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FUNDAMENTACION

El impacto creciente del medicamento en el financiamiento de politicas de
salud requiere que los actores sectoriales cuenten con informacién precisa
para para una toma de decision fundamentada.

En particular, en el largo proceso que culmina en la practica asistencial, la
investigacion clinica — en todas sus variantes - ocupa un lugar central. Es
por ello que la comprensidn acerca de los disefios de los estudios clinicos y
la interpretacién de sus resultados para evaluar su impacto en el registro,
acceso, comercializacion y financiacion de un nuevo producto
farmacéutico constituye un capitulo clave para financiadores,
prescriptores, reguladores, decisores politicos, y por supuesto, ciudadanos
afectados o no por patologias, pero que interesados en la materia
apunten a un conocimiento mas preciso.

A todos ellos esta dirigido el presente curso.

DESTINATARIOS

e Decisores politicos del area de salud
e Financiadores publicos y privados
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e Personal de marketing, relaciones gubernamentales y acceso de compaiiias
farmacéuticas

e Asociaciones de pacientes

e Actores sectoriales interesados en la materia

OBIJETIVOS

Luego de presentar el marco general en el que se desarrollan los estudios
clinicos, los asistentes tendran la posibilidad de comprender los
fundamentos del disefio de un estudio clinico e interpretar sus resultados;
las exigencias de las principales entidades regulatorias para el registro de
medicamentos; la seguridad de un medicamento a lo largo de su
existencia; los puntos de contacto entre el marketing farmacéuticoy la
evidencia y el modo como ésta impacta en el acceso a las nuevas
tecnologias sanitarias y su financiamiento.

También ayudard a comprender el lugar que ocupa la investigacidn clinica
en la actividad econdmica Argentina

CONTENIDOS

El programa se estructura en 7 médulos:

INTRODUCCION Y CONTEXTO GENERAL

° Conceptos basicos que no podemos desconocer

. Regulaciones

. Areas terapéuticas

. Terapias avanzadas

. Registros, bases de datos y publicaciones

° Ecosistema (Industria Farmacéutica, Investigadores e Instituciones

Independientes, Reguladores, Acceso, Financiadores, Legisladores, Pacientes)

REGULACIONES Y REGISTRO

° La centralidad de la investigacion clinica en el registro de medicamentos y
aparatologia médica
e Registro en la FDA

. Registro en otras agencias del Anexo 1
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Registro local
Estandares de calidad de autoridades regulatorias

DISENO DE ESTUDIOS Y SU INTERPRETACION

Medicina basada en la evidencia

Meta analisis

Que se le puede pedir a un protocolo

Anadlisis estadistico

Interpretacion de los resultados

Uso de los resultados

Enfermedades poco frecuentes y poblacidnes vulnerables
Otras indicaciones

SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO

El proceso de Farmacovigilancia durante el desarrollo de los medicamentos
El reporte final de seguridad de los estudios

Evaluaciones periddicas de seguridad

Manejo de datos de seguridad post aprobacion

Anilisis de sefiales

Plan de manejo de riesgos

COMERCIALIZACION BASADA EN LA EVIDENCIA

La evidencia como motor en la generacion de valor
Eficacia, Efectividad y Valor econémico
Roles en el terreno: Medical Affairs y Market Access
Como pesan los resultados de los estudios clinicos en un plan de negocios
Inclusidn de los medicamentos en las guias de tratamiento
El rol de las Agencias de Tecnologia Sanitaria
Precio de los medicamentos de innovacion

CONTRIBUCION DE LA INVESTIGACION CLINICA A LA ACTIVIDAD
ECONOMICA ARGENTINA

Inversién
Empresas del sector (Farma y CROs)
Fuente de la inversion
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. Economia del Conocimiento

. Crecimiento

° Generacion de empleo

. Diversidad e inclusion

. Instituciones publicas y privadas

INVESTIGACION CLINICA Y POLITICAS DE SALUD

Peso especifico del medicamento en el disefio de politicas publicas
El problema del alto costo / alto precio
El dilema de la innovacion / sustentabilidad. Herramientas politico — comerciales
de alcance local e internacional.

e El sector publico como actor.

e Modelos de asociacion publico — privada

MODALIDAD DE CURSADA Y ESTRATEGIAS DE ENSENANZA

El curso se desarrolla a lo largo de cinco (5) encuentros presenciales sucesivos con
periodicidad semanal, de 3 Hs. de duracién cada uno.

El cursante debera cumplimentar con la concurrencia del 75% de las clases dictadas,
Se otorgara el certificado de asistencia y aprobacion.

CARGA HORARIA
15 horas, presenciales
DOCENTES:

v' Luis Ramirez
Senior Director Business Development, Regulatory Affairs & Pharmacovigilance -
Athenex CIDAL
v’ Carolina Cernadas - Bioestadistica — Athenex CIDAL
v’ Carlos Caparrds - Vicepresidente de CAOIC — Cdmara Argentina de
Organizaciones de Investigacidn Clinica. VP Clinical Operations, Medical and
Corporate Development Latin America — Athenex CIDAL
v’ Karina De Lazzari- Presidente de CAOIC — Cdmara Argentina de Organizaciones
de Investigacién Clinica. Vice-president Latin America Clinical Operation,
Syneos Health-Miembro del Comité de Diversidad, Equidad e Inclusién de
Syneos Health-HBA Ambassador Program Champion, Healthcare
Businesswomen’s Association — USA
v" Rubén Torres- Presidente IPEGSA- Ex Superintendente de Servicios de Salud-Ex
Rector Universidad Isalud- Ex Gerente del area de sistemas de salud de OPS.
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v" Mario Glanc- Director Académico IPEGSA- Ex Director Maestria en Sistemas de
Salud Universidad Isalud- Ex Director proyectos en Salud para LATAM, Mc.
Bains Cooper Ltd. London. UK.
BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

v’ Olivier J.Wouters, PhD; Martin McKee,MD, DSc; Jeroen Luyten, PhD - Estimated
Research and Development Investment Needed to Bring a New Medicine to
Market, 2009-2018 - JAMA March 3, 2020 Volume 323, Number 9

v" Normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC). Conferencia Internacional de
Armonizacion - ICH E6 (R3) y Consideraciones Generales para Estudios Clinicos
ICH E8(R1) https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

v Encuesta sobre |+D DEL SECTOR EMPRESARIO ARGENTINO — MinCyT — Informe
2021

v" Glanc M, Del Prete S, Alto Costo en Salud. Un dilema no resuelto. Edit. FAMSA —
Isalud. 2021

v Del Prete, S Glanc M: Cambio de Rumbo: Lineamientos para el debate acerca
de una reforma sectorial en salud. Eds. FAMSA 2022



https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

