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1. Area de Formacion

Evaluacion, seleccién y posicionamiento de medicamentos y productos sanitarios.

Definicio

La evaluacion de medicamentos y productos sanitarios es el proceso mediante el cual se estiman, utilizando
herramientas metodoldgicas validadas, su eficacia (o efectividad), seguridad, eficiencia y conveniencia con
objeto de poner a disposicién de los pacientes los mejores recursos profilacticos, diagndsticos o terapéu-
ticos. Esta evaluacion provoca como consecuencia natural la seleccion optimizada y el posicionamiento

de los medicamentos y productos sanitarios considerados mas apropiados para cada ambito asistencial o
situacion clinica.

Dentro de las responsabilidades del farmacéutico de hospital se incluye de manera relevante su partici-
pacion en latoma de decisiones sobre el posicionamiento de los medicamentos. La complejidad de la far-
macoterapia y la continua aparicién de nuevos farmacos e indicaciones con aportaciones variables en
beneficio clinico y en eficiencia, asi como los escasos recursos del Sistema Nacional de Salud (SNS) dedi-
cados al andlisis critico de su eficacia comparada y su evaluacion econdémicay presupuestaria, hacen que
la evaluacién, seleccién y posicionamiento de medicamentos realizados por el farmacéutico de hospital
(FH) en las Comisiones de Farmacia y Terapéutica adquieran un papel clave. El FH debe liderar activamente
la evaluacion y seleccién de medicamentos y productos sanitarios, incorporandola transversalmente a las
actividades cotidianas, y haciéndola formar parte integrante y nuclear de las decisiones clinicas con objeto
de aportar valor para el paciente, para los otros clinicos, para los gestores y para el SNS en su conjunto.

Objelivos

Adquirir competencias para identificar el valor terapéutico de los medicamentos y productos sanitarios
con el fin de contribuir a su posicionamiento terapéutico y a la seleccion de la mejor opcion para los pa-
cientes, analizando su impacto clinico y econdémico en todos los niveles asistenciales.

Competencias a Adquirir

Las competencias a adquirir en los distintos dominios se deberan adquirir en el Servicio de Farmacia en
colaboracién con profesionales/equipos de servicios implicados para un trabajo multidisciplinar.

(Al final del documento se encuentra un Glosario donde se relacionan las abreviaturas y acrénimos des-
critos en el texto).
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1. DOMINIO: Procesos de evaluacion de medicamentos en Espaia y en Europa

1.1. CONOCIMIENTOS (Examen)

COMPETENCIA ACTIVIDADES Y RECOMENDACIONES
Conocer los procesos de evaluacién de medica- Revisar la pagina de la Agencia Europea del Medicamento e in-
S T formes EPAR.
1.1.1 | mentos en Europay sus distintos procedimien- . y - o
} . ; Realizar presentacion de los procedimientos de autorizacion
tos (centralizado, descentralizado, nacional). )
con ejemplos.
119 Conocer las diferencias entre agencias regula-
- doras (EMA, FDA) y no reguladoras.
BASICAS Conocer y analizar los Informes de Posicionamiento Terapéu-
Conocer la evaluacion y financiacién de medi- | ticoy las actividades e informacion generada por la Comision
1.1.3 camentos en Espafa, asi como los diferentes | Interministerial de Precios de los Medicamentos.
modelos de financiacion. Acuerdos de pago por resultados, techos de gasto, otros mo-
delos de financiacion.
Conocerlos gspectos regulgtonqs relauonadlos Revision de la normativa espafola acerca de los MSE.
1.1.4 | con los medicamentos en situaciones especia-
les (MSE).
Conocer la evaluacion de medicamentos por | Revisar la web de las Agencias mas relevantes (NICE, IQWIG,
115 . -
agencias estatales no reguladoras no espafolas. | CADTH, HAS).
116 Conocer las estructuras de evaluacion de medi- | Conocimiento de la legislacion y procedimientos aplicables al
- camentos en Espafay las vias de colaboracién. | proceso.
1.2. HABILIDADES (Observacion directa/portafolio)
COMPETENCIA ACTIVIDADES
: . . Manejar la pagina web de la EMA. Obtener y analizar informes
1.2.1 | Analizar lainformacion generada por la EMA. EPARYy decisiones del CHMP.
BASICAS 199 Analizar decisiones de la CIPM a través de la | Describir puntos fuertes y débiles de las decisiones de la CIPM
o consulta en BIFIMED. a través de la consulta en BIFIMED.
193 Analizar los distintos modelos de financiacion | Valorar puntos fuertes y débiles de los distintos modelos de fi-
- de medicamentos. nanciacion de medicamentos.
Analizar informes senerados por agencias de Obtener informes de evaluacion de medicamentos de las prin-
1.2.4 evaluacion g porag cipales agencias de evaluacion no reguladoras (NICE, IQWIG,
' CADTH o HAS).
AVANZADAS | 195 Diferenciar los distintos informes de evaluacién | Identificar ventajas e inconvenientes de cada uno de los informes
- de agencias reguladoras y no reguladoras. de evaluacion de las agencias reguladoras y no reguladoras.
1.2.6 | Analizar criticamente los IPT publicados. Leer criticamente IPT y realizar analisis critico.
197 Analizar criticamente informacién relacionada | Localizar informacion de MSE y en concreto informes elabora-
o con MSE a nivel nacional e internacional. dos a nivel nacional e internacional.
1.3. ACTITUDES (Evaluacion 360°/Observacion directa)
COMPETENCIAS
131 Ser consciente de la necesidad de la evaluacion de medicamentos.
13.2 Compartir la necesidad de la financiacion selectiva de medicamentos.
1.3.3 Asumir la necesidad de sostenibilidad del sistema publico de salud.
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2. DOMINIO: Metodologia(s) en evaluacion de medicamentos

2.1. CONOCIMIENTOS (Examen)

COMPETENCIAS ACTIVIDADES
211 Conocer las herram|ent'a,s metodo{ogmas es- Informe MADRE (grupo GENESIS).
tructuradas de evaluacion de medicamentos.
Lectura critica de la literatura cientifica: de ensayos clinicos,
. S de revisiones sistematicas, de comparaciones indirectas, de
Conocer la metodologia de la evaluacién cri- e . .
. . o ] metaanalisis en red, de estudios de cohortes, de evaluacion
2.1.2 | ticade la literatura cientifica con valoracién de - o . L .
la validez interna y externa economica, de pruebas diagndsticas, de guias de practica cli-
’ nica. Revision de check-list especificos (Red EQUATOR, Red
, CASPe).
BASICAS
213 Conocer la interpretacion de los resultados en Conocimiento del significado de los principales pardmetros
" evaluacion de medicamentos. estadisticos.
Conocer las principales escalas contrastadas Manejar las escalas ESMO y ASCO en la evaluacién de far-
214 A . P .
de beneficio clinico de los medicamentos. macos oncoldgicos para conocer sus fortalezas y debilidades.
Conocer la metodologia de la evaluacién eco- Manejar informes de evaluacién econdmica y de analisis de
2.1.5 | nomicay delanalisis del impacto presupues- impacto presupuestario para poder aplicarlos en la toma de
tario. decisiones.
216 C'opocer otras meto.c!ologlas en latoma de de- Andlisis de decision multicriterio (MCDA).
cisiones en evaluacion de medicamentos.
AVANZADAS : - . o
Conocer la metodologia GRADE de evaluacion I\/llane|a,r Qvaluamone; GRADE de ensayos cl!nlcos, revisiones
2.1.7 . : : sistematicas y estudios de cohortes con el fin de profundizar
de la calidad de la evidencia. T
en su conocimiento.
2.2. HABILIDADES (Observacion directa + Portafolio + Casos practicos)
COMPETENCIAS ACTIVIDADES
Realizar evaluaciones criticas de la literatura (de ensayos cli-
Analizar de forma critica publicaciones cientifi- | nicos, de revisiones sisteméticas, de comparaciones indirec-
2.2.1 | cascon diferentes disefios mediante herra- tas, de metaanalisis en red, de estudios de cohortes, de
mientas normalizadas y validadas. evaluacion economica, de pruebas diagnosticas, de guias cli-
nicas) y presentarlas de forma estructurada (p. ej. CATSs).
Elaborar informes de evaluacién de medica- N - , .
. .| Realizar informes de evaluacion con metodologia normalizada
2.2.2 | mentos de acuerdo con metodologias normali- S
) q (p. ej. método MADRE).
BASICAS -adas.
Valorar la presentacion de los resultados en e L e .
. ) : Andlisis critico de publicaciones cientificas sobre evaluacién de
2.2.3 | evaluacion de medicamentos y sus posibles . o o
medicamentos y su expresion de resultados clinicos.
5esgos.
Aplicar la metodologfa de la evaluacion econd-
294 mica y del andlisis del impacto presupuestario | Realizar informes de evaluacién econdmica y analisis de im-
o para utilizarlos en la toma de decisiones farma- | pacto presupuestario.
coterapéuticas.
995 Analizar informes MCDA con objeto de conocer | Valoracion critica de la metodologia MCDA y de evaluaciones
- su papel en evaluacion de medicamentos. hechas con esta metodologia.
AVANZADAS
Aplicar la metodologia GRADE de evaluacion de | Realizar evaluaciones GRADE de ensayos clinicos, revisiones
2.2.6 . . . ; . . L :
la calidad de la evidencia a estudios publicados. | sistematicas y estudios de cohortes.
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2.3. ACTITUDES (Evaluacion 360°/Observacion directa)

COMPETENCIAS

ACTIVIDADES

231

Entender la necesidad de la lectura critica de la literatura y com-
prender la relevancia de la determinacion de la calidad de la evi-
dencia.

Aplicar esta lectura critica en la realizacion de un informe de
evaluacion.

2.3.2

Asumir la importancia de la evaluacion de medicamentos me-
diante metodologias normalizadas.

Participar en la toma de decision dénde se utilice la metodolo-
gfa normalizada.

2.3.3

Comprender la necesidad de escalas validadas de determinacién
del beneficio clinico de los medicamentos.

Participar en la toma de decisién donde se utilice la valoracion
de beneficio clinico.

234

Disponer de capacidad reflexiva sobre la necesidad de la eva-
luacién econdmica de medicamentos y del impacto de su intro-
duccion en el sistema de salud.

Aplicar esta capacidad reflexiva sobre la necesidad de evalua-
cién econdmica y de impacto presupuestario participando en
una toma de decisiones en donde se utilice.

3. DOMINIO: Seleccién de medicamentos

3.1. CONOCIMIENTOS (Examen)

COMPETENCIAS ACTIVIDADES
. . T Revisar actas, colaborar en la realizacién de acuerdos de la
Conocer el funcionamiento multidisciplinar de . : L :
L . - CFyT, revisar y actualizar legislacion, colaborar en la subida de
3.1.1 | la Comisién de Farmacia y Terapéutica y su | . S - .
- . informacién de los acuerdos en la pagina web, asi como de los
papel en la seleccion de medicamentos. ot )
protocolos elaborados y cualquier informacion relevante.
Conocer las Comisiones de Farmacia y terapéutica | Colaborary participar en la Comision de Farmacia suprahospi-
3.1.2 | suprahospitalarias: departamentales, autonémi- | talaria. Si no es posible, colaborar en la interiorizacion de estas
BASICAS cas. Su papel en la seleccion de medicamentos. | decisiones en el hospital.
, . Participar en la toma de decision donde se utilice esta meto-
Conocer la metodologia para seleccionar y po- , . . . L
313 e : - dologia en el posicionamiento, incluyendo la Comisién de Far-
sicionar los medicamentos en terapéutica. h . ., , L .
maciay Terapéutica y elaboracion de guias de préactica clinica.
Elaborar informes de revision de la evidencia - L . )
. . Participar en la toma de decision dénde se utilicen los informes
3.1.4 | comoayudaen la gestion de medicamentos en : .
o ; de evidencia sobre MSE.
situaciones especiales.
3.2. HABILIDADES (Observacion directa/Portafolio)
COMPETENCIAS ACTIVIDADES
Participar en el funcionamiento multidisciplinar | Participacion en el funcionamiento de la Comisién de Farmacia
3.21 | delaComision de Farmaciay Terapéuticaenla | y Terapéutica, redactar actas de esta Comision y hacer segui-
seleccion de medicamentos. miento de los acuerdos tomados.
BASICAS Aplicar la metodologia para seleccionar y posi- | Elaboraciény defensa de informes de evaluacion con su posi-
cionar los medicamentos en terapéutica segin | cionamiento para la discusion en la Comision de Farmaciay Te-
3.2.2 | criterios de eficacia, efectividad, seguridad, efi- | rapéutica.
ciencia y conveniencia, de forma comparativa | Contribuir al desarrollo de guias, vias clinicas y protocolos de
con las alternativas existentes. tratamiento.
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3.3. ACTITUDES (Evaluacidon 360°0bservacion directa)

COMPETENCIAS

331

Comprender y valorar el papel de la Comisién de Farmacia y Terapéutica en la seleccion de medicamentos y el papel activo del

farmacéutico y su liderazgo.

3.3.2

Asumir el caracter multidisciplinar de la Comision de Farmacia y Terapéutica y su necesidad.

333

Asumir la responsabilidad de los informes de evaluacién y posicionamiento que elabora.

4. DOMINIO: Comunicacion e investigacion en evaluacion y seleccion de medicamento

4.1. CONOCIMIENTOS (Examen)

COMPETENCIAS ACTIVIDADES
Conocer los procedimientos de comunicacion . o . ,
; ) 9 ) Colaborar en la redaccion de boletines informativos con resu-
BASICAS 4.1.1 | delosinformes de evaluacion a otros profesio- . o
menes de informes de evaluacion.
nales.
Conocer las metodologias de investigacion en | Revisary analizar articulos cientificos de disefio en metodologia
AVANZADAS 412 L -, . . o ., y .
evaluacion y seleccion de medicamentos. de lainvestigacién en evaluacion y seleccion de medicamentos.
4.2. HABILIDADES (Observacion directa/Portafolio)
COMPETENCIAS ACTIVIDADES
Presentacion de informes resumidos de evaluacion de forma
; Identificar las técnicas de comunicacion oraly | estructurada (de forma oral y escrita).
BASICAS 421 . , : o . , .
escrita mas efectivas. Elaborar boletines informativos con resimenes de los informes
de evaluacion.
Detectar las necesidades de conocimiento de - , -
. - - Deteccion a traves de las consultas especificas de algunos Ser-
4.2.2 | los profesionales en evaluacién y seleccién de iy , .
: vicios clave (Oncologia, Hematologia, etc.)
medicamentos.
Planificar estudios de investigacion en evalua- Diseno del estudio a partir de la idea original: material y mé-
AVANZADAS . -, . . todo.
4.2.3 | ciony seleccion de medicamentos y participar - L . L .
. Revisar publicaciones de investigacion en metodologia de eva-
de forma activa en ellos. o ;
luacién de medicamentos.
494 Planificar estudios de investigacién en evalua- | Disefo del estudio a partir de la idea original: material y mé-
o cién de resultados en salud. todo.
4.3. ACTITUDES (Evaluacion 360°/Observacion directa)
COMPETENCIAS ACTIVIDADES
431 Comprender la necesidad de comunicar de forma eficiente los
" informes de evaluacion de medicamentos.
432 Asumir la necesidad de investigar en metodologias y resultados | Publicar o colaborar en la publicacién de estudios de investi-
~ en evaluacion y seleccion de medicamentos. gacion en evaluacion de medicamentos.
433 Valorar el impacto de la comunicacién e investigacion en evalua-

cién y selecciéon de medicamentos.
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5. DOMINIO: Proceso de evaluacion, financiacion y seleccion de productos sanitarios

5.1. CONOCIMIENTOS (Examen)

COMPETENCIAS ACTIVIDADES
511 Conocer la legislacion europeay espafiola sobre | Revisar la pagina de la Agencia Espafola de Medicamentos y
" productos sanitarios y tipos de éstos. Productos Sanitarios.
BASICAS Conocer el papel de las comisiones hospitala-
rias implicadas en la evaluacién y seleccion de | Colaborar activamente con las comisiones encargadas de la
5.1.2 | productos sanitarios (Comision de Farmaciay | evaluacién y seleccién de productos sanitarios (redaccién de
Terapéutica, Comisién Técnica de Compras en | actas, seguimiento de acuerdos).
su caso).
Conocer la evaluacion de productos sanitarios | Revisar la pagina de la Agencia Europea de evaluacion de tec-
513 . 2
en Europa. nologfas sanitarias (EUnetHTA).
Conocer la evaluacion de productos sanitarios | Revisar la pagina de la Red de agencias de evaluacion de tec-
5.1.4 . . =
en Espana. nologfas sanitarias (RedETS).
Conocer la metodologia de la evaluacion critica | Lectura critica de la literatura cientifica: de ensayos clinicos, de
AVANZADAS 515 de la literatura cientifica con valoracién de lava- | revisiones sistematicas, de comparaciones indirectas, de me-
- lidezinternay externa para la determinacién del | taandlisis en red, de estudios de cohortes, de evaluacion eco-
valor de los productos sanitarios. némica, de pruebas diagndsticas, de guias clinicas.
516 Interpretacion de resultados en evaluacion de | Conocimiento del significado de los principales parametros es-
" productos sanitarios. tadisticos.
Conocer la metodologia para seleccionar los
productos sanitarios segln criterios de eficacia,
5.1.7 | efectividad, seguridad, eficiencia y convenien- | Contribuir al desarrollo de gufas, vias clinicas y protocolos.
cia, de forma comparativa con las alternativas
existentes.
5.2. HABILIDADES (Observacion directa/Portafolio)
COMPETENCIAS ACTIVIDADES
5.2.1 | Identificar los tipos de productos sanitarios.
Clasificar los distintos tipos de productos de
5.2.2 o
diagnostico.
Valorar los informes de evaluacion de productos
5.2.3 | sanitarios de las agencias de evaluacién de tec-
AVANZADAS nologias, espanolas o extranjeras.
Analizar de forma critica publicaciones cientifi-
cas de evaluacion de productos sanitarios con | Realizar evaluaciones criticas de la literatura y presentarlas de
5.2.4 . S . . }
diferentes disefios mediante herramientas nor- | forma estructurada (p. ej. CATs).
malizadas y validadas.
5.2.5 Elaborar (o parhupe}r de forma relevantg en.) """ | Realizar informes de evaluacion con metodologia normalizada.
formes de evaluacion de productos sanitarios.
Valorar la presentacion de los resultados en e L e .
. o .| Analisis critico de publicaciones cientificas sobre evaluacion de
5.2.6 | evaluacion de productos sanitarios y sus posi- L 0 .
bles sesgos. productos sanitarios y su expresion de resultados clinicos.
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5.2. HABILIDADES (Observacion directa/Portafolio)

COMPETENCIAS ACTIVIDADES

AVANZADAS macoterapéuticas sobre productos sanitarios.

Aplicar la metodologfa de la evaluacion econd-
5.2.7 | micaparaaplicarlo enlatoma de decisiones far- | Realizar informes de evaluacién econémica.

Aplicar la metodologia para seleccionary posi- | Integracion en el funcionamiento de la Comisién de Farmacia
cionar los productos sanitarios segln criterios | y Terapéutica/Comision Técnica de Compras.

5.2.8 | de eficacia, efectividad, seguridad, eficienciay | Elaboracion de informes de evaluacién con su posicionamiento
conveniencia, de forma comparativa con las al- | paraladiscusion en la Comisién de Farmaciay Terapéutica/Co-
ternativas existentes. mision Técnica de Compras.

5.3. ACTITUDES (Evaluacion 360°/Observacion directa)

COMPETENCIAS

531

Comprender la necesidad de la evaluacion de productos sanitarios mediante metodologias normalizadas y de la participacion del
farmacéutico de hospital en el proceso.

Valorar el impacto clinico, econdmico y asistencial de la participacion del farmacéutico de hospital en la evaluacién de productos

53.2 o
sanitarios.

533 Impulsar el uso adecuado de los productos sanitarios que se manejan en el Servicio de Farmacia.

534 Ser capaz de reflexionar sobre la necesidad de la evaluacion econdémica de productos sanitarios y del impacto de su introduccion
o en el sistema de salud.

535 Comprendery valorar el papel de la Comisién de Farmacia y Terapéutica/Comisién Técnica de Compras en la seleccién de productos
" sanitarios.

5.3.6 Asumir la responsabilidad de los informes de evaluacién y posicionamiento de productos sanitarios que elabora.

5. Responsabilidades

5.1.

Obligaciones del responsable de la formacion.

e Estimular un aprendizaje tutorizado, a través de la experiencia y de la participacién activa y refle-
xiva, para la adquisicion de responsabilidad y autonomia progresivas.

e Informaral residente de los objetivos que debe conseguir en la rotacién y del modelo de evaluacion.

e Proporcionar las herramientas necesarias (bibliografia, legislacion, bases de datos, sistemas de
informacion...).

e Realizar una adecuada supervision del residente.

e Actuar como referente e interlocutor del residente con las incidencias que puedan plantearse den-
tro de la organizacion de la rotacion, velando por sus intereses docentes y organizativos.

o Realizar la evaluacién de la rotacion e informar al residente del resultado de la evaluacion.

e Informar al tutor sobre la evolucién del residente y su evaluacion.
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e Mantener, si procede (rotaciones en unidades clinicas, servicios centrales...), contacto con los res-
ponsables docentes no farmacéuticos que participan en la rotacién.

5.2. Obligaciones del FIR.

e Cumplir el horario de trabajo establecido.

e Realizar las actividades asistenciales y docentes establecidas en el programa de la rotacion.
e Formarse siguiendo las instrucciones del responsable de formacién.

e Realizar los examenes y otras formas de evaluacién exigidas.

e Realizar la memoria de la rotacién.

e Autoevaluarse en alcance de objetivos y adquisicion de responsabilidades.

5.3.  Modelo de supervision

COMPETENCIA
R1 R2-3 R4
Proceso de evaluacion y financiacionde medicamentos en Espafia Nivel 3 Nivel 2 Nivel 1
Metodologia(s) en evaluacion de medicamentos No procede Nivel 3-2 Nivel 2-1
Seleccion de medicamentos No procede Nivel 3-2 Nivel 2-1
Comunicacion e investigacion en evaluacion y seleccion de medicamentos | No procede Nivel 3-2 Nivel 2-1
zrr]olzcssgﬁdae evaluacion, financiacion y seleccion de productos sanitarios | No procede Nivel 3-2 Nivel 2-1

Los niveles de responsabilidad y de las habilidades a alcanzar estan divididos en:

e NIVEL 1: responsabilidad méaxima / Supervision a demanda. (Supervision indirecta). Las habili-
dades adquiridas permiten al residente llevar a cabo actuaciones de manera independiente, sin
necesidad de tutorizacién directa. El residente ejecuta y después informa al adjunto responsable.
Solicita supervision si lo considera necesario.

e NIVEL 2: responsabilidad media / supervision de presencia fisica. (Supervisién directa). El resi-
dente tiene suficiente conocimiento, pero no alcanza la experiencia necesaria para realizar una
determinada actividad asistencial de forma independiente. Estas actividades deben realizarse bajo
supervision directa del adjunto responsable.

e NIVEL 3: responsabilidad minima. (Supervisién directa). El residente sélo tiene un conocimiento
tedrico de determinadas actuaciones, pero ninguna experiencia. El residente observa y asiste la
actuacion del adjunto responsable.
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6. Estructura Formatiova

6.1.

6.2.

Recursos del area

Recursos (humanos y estructurales) de evaluacién de medicamentos del Servicio de Farmacia.

Recursos metodoldgicos de evaluacién y seleccion de medicamentos de sociedades cientificas y
profesionales (p.ej. SEFH, CASPe) o agencias evaluadoras (EMA, NICE, etc.).

Material creado por los propios FIR y compartido con el resto de residentes.

Relacion con otras areas/servicios/centros

Comisién de Farmacia y Terapéutica del propio centro.

Comisiones de Farmacia y Terapéutica suprahospitalarias: departamentales, autondmicas.
Comisiones Técnicas de Compras (si existen en el hospital).

Comisién de Infecciones y Politica Antibidtica.

Otras comisiones relacionadas con evaluacion y seleccién (con dedicacidn exclusiva).

7. Planificacion

7.1.

7.2.

Duracion

Para la adquisicion de conocimientos y habilidades se considera necesaria la formacién del resi-
dente durante al menos 6 meses de su residencia con dedicacion exclusiva, aunque seria conve-
niente realizar una rotacion de 1-2 meses durante el primer aino de residencia.

Ano de residencia.

Sera variable en funcién del area vy los itinerarios propios de cada servicio, pero es recomendable
un esquema similar al siguiente:

COMPETENCIA ANO DE RESIDENCIA
Proceso de evaluacion y financiacion de medicamentos en Espafa 10-2°0
Metodologia(s) en evaluacion de medicamentos 30-4°
Seleccion de medicamentos 30-4°
Comunicacion e investigacion en evaluacion y seleccion de medicamentos 30-4°
Proceso de evaluacion, financiacion y seleccién de productos sanitarios en Espaia 30-4°
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Real Decreto 589/2022, de 19 de julio, por el que se regulan la formacién transversal de las especiali-
dades en Ciencias de la Salud, el procedimiento y criterios para la propuesta de un nuevo titulo de es-
pecialista en Ciencias de la Salud o diploma de area de capacitacién especifica, y la revisién de los
establecidos, y el acceso y la formacién de las &reas de capacitacion especifica; y se establecen las normas
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Salud. [Internet] BOE 20 julio 2022. [ultimo acceso 05/04/2023]. Disponible en:
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camentos. Madrid: Sociedad Espafnola de Farmacia Hospitalaria; 2016. ISBN 978-84-617-67567-1.

Lectura critica de la evidencia clinica. Cabello Lopez J. (editor). 22 ed. Barcelona: Elsevier, 2022.
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Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la ley de ga-
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Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en si-
tuaciones especiales. https://www.boe.es/eli/es/rd/2009/06/19/1015

Glosario

ASCO American Society of Clinical Oncology
https://asco.org

BIFIMED Buscador de la informacién sobre la situacion de financiaciéon de los medicamentos
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

(Agencia Canadiense de Evaluacién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias)
https://www.cadth.ca

CASPe Critical Appraisal Skills Programme

(Rama espanola del programa de ensefianza de habilidades en lectura critica del Public Health
Resource Unit (National Health Service de Inglaterra) y que se apoya en el Centro de Medicina
Basada en la Evidencia de Oxford

https://redcaspe.org
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CAT Critical Appraisal Topics
Breve sumario de la mejor evidencia disponible sobre una pregunta clinica concreta.
https://cats.uthscsa.edu
CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use
(Comité responsable de medicamentos humanos de la Agencia Europea del Medicamento)
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
CIMP Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm
EMA European Medicines Agency
https://www.ema.europa.eu/en
EPAR European Public Assessment Report

(Informe de evaluacién de medicamentos de la EMA)

Equator Network

Enhancing the QUALlity and Transparence Of Health Research
(Mejorando la calidad y la transparencia de la investigacion en salud)
https://www.equator-network.org

ESMO

European Society of Medical Oncology
https://www.esmo.org

EUnetHTA

European Network for Health Technology Assessment
(Red Europea para la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias)
https://www.eunethta.eu

FDA

Food and Drugs Agency
https://www.fda.gov

FH

Farmacia de Hospital

GRADE

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation
(Sistema de evaluacion de la calidad de la evidencia y gradacion de la fuerza de las recomendaciones)
http://www.gradeworkinggroup.org

HAS

Haute Autorité de Santé
(Alta autoridad sanitaria, Francia)
https://www.has-sante.fr

IPT

Informe de Posicionamiento Terapéutico

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-te-
rapeutico/#

IQWIG

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(Instituto de Calidad y Eficiencia en la Salud, Alemania)
https://www.igwig.de/en

MCDA

Multiple-criteria Decision Analysis
(Andlisis de decision multicriterio)
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MSE

Medicamentos en situaciones especiales
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situa-
ciones-especiales

NICE

National Institute for Health and Care Excellence
(Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencidn, Reino Unido)
https://www.nice.org.uk

REJETS

Red Espanola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud

https://redets.sanidad.gob.es

SEFH

Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria
www.sefh.es

SNS

Sistema Nacional de Salud
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