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Master Universitario en Seguridad de Medicamentos: Farmacovigilancia y Estudios Post-Autorizacion

INTRODUCCION

El curso consta de 11 modulos que se realizaran a distancia, a través de la plataforma
de ensefianza virtual de la Universidad de Sevilla. Se inicia con los modulos ‘Disefio y
gestion de datos’ y ‘Métodos estadisticos’, que proporcionan la base de conocimientos
y habilidades practicas, comunes en toda investigacion biomédica, ésta area se
completa con el modulo “Recursos bibliograficos e informaticos en Farmacovigilancia
(FV) y Farmacoepidemiologia (FE)”,donde el alumno debera familiarizarse con las
principales fuentes de informacién sobre medicamentos, especialmente, con las
empleadas para documentar reacciones adversas y elaborar informes de seguridad;
asi como, con las relacionadas con Guias de Practica Clinica y Medicina Basada en la
Evidencia.

A continuacion, se introduce al alumno en el area mas especifica del curso, a través
del mddulo ‘Introduccién a la Farmacovigilancia. Documentaciéon sobre aspectos
legislativos y de procedimientos de calidad’. El bloque ‘Disefio de estudios en
Farmacoepidemiologia’ queda constituido por los moddulos: “Estudios de
Medicamentos en desarrollo”, “Estudios post-autorizacion (EPA) de seguridad”, “EPA
de utilizacion”, “Farmacoeconomia” y “Métodos para la sintesis de la informacion sobre
medicamentos” en ellos se revisan en profundidad los métodos de investigacion
disponibles: tanto los estudios experimentales previos a la comercializacion de los
medicamentos, como sobretodo los que pueden desarrollarse en la fase post-
comercializacion.

El Master se completara con los médulos “Analisis e interpretacion de EPA” y “Trabajo
Fin de Méster”

OBJETIVO

Al finalizar el Master el alumno debe haber adquirido los conocimientos y habilidades
necesarias para el disefio, desarrollo, analisis e interpretacion de estudios post-
autorizacion (FV, Farmacoeconomia y de Utilizacion de Medicamentos) y estar
familiarizado con la normativa y directrices en materia de seguridad de medicamentos.
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CONTENIDOS

Modulo 1: DISENO Y GESTION DE DATOS

Tipo: Mdédulo a distancia (4 créditos)
Tutor: Rafael Blanquero Bravo

En este mdodulo se presentan al alumno diversas técnicas y herramientas utilizadas
comunmente en la fase de recopilacion de informacién de los estudios biomédicos. Se
analizan diversos aspectos relacionados con el disefio de cuestionarios, por ser éste el
método habitual de recogida de datos en este tipo de estudios, pasando
posteriormente a la descripcion de los fundamentos del disefio y gestion de bases de
datos relacionales con Access: disefio normalizado de tablas y de vinculos entre ellas,
seleccion de datos a través de consultas, creacién de formularios para entradas
protegidas y disefio de informes.

Otra de las herramientas analizadas en este médulo es la hoja de calculo Excel, de la
gue se describen tanto aspectos basicos como avanzados, entre los que se incluyen el
uso de férmulas, filtros, tablas dinamicas y gréficos.

El médulo concluye con una introduccion al paquete estadistico SPSS, de amplia
utilizacion en estudios biosanitarios, en la que el alumno podra conocer las
capacidades basicas de manipulacion de datos de este programa: definicion y
transformacion de variables, importacion y exportacibn de datos, seleccion,
clasificacion y ponderacién de casos, etc.

Médulo 2: METODOS ESTADISTICOS

Tipo: Médulo a distancia (6 créditos)
Tutor: Rafael Blanquero Bravo

Este modulo ofrece las bases del disefio de investigaciones en el area de la
farmacoepidemiologia, proporcionando al alumno los conocimientos necesarios para
analizar datos cuantitativos, categoricos y de supervivencia, calcular tasas y medidas
de asociacion (riesgos relativos, razones de odds), evaluar pruebas diagnosticas y
estudios de concordancia. Se analizan en primer lugar algunos aspectos béasicos en
esta disciplina, como la Estadistica Descriptiva, la Teoria de la Probabilidad o los
fundamentos de la Estadistica Inferencial. Se aprende a elegir, aplicar e interpretar los
contrastes de hipo6tesis paramétricos y no paramétricos mas habituales, y se analiza la
construccion e interpretacion de modelos de regresion multiple, regresion logistica y de
riesgos proporcionales de Cox. Las bases sobre las técnicas de aleatorizacion y de
estimacion del tamafio muestral, asi como conocimientos fundamentales sobre el
disefio estadistico de experimentos y el analisis bayesiano de datos son otros de los
aspectos tratados en este modulo. Por udltimo, se realiza una introduccion a las
técnicas de mineria de datos, orientadas a la extraccion de conocimiento en grandes
bases de datos y que son de utlidad para la deteccibn de sefiales en
Farmacovigilancia.
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Durante el desarrollo del modulo se describira la aplicacién practica de las técnicas
analizadas haciendo uso de diversas herramientas informéticas, principalmente el
paquete estadistico SPSS, en el que se prestara especial atencién a la interpretacion
de los resultados que proporciona.

Mo6dulo 3: RECURSOS BIBLIOGRAFICOS E INFORMATICOS EN
FARMACOVIGILANCIA Y FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Tipo: Médulo a distancia (4 créditos)
Tutor: Mercedes Ruiz Pérez, M2 Angeles Martin Gomez

Curso para alumnos que han aprendido a usar el ordenador de forma autodidactica y
desean consolidar y ampliar sus conocimientos en el area de la informacion de
medicamentos. Se necesita un PC con Windows y Office 98 o superior conectado a
internet. Se desarrollara en base a la realizacion de busquedas y documentacién de
casos practicos o ejercicios, durante la duracién del curso y como alumnos de tercer
ciclo de la Universidad de Sevilla podran consultar y utilizar para la realizacion del
curso los recursos bibliograficos de la Biblioteca del Campo de la Salud, si bien podra
complementarse con una estancia en el CAFV que permita al alumno familiarizarse en
el manejo de ciertas fuentes bibliograficas primarias, secundarias y terciarias
especializadas. Asi como, con bases de datos semiinformatizadas (Micromedex,
Reactions). Ademas, se aprovechara la estancia en el centro para que aprenda
también el manejo de la base de datos FEDRA del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia (ver apartado 2.1 del mddulo de Disefio de estudios en
Farmacoepidemiologia).

Mo6dulo 4: INTRODUCCION A LA FARMACOVIGILANCIA. DOCUMENTACION
SOBRE ASPECTOS LEGISLATIVOS Y DE PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD

Tipo: Médulo a distancia (4 créditos)
Tutor: Asuncién Mengibar Garcia

Se introduce al alumno en la importancia sanitaria de los efectos adversos de los
medicamentos. Se expone la evolucion histérica y se justifica la necesidad de su
estudio (farmacovigilancia). Se describe la terminologia bésica y las principales
clasificaciones de las reacciones adversas a medicamentos. Se facilita la
documentacion sobre diversos procedimientos de calidad y normativa de ambito
autonémico, nacional e internacional respecto a la investigacion con medicamentos,
tanto en la fase precomercializacion como postcomercializacién. Asi como, en relacién
a la publicacion de trabajos cientificos y presentacion de proyectos de investigacion.
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DISENO DE ESTUDIOS EN FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Tipo: Bloque de contenidos a distancia (22 créditos). Consta de los siguientes
modulos:

Modulo 5: Estudios de Medicamentos en Desarrollo

Tipo: Médulo a distancia (4 créditos)
Tutor. Carmen M? Jiménez Martin

Médulo 6: Estudios post-autorizacion (EPA) de seguridad

Tipo: Médulo a distancia (7 créditos)
Tutor: M2 Nieves Merino Kolly

Modulo 7: EPA de utilizacion

Tipo: Médulo a distancia (4 créditos)
Tutor: Jaime Torell6 Iserte

Modulo 8: Farmacoeconomia

Tipo: Médulo a distancia (3 créditos)
Tutor: Juan R. Castillo Ferrando

Médulo 9: Métodos para la sintesis de la informacion sobre medicamentos

Tipo: Modulo a distancia (4 créditos)
Tutor: Jaime Torell6 Iserte

Se presentan los diversos tipos de estudios que se realizan para la evaluacion de los
medicamentos, empezando por los estudios experimentales que son los que aportan
un mayor nivel de evidencia sobre la eficacia y sobre los primeros datos de toxicidad.
A continuacion se profundiza, especialmente, en los estudios post-autorizacion que
permiten valorar la efectividad y sobretodo la seguridad en las condiciones reales de
uso de los medicamentos: desde los diversos disefios de estudios observacionales
hasta la notificacion espontanea de reacciones adversas. Se describen los estudios de
utilizacion de medicamentos como método para conocer si el uso real de los
medicamentos se adecua al de las recomendaciones con mayor nivel de evidencia.
Por ultimo, se introduce al alumno en los estudios farmacoecondémicos y en los
métodos para la sintesis cuantitativa de la informacion sobre medicamentos: meta-
analisis, analisis de decision y analisis de coste-efectividad, demostrando su utilidad
en la toma de decisiones (gestion del riesgo, seleccién de medicamentos).
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Modulo 10: ANALISIS E INTERPRETACION DE EPA

Tipo: Mdédulo a distancia (8 créditos)
Profesores: Tutores del Master

Los alumnos deberan aplicar los conocimientos adquiridos para realizar un analisis
critico de articulos publicados, previamente seleccionados.

Modulo 11: TRABAJO FIN DE MASTER

Tipo: Médulo a distancia (12 créditos)
Profesores: Tutores del Master

Los alumnos deberan elaborar un proyecto de investigacion (EPA) conforme a las
directrices que se establezcan; los proyectos se deberan adaptar al formato requerido
por convocatorias de concurrencia competitiva realizadas por las diferentes agencias.

En su caso, el “Trabajo Fin de Master” podra ser convalidado con una estancia en una
empresa, debiéndose elaborar un informe final al concluir dicha estancia.
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DIRECCION Y PROFESORADO

DIRECTOR DE LOS ESTUDIOS:
Prof. Dr. Juan Ramén Castillo Ferrando
JEFATURA DE ESTUDIOS:

Prof. Dr. Rafael Blanquero Bravo

COMISION ACADEMICA.

Prof. Dr. Rafael Blanquero Bravo
Prof. Dr. Juan Ramoén Castillo Ferrando
Prof. Dr. Jaime Torell6 Iserte

PROFESORADO DEL CURSO:
Universidad de Sevilla

4l Juan Ramon Castillo Ferrando. Catedratico Farmacologia Clinica — Director
del Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

4l Rafael Blanquero Bravo. Profesor Titular de Universidad. Dpto. de
Estadistica e Investigacion Operativa.

4 Emilio Carrizosa Priego. Catedréatico de Universidad. Dpto. de Estadistica e
Investigacion Operativa.

4 José Maria Fernandez Ponce. Profesor Titular de Universidad. Dpto. de
Estadistica e Investigacion Operativa.

a4 M2 Teresa GOmez GoOmez. Profesora Titular de Universidad. Dpto. de
Estadistica e Investigacion Operativa.

4 Rafael Infante Macias. Catedréatico de Universidad. Dpto. de Estadistica e
Investigacion Operativa.

i M2 Angeles Martin Gémez. Directora de la Biblioteca de Centros de la
Salud.

4l Jaime Torell6 Iserte. Dr. en Medicina. Especialista en Farmacologia Clinica.
Profesor de Farmacologia de la Diplomatura Universitaria de Enfermeria de
HHUU Virgen del Rocio.

a4 M2 José Zafra Garrido. Dra. en Matematicas. Profesora Titular de Escuela
Universitaria. Dpto. de Estadistica e Investigacion Operativa.
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Otras Universidades

4 Belén Martin Barragan. Lecturer in Management Science. Business School.
University of Edinburgh.

2l Charo Rodriguez Grifiolo. Profesora Contratada Doctora. Dpto. de

Economia, Métodos Cuantitativos e Historia Econdmica. Universidad Pablo
de Olavide de Sevilla.

Centro Andaluz de Farmacovigilancia (CAFV)

4 Carmen M2 Jimenez Martin. Médico Especialista en Farmacologia Clinica.
Técnico del CAFV.

4l Asuncion Mengibar Garcia. Médico. Técnico del CAFV.

a4 M2 Nieves Merino Kolly. Médico especialista en Farmacologia Clinica.
Técnico del CAFV.

2l Mercedes Ruiz Pérez. Farmacéutica Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Técnico del Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

Industria Farmacéutica

2l Dolores Benedicto Sanchez. Departamento de Farmacovigilancia. Tedec
Meiji Farma.

4l Alberto Duque Oliart. Especialista en Farmacologia Clinica. Responsable
de Farmacovigilancia Novartis Farmacéutica.

4l Javier Soto. Departamento Médico. Laboratorios Pfizer, S.A.

Otras instituciones
4l Silvia Bermudez Parrado. Técnico del Instituto de Estadistica de Andalucia

4 Silvia Calzén Fernandez. Licenciada en Medicina y Cirugia. Doctora en
Ciencias Econ6micas. Master en Economia de la Salud y el Medicamento.
Master en Salud Publica y Gestion Sanitaria. Gerente del Area Sanitaria Sur
de Cordoba
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DESARROLLO DEL CURSO Y CALENDARIO

Créditos ECTS: 60

Plazas disponibles: 40

Duracion de los estudios: Enero 2017 — Diciembre 2017
Comienzo del curso: Enero 2017

Los estudios para obtener el titulo de Master constan de 11 mddulos impartidos a
distancia y una estancia de una semana en el Centro Andaluz de Farmacovigilancia,
de caracter voluntario.

Los mddulos se realizardn a distancia segun el calendario descrito en el cronograma
que figura a continuacién, por medio de la plataforma de ensefianza virtual Blackboard
Learning System, sobre la que se desarrollara el seguimiento y tutorizacion.

La evaluacion se realizara sobre los contenidos teéricos y resolucion de casos o
ejercicios practicos propuestos durante el curso.

Créditos Periodo de trabajo
Totales tutorias
4 Disefio y Gestién de Datos 09.01.17 - 05.02.17
6 Métodos Estadisticos 16.02.17 - 19.03.17

4 Recursos bibliograficos e informaticos en FV y FE 20.03.17 - 09.04.17

Introduccién a la FV. Documentacién sobre aspectos

4 legislativos y de procedimientos de calidad 10.04.17-07.05.17
4 Estudios de Medicamentos en desarrollo 08.05.17 - 28.05.17
7 EPA seguridad 29.05.17 - 09.07.17
4 EPA de utilizacion 10.07.17 - 30.07.17
3 Farmacoeconomia 04.09.17 - 24.09.17
4 mgg;g;)rsngﬁtrgsla sintesis de la informacion sobre 25 09.17 - 15.10.17
8 Andlisis e interpretacion de EPA 16.10.17 - 12.11.17
12 Trabajo Fin de Master 13.11.17 - 24.12.17

Semana presencial

Evaluacion final
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REQUISITOS

TITULACIONES REQUERIDAS:

Graduados, Licenciados o Diplomados universitarios en disciplinas
relacionadas con ciencias de la salud: Medicina, Farmacia, Enfermeria,
Biologia, Biomedicina. La admisién de alumnos que no estén en posesion de
estas titulaciones preferentes quedara a criterio de la Comision Académica

OTROS REQUISITOS:

4 El alumno debera disponer de un ordenador personal con conexion a Internet
(ADSL o superior).

a4 No es requisito indispensable el disponer del software utilizado durante el
desarrollo del Master. Aquellos alumnos que no cuenten con los programas
requeridos podran hacer uso de los mismos mediante conexion al servidor de
aplicaciones del Master; para ello deberan disponer de posibilidad de conexién
a un escritorio remoto (la cual proporcionan, entre otros, el sistema operativo
Windows). Ademas, los alumnos podran realizar practicas sobre su utilizacion
durante las jornadas de caracter presencial previstas al efecto.

4 El alumno debera dominar el idioma inglés a nivel de lectura y estudio.

INSCRIPCION Y MATRICULACION

MATRICULACION:

Periodo de preinscripcion: del 1 de octubre de 2016 al 20 de diciembre de 2016.

4 Los alumnos interesados deberan cumplimentar el formulario electronico de
preinscripcion, disponible en la web del Centro de Formacion Permanente de la
Universidad de Sevilla (http://www.cfp.us.es). A este formulario se accede por
medio del enlace titulado Preinscripcién Online disponible en la pagina principal
de la web indicada. El curso que debe seleccionar en el listado correspondiente
es SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS: FARMACOVIGILANCIA Y ESTUDIOS
POSTAUTORIZACION; debe tener en cuenta que este curso solo aparecera
en dicho listado durante el periodo de preinscripcion.

4 Una vez concluido el periodo de preinscripcion, la Comisiébn Académica
evaluard las peticiones recibidas conforme a los criterios de admision
establecidos y al nimero de plazas disponibles, y comunicara su decision a
todos los solicitantes por correo electrénico. Aquellos alumnos cuya solicitud
haya sido aceptada recibiran las pertinentes instrucciones para formalizar la
matricula.
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Periodo de Matricula: del 1 de diciembre al 20 de diciembre de 2016.

Importe de la matricula: 2400,00 euros, mas 91 euros en concepto de apertura de
expediente, derechos de expedicion del correspondiente Titulo/Diploma vy
expedicion del carné de estudiante. Podra abonarse en dos plazos:

1°" plazo: 1500 euros mas 91 euros de tasas de secretaria, que deberan
abonarse del 1 de diciembre al 20 de diciembre de 2016.

- 2°plazo: del 1 de abril al 20 de abril de 2017.

BECAS

Conforme a la normativa vigente, se concederd un nimero de becas equivalente al
10% del total de alumnos matriculados. Las becas concedidas cubriran el 50% del
importe de la matricula. La normativa que regula la concesion de becas en los Titulos
Propios de la Universidad de Sevilla se encuentra disponible en el portal del Centro de
Formacion Permanente (enlace a la normativa de becas).
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