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BIOSIMILAR 360. PERSPECTIVA DE GESTION Y CALIDAD EN FARMACIA

Nombre de la asignatura HOSPITALARIA

Caracter (Obligatoria/Optativa) Obligatoria
Créditos (1 ECTS=25 horas) 15 ECTS

Presencial

Semipresencial

Modalidad (elegir una opcién)

X On-line
A distancia
Profesor/a responsable Melchor Alvarez de Mon
Idioma en el que se imparte Espaniol

PROFESORES IMPLICADOS EN LA DOCENCIA

Melchor Alvarez de Mon

Laila Abdel-Kader Martin

Noemi Martinez-Lopez de Castro
Margarita Garrido Siles

Rocio Jiménez Galadn

Cristina Capilla Montes

Pablo Nieto Guindo

Javier Letellez Ferndndez

Marisol Sanmartin Ucha

DISTRIBUCION DE CREDITOS (especificar en horas)

Numero de horas presenciales/on-line asistencia profesor/a 150
Numero de horas de trabajo personal del estudiante 225
Total horas 375

CONTENIDOS (Temario)

MODULO 1: CONCEPTO DE BIOSIMILAR Y OTROS CONCEPTOS CLAVE
e Biosimilar.
e Comparabilidad.
e Similaridad.
e Intercambiabilidad.
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MODULO 2: REQUISITOS REGULATORIOS PARA BIOSIMILARES
e Agencias reguladoras.
e Normativa nacional.

Desarrollo clinico.

Estudios Post-comercializacion

MODULO 3: SEGURIDAD
e Inmunonogenicidad.
e Farmacovigilancia.
e  Gestidn de riesgos.

MODULO 4: INNOVACION Y BIOSIMILARES
e Produccidn.
e Extrapolacién de indicaciones.
e Sostenibilidad y acceso al mercado

MODULO 5: GESTION DE BIOSIMILARES EN LA FARMACIA HOSPITALARIA
e Optimizacidn del acceso.
e Rol de Farmacia hospitalaria.
e Posicionamiento regional

MODULO 6: ATENCION FARMACEUTICA
e Informacién al paciente.
e Seguimiento.
e Vigilancia de seguridad y efectos adversos.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS (indicar un minimo de tres y maximo de cinco)

e Conocer los aspectos bdsicos en cuanto al concepto de medicamento biosimilar, asi como de su
regulacion y entrada en el Servicio de Farmacia Hospitalaria.

e Completar los conocimientos sobre seguridad de biosimilares para poder proporcionar una
atencion farmacéutica de calidad al paciente externo tratado con este tipo de terapias.

e Adquirir las habilidades necesarias para una mejor gestién de los biosimilares por parte del
Servicio de Farmacia.

EVALUACION

Superacién de la evaluacidn tipo test final de cada médulo con un 70% de respuestas acertadas. Los
examenes consistiran en exdmenes tipo test con 4 posibles respuestas de las cuales solo una es correcta.
Debera superar todos los exdmenes para considerarse aprobada la asignatura.
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No aplicable.
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