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PROGRAMA

UNIDAD 1: FUNDAMENTOS DE FARMACOVIGILANCIA

OBJETIVOS CONTENIDOS GENERALES

Comprender los conceptos bdsicos * Principales hechos histéricos que influyeron en el desarrollo de
de Farmacovigilancia esta actividad.
» Conceptos basicos en farmacovigilancia.

Comprender las regulaciones Revision de la legislacién costarricense:
nacionales y las normas colaborativas * Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
internacionales. * Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Revision de normas colaborativas internacionales:
* Organizacion Mundial de la Salud
» Consejo para la Organizacion de las Ciencias Médicas (CIOMS)

* Consejo Internacional para la Armonizacion de Requisitos
Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)

UNIDAD 2: FARMACOVIGILANCIA EN ESTUDIOS CLINICOS

OBJETIVOS CONTENIDOS GENERALES

Comprender el proceso de Aspectos basicos de farmacovigilancia en estudios clinicos:
notificacion de eventos adversos en * Desarrollo de medicamentos.

el ambito de los estudios clinicos. «Manual del investigador

* Junta de monitoreo y seguridad de datos
* Reportes de seguridad: SUSAR, DSUR

Proceso de notificacion de eventos adversos segiin la Ley
Reguladora de Investigacién Biomédica y su reglamento.

UNIDAD 3: FARMACOVIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

OBJETIVOS CONTENIDOS GENERALES

Comprender el papel del sistema de Proceso de notificacion espontanea:

reporte espontaneo «Formato CIOMS vy plataformas unificadas de notificacion
(Notifacedra, vigiBase)

e Reportes de seguridad: PSUR/PBRER

Estudio de casos especificos de notificaciones como
interacciones farmacoldgicas, usos fuera de indicacion,
errores de medicacion y falla terapéutica.

Manejo de seiales en farmacovigilancia:
* Deteccidon de sefales
» Alertas sanitarias
* Retiros del mercado
* Uso de tecnologia
* Actualizacidon de la informacidon para prescribir.

Revisar casos especiales en * Farmacovigilancia de los productos biotecnoldgicos.
farmacovigilancia e Importancia de los planes de manejo de riesgos.
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UNIDAD 4: TECNOVIGILANCIA

OBJETIVOS CONTENIDOS GENERALES

Comprender los conceptos basicos * Ciclo de vida de un dispositivo médico.

de Tecnovigilancia o . ) . o
« Clasificacion de los dispositivos médicos.

Comprender el marco legal Revision de la legislacién costarricense:
cc_)starr_lc_:ense con iEeeein & Jes *Reglamento del Sistema Nacional de Tecnovigilancia.
dispositivos médicos.

*Proceso de notificacion de eventos e incidentes adversos y
vigilancia pos comercializacion.

Instructora

Dra. Adriana Bolafios Carpio

Farmacéutica, estudios en las dreas de Gerencia de Proyectos y de Calidad. Amplia experiencia en la industria farma-
céutica en Investigacion Clinica y Evidencia Médica, Informacion Médica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
Gobernanza Médica. Ha trabajado en Merck Sharp & Dohme, AstraZeneca y Bayer. Actualmente se desempefia como
Regente de la Farmacia y Drogueria del Instituto de Investigacion en Ciencias Médicas donde se encarga del manejo
de los productos de investigacion clinica de los proyectos que se estan realizando en el Instituto.

La Dra. Bolafos Carpio es desde el 2017, miembro de la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en representacion
del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

Para mayor informacién:

@ 2549-0000 | @ 506 8846-2472 | N4 educacioncontinua@ucimed.com

CURSO VIRTUAL FARMACOVIGILANCIA




