la
enfermeria.

e Conocer la legislacion actual entorno a la farmacovigilancia.

CONTENIDOS

Contenidos: Tema I: Farmacovigilancia Farmacovigilancia: Importancia de la
farmacovigilancia. Participantes en la farmacovigilancia. La farmacovigilancia en la politica
farmacéutica nacional. La reglamentacion farmacéutica. La farmacovigilancia en la practica
clinica. Comunicacion de los resultados de la farmacovigilancia. Resumen. Autoevaluacion.
Bibliografia. Tema II: Sistemas de notificacion de alertas de farmacovigilancia Sistemas de
notificacion de alertas de farmacovigilancia: Fuentes de informacion sobre reacciones
adversas. Fuentes de informacién en farmacovigilancia: Ensayos clinicos (EC). Estudios
observacionales. Evaluacion de la relacién beneficio-riesgo ante un nuevo problema de
seguridad. Actuaciones de las agencias: La gestidn de riesgos en FV. Comunicacién de
riesgos: Alertas de FV de la AEMPS: Procedimiento de elaboracion y transmision. Resumen.
Autoevaluacion. Bibliografia. Tema Ill: Legislacion en farmacovigilancia Legislaciéon en
farmacovigilancia. Articulo 1. Ambito de aplicacién. Articulo 2. Definiciones. Articulo 3.
Fuentes de informacion en farmacovigilancia. Articulo 4. Funciones de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios en materia de farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano. Articulo 5. Funciones de las comunidades auténomas. Articulo 6.
Participacion de los profesionales sanitarios. Articulo 7. Participacion de los ciudadanos.
Articulo 8. Sistema de farmacovigilancia del titular de la autorizacion de comercializacion.
Articulo 9. Obligaciones en relacion con las sospechas de reacciones adversas. Articulo 10.
Obligaciones en relacion a los informes periddicos de seguridad. Articulo 11. Obligaciones
en relacion con los sistemas de gestion de riesgos y los estudios posautorizacion. Articulo
12. Obligaciones de evaluacion continuada de la relaciéon beneficio-riesgo y actualizacion de
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las condiciones de autorizacion. Articulo 13. Informacion suministrada por el titular de la
autorizacion de comercializacion por motivos de seguridad. Articulo 14. Persona de contacto
de farmacovigilancia. Articulo 15. Organo de asesoramiento y participacion de expertos.
Articulo 16. Modificacion de la autorizacion por motivos de farmacovigilancia. Articulo 17.
Modificaciones urgentes por razones de seguridad y procedimiento aplicable. Articulo 18.
Suspension o revocacion de la autorizacion por motivos de farmacovigilancia. Medidas
cautelares. Comunicaciones a las comunidades autbnomas, profesionales sanitarios,
ciudadanos y organismos internacionales. Legislacion en Espafa. Legislacion Union
Europea. Resumen. Autoevaluacion. Bibliografia. Tema IV: Papel de los profesionales en
enfermeria en la farmacovigilancia Papel del profesional en enfermeria en farmacovigilancia.
Metodologia. Gravedad de las reacciones: Relacion de causalidad o imputabilidad. Efecto de
la retirada del medicamento sospechoso. Mecanismos de las reacciones adversas. Uso de la
mineria de datos para la identificacion de asociaciones entre medicamentos y eventos
adversos: Laboratorio farmacéutico o titular del registro. Protocolo de notificacién y sistema
de seguimiento: Reacciones adversas en nifios. ¢Qué incluir en la notificacién? El momento
de aparicion de la reaccion. Estudio NORMA: Notificacion de Reacciones Medicamentosas
Adversas. Resumen. Autoevaluacion. Bibliografia.
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