D 2 Sociedad Argentina
WR de Reumatologia

Posgrado en Medicamentos
biotecnologicos y terapias dirigidas.

De lo basico a la clinica y la gestion.

1) Caracteristicas metodoldgicas:

Médulo I: Farmacologia basica, Inmunofarmacologia. Gestion/
gerenciamiento parte I.

Moddulo II: Farmacologia basica y clinica, de medicamentos en
Reumatologia e Inmunologia. Gestién/ gerenciamiento parte II.

Por la PANDEMIA COVID 19 este posgrado pasa a
ONLINE

e Las clases tedricas tendran una duracidon aproximada de 45
minutos cada una, donde se realizardn clases expositivas,
demostraciones didacticas, resolucién de problemas y estudio de
casos.

e Cada bloque tedrico se dividira en 3 a 5 clases que se realizaran
las entregas durante el mes. Una de esas clases tendra un
sistema participativo online, cuya presencia sera obligatoria
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(70% de presentismo) y anunciada con suficiente anticipacidn.

e Ademds, se compartirdan articulos y se realizardn ejercicios y
autoevaluaciones. La evaluacion se realizara en forma continua a través
del cumplimiento de objetivos.

e Inicio Mayo de 2020



2)

3)

4)

5)

Docentes:

Enrique Soriano, Dario Scublinsky, Ricardo Watman, Alejandro
Serra, Ana Maria Genaro, Gabriel Charoski, Hugo Catalano,
Gustavo Citera, Javier Rosa, Valeria Scaglioni, Maria Celina de la
Vega, Gustavo Casado, Fabiana Ibelli y 25 docentes mas.

Recursos didacticos:
Se utilizaran para el dictado del programa:

Presentaciones en Power Point, videos, historias clinicas,
examenes complementarios, autoevaluaciones.

No habra clases durante las vacaciones de invierno ni enero-
febrero.

Namero de inscriptos:

El nUmero maximo de inscriptos en relacién a las caracteristicas
metodoldgicas y el tiempo docente disponible se establece en 60
inscriptos.

Procedimientos de evaluacion:

El resultado final del posgrado sera: APROBADO o
DESAPROBADO. Se agregara la calificacién, que podra ser
SOBRESALIENTE en el caso de que el alumno haya tenido dicha
calificacion en el MODULO II y haya aprobado el MODULO I con
nota superior a 7.



Directores del Posgrado:

Dr. Enrique Soriano
Dr. Dario Scublinsky
Dr. Ricardo Watman

Secretarios académicos:

Mddulo I.
Dra. Ana Maria Genaro
(Departamento de Farmacologia, Fac Med, UBA)

Mdbdulo II.
Dr. Emmanuel Bertiller
(Seccion de Reumatologia, Hospital Italiano de Buenos Aires.



TEMARIO

MODULO I

I.

FARMACOLOGIA

1. INTRODUCCION A LA FARMACOLOGIA.

Conceptos y areas de la farmacologia médica. Farmaco,
farmacologia, farmacocinética, farmacodinamia, farmacometria,
farmacogenética, farmacogendmica, efecto farmacoldgico,
farmacoterapia, terapia no farmacolégica, medicamento,
medicamentos de primera linea (prototipos terapéuticos),
farmacoeconomia, farmacovigilancia, toxicologia.

Visidn del uso de medicamentos en el contexto de una terapéutica
integral. Salud-enfermedad, enfermos no enfermedades; relacién
médico paciente; evidencia cientifica; vision holistica.

. DESARROLLO HISTORICO DE LA FARMACOLOGIA

2.1 El empleo empirico de los productos medicinales en las
diferentes culturas.

2.2 El surgimiento de la farmacologia experimental con
productos naturales y principios activos (siglo XIX).

2.3 Contribuciones de la farmacologia en los avances de la
medicina.

. FARMACOCINETICA I:

Concepto. Procesos que comprende. Diferencia con
Farmacodinamia.



ABSORCION DE DROGAS: Mecanismos principales de pasaje de
drogas a través de barreras y factores que la modifican:
propiedades fisicoquimicas de las moléculas, tamafo, grado de
ionizacién, solubilidad relativa en lipidos, unidon a proteinas.
Transportadores de membrana que intervienen y modifican la
farmacocinética de las drogas: las familias mas importantes y su
ubicacion en intestino, rifidn, higado y endotelio. Su participacion
en efectos adversos y toxicidad, mecanismos de resistencia.
Importancia del polimorfismo de los transportadores que
modifican la respuesta a farmacos. Diferencias entre vias de
administracion y de absorcién. Principales vias de absorcion,
ventajas y desventajas Importancia de la superficie absortiva y
del flujo sanguineo. Interacciones con drogas y alimentos.

DISTRIBUCION DE DROGAS: Concepto. Influencia de proteinas
séricas e hiisticas en la distribucion de drogas. Importancia de la
grasa como depdsito, diferencias fisioldégicas que explican
diferencias en la distribucion entre el nifio y el anciano. La
redistribucion como mecanismo de terminacion de efecto vy
también en el mantenimiento en el tiempo. Pasaje a tejidos en
general y al SNC y al feto en particular. Concepto de barrera
hematoencefalica. Transferencia placentaria de farmacos.
Mecanismos de pasaje de membrana involucrados. Diferencias
entre capilares del SNC y otros tejidos.

UNION A PROTEINAS PLASMATICAS: Proteinas a las que se unen
las drogas acidas, basicas y neutras. Diferencia entre fraccidon de
droga unida vy fracciéon libre: importancia de cada una.
Condiciones fisiolégicas y patologias que modifican la fraccion
libre. Interacciones y competencia de drogas por sitios de unién
su importancia en el grado de respuesta y en eventos adversos.
Relacion entre unidon a proteinas, volumen de distribucion y
Clearence.

BIOTRANSFORMACION DE DROGAS: Concepto. Fases I y II:
reacciones que forman parte de cada una. Metabolismo
microsomal y no microsomal. Componentes del sistema
microsomal. La superfamilia de la CYP, pasos mas importantes de
las reacciones enzimaticas catalizadas por CYPs, reacciones que
catalizan, identificar las familias mas importantes involucradas en
el metabolismo de drogas. Polimorfismo de las CYP que explican
eventos adversos y modificaciones en la



respuesta a drogas. Induccién enzimatica: concepto, ejemplos,
diferencia con activacion enzimatica. Inhibicion enzimatica:
concepto y ejemplos. Interacciones que operan en la
biotransformacion de drogas. EXCRECION DE DROGAS:
Principales vias de excrecion: renal, hepatobiliar, salival, leche
materna, sudor, aérea. Mecanismos de pasaje de membrana
involucrados. Importancia del pKa de la droga y del Ph urinario
para drogas acidas y basicas. Circuito enterohepatico, factores
que lo modifican. Interacciones.

. FARMACOCINETICA II

CINETICA DE DOSIS UNICA: Concepto cinético de eliminacion.
Cinéticas de eliminacién de orden 0 y orden 1. Relacion entre
dosis y velocidad de eliminacién en drogas con cinética lineal y
no lineal. Cinética dosis dependiente y dosis independiente.
PARAMETROS FARMACOCINETICOS RELACIONADOS CON LA
ELIMINACION: Vida media de eliminacién (T1/2) y constante de
eliminacion (Ke) de en drogas que siguen una cinética de orden
1 y sus diferencias con aquellas que siguen una de orden O.
Graficar curvas concentracidn tiempo en ambas situaciones.
Clearance (CL): corporal total, renal, hepatico. Diferencias entre
drogas cuyo clearance hepatico depende del flujo sanguineo o de
la actividad enzimatica intrinseca. Drogas y patologias que a
través de la modifican el flujo sanguineo y la funcién hepatocitaria
producen cambios en la respuesta de las drogas.

Volumen aparente de distribucion (Vd): concepto, su significado.
Relaciones entre el Vd, Cl y vida media.

CURVAS CONCENTRACION PLASMATICA-TIEMPO: Diferenciar
curvas concentraciéntiempo obtenidas tras la administracion
intravenosa, bucal e intramuscular.

CINETICA COMPARTIMENTAL: Concepto de compartimiento
farmacocinético. Cinética bicompartimental: fases de distribucion
y de eliminacion. Cinética tri y multicompartimental.
BIODISPONIBILIDAD: concepto, factores dependientes de la
formulacién, de drogas, condiciones fisiolégicos, patologias e
interacciones con drogas Yy alimentos que modifican Ia
biodisponibilidad. Fraccién biodisponible: concepto. Extraccion
presistémica: concepto y factores que la modifican. Parametros



farmacocinéticos relacionados con la absorcion: vida media de
absorcién (T1/2 abs) y constante de absorcion (Ka), Latencia de
absorcién (lag time): concepto y factores que la modifican.
Concentracion plasmatica maxima (Cmax): concepto, factores
gue la modifican y su relacion con la velocidad de absorcidn.
Tiempo a la concentracién maxima (Tmax): concepto, factores
que la modifican. Area bajo la curva (ABC): concepto, factores
gue la modifican y su relacién con el grado o extensién de la droga
absorbida. Identificar en graficos contraccién- tiempo la: Cmax,
Tmax y ABC Biodisponibilidad absoluta y relativa: concepto,
significado y diferencias. Importancia de los estudios de
biodisponibilidad para establecer la bioequivalencia entre dos
formulaciones y justificar su intercambiabilidad. Diferencias en la
biodisponibilidad que explican modificaciones en el grado de
respuesta a la droga y la aparicion de eventos adversos

CINETICA DE ACUMULACION: concepto, principios generales.
Concentracion es estado estacionario (Css): concepto.
Parametros que determinan la Css. Importancia de la vida media,
la dosis y el intervalo inter dosis para determinar la Css y el
tiempo en que se alcanza dicho estado estacionario. Condiciones
fisiologicas y patoldgicas que pueden modificar el Css en
pacientes con tratamientos cronicos (dosis multiple), vy
estrategias que se aplican para mantener la Css en niveles
terapéuticos evitando la toxicidad o falla de eficacia. Dosis de
carga y de mantenimiento.

MODIFICACION DE LA FARMACOCINETICA EN CASOS
ESPECIALES: ancianos, embarazadas, fallo renal, hepatico y
cardiaco. Factores farmacocinéticos que se alteran y su
importancia. Ejemplos.

INTERACCIONES FARMACOCINETICAS: que afectan la
absorcioén, distribucion y excrecién de drogas.

. FARMACODINAMIA 1
MECANISMO DE ACCION DE LOS FARMACOS: Concepto de

drogas de accién especifica y de drogas de accién inespecifica.
CURVAS DOSIS-RESPUESTA: Abscisas y ordenadas. Potencia,



efecto maximo (sin.: eficacia maxima, eficacia intrinseca,
actividad intrinseca), pendiente, variabilidad de dosis y de efecto.
CE50 y pCE50. DROGAS DE ACCION ESPECIFICA:

Agonistas, agonistas parciales, antagonistas competitivos y no
competitivos. Reconocimiento de los mismos en base a curvas
dosisrespuesta. Concepto de pA (2).

UNION DE DROGA A RECEPTOR (BINDING): Unién maxima y
afinidad. Diferencias con efecto maximo vy potencia,
respectivamente. Grafico de  Scatchard. RELACIONES
FARMACOCINETICA-FARMACODINAMIA. REGULACION CELULAR
DE LAS RESPUESTAS A LAS DROGAS: Super y subsensibilidad.
Sindromes de supresion (o rebote). Mecanismos involucrados.

. FARMACODINAMIA 11

FAMILIAS DE RECEPTORES FISIOLOGICOS: Receptores
acoplados a canales idnicos: clasificacion en canales
dependientes de voltaje y canales operados por ligando,
mecanismos de activacion, inactivacién y regulacién. Receptores
acoplados a proteina G: estructura, clasificacion, sistema de
transduccién de senales asociados a los receptores acoplados a
proteina G, regulacidon por ligando. Receptores con actividad
enzimatica: receptores con actividad de tirosinaquinasa, su
estructura, su regulacién, sistema de transduccién de seiial.
Receptores nucleares: definicion, estructura, activacion por
ligando y sus consecuencias fisioldgicas. Otros blancos
farmacoldgicos: proteinas estructurales, acidos nucleicos.

MECANISMOS ADAPTATIVOS A NIVEL DE RECEPTORES:
Conceptos de super y subsensibilizacion de receptores, sus
consecuencias fisiolédgicas. Ejemplos de subsensibilizacién y
supersensibilizacién de relevancia en Farmacologia.

. DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS.

FARMACOLOGIA PRECLINICA. Objetivos de la fase preclinica.
Importancia. Estudios farmacodinamicos y farmacocinéticos.
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TOXICOLOGIA PRECLINICA: Diversos tipos de ensayos
toxicoldgicos: caracteristicas generales de cada uno. Indices
toxicoldgicos: indice terapéutico e indice de seguridad. Concepto.
Utilidad para la evaluacién riesgos/beneficios. Confeccionar el
grafico correspondiente a dichos conceptos y describirlo.

FARMACOLOGIA CLINICA: Concepto. Fases. Fases I, II (temprana
y tardia) y III: Objetivos de cada una. Ensayos que se efectuan
en cada una. Numero de sujetos experimentales involucrados
ENSAYOS CLINICOS: Conceptos de ensayo controlado, doble
ciego, disefio cruzado y placebo. Normas éticas

FARMACOVIGILANCIA: Concepto y objetivos. Necesidad. Papel
del médico asistencial en la farmacovigilancia. Formas de
farmacovigilancia, Rol de la facultad. Rol de Ila industria
farmacéutica. Sistemas de gestion de riesgo.

REACCIONES ADVERSAS. Conceptos de efectos colaterales,
secundarios, placebo/nocebo, intoxicacién (aguda y crénica,
idiosincracia y farmacogenética, efectos adversos de origen
inmunoldgico, carcinogénesis y mutagénesis y teratogenicidad.

CLASIFICACION DE LAS DROGAS SEGUN REGIMEN
PRESCRIPTIVO. Categorias A, B, C, D y X de drogas para el uso
en el embarazo.

FUENTES DE INFORMACION EN FARMACOLOGIA Y
TERAPEUTICA. Bases de datos, recursos para la busqueda
bibliografica y para la lectura critica de la bibliografia especifica.

. BIOSIMILARES:

Introduccién a la biosimilaridad.
Regulacién

Bases moleculares y farmacoldgicas.
Disefios de ensayos

Intercambiabilidad y sustitucion.
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9.

10.

11.

Introduccién a la FARMACOECONOMIA:

Definiciones y conceptos introductorios.
Valoracion de la calidad de la evidencia mediante la metodologia
GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Developmentand Evaluation)

Estudios retrospectivos, prospectivos, predictivos.

Balance costo/beneficio en la eleccion de drogas
y medicamentos.

ASPECTOS ETICOS Y REGULATORIOS EN EL
DESARROLLO DE MEDICAMENTOS.

Conceptos Bioéticos introductorios. El paciente como €je en la
toma de decisiones. El consentimiento informado.

Autoridades regulatorias: ANMAT, FDA y EMA. Evaluacién de
estudios y evaluacion de farmacos.

Normativa en investigacion clinica y en la practica habitual.

ESTUDIOS CLINICOS EN FARMACOLOGIA

Hipotesis en Farmacologia. Objetivos. Disefios en Farmacologia
clinica.

Bases estadisticas en Farmacologia.

Como interpretar un trabajo de Farmacologia.

Cémo elaborar un trabajo de Farmacologia.

. ASPECTOS GENERALES DE LA PRESCRIPCION.

1. Calculo de la dosis de farmacos. 1.1 Concepto de posologia.
1.2 Unidades de dosificacién (ng, mcg, mg, g; ml, dl; UI) y
calculos de conversion.
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1.3 Dosis apropiadas con base en la edad, el peso y/o el area de
superficie corporal. 1.4 Factores que pueden requerir
modificaciones de la dosis estandar.

1.5 Ajuste de la dosis del farmaco ante la espera de una
interaccion indeseable.

1.6 Guias de dosificacion que facilitan el proceso de
prescripcién. Taller
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II.

INMUNOLOGIA

Unidad 1. Introduccién a la Inmunologia. Inmunidad innata
Células de la inmunidad innata. Extravasacion leucocitaria. Papel
de las moléculas de adhesién y quimioatractantes. Neutrofilos y
macrofagos. Funciones. Mecanismos de accion. Células natural
killer. Mecanismos de  citotoxicidad: via secretoria
(granzimas/perforinas) y via de los receptores de muerte
Fas/FasL y TRAIL/TRAILR. Citotoxicidad celular dependiente de
anticuerpos (CCDA). Relacidon funcional con la inmunidad

adaptativa.

Unidad 2. Inmunidad adaptativa. Células presentadoras de
antigeno: linfocitos B, macréfagos y células dendriticas. Complejo
mayor de Histocompatibilidad (CMH). Moléculas de clase I y II del
CMH. Células dendriticas mieloides inmaduras y maduras.
Caracteristicas y capacidades funcionales. Procesamiento y vias
enddgena y exdgena de presentacion antigénica. Reconocimiento
antigénico por linfocitos T y B. Estructura del receptor antigénico
de células B (BCR). Correceptor de células B: complejo
CD21/CD19/CD81. Reconocimiento antigénico por el BCR.
Transduccion de sefiales a través del BCR. Estructura del receptor
antigénico de células T (TCR). Sitio de reconocimiento antigénico
del TCR. Correceptor de células T: complejo CD3. Transduccion
de sefales a través del TCR. Estructura y funcion de los
anticuerpos. Regiones hipervariables. Antigenos y epitopes.

Interaccién antigeno- anticuerpo. Anticuerpos monoclonales
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Unidad 3. Inmunidad adaptativa. Respuesta inmune mediada
por células T. Moléculas co-estimulatorias y sus receptores en el
linfocito T. Expansién clonal. Modulacion de la activacion T.
Células T efectoras. Induccion de los diferentes perfiles.
Citoquinas que secretan y factores de transcripcién que definen a
cada linaje. Funciones. Activacion de células T CD8+ naive.
Sefales de activacion. Mecanismos citotoxicos mediados por
células T CD8+: via secretoria (granzimas/perforinas) y via de los
receptores de muerte Fas/FasL y TRAIL/TRAILR. Produccion de

citoquinas por células T CD8+.

Unidad 4. Regulacion de la respuesta inmune: Homeostasis y
Tolerancia: Mecanismos de tolerancia central en compartimientos
T y B. Seleccién positiva. Seleccion negativa. Mecanismos de
tolerancia periférica en compartimientos T y B. Anergia clonal.
Células T regulatorias naturales e inducibles. Propiedades y
mecanismos de accion. Citoquinas inmunosupresoras (IL-10,
TGF-B, IL-35). Células dendriticas tolerogénicas. Sistemas de co-
estimulacién negativa (CTLA-4, PD-1/PD-L1). Homeostasis de la
respuesta inmune. Resoluciéon de la respuesta inflamatoria.
Muerte de celular inducida por activacién en linfocitos T (sistema
Fas-FasL). Ignorancia clonal vy sitios inmunolégicamente
privilegiados. Drogas inmunosupresoras y blancos de accion

terapéutica.

Unidad 5. Memoria inmunoldgica. Memoria en células B. Células

plasmaticas de vida media corta y larga. Memoria en
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células T. Fases de expansidon y contraccidon de la respuesta
inmune. Células T de memoria efectoras circulantes y residentes.
Células T de memoria centrales. Recirculacion y funciones.

Desarrollo de una respuesta de memoria. Vacunas.

Unidad 6. Regulacion neuroendocrina de la respuesta inmune.
Rol de los glucocorticoides en el control de la respuesta inmune-

mecanismos celulares y moleculares de la regulacién.

Unidad 7. Respuestas inmunitarias frente a los tumores:
Linfocitos T, anticuerpos, linfocitos citotdxicos naturales vy
macréfagos. Evasion de las respuestas inmunitarias por parte de
los tumores. Funcidn del sistema inmunitario en la promocion del

crecimiento tumoral. Cinética tumoral y respuestas a farmacos.

Unidad 8. Autoinmunidad: Mecanismos de la autoinmunidad.:
Caracteristicas generales de las enfermedades autoinmunes.
Base génica. Anomalias inmunitarias que conducen a la
autoinmunidad. Autoinmunidad sistémica y tejido especifico. Rol
de las infecciones en la autoinmunidad. Respuesta inflamatoria.
Enfermedades causadas por linfocitos T citotéxicos y por la

inflamacién mediada por citoquinas.

Enfermedades autoinmunes modelo. Artritis reumatoidea (AR) y
Lupus eritematoso sistémico (LES). Introduccién al abordaje
terapéutico en AR y LES.
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I1I.

INMUNOFARMACOLOGIA

Unidad 1. Inmunofarmacologia general.

Bases fisiofarmacoldgicas y estrategias farmacodindmicas y

farmacocinéticas.

Unidad 2: Inmunofarmacologia preclinica.

Unidad 3: Agentes citotdxicos. Farmacodinamia.
Farmacocinética. Eventos adversos. Indicaciones.

Contraindicaciones. Uso racional.

Unidad 4: Terapias dirigidas al blanco. Descripcion general.
Farmacodinamia. Farmacocinética. Eventos adversos.

Indicaciones. Contraindicaciones. Uso racional.

Unidad 5: Productos Biotecnoldgicos. Anticuerpos monoclonales.
Proteinas de fusion. Farmacodinamia. Farmacocinética. Eventos

adversos. Indicaciones. Contraindicaciones. Uso racional.

Unidad 6: Bases de la farmacologia inmunolégica/ reumatoldgica

con medicamentos biotecnoldgicos y terapias dirigidas.
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Modulo 11

1.REUMATOLOGIA/ INMUNOLOGIA.

1. Bases fisiopatologicas de las enfermedades autoinmunes
y su aplicacion en la Farmacologia.
Fisiopatologia de la artritis reumatoidea.
Etiopatogenia de la artritis psoridsica y las espondiloartropatias
seronegativas.
Fisiopatologia de la esclerosis sistémica.
Patogenia en vasculitis.
Fisiopatologia del Lupus eritematoso sistémico.

2. Drogas modificadoras de la actividad reumatica.
Metotrexato, leflunomida, antimalaricos, agentes alquilantes,
azatioprina, ciclosporina, mocofenolato. Corticoides y AINEs.
Mecanismo de accidn. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

3. Inmunoglobulinas. IVIg y su aplicacion en LES y
vasculitis.
Mecanismo de accién. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

4. Agentes anti-TNF alfa.
Infliximab, etanercept, adalimumab, certolizumab, golimumab.
Mecanismo de accidn. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

5. Agentes anti-JAK.
Mecanismo de accidn. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

6. Moduladores CTLA-4.
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Mecanismo de accidon. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

7. Antagonistas de IL-6
Mecanismo de accidon. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

8. Terapias anti-células B.
Mecanismo de accidon. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

9. Agentes anti-IL 17, IL12, IL23.
Mecanismos de accion. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

10. Agentes moduladores de las endotelinas.
Mecanismo de accidén. Acciones y efectos. Farmacodinamia,
farmacocinética. Efectos adversos. Contraindicaciones e
indicaciones. Farmacologia clinica.

11. Otras terapias y huevos mecanismos de accion.

12. Biosimilares en Reumatologia.
Desarrollo de los biosimilares. El sistema médico argentino y
los biosimilares. Transpolacién de indicaciones. Intercambio.
Nominacion. Trazabilidad. Regulacion.

13. Principales estudios clinicos en Reumatologia.
Evidencia. SAR, ACR, EULAR, OMERACT. Guias de practica
clinica. Consensos.

14. Los medicamentos bioldgicos y el sistema de salud de
la Argentina.
Regulacion. ANMAT. Superintendencia de Servicios de Salud.
Lo publico y lo privado.
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MODULOS Iy II

GESTION Y AUDITORIA.

UNIDAD 1

Introduccion a la Medicina Basada en la Evidencia y su
aplicacion en la Farmacologia

Riesgo de sesgo en Terapéutica farmacoldgica

Introduccidn a la epidemiologia y bases estadisticas aplicadas
Consistencia y precision en Terapéutica farmacoldgica
Evaluacion GRADE.

UNIDAD 2

La industria farmacéutica.

De lo basico al desarrollo de drogas. Pipelines.

El producto farmacéutico.

El departamento médico en la industria farmacéutica.
Marketing farmacéutico.

Etica e industria.

UNIDAD 3:
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Tecnologias Sanitarias: Definiciéon - Impacto econémico en los
sistemas de salud - Impacto sobre resultados en salud - éQué

aportan las nuevas tecnologias?, éSolucién o parte del problema?

Evaluaciones econdmicas e introduccién al analisis de impacto

presupuestario.
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Evaluacién de Tecnologias Sanitarias: Definicién — Racionalidad
para realizarla — Variabilidad en la Practica Médica - Demanda
Inducida - Historia de la ETS - Proceso de ETS en diferentes

paises - Estrategias de Priorizacién en Salud

Politicas de Regulacién de Tecnologias: ¢Ddonde intervenir? - ETS

como herramienta para reducir inequidades en salud.

Agencia Nacional de ETS en Argentina: Proyectos presentados -
Debate grupal - Fortalezas y debilidades - éQué aporta una
Agencia Nacional? - Indicadores sanitarios en Argentina, épor

gué nos va como nos va?

UNIDAD 4

Sistemas de Salud Comparados: América y Europa. (Gestién de
Medicamentos)

e Sistemas de salud
o Generalidades
o Componentes
o Modelo de financiacidn, gestion y atencidn
o Principios rectores
o Modelos Ideales
e Desafios de los sistemas de salud
e Riesgos para los sistemas de salud
e Sistema de salud argentino
o Organizacién y cobertura

o Analisis de los subsectores: Publico, Obras sociales y
Privado.

e Gasto en salud

e Modelos de Atencidon
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o Generalidades
o Su impacto en los resultados sanitarios
e Sistemas de salud comparados

e Las caracteristicas de los sistemas de salud como
condicionantes del acceso

e Sistema de salud IDEAL

UNIDAD 5
Legislacion Argentina relacionada con Medicamentos.
Cotizaciones Sociales: Aportes y contribuciones salariales,

trabajadores activos

e Proceso a seguir de un medicamento para ser comercializado
en Argentina

e Programa Médico Obligatorio (Medicamentos)

e Medicamentos de Alto Costo y Baja Incidencia (ACBI)
Resolucién SUR y Recupero

e Financiacion de la Salud en la Republica Argentina Sistema
de Salud Argentino

e Obras Sociales y Empresas de Medicina Prepaga.

Medicamentos
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