
Pharmacovigilance (MIDI)
Guía docente 2023-24

INTRODUCTION

Título: Pharmacovigilance

Type: Core Subject

ECTS: 1ECTS

Course and semester: first course, second semester

Language: english

Module II: Drug development

Course area: Preclinical and clinical development

Professor responsible: Josep Termens, Almirall

Schedule: VER CALENDARIO

Location: Room 10 Science library building 

COMPETENCES

CB7. Que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de 
resolución de problemas en entornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos más 
amplios (o multidisciplinares) relacionados con su área de estudio

CB8. Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la 
complejidad de formular juicios a partir de una información que, siendo incompleta o 
limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la 
aplicación de sus conocimientos y juicios

CB9. Que los estudiantes sepan comunicar sus conclusiones y los conocimientos y razones 
últimas que las sustentan a públicos especializados y no especializados de un modo claro y 
sin ambigüedades

CB10. Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar 
estudiando de un modo que habrá de ser en gran medida autodirigido o autónomo.

CG2. Trabajar formando parte de equipos multidisciplinares y colaborar con otros 
profesionales del área.

CG3. Identificar los elementos configuradores de la sociedad actual, reconocer su diversidad 
y multiculturalidad, siendo capaces de trabajar en un contexto internacional.

CG4. Identificar y saber crear estrategias y acciones dirigidas a la consecución de los 
objetivos planteados y concretar los recursos necesarios para llevarlas a cabo, en el ámbito 
de la empresa farmacéutica.

https://calendar.google.com/calendar/embed?src=c_20f9222d0e9279c96eb526955b542eb777628936e7edd1610608966aabfd482e%40group.calendar.google.com&ctz=Europe%2FMadrid


CG5. Conocer las técnicas y tendencias actuales relacionadas con la investigación, el 
desarrollo y la innovación de medicamentos.

CG6. Poseer capacidad crítica para tomar las decisiones necesarias y adaptarse a las nuevas 
situaciones que puedan surgir en el ámbito de la empresa farmacéutica y afines.

CE10. Evaluar estrategias de farmacovigilancia enfocadas a la detección de nuevas 
indicaciones y a la prevención de efectos adversos de los medicamentos.

PROGRAM

• Pharmacovigilance – the background

• PV legal frameworld • ICSR/Safety Reports Management

• Periodic Safety Update Reports

• PV agreements

• PV quality system

• Audits and inspections

• Signal detection

• Risk Management Plans

EUQPPV rol/local QPPV roles

PV in digital media/the future of PV

PV in Clinical Development 

EDUCATIONAL ACTIVITIES

1ECTS x 25h= 25h

Theoretical lectures: 6h (0,24 ECTS)

Practical cases: 2h (0,08 ECTS)

Individual work: 15h (0,6 ECTS)

Assessment: 2h (0,08 ECTS)

ASSESSMENT

ORDINARY EXAMINATION

The final grade will be based on the following:

- Active participation in class: 10%



- Group work: 40%

- Final test: 50%

RE-SIT EXAMINATION

Students who do not pass in the ordinary exam (minimum score of 5 out of 10), must re-sit 
an exam with the same characteristics previously mentioned in the ordinary exam.

OFFICE HOURS

Make an appoinment by email:

Josep Termens: josep.termens@almirall.com 

BIBLIOGRAPHY AND RESOURCES

Web pages AEMPs, EMA, FDA, ICH 

OMS Pharmacovigilance information 

Good Pharmacovigilance Practices (EU)

mailto:josep.termens@almirall.com

