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DESCRIPCION DE LA ASIGNATURA

En esta asignatura se pretende que los alumnos adquieran conocimientos sobre como se genera la informacion
cientifica durante todo el ciclo de vida de desarrollo de los farmacos.

El alumno adquirird una vision de cudles son las etapas de desarrollo de los farmacos, qué datos clave se
generan en cada una de ellas, cuéles son los procesos regulatorios que llevan finalmente a la aprobacién de los
farmacos y cémo se sigue generando informacion una vez lanzados al mercado.

Se completara esta informacién con conocimientos sobre qué agentes estan implicados en cada una de las
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etapas de generacion de evidencia (cientificos, médicos, industria farmacédtica...) , sobre los diferentes modos de
generar evidencia y sobre como comunicarla.

OBJETIVO

El objetivo general es la capacitacion del alumno para conocer como generar evidencia cientifica de calidad y
como interpretar y buscar la evidencia cientifica disponible.

Otros objetivos son:

1. Entender como la investigacion clinica y otras formas de generacion de evidencia impactan en el uso de los
farmacos una vez en el mercado.

2.Entender quiénes son los agentes que participan en cada una de las fases del desarrollo de un farmaco.

CONOCIMIENTOS PREVIOS

El alumno deberia tener conocimientos sobre las fases de investigacion clinica, conocimientos de estadistica que
les permitan entender articulos cientificos y es, asimismo, muy conveniente que el alumno posea un buen nivel de
inglés que le permita hacer un seguimiento de la bibliografia especifica de la asignatura asi como del material
proporcionado en las clases.

CONTENIDOS

1.Visién general de la generacion de evidencia para la toma de decisiones en medicina

2.Vision general de las fases de la investigacion clinica: de la preclinica a los estudios fase IV. Seguridad de los
pacientes.

3.Evidencia complementaria para el desarrollo de farmacos: farmacoeconomia, analisis por subgrupos, datos de
vida real, patient reported outcomes

4.Disefio de ensayos clinicos. Tipos de disefios y modelos de sinopsis. Plazos. Cémo desarrollar una sinopsis y
proceso de puesta en marcha de un ensayo clinico.

5.Aprobacion de farmacos: procesos y agentes implicados. Tendencias en financiacién farmaceudtica.
6.Herramientas de soporte para las decisiones terapéuticas: Guias clinicas, consensos, protocolos...Fuentes de
actualizacion cientifica mas alla de articulos.

7.La industria farmacedtica en el ciclo de vida de los farmacos.

8.Comunicacion cientifica en medios cientificos y no cientificos

9.Andlisis critico de publicaciones cientificas
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ACTIVIDADES FORMATIVAS

Clases teéricas expositivas, por parte del profesor.

Debate y discusion de trabajos de interés

Preparacion y exposicién de trabajos, a partir de las revisiones bibliogréaficas de la literatura especializada en el
tema.

Tutorias grupales e individuales.

DISTRIBUCION DE LOS TIEMPOS DE TRABAJO

ACTIVIDAD PRESENCIAL TRABAJO AUTONOMO/ACTIVIDAD NO
PRESENCIAL

31 horas 44 horas

Clases expositivas, Seminarios y debates, clases Estudio tedrico:33h

practicas, presentacion de trabajos, tutorias, evaluacion Estudio y preparacion de ejercicios y casos

31lh practicos. 5h
Preparacion de trabajos individuales o en grupo. 6h
44h

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Valorar criticamente y utilizar las fuentes de informacion clinica y biomédica para obtener, organizar, interpretar y
comunicar informacién de las diversas areas que constituyen la biomedicina.

Conocer los fundamentos éticos y principios necesarios para garantizar la calidad y excelencia en el campo de la
investigacion biomédica, asi como para proteger y preservar la integridad de sujetos participantes en estudios
clinicos y de los datos que se obtengan de dichos estudios.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE ESPECIFICOS
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Capacitar al alumno para disefiar, proyectos de investigacion y saber interpretar de forma critica los resultados.

Adquirir los conocimientos suficientes para entender los agentes relevantes en cada fase del proceso regulatorio de
aprobacion de farmacos

Adquirir las herramientas suficientes para la busqueda, analisis de informacién cientifica y generacién de la misma

SISTEMA DE EVALUACION DEL APRENDIZAJE

SISTEMA DE EVALUACION ORDINARIO Examenes de teoria 70% Presentacion de trabajos 20% Asistencia y
participacion en las clases 10% *Las calificaciones de los trabajos aprobados se conservaran hasta 2° convocatoria
SISTEMA DE EVALUACION ALTERNATIVO Los alumnos en 2° o sucesivas matriculas deben contactar con el
profesor para solicitar acogerse a este sistema Examenes de teoria 70% Presentacion de trabajos 30% Las
conductas de plagio, asi como el uso de medios ilegitimos en las pruebas de evaluacion, seran sancionados
conforme a los establecido en la Normativa de Evaluacion y la Normativa de Convivencia de la universidad

BIBLIOGRAFIA Y OTROS RECURSOS

Basica

Cuello Garcia Fundamentos y su ensefianza en el contexto clinico 22 Edicién

Complementaria

Sharon E Straus Medicina Basada en la evidencia: cémo practicar y ensefiar la medicina basada en la evidencia
53
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