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El que suscribe, DrCs. Pastor Castell-Florit Serrate, Director de la ENSAP, ha
analizado la solicitud de la DraC. Ana Maria Galvez Gonzélez, sobre el otorgamiento
de créditos académicos por el desarrollo del curso:

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y COSTO DE MEDICAMENTOS
Se trata de un curso nacional, que tiene como objetivo aplicar principios de
farmacovigilancia y evaluacion econémica con alto nivel cientifico técnico, acorde al
desarrollo contemporaneo de la farmacoepidemiologia y en respuesta a las
necesidades de salud de la poblacion.

e Profesora principal: Dra. Giset Jiménez Lopez

e Sede: Escuela Nacional de Salud Publica
Consejo Nacional de Sociedades Cientificas
e Fecha: Primer trimestre de 2014
e Duracion: 100 horas
e Dirigido a: Meédicos, Licenciados en Enfermeria, Licenciados en Ciencias

Farmacéuticas y cualquier otro personal afin dedicado a la farmacovigilancia y
a la evaluacion econdémica.

Por lo que he decidido aprobar que se otorgue dos créditos académicos a todos los
participantes del taller.
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CURSO EVALUACION DE SEGURIDAD Y COSTO DE MEDICAMENTOS.

Titulo del curso: Curso Evaluacion de seguridad y costo de medicamentos
Institucidén que propone la actividad: Departamento Economia de la Salud.
Sede: Escuela Nacional de Salud Publica. (ENSAP)
Consejo nacional de Sociedades Cientificas
Total de horas: 100
Modalidad: Curso presencial a tiempo completo y version virtual
Nivel de ejecucion: Nacional
Profesor principal: Dra. Giset Jiménez Lopez
Profesores:
Dra Giset Jiménez Lépez
Dra Ismary Alfonso Orta
MsC Cristina Lara Bastanzuri
DrC Anai Garcia Farifias
DrC Ana Maria Gélvez Gonzalez
MsC Dulce Maria Calvo Barbado
Participantes: Médicos, licenciados en Enfermeria, licenciados en Ciencias Farmacéuticas y
cualquier otro personal afin dedicado a la farmacovigilancia y a la evaluacion econémica.
Matricula propuesta: 30 alumnos
Fecha: 17 al 28 de Septiembre 2013
Estrategia docente: Curso presencial
Se impartirdn conferencias en la sesion de la mafiana, reservando la sesién de la tarde para actividad
practica.
En el caso de la modalidad virtual se confeccionara una guia de estudio para los participantes, con
acceso a la plataforma del aula virtual de salud publica.
Fundamentacion: La farmacoepidemiologia como concepto se refiere al estudio de los
determinantes, caracteristicas y efectos del uso de los medicamentos en grandes poblaciones y tiene
entre sus actividades principales la evaluacion de la efectividad, los habitos de prescripcion y la
seguridad. En Cuba esta disciplina tiene mas de quince afios y funciona como una red nacional con
una metodologia Unica que incluye la farmacovigilancia, los estudios de utilizacion de medicamentos
y la evaluacion econémica entre otros aspectos.
La farmacovigilancia, tiene como objeto de analisis el estudio del uso agudo y crénico de los
medicamentos, con énfasis especial en los efectos adversos asociados al uso de los mismos, por lo

gue para la blsqueda de posibles sefales, el andlisis de las reacciones graves y mortales y el



seguimiento de efectos de baja frecuencia de aparicion se hace necesario la capacitacion y
entrenamiento en revisiones periédicas, técnicas y métodos de trabajo en farmacovigilancia con fines
de la caracterizacion de patrones de seguridad de medicamentos comercializados y
retroalimentacion a los profesionales de la salud y la poblacién.

El conocimiento incompleto sobre la frecuencia y gravedad de los efectos adversos de los

medicamentos constituye actualmente una de las mayores debilidades de la terapéutica moderna,

por lo que se hace necesario que los profesionales de salud estén bien entrenados en las técnicas
de evaluacion de seguridad con el fin de contribuir en el uso racional de los medicamentos.

El otro tema trascendental relativo a las intervenciones sanitarias es la evaluacion econdémica. El

efecto combinado del envejecimiento de la poblacién producto de un alargamiento de los afios de

vida unido a una reduccién de las tasas de natalidad y la innovaciéon en el sector sanitario, produce
un incremento constante del consumo y por lo tanto del gasto en la atencidon sanitaria.

La constante innovacién que se incorpora al sector salud contribuye al incremento de los costos pues

estas suelen ser mas caras. Es necesario prestar atencién a su evaluacién, ya que, debido a su

rdpida difusion podria darse el caso de un elevado grado de utilizacion de una innovacion mas
costosa con una eficacia no suficientemente probada.

Nuestra sociedad asigna cada vez mas recursos a la asistencia sanitaria, pero es importante tener en

cuenta que con independencia de la riqueza de un pais, los recursos son siempre limitados por lo que

se requiere realizar un uso eficiente. Esto justifica la necesidad de evaluar econémicamente las
intervenciones sanitarias.

Para garantizar que las acciones de identificacion, evaluacion y prevencion de riesgos asociados a

medicamentos y su evaluacién desde el punto de vista econémico sean efectivas es necesario el

conocimiento, la capacitacion y entrenamiento de los profesionales sanitarios.

Objetivo general:

e Aplicar principios de farmacovigilancia y evaluacién econémica con alto nivel cientifico técnico,
acorde al desarrollo contempordneo de la farmacoepidemiologia y en respuesta a las
necesidades y demandas de salud de la poblacion.

Objetivos especificos:

1. Identificar los principales conceptos y actividades de la vigilancia farmacoldgica.

2. Describir los factores fisiolégicos y farmacolégicos que predisponen a la aparicion de efectos
indeseables por medicamentos y productos afines.
Caracterizar los diferentes métodos de la farmacovigilancia
Identificar los principales aspectos de la evaluacion beneficio — riesgo de los medicamentos.
Aplicar las técnicas y procedimientos para el célculo de los costos en intervenciones de salud

para la toma de decisiones



Identificar los elementos que definen los conceptos de eficacia, efectividad y eficiencia a
través del analisis de sus contendidos esenciales

Clasificar las evaluaciones sanitarias a través de la taxonomia de Drummomd a partir de
ejemplos derivados de situaciones reales y simuladas.

Realizar una lectura critica de articulos publicados a partir del conocimiento de los pasos a

seguir para realizar una evaluacion econOmica y utilizando las listas de chequeo disponibles.

Plan tematico.

1.
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11.
12.

Introduccion. Historia y evolucién de la farmacovigilancia en el mundo. Problemas
relacionados con los medicamentos. Definiciones y tipos de reacciones adversas. Evaluacion
de causalidad.

El Sistema de farmacovigilancia en Cuba. El programa internacional de farmacovigilancia de la
OMS. Papel de un Centro regional de Farmacovigilancia, participacion de los profesionales
sanitarios.

Farmacovigilancia en poblaciones especiales. Farmacovigilancia de productos biolégicos,
vacunas y medicina natural y tradicional.

Métodos de farmacovigilancia. Ventajas e inconvenientes. La notificacion espontanea.
Interacciones farmacoldgicas.

Estudios analiticos en farmacovigilancia. Cohortes y casos y controles.

Evaluacion de la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos. Generacion de sefales
Estudios de Utilizacién de Medicamentos. Métodos y tipos de estudio

Informacién sobre eficacia y seguridad de medicamentos. ¢ Ddnde buscar?

Sistemas de costos y eficiencia econdmica en salud. Costos por enfermedad y otras

experiencias.

. Concepto economia. Aplicacion de la economia en la salud y los medicamentos. Métodos de

evaluacion econdmica de farmacos.
Clasificacién de las evaluaciones. Evaluaciones econdmicas completas para medir eficiencia.
Pasos a seguir para realizar una evaluacion econdmica completa. Areas de acuerdo y

desacuerdo metodoldgico.

Plan analitico

1.

Introduccién. Historia vy evolucion de la farmacovigilancia en el mundo. Problemas

relacionados con los medicamentos. Definiciones importantes. Tipos de reacciones adversas.

Evaluacion de causalidad.

Concepto de Farmacovigilancia y hechos histéricos que marcaron pautas en el

establecimiento de los sistemas de farmacovigilancia en el mundo.



Necesidad de la farmacovigilancia. Ejemplos de retiradas y alertas. Concepto de problemas
relacionados con los medicamentos.

Etiopatogenia y clinica de los efectos adversos. Factores de riesgo. Clasificaciones de los
efectos adversos.

La utilizacion de algoritmos y de tablas y de tablas de decisién para establecer una relacion de
causalidad entre la administracion de un farmaco y la aparicién de un acontecimiento clinico
adverso.

El Sistema nacional de farmacovigilancia en Cuba. El programa internacional de

farmacovigilancia de la OMS. Papel de un Centro regional de Farmacovigilancia, participacion

de los profesionales sanitarios.

Estructura y funciones del sistema cubano de Farmacovigilancia. Resultados de su
implementacion. Tipos de informacién que brinda el sistema. Interrelaciones con otros centros
del sistema nacional de salud.

Estructura y funciones del programa internacional de farmacovigilancia de la OMS.
Informaciones y productos que brinda.

Estructura y funciones del centro regional. Analisis y organizacion de la informacién. Base de
datos de farmacovigilancia y principales indicadores para el seguimiento y evaluacion del
sistema.

Farmacovigilancia en poblaciones especiales. Farmacovigilancia de productos biolégicos,

vacunas y medicina natural y tradicional

Factores fisiolégicos: embarazo, lactancia, pediatria y geriatria

Criterios de utilizacion de medicamentos durante el embarazo (valoracion del riesgo, pautas

generales del uso de los medicamentos en el embarazo).

Caracteristicas farmacocinéticas del nifio que influyen en el efecto de los medicamentos.
Farmacos y lactancia.

Principales problemas del uso de medicamentos en la poblacion de la tercera edad
(econdémicos, efectos indeseables y factores que contribuyen a su aparicién, modificacién de
la farmacocinética y de la farmacodinamia). Recomendaciones en el uso de farmacos en
pacientes geriatricos.

Factores patolégicos: insuficiencia hepéatica, renal y cardiaca.

Caracteristicas de la farmacovigilancia de productos especiales: biolégicos, vacunas y
fitofarmacos y técnicas afines de medicina natural y tradicional.

Métodos de farmacovigilancia. Ventajas e inconvenientes. La notificacion espontanea.

Interacciones farmacolégicas




6.

Descripcion de los diferentes métodos de farmacovigilancia. Ventajas y limitaciones de cada
uno de ellos.
Notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas medicamentosas. Ventajas y
limitaciones. Resultados del método. Discusién de notificaciones de sospechas de reacciones
adversas

Interacciones farmacoldgicas de relevancia clinica como causa de efectos indeseables.

Estudios analiticos en farmacovigilancia. Cohortes y casos y controles.

Disefio de un estudio de casos y controles. Ventajas y desventajas. Ejemplos de efectos
indeseables detectados por este método

Disefios de un estudio de cohortes. Ventajas y desventajas. Ejemplos de efectos indeseables
detectados por este método

Relacién beneficio-riesgo de los medicamentos. Generacidon de sefales

Elementos para el andlisis del riesgo de los medicamentos. Aspectos importantes en la
evaluacion del beneficio de los medicamentos. Analisis de la relacion beneficio-riesgo
Tipos de medidas reguladoras en caso de balance beneficio-riesgo desfavorable. Evaluacion
critica de un problema de seguridad de medicamentos.
De la asociacion a la relacion causal. Concepto de sefial. Métodos de deteccion de sefiales y
ejemplos.

Estudios de Utilizacién de Medicamentos. Métodos y tipos de estudio.

e Clasificacion de los estudios de utilizacion de medicamentos.
e Ventajas de cada uno de estos estudios. Interrelacion de los EUM y farmacovigilancia.
e Discusion de un EUM.

Informacidn sobre eficacia y sequridad de medicamentos. ¢Dénde buscar?

e Problemas para mantenerse actualizado. Utilizacibn de Ila informacion por los
profesionales sanitarios. Efectividad de lo leido

e Principales sitios electrénicos de informacién basada en evidencias. Boletines,
Formularios. Revistas electrénicas. Guias para la Practica Clinica. Bases de datos de
medicamentos.

e Estrategia general de busqueda de informacion. Elementos para definir una pregunta
importante. Factores para evaluar rapidamente la calidad de una publicacion en funcién
del tipo de disefio de investigacion y de otras fuentes de informacion

Sistemas de costos vy eficiencia econdmica en salud. Costos por enfermedad y otras

experiencias.




e El costo y su aplicacién en salud. Clasificacién de los costos. Métodos y sistemas de costos.
Sistemas de costos en salud

e Determinacién de los costos. Distribucién de costos directos e indirectos. Costo total y unitario.
La informacién de costos.. Factores que influyen en los costos y en su interpretacion. El costo
y el presupuesto en salud.

e Analisis de la eficiencia econémica de los procesos institucionales. Interrelacion entre costos,
efectividad y calidad. Vias para elevar la eficiencia econémica.

e Costos de enfermedad. Tecnologias de avanzada. Experiencia del sistema automatizado del
costo por enfermedad. Experiencias en el andlisis de resultados de los sistemas de costos.
Estudios de casos

10. Concepto economia. Aplicacion de la economia en la salud y los medicamentos.. Métodos de

evaluacion econdmica de farmacos.

e Farmacoeconomia. Su relacién con la evaluacién econdémica de medicamentos. Definicién.
Aspectos éticos, sociales y politicos. El interés de la industria farmacéutica.

e Eficacia, efectividad y eficiencia en el contexto de la evaluacién de medicamentos.

e La evaluacién econdmica de medicamentos y la toma de decisiones. Metodologia de
evaluacién econdémica de medicamentos. Los costos y los efectos. Principales métodos de
evaluacién econémica de medicamentos. El andlisis de los resultados.

11. Clasificaciéon de las evaluaciones sanitarias. Evaluaciones econdémicas completas para medir

eficiencia.
e Clasificacion de las evaluaciones sanitarias a través de la taxonomia de Drummomd.
e Tipos de estudios. Aplicaciéon y limitaciones.
e Metodologia de evaluacion econdmica de medicamentos

12. Pasos a sequir _para realizar una evaluacion econdmica completa. Areas de acuerdo vy

desacuerdo metodolégico.

e Areas de acuerdos y desacuerdos en la evaluacion de los medicamentos. La experiencia
internacional.

e Farmacoeconomia y regulaciéon de medicamentos.

Plan calendario

Semanal



Dia | Tema Contenido Horas | FOD Profesor
1 1 Introduccion. Historia y evolucion de la 2 C Dra Ismary Alfonso
farmacovigilancia en el mundo. Problemas Orta
relacionados con los medicamentos.
Definiciones  importantes.  Tipos  de
reacciones adversas. Evaluacién de
causalidad.

2 El Sistema nacional de farmacovigilancia 2 C Dra Giset Jiménez
en Cuba. El programa internacional de Lopez
farmacovigilancia de la OMS. Papel de un
Centro regional de Farmacovigilancia,
participacion de los profesionales
sanitarios.

3 Evaluacion de notificaciones de SRAM 2 CP |Todos los profesores

4 Analisis de datos de notificacion voluntaria 2 S Todos los profesores
de un centro regional

2 1 Farmacovigilancia en poblaciones 2 C Dra Ismary Alfonso
especiales. Farmacovigilancia de productos Orta
biolégicos, vacunas y medicina natural y
tradicional

2 Métodos de farmacovigilancia. Ventajas e 2 C Dra Giset Jiménez
inconvenientes. La notificacion espontanea. Lopez
Interacciones farmacoldgicas

3 Andlisis de series de casos de poblaciones 4 CP | Todos los profesores
y productos especiales

3 1 Estudios analiticos en farmacovigilancia. 2 C Dra Giset Jiménez
Cohortes y casos y controles. . Lopez

2 Relacion beneficio-riesgo de los 2 C Dra Giset Jiménez
medicamentos. Generacion de sefales Lopez

3 Lectura critica de estudios de cohortes y 3 CP |Todos los profesores
casos y controles

4 Orientacion de la discusion del ejercicio de 1 Pl | Todos los profesores
evaluacién beneficio-riesgo

4 1 Estudios de Utilizacion de Medicamentos. 2 C Ing Cristina Lara




Métodos y tipos de estudio.

Bastanzuri

2 Informacién sobre eficacia y seguridad de 2 C Dra Dulce Maria Calvo
medicamentos. ¢ Dénde buscar? barbado
3 Lectura critica de estudios de utilizacion de 4 CP |Todos los profesores
medicamentos
5 1 Discusién del problema de seguridad de 8 E Todos los profesores

medicamentos orientado en la practica

independiente.

C: conferencia

CP: clase practica S: seminario. PI. Practica independiente. E.

evaluacion final

Semana 2
Dia | Tema Contenido Horas | FOD Profesor
1 1 Sistemas de costos. Costos  por 2 C Dra Giset Jiménez
enfermedad y otras experiencias. Lépez
2 Analisis de la eficiencia econdémica de los 2 C DrC Anai Garcia
procesos institucionales. Interrelacién entre farifas
costos, efectividad y calidad. Vias para
elevar la eficiencia economica.
3 Ejemplos de estudios de costos 4 CP | Todos los profesores
2 1 Concepto economia. Aplicacion de la C DrC Ana Maria Gélvez
economia en la salud y los medicamentos. Gonzalez
2 Métodos de evaluacibn econdmica de 2 C MsC  Cristina Lara
farmacos Bastanzuri
3 Aplicaciones de la economia en el campo 4 S Todos los profesores
de los medicamentos y la salud publica
3 1 Clasificacién de las evaluaciones sanitarias. 2 C MsC  Cristina Lara
Bastanzuri
2 Evaluaciones econémicas completas para 2 C DrC Anai Garcia
medir eficiencia Farifas
3 Aplicaciéon de listas de chequeo para 4 CP | Todos los profesores
evaluaciones economicas.
4 1 Pasos a seguir para realizar una evaluacion 4 Pl Ing Cristina Lara
econdmica completa. Areas de acuerdo y Bastanzuri
desacuerdo metodoldgico. .




2 Areas de acuerdo y desacuerdo 3 S Todos los profesores

metodoldgico.

3 Orientacion de la evaluacion final 1 Pl | Todos los profesores
5 1 Evaluacion  critica de  evaluaciones 8 E Todos los profesores
econdmicas

Se emplearan ademas 20 horas de préctica individual para preparacion de los contenidos de las

evaluaciones de cada semana.

Medios de ensefianza

e Pizarrén

e Data Show

Métodos de evaluacion

e Frecuente: participacion en las discusiones de las actividades practicas.

e Final: presentacion y discusion por equipos del informe final de la actividad practica del curso.

Recursos materiales

e Articulos cientificos.

¢ Modelos de recogida de sospechas de reacciones adversas.

e [Fuentes Bibliogréficas.
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CURRICULUM DE LOS PROFESORES.

Giset Jiménez Lopez

Lugar de trabajo: Ministerio de Salud Publica. Direccion de Medicamentos y Techologias médicas.
Departamento de Farmacoepidemiologia. Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia.
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