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ANEXO |
FARMACOLOGIA CLINICA DE AREA DE ATENCION PRIMARIA
PARTE GENERAL

La Constitucion Espafola de 1978: Titulo Preliminar, Titulo | “De los derechos y
deberes fundamentales”, Titulo VIII “De la organizacion territorial del Estado”. El
Estatuto de Autonomia para Cantabria.

La Ley 14/1986, de 25 de abril General de Sanidad: Titulo preliminar “Del derecho a la
proteccion de la salud”, Capitulos | y Il del Titulo | “De los principios generales del
Sistema de Salud” y “De las actuaciones sanitarias del Sistema de Salud”, Titulo IlI
“De la estructura del Sistema Sanitario Publico”. Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Publica: Titulo preliminar “Disposiciones generales. La politica de
salud publica”, Titulo | “Derechos, deberes y obligaciones en salud publica”, Titulo Il
“Actuaciones de salud publica”.

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud:
Capitulo preliminar “Disposiciones generales”, Capitulo | “De las prestaciones”,
Capitulo X “Del Consejo Interterritorial”. Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias:
Titulo preliminar “Normas generales”, Titulo | “Del ejercicio de las profesiones
sanitarias”, Titulo Il “De la formacion de los profesionales sanitarios”, Titulo 11l “Del
desarrollo profesional y su reconocimiento”.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
de Derechos y Obligaciones en materia de informacion y Documentacion Clinica:
Capitulo | “Principios generales”, Capitulo Il “El derecho de informacion sanitaria”,
Capitulo 11l “Derecho a la intimidad”, Capitulo IV “El respeto a la autonomia del
paciente”, Capitulo V “La historia clinica”, Capitulo VI “Informe de alta y otra
documentacion clinica”. Decreto 139/2004, de 15 de diciembre, por el que se crea y
regula el Registro de Voluntades Previas de Cantabria.

Ley de Cantabria 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de Cantabria:
Titulo | “Disposiciones generales”, Titulo 1l “Del sistema sanitario publico de
Cantabria”, Titulo Il “De los ciudadanos en el sistema autonémico de salud”.

Decreto 27/2011, de 31 de marzo, por el que se establece el Mapa sanitario de
Cantabria.

El Servicio Cantabro de Salud: Estructura y Competencias. Ley 10/2001, de 28 de
diciembre, de Creacion del Servicio Cantabro de Salud. Decreto 3/2012, de 19 de
enero, de estructura basica de los érganos periféricos del Servicio Cantabro de Salud.
La Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria: Estructura basica y
Competencias.

La Ley 55/2003 de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del Personal Estatutario de los
Servicios de Salud y la Ley de Cantabria 9/2010, de 23 de diciembre, de Personal
Estatutario de Instituciones Sanitarias de la Comunidad Auténoma de Cantabria:
Disposiciones 0 nhormas generales; Clasificacion del personal estatutario; Planificacion
y ordenacién del personal; Derechos y deberes; Adquisicion y pérdida de la condicion
de personal estatutario fijo ; Provision y seleccién; Promocion interna; Movilidad del
personal; Carrera profesional; Retribuciones; Jornada, permisos Yy licencias;
Situaciones del personal; Régimen disciplinario; Incompatibilidades; Representacion,
participacién y negociacion.
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Ley de Cantabria 7/2006, de 15 de junio, de garantias de tiempos méaximos de
respuesta en la atencién sanitaria especializada en el sistema sanitario publico de
Cantabria.

Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales: Capitulo |
“Objeto, ambito de aplicacion y definiciones”, Capitulo Il “Politica en materia de
prevencion de riesgos para proteger la seguridad y la salud en el trabajo”, Capitulo 11l
“Derechos y obligaciones”, Capitulo IV “Servicios de prevencion”. Acuerdo del Consejo
de Gobierno por el que se aprueba el Acuerdo Marco en salud laboral y participacion
de los trabajadores en materia de prevencion de riesgos laborales en el Servicio
Céntabro de Salud.

Ley 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres: Titulo
Preliminar. Titulo | “El principio de igualdad y la tutela contra la discriminacién”, Titulo
Il “Politicas publicas para la igualdad”, Titulo IV “El derecho al trabajo en igualdad de
oportunidades”, Titulo V “El principio de igualdad en el empleo publico”. Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal: Titulo |
“Disposiciones generales”, Titulo Il “Principios de la proteccion de datos”, Titulo Il
“Derechos de las personas”.

FARMACOLOGIA CLINICA DE AREA DE ATENCION PRIMARIA
TEMAS ESPECIFICOS

La Farmacologia Clinica como Especialidad Médica. Definicion de la especialidad.
Areas de desarrollo y ambitos de aplicacion. Normativa que la regula.

Variabilidad en la respuesta a los farmacos: factores farmacocinéticos vy
farmacodinamicos que la condicionan. Individualizacion del tratamiento farmacologico.
Principios de Farmacocinética Clinica. Relacion dosis-nivel sérico o en sangre.
Influencia de los pardmetros farmacocinéticos en el manejo 6ptimo del tratamiento con
medicamentos.

Monitorizacion de los efectos de los medicamentos: Farmacodinamia. Relacion nivel
sérico-nivel tisular. Importancia en la respuesta terapéutica y en la toxicidad por
farmacos.

Aportacion de farmacologia clinica en el ambito de la pediatria.

Aportacién de farmacologia clinica en el ambito de la geriatria.

Manejo de los medicamentos en el embarazo y la lactancia.

Manejo del tratamientos farmacoldgico en el paciente con insuficiencia renal.

Manejo del tratamientos farmacolégicos en el paciente con insuficiencia hepéatica.
Manejo del tratamientos farmacolégicos en el paciente con insuficiencia cardiaca.
Registro y autorizacién de medicamentos .Organismos Nacionales e internacionales
de control de los medicamentos y productos sanitarios. Agencia espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Agencia Europea de Medicamentos.

Los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo de la Union Europea y paises terceros en
materia de medicamentos. La Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH)
Sistematica de fijacion de precios y financiacién de los medicamentos. Situacién en
Espafa y en la Unién Europea.

Prescripcion de medicamentos. Prescripcidon por Principio Activo. Medicamentos
genéricos. Medicamentos de dispensacion libre. Medicamentos que requieren receta
médica. La receta médica u orden de dispensacion impresa y electronica.
Medicamentos biolégicos, biotecnoldgicos y de terapias avanzadas. Caracteristicas.
Normativa que los regula. Medicamentos biosimilares.
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Uso de medicamentos fuera de indicacion (off-label). Uso compasivo de
medicamentos. Medicamentos publicitarios. Publicidad de medicamentos.

Informacion de medicamentos: Fuentes de informacion. Seleccién de medicamentos.
Listado de medicamentos esenciales de la OMS. Criterios de seleccién para la
elaboracion de guias y protocolos clinico-terapéuticos

Bases legales de la investigacion con seres humanos o con materiales de procedencia
humana en Espafia. La Ley de Investigacion Biomédica. Ley Organica de Proteccion
de Datos.

Descubrimiento y desarrollo de farmacos. Fase preclinica. Estudios en animales:
implicaciones éticas y prediccion. Investigacion traslacional, biomarcadores.
Investigacién clinica: Fundamentos y requisitos éticos en los ensayos clinicos. La
Declaracion de Helsinki y otras normas internacionales. Normas de Buena Préctica
Clinica. Consentimiento Informado. Registro espafiol de estudios clinicos.

Papel del médico especialista en farmacologia clinica en los Comités de ética de la
investigacion con medicamentos. Regulacion, composicidn, organizacion, funciones y
principios de actuacion de dichos Comités.

Evaluacion de un documento de Consentimiento Informado para un ensayo clinico.
Metodologia del ensayo clinico. Tipos de disefios. Control del error aleatorio y
prevencion de sesgos. Uso del placebo. Estimacion del tamafio muestral.

El protocolo del ensayo clinico: requisitos que debe cumplir, elementos que lo
componen.

Organizacién y realizacidén de ensayos clinicos. Fases de la investigacion clinica con
medicamentos.

Papel del Farmacoélogo Clinico en las Unidades de Ensayos Clinicos en fases
tempranas. El ensayo clinico en voluntarios sanos.

Ensayos clinicos: Criterios y definicion de variables de eficacia. Variables clinicas,
variables subrogadas. Medidas de calidad de vida relacionadas con la salud.

Ensayos clinicos: Interpretacion de resultados. Analisis por intencion de tratar. Analisis
por protocolo.

La investigacion clinica en RED. Red Europea de Investigacion Clinica (ECRIN). Red
Espafiola de Investigacién Clinica (SCReN).

Investigacién en enfermedades raras y medicamentos huérfanos.

Sintesis de la evidencia cientifica. Metanalisis. Sesgo de publicacion.

Medicina basada en pruebas (evidencia). Bases conceptuales y método. Estrategia de
blasqueda y valoracion critica de las pruebas.

Productos sanitarios: definicion. Evaluacién de la eficacia y la seguridad relativa a los
productos sanitarios. Normativa que los regula.

La Comision de Tecnologia y medios diagndsticos y terapéuticos. Evaluacion de
nuevas tecnologias y avances terapéuticos. Papel del médico especialista en
farmacologia clinica.

Seguridad del paciente: Epidemiologia, etiopatogenia y clinica de los efectos
adversos. Historia farmacologica. Errores de medicacion.

Balance beneficio —riesgo de un medicamento. Concepto. Evaluacion pre-autorizacion
y post-autorizacion.

Farmacoepidemiologia: Concepto, método y aplicaciones

Estudios farmacoepidemiologicos. Evaluacion de riesgos asociados al uso de
medicamentos.

Farmacoepidemiologia. Estudios de utilizacion de medicamentos. Estudios de calidad
de vida.
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Conceptos de efectividad y eficiencia. Métodos y aplicacién. Investigacion de
resultados en salud.

Farmacovigilancia. Concepto, objetivos y organizacion.El Sistema Espafol de
Farmacovigilancia. Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Fuentes de informacion
especificas.

Bases legales de la Farmacovigilancia en Espafia. Obligaciones y funciones de los
distintos agentes. Informes periddicos de seguridad. Estudios post-autorizacion.

La cooperacién internacional en Farmacovigilancia. Coordinacion con la Unidn
Europea. Programa internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

Programa de Notificacion Voluntaria. Ventajas y limitaciones. Métodos de evaluacion
de causalidad. Generacion de sefales.

Aplicacién del algoritmo de Karch y Lasagna a casos concretos de notificacion
espontanea de sospechas de reaccion adversa por medicamentos.

Andlisis y gestion de riesgos asociados al uso de medicamentos. EI Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano. El Plan de Gestidon de Riesgos.
Medidas de minimizacién. Comunicacion de riesgos.

Farmacoeconomia. Andlisis de minimizacién de costes. Andlisis coste-efectividad.
Andlisis coste-utilidad. Analisis coste-beneficio. Aplicacion de los estudios de
evaluacion econdémica en la toma de decisiones.

Comisiones de seleccion de medicamentos. Comités de Farmacia. Comision de
infecciones y politica antibiética. Papel del médico especialista en Farmacologia
Clinica.

Individualizacion del tratamiento a través de la monitorizacion terapéutica de niveles
de farmacos (TDM).Qué farmacos, cémo y cuando.

Monitorizacion terapéutica basada en niveles séricos de antibioticos.

Resolucion de casos practicos de TDM en pacientes con infeccion tratados con
antibiéticos.

Monitorizacidn terapéutica basada en niveles séricos de antifiingicos.

Monitorizacion terapéutica basada en niveles séricos de farmacos antiarritmicos.
Resolucion de casos practicos de TDM en pacientes con fibrilacion auricular, tratados
con digoxina.

Monitorizacion terapéutica basada en niveles séricos de farmacos antiepiléticos.
Resolucion de casos practicos de TDM en pacientes con epilepsia tratados con
farmacos antiepilépticos.

Monitorizacion terapéutica basada en niveles séricos de farmacos estabilizadores del
estado de &animo.

Monitorizacion terapéutica basada en niveles séricos de farmacos antidepresivos.
Monitorizacion terapéutica basada en niveles séricos de farmacos antipsicoticos.
Monitorizacion terapéutica basada en niveles sanguineos de farmacos
inmunosupresores.

Monitorizacion terapéutica basada en niveles séricos de farmacos antineoplasicos:
metotrexato a dosis altas, rescate con acido folinico.
Farmacogenética/farmacogendémica. Su importancia en la respuesta terapéutica, en
las interacciones y los efectos adversos de los medicamentos.

Biomarcadores farmacogendmicos relacionados con eficacia de los farmacos.
Biomarcadores farmacogendmicos relacionados con toxicidad de los farmacos.
Repercusion clinica de las interacciones entre medicamentos. Interacciones
farmacocinéticas. Interacciones farmacodinamicas. Interacciones con alimentos.
Medidas de prevencion y ajustes del tratamiento.
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Intoxicaciones: Fuentes de informacién en el campo de la toxicologia clinica. Sistema
de Toxicovigilancia del Ministerio de Sanidad.

Intoxicaciones por medicamentos: Epidemiologia. Procedimientos para reducir la
absorcion del farmaco. Procedimientos para acelerar la eliminacion del farmaco.
Posibles antidotos. Instituto Nacional de Toxicologia.

Interpretacion de los analisis toxicolégicos en distintos tipos de muestras bioldgicas.
Drogas de abuso y farmacodependencia. Deteccion y cuantificacion. Valor de los
métodos de screening.

Estructura y funciones de un Servicio de Farmacologia Clinica. Funcion asistencial,
docente e investigadora.

El cumplimiento terapéutico. Estrategias para su mejora. Normas generales de
elaboracionde la informacion dirigida al usuario.

La informacion dirigida al prescriptor. Métodos activos y pasivos. Protocolizacion de
intervenciones en la terapéutica con medicamentos. Evaluacion del impacto.
Organizacion de una Unidad de Consultas Terapéuticas e Informacién de
Medicamentos.

Implicacion del farmacologo clinico en la terapéutica de sintomas o procesos
transversales. Aportaciones en el tratamiento del dolor agudo o crénico. Papel en la
terapéutica antiinfecciosa.

La Farmacologia Clinica como asignatura del Grado en Medicina. Docencia tedrica y
practica. Competencias especificas. Objetivos docentes y resultados de aprendizaje.
Sostenibilidad del sistema sanitario publico en relacion con el uso de medicamentos.
Papel del farmacadlogo clinico.

Elaboracion de Guias Farmacoterapéuticas y Protocolos de Uso de medicamentos.
Evaluacién del ajuste a recomendaciones.

Estrategias de optimizacion en la utilizacion de farmacos. Desprescripcion: valoracion,
seguimiento y resultados. Programa de actuacion en el paciente fragil.

Seguimiento de resultados en salud en medicamentos de alto impacto econémico,
sanitario y social.

Terapias no farmacoldgicas como alternativa a la prescripcion de farmacos.
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de Santos, 2014

Clinical Trials: A Methodological Perspective. S. Piantadosi. Ed. Wiley-Interscience
Guide to Clinical Trials. B. Spilker Ed. Raven Press

Farmacoepidemiologia. A. Carvajal. Ed. Universidad de Valladolid
Pharmacoepidemiology. BL. Strom, SE. Kimmel, S. Hennessy. Ed. Wiley — Blackwell

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/home.htm

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/home.htm

Evidencia Clinica Concisa. BMJ Publishing Group, Centro Cochrane Iberoamericano,
LEGIS

Los Primeros 25 afios del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano. G. Manso, A. Hidalgo, A. Carvajal, FJ. De Abajo. Ed. Universidad de
Oviedo 2010

Farmacoeconomia: evaluacién Econdmica de Medicamentos. JA. Sacristan, X. Badia, J.
Rovira. Editores Médicos S.A.
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= Applied Pharmacokinetics and Pharmacodynamics. Principles of Therapeutic drug

Monitoring.ME. Burton, LM. Shaw, JJ. Schentag, WE. Evans. Lippincott Williams and
Wilkins

=  Farmacocinética Clinica Basica, 22 edicién. M E. Winter. Editorial Diaz de Santos

= Cumplimiento Terapéutico. T. Dilla, TA. Sacristan. ElsevierDoyma, 2013



