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GUIA DIDACTICA PARA LAS AUTORIDADES SANIARIAS 
 
CURSO BÁSICO 
 
1. Título: 

 
Introducción a la Fármacovigilancia para Autoridades Sanitarias. 

 
 
2. Descripción:  
 

El objetivo fundamental del curso es ofrecer al alumno la posibilidad de conocer 
los riesgos que comporta el uso de los medicamentos en humanos y la forma en la que 
se pueden analizar y gestionar esos riesgos con el fin de evitarlos o en cualquier caso 
minimizarlos. 

 
 
3. Objetivos: 
 
Con este curso introductorio se pretende que las autoridades sanitarias adquieran un 
conocimiento de los elementos esenciales que componen el sistema de vigilancia 
epidemiológica de las reacciones adversas y estén en disposición de poner en práctica 
las medidas oportunas para garantizar el buen funcionamiento de este sistema.  
 
 
4. Dirigido a:  
 
El curso está dirigido a Autoridades Sanitarias 
 
 
5. Programa del curso: 
 
 
Cursos para Autoridades Sanitarias 

• Curso Básico 

 

 
   

3.0. Resumen  
 
  3.1. Reacciones adversas. Concepto y definición.  
 
   3.1.1. Diferencia entre reacción adversa, efecto adverso...  
  3.1.2. Clasificación de las reacciones adversas  
    3.1.2.1. Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos.  
  3.1.3. Mecanismos de las reacciones adversas  
    3.1.3.1. Causas farmacéuticas  
    3.1.3.2. Idiosincrásicas  
     3.1.3.2.1. Tipos de hipersensiblilidad  
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     3.1.3.2.2. El shock anafiláctico  
    3.1.3.3. Carcinogénesis y teratogenia  

  3.1.3.3.1. Carcinogénesis  
    3.1.3.3.2. Teratogenia  
   3.1.3.4.Toxicidad directa  
   3.1.3.5. Exposición crónica  
   3.1.3.6. Interacción fármaco-enfermedad  
 
  3.2. Referencias y lecturas recomendadas  
 
  3.3. Sitios Web recomendados  
   

 
 
   4.0 Resumen  
 
  4.1. Farmacovigilancia  
 
  4.1.1 ¿Qué es la farmacovigilancia?  
  4.1.2 ¿Por qué es necesaria la farmacovigilancia?  
  4.1.3 Objetivos de la farmacovigilancia  
 
  4.2 Notificación espontánea  
 
  4.2.1. Historia  
  4.2.2. La Tarjeta Amarilla  
  4.2.3. ¿Qué notificar?  
  4.2.4. Notificación espontánea  
  4.2.5. Ventajas e inconvenientes de la notificación espontánea  
 

 
 
  8.0. Resumen  
 
  8.1. Legislación y organización de la farmacovigilancia en España  
 
  8.2. Organización de la farmacovigilancia en la Comunidad de C y L  
 
 
 
6. Metodología: 
 
El curso se llevará a cabo de forma on-line. El e-learning es una forma de aprendizaje 
sustentado en las Nuevas Tecnologías e Internet. 
 
El curso se compone de dos módulos, uno en el que se describe qué es la 
farmacovigilancia y en que consiste la notificación espontánea a través de la “tarjeta 
amarilla”, y otro en el que se presenta la legislación más relevante sobre la materia. 
Se presentan además distintos recursos que sirven para completar el aprendizaje: un 
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glosario de términos; unas lecturas recomendadas; unos enlaces a distintas páginas 
web de interés y unos cuestionarios para su autoadministración. La herramienta 
“moodle” en la que se presenta el curso dispone además de otras posibilidades entre 
las que se encontrarían, el poder establecer debates al respecto con otros colegas que 
realicen el curso o el poder establecer comunicación con los profesores. 
 
Cualquier secuencia en la administración del curso puede ser útil. No obstante, y con 
objeto de extraer el máximo beneficio del curso, se recomienda la siguiente secuencia: 
 
 1) Comenzar con la lectura detenida del módulo de “notificación espontánea” para 
pasar posteriormente al módulo de legislación – introducirse en algún enlace de 
interés. 
2) Realizar al menos una lectura de alguno de los textos recomendados. 
3) Finalizar con la  realización del cuestionario. 
 
 
 
 
 
 


