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I. INTRODUCCION

La evaluacion y seleccion de medicamentos constituye una de las herramientas principales de la
politica de medicamentos en los centros hospitalarios. Las novedades terapéuticas de interés son
estudiadas para determinar si deben incluirse en la Guia Farmacoterapéutica (GFT) del centro. La
toma de decisiones se lleva a cabo en el ambito de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica

(CFyT), operativas desde hace muchos afios en la practica totalidad de la red hospitalaria espafiola.

Los servicios de farmacia de los hospitales promueven y participan en la implantacién y en el
desarrollo de los procesos de seleccién de medicamentos. Sus actividades se centran en la gestion
del conocimiento enfocado en las areas de buUsqueda de informacion, evaluacion critica de la
literatura, analisis comparativo de alternativas terapéuticas, evaluacion de la seguridad vy
farmacoeconomia. Para realizar estas funciones los servicios de farmacia de los hospitales han

desarrollado sistemas y procedimientos  de evaluacion y seleccion.

En los ultimos afios, ademas de incrementar el rigor cientifico y metodolégico, también ha aumentado
la complejidad, ya que la seleccion no se limita a decidir sobre la incorporacién del nuevo
medicamento en un formulario, sino también a definir su posicionamiento terapéutico y a

garantizar su empleo en la indicacién clinica y condiciones de uso apropiadas.

La incorporacion en el proceso de seleccién de los criterios de economia de la salud en la
priorizacién de indicaciones y en la definicion del lugar en terapéutica del nuevo farmaco, tiene una

relacion directa con el uso eficiente de los recursos disponibles

En cuanto al ambito de seleccion, debe tenerse en cuenta que, actualmente, existe una intensa
relacién e integracién entre la atencién especializada y la at  encién primaria , lo que se traduce en
actividades de seleccion de medicamentos y edicion de Guias Farmacoterapéuticas (GFTs) que

engloban ambos ambitos.

Por dltimo, la seleccion de medicamentos tiene gran importancia para conseguir que el uso de
medicamentos se realice con las mayores garantias de seguridad para el paciente y e vitar
errores de medicacion . En primer lugar, por el mismo hecho de que la seleccion limita el nimero de
medicamentos y facilita su manejo y empleo correcto. En segundo lugar porque incorpora en el

proceso de seleccion criterios de seguridad y sistemas de deteccion y prevencion de riesgos.

El grupo GENESIS (Grupo de Evaluacion de Novedades, EStandarizacion e Investigacion en la
Seleccion de medicamentos) es un grupo de trabajo de la Sociedad Espafiola de Farmacia

Hospitalaria (SEFH) que nace en el afio 2005 y cuya finalidad es desarrollar herramientas y ofrecer
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informacidn para facilitar la realizacion de evaluaciones de calidad, y que estas estén disponibles de

forma oportuna en el tiempo para ser de utilidad en el proceso de seleccién de los hospitales
espafioles. Asi, mediante la unificacion de esfuerzos se consigue aumentar la eficiencia, calidad,

rapidez e independencia del proceso de seleccién de medicamentos en los hospitales.

La evaluacion y seleccion de medicamentos es una tarea multidisciplinar y participativa en la que
intervienen distintos profesionales. Por tanto, los instrumentos metodolégicos, los modelos de
evaluacion y los resultados de este grupo de trabajo, se ofertan y difunden en la medida que pueden
ser de utilidad para ser aplicados en los diferentes ambitos en los que la evaluacion de medicamentos

es de interés.

El principal instrumento para la difusion de la metodologia y de los informes de evaluacion de

GENESIS es la Web del grupo (Enlace: http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/), que permite el

acceso a los informes de evaluacion redactados por diferentes hospitales espafioles. Actualmente se

dispone de mas de 1000 informes publicados desde el afio 2005.

II. OBJETIVO DEL PROTOCOLO NORMALIZADO DE TRABAJO.

Se ha observado la existencia de variabilidad en las decisiones sobre la incorporacion de los
medicamentos en las GFTs de los diferentes hospitales a pesar de realizarse con la misma
metododologia. Ademas, diferentes evaluaciones sobre el mismo medicamento e indicacion se han
publicado de forma simultdnea o en un corto espacio de tiempo, lo que indica una repeticién

ineficiente del trabajo de evaluacion.

Por todo ello, el grupo GENESIS se plantea la redaccion de informes de referencia, mediante un

sistema colaborativo.

El objetivo del presente documento es describir la metodologia de desarrollo y redaccion de los
informes de referencia a partir de una forma de trabajo colaborativa entre los miembros del grupo
GENESIS, asi como la colaboracién con otros grupos de evaluacion de medicamentos a nivel

nacional.

Desde Diciembre de 2005, la Comisién de Actualizacion de la Guia Farmacoterapéutica de Hospitales
de Andalucia (GFTHA) ha incorporado la metodologia Génesis para la realizacion de informes de
evaluacion de nuevos medicamentos, decidiéndose que la realizacion de los informes la realice el
Grupo Hospitalario de Evaluacion de Medicamentos de Andalucia (GHEMA) de la de la Sociedad

Andaluza de Farmacéuticos de Hospital (SAFH).

Debido a que el grupo GHEMA de la SAFH también posee y desarrolla informes colaborativos con

método similar y basado en programa MADRE (Método de Ayuda para la toma de Decisiones y la
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realizacion de Evaluacién de medicamentos), se describe en el PNT el sistema de coordinacién con

este grupo. Dicha coordinacién tiene el objeto de buscar una maxima eficiencia en la generacion de

informes, materializado por la presencia de miembros comunes en GHEMA y en GENESIS.

. ¢ QUIENES SOMOS?

El grupo GENESIS lo forman actualmente mas de 60 farmacéuticos, socios de la SEFH de todo el
territorio nacional. El grupo coordinador, que como su propio nombre indica, coordina las actividades

del grupo, esta formado actualmente por 13 farmacéuticos de hospital.

La relacion de los miembros que componen el grupo coordinador GENESIS (GC-GENESIS) estan

disponibles en la pagina Web del grupo.

Toda esta informacion esta disponible en la pagina Web de la SEFH (www.sefh.es) pinchando en

grupos de trabajo y a continuacion en Grupo de Trabajo GENESIS

IV. ELABORACION DE INFORMES COMPARTIDOS.

IV a-. SELECCION DE FARMACOS A EVALUAR

El GC-GENESIS se reunirda dos veces al afio. En estas reuniones se decidiran los farmacos a
evaluar. En caso de que en dichas reuniones no se llegue a un acuerdo, se tomara la decisién por

correo electronico entre todos los miembros del GC-GENESIS.

Previamente:

1. Se han revisado las incorporaciones de nuevos farmacos o nuevas indicaciones por parte de
la EMA, con consulta de su pagina Web. La seleccion de los farmacos aprobados
recientemente por la EMA, tiene por objeto aprovechar el espacio temporal hasta la
aprobacion del precio por la Direcciébn General de Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (aproximadamente 6 meses).

2. Se ha realizado un “brainstorming” electrénico a través de e-mail con los miembros del GC-
GENESIS, con solicitud de propuestas de medicamentos por parte de todos los miembros del
grupo.

3. Se recogen las propuestas de farmacos a evaluar de otros grupos de la SEFH si las hay.

En la actualidad las decisiones en cuanto a farmacos a evaluar se trasladan a los miembros de
GHEMA y GENESIS. De esta forma se evita que los mismos farmacos se evallen dos veces con la

misma metodologia por ambos grupos de trabajo.

Los farmacos son seleccionados para su evaluacién de acuerdo con:
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= Impacto en salud (carga de la enfermedad).

= |ncidencia de la enfermedad
= Aspectos de seguridad

= Impacto presupuestario al SNS.

IV b-. ELABORACION DE INFORMES GENESIS.

IV b1-. DEFINICION DE RESPONSABILIDADES DEL INFORME DE EVALUACION.

1. Blsqueda de voluntarios: autor/es y tutor/es
2. Autor/es

3. Tutor/es

4. Grupo coordinador GENESIS.

1. Blsqueda voluntarios: autores y tutores

El/Los responsable/s de informes del GC-GENESIS enviard/n semestralmente una carta via e-mail a
todos los miembros del Grupo GENESIS y/o socios de la SEFH para pedir voluntarios para la

realizacion de informes de evaluaciéon de medicamentos.

+ Plazo: 2 semanas.

2. Autor/es :

Socios/as de la SEFH experto/s en la realizacion de informes y/o en la materia a evaluar.

#+ Funciones: Busqueda bibliogréafica, realizacion del informe de evaluacion, envio del informe
al tutor con copia a los responsables de informes del grupo coordinador GENESIS. El autor
llamara a este informe: Nombre del farmaco _ patologia_ autor
Ej. Adalimumab_AIJ_autor

#+ Seleccion de autor : El/los responsables de informes del GC-GENESIS se encargaran de
seleccionar, de entre los que se presentan voluntarios como autores, en primer lugar aquellos
farmacéuticos/as que sean miembros activos del grupo GENESIS y hayan colaborado en la
elaboracién de informes de evaluacion de medicamentos y/o tengan experiencia en la
patologia/farmaco a evaluar. En segundo lugar se podran seleccionar socios de la SEFH.

(Ver anexo 1, modelo de carta para pedir voluntarios).

+ Plazo: 8 semanas.
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3. Tutor/es.

Miembro del GC-GENESIS o socios/as de la SEFH experto/s en la realizacion de informes y/o en la

materia a evaluar.

+ Funciones: Revision exhaustiva del informe de evaluacion realizado por el autor/a, lectura
critica del mismo modificando todo lo que estime oportuno, incorporacion de las aportaciones
por parte del GC-GENESIS y respuesta a las alegaciones de industria/laboratorio y
sociedades cientificas. Comprobar que estén completos todos y cada uno de los apartados
del informe de evaluacién. El tutor podra consultar aspectos del informe con clinicos expertos
especialistas en el area terapéutica de su propio hospital y excepcionalmente de otro centro.
Si la contribucién de los mismos fuera sustancial el tutor valorara la posibilidad de que conste
su nombre completo como autor del informe. Envio del informe a la persona del GC-
GENESIS responsables del area de informes. El autor llamara a este informe: Farmaco _
patologia_ tutor (Ej. Adalimumab_AIJ tutor). El responsable de informes del grupo
coordinador lo enviara a todos los miembros del GC-GENESIS para su revision. Constara el
nombre y apellidos (en el informe definitivo) de todos los miembros del GC-GENESIS que

aporten alguna sugerencia, observacion, etc. al informe.

+ Seleccion de tutor : El/llos responsables de informes del GC-GENESIS se encargara de
seleccionar, de entre los que se presentan voluntarios como tutores, en primer lugar aquellos
farmacéuticos/as que sean miembros activos del grupo GENESIS y hayan colaborado en la
elaboracién y/o revisién de informes de evaluacion de medicamentos y/o tengan experiencia
en la patologia/farmaco a evaluar. En segundo lugar se podran seleccionar socios de la

SEFH. (Ver anexo 1, modelo de carta para pedir voluntarios).

+ Plazos:

» 4 semanas para la revision del informe del autor.

» 2 semanas para revision del informe e incorporacion de los comentarios/sugerencias del
GC-GENESIS y/o grupo de trabajo de la SEFH (explicado mas abajo).

» 2 semanas para dar respuesta a alegaciones de la industria/sociedades cientificas, etc.
(explicado en apartado 1V b4. ALEGACIONES)

Total: 8 semanas repartidas en distintos momentos de la fase de la realizacion del informe.
Tanto en la fase de la elaboracién del informe (8 semanas) como en la fase de revisién por parte del
tutor (4 semanas), ambos, autor y tutor, estaran en contacto via email para aquellas dudas,
aclaraciones u observaciones que necesiten solucionar respecto al informe, asi como con el/los

responsable/s de informes del GC-GENESIS.

Es muy importante que el tutor haga constar en la cabecera del informe la fecha de realizacion del

mismo, para que se tenga en cuenta para la fase posterior de alegaciones.
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4-. Grupo coordinador GENESIS (GC-GENESIS)

Una vez revisado el informe de evaluacion por parte del tutor, éste lo enviara al el/los responsables
de informes del GC-GENESIS.

+ Funciones: En esta fase los miembros del GC-GENESIS haran las observaciones que
estimen oportunas en forma de comentarios sobre el propio informe. Cada vez que alguien
efectle alguna observacién reenviara el informe a todo el GC-GENESIS cambiando el
nombre del archivo a Farmaco_patologia_tutor (iniciales de la persona qu e hace la
observacion).

+ Plazo: 2 semanas

Pasado este plazo el/los responsables de informes del GC-GENESIS se encargaran de mandar el

informe con todas las observaciones del GC-GENESIS al tutor del informe.

Funciones Tutor en esta fase : Incorporar, segun estime oportuno, en el propio texto del informe
todas estas observaciones. Un vez revisado, el informe se lo envia de nuevo a el/los responsables de
informes del grupo coordinador y lo denominara Informe _ nombre del farmaco
revision_GENESIS.

(Ej. Adalimumab_AIJ_revision_GENESIS)

+ Plazo: 2 semanas

IV b2-. BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para la realizacién del informe de evaluacién del medicamento el/los autor/es de cada informe
buscaran la bibliografia necesaria, a destacar, el/los ensayos clinicos pivotales, guias de practica
clinica, meta-analisis, revisiones sistematicas, fichas técnicas, estudios observacionales, opiniones de
expertos, evaluacion por organismos independientes, alertas emitidas por las agencias reguladoras,

etc.

IV b3-. MODELO BASE. EFICACIA. SEGURIDAD. AREA ECON OMICA. AREA DE
CONCLUSIONES. POSICIONAMIENTO. BIBLIOGRAFIA.

Para la realizacién de informes de evaluacion de medicamentos se seguird el modelo de informe
GENESIS y el procedimiento establecido en el programa MADRE 4.0. En el mismo se detallan cada
uno de los apartados del informe y forma de cumplimentarlos. Se descargara el programa MADRE
desde la pagina Web de la SEFH, accediendo a grupos de trabajo y a continuacién a grupo
GENESIS, Programa MADRE.
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El/Los autor/es de cada informe deberan cumplimentar todos y cada uno de los apartados del modelo

base de informe: Eficacia. Seguridad, Area econdémica, Area de conclusiones y bibliografia y
posicionamiento del farmaco. Es muy importante que tanto el autor, como después el tutor reflejen el
posicionamiento final del farmaco. En el caso de que algun apartado se quiera dejar en blanco,

indicar “No procede”, pero en ningn caso se borrara dicho apartado.

Respecto a la bibliografia se hara constar en el texto con un numero superindice (si coincide con un
signo de puntuacion, precediendo a éste) y al final de todo el documento segun orden de aparicion de

la bibliografia. Se seguiran las normas de Vancouver para todas las referencias bibliograficas.

La bibliografia se presentara segun el orden de aparicion en el texto, tablas o figuras, con la
correspondiente numeracion correlativa en caracteres arabigos. Las tablas o figuras que aparezcan

en el informe deberan referenciarse con su correspondiente bibliografia también.

La bibliografia se relacionara en orden de aparicion al final del texto. Aunque en las bases de datos

no aparezcan tildes, las citas de revistas en castellano si las llevaran.

IV b4-. ALEGACIONES

Una vez terminada la fase de redaccion del informe por parte del autor (8 semanas) y revision del
mismo por parte del tutor (4 semanas), asi como la incorporacion al informe por parte del tutor de
todo aquello que considere oportuno, y las observaciones/sugerencias del GC-GENESIS (2

semanas), el informe pasara a llamarse Borrador Publico _ y estara listo para enviar a las principales

sociedades cientificas implicadas asi como al/los laboratorio/s comercializador/es

Antes de enviarlo para alegaciones la persona responsable del GC-GENESIS de los informes de

evaluacion procedera a:

Cambiar la cabecera del informe haciendo constar que se trata de un Borrador Publico

2. Indicar en la cabecera del informe que se trata de un informe GENESIS-SEFH. O si se trata
de un informe de evaluacion GENESIS-SEFH-Grupo de trabajo de la SEFH.

3. Comprobar que esté la fecha de realizacién del informe.

4. Comprobar la justificacion de la solicitud del informe. (grupos de trabajo de la SEFH, etc.)

5. Quitar los nombres de autores y tutores.

6. Indicar el plazo de recepcion de alegaciones y el plazo de redaccion final del informe
aproximado.

7. Suprimir el posicionamiento de los autores y/o tutores.

8. Enviar a la persona responsable de alegaciones de la secretaria de la SEFH (con copia a la

responsable de subir los informes a la Web de GENESIS).
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La responsable de la pagina Web del grupo GENESIS lo subira a la Web del grupo GENESIS como

Borrador Publico.

A continuacion:
La persona responsable de alegaciones de la secretaria de la SEFH enviard un mensaje a la lista
SEFH indicando a todos los socios de la SEFH que ya se dispone del borrador publico del informe de

evaluacion del farmaco y patologia en cuestion.

La persona responsable de la secretaria de la SEFH se encargara de enviar un email a:
+ Las principales sociedades cientificas
+ El/Los laboratorio/s comercializador/es del farmaco evaluado
+ Grupos de trabajo de la SEFH si estuvieran implicados en el farmaco y/o patologia en
cuestion.

+ Un mensaje a la lista SEFH.

Para informarles de que el informe de evaluacion del farmaco que se haya evaluado esta colgado en
la Web de GENESIS en periodo de alegaciones.

El texto que se enviara en el mail es el siguiente:

Estimado socio/contacto de laboratorio/contacto de sociedades cientificas,

El Grupo GENESIS de la SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA (SEFH) ha
elaborado un informe de evaluacion de XXXXX para la patologia XXXXXX (viene en la cabecera del
informe) del cual se os envia el borrador publico.

También se adjunta un modelo de alegaciones (Anexos 2 y 3) por si queréis hacer algun tipo de

alegacion, sugerencia, observacion, etc...acerca del informe de evaluacion.

Las normas para el envio de alegaciones son:

Fecha tope de recepcién (2 semanas maximo).

No se admitirdn alegaciones redactadas en otro formato distinto del aportado en anexo enviado, es
decir, las alegaciones deberan recibirse en el anexo 3, dentro del recuadro destinado a tal fin y no
mas de tres hojas de alegaciones por persona/sociedad cientifica, etc.

No se admitiran alegaciones recibidas en un plazo posterior al de 2 semanas desde la fecha de envio.
En el momento que se envie el borrador publico con acuse de recibo, empezara a contar el tiempo

de 2 semanas para el envio de alegaciones.

Pueden remitirlo a la direccion de correo electrénico informesgenesis@sefh.es.
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Saludos

GRUPO GENESIS.
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA.

Dispondran de un plazo maximo de 2 semanas _ para el envio de alegaciones (constara en la

cabecera del informe). No se admitiran alegaciones redactadas en otro formato distinto del aportado
en anexo 3 (tabla) ni recibidas en un plazo posterior al de 2 semanas. En el momento que se envie el
borrador publico con acuse de recibo, empezara a contar el tiempo de 2 semanas para el envio de

alegaciones a la secretaria de la SEFH.

La gestién del envio/recepcion de las alegaciones a las sociedades cientificas y/o el/los laboratorio/s

comercializador/es seran responsabilidad de la secretaria de la SEFH.

La persona responsable de alegaciones de la secretaria de la SEFH sera la encargada de completar
en el informe de evaluacion del farmaco el campo de alegaciones y hacer constar de quien se han

recibido las alegaciones y/o propuestas.

IV b5-. RESPUESTA A ALEGACIONES.

Pasado el plazo de 2 semanas de recepciébn de alegaciones, tanto si el laboratorio
comercializador/sociedad cientifica/grupo de trabajo ha alegado, como si no, la persona responsable
de alegaciones de la secretaria de la SEFH enviara las mismas (segun el formato de anexo 3), al
tutor del informe con copia al responsable de infor mes del GC-GENESIS. El tutor, si procede,
respondera a las alegaciones de los laboratorios comercializadores, sociedades cientificas, grupos de
trabajo de la SEFH, etc. en la misma tabla donde el laboratorio comercializador y/o sociedades
cientificas o grupos de trabajo han reflejado las alegaciones que hayan considerado oportunas,
siguiendo el formato del Anexo 3 (recuadro “respuesta tutor”). En la tabla de alegaciones, al principio

constara el/los nombre del tutor/es.

Asi mismo, el tutor modificara en el propio texto del informe (Borrador Publico) todo lo que considere

oportuno en base a la alegacion/propuesta.

Las alegaciones/propuestas recibidas:

» Sisonrechazadas—> Indicar “No procede” y motivo

> Sison aceptadas, seran incluidas en el texto del Borrador Publico

Plazo: 2 semanas.
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Una vez el tutor dé respuesta a las alegaciones e incorpore/cambie/modifique del informe todo
aquello que considere oportuno remitira el informe revisado al responsable de informes del grupo
coordinador. A este informe lo llamaremos Farmaco_patologia_alegaciones. No se admitira el
informe con respuesta a alegaciones sobre el propio texto o incorporadas como comentarios en el

propio texto, etc.

Es muy importante hacer constar tanto al autor, como al tutor, como a las sociedades cientificas,
laboratorios comercializadores, etc. los plazos de entrega y/o recepcion con el fin de no demorar la

publicacién definitiva del informe.

IV b6-. POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

El posicionamiento final se decidira de acuerdo con este Farmaco_ patologia _ alegaciones

(Ejemplo. Adalimumab_AIJ_alegaciones) en una reunion presencial del grupo coordinador que
tendra lugar en la sede de la SEFH en Madrid. En esta reunion se discute y decide el posicionamiento
del farmaco en base al informe de evaluacion. Una vez llegado a un acuerdo en cuanto a

posicionamiento llamaremos a este informe de la siguiente forma:

Farmaco/s _ patologia/s_def GENESIS-SEFH_mes_afio
Ej:
Adalimumab_AlIJ-Uveitis_def GENESIS-SEFH_06_2012.

En caso de que no se pudiera hacer la reuniéon presencial para decidir el posicionamiento del farmaco
y con objeto de no demorar mas el informe elaborado para que pueda estar de acceso publico, se
decidira el posicionamiento via on-line (mail, teleconferencia, etc.) entre todos los miembros del grupo
coordinador GENESIS.

Plazo: 2 semanas.

La fecha que figurara en la cabecera del informe sera la fecha de entrega del informe ya revisado por
el tutor y el GC-GENESIS, asi que sera la fecha del Borrador publico . Si posteriormente a esa fecha
se ha incorporado alguna cita bibliografica nueva, la fecha que conste en la cabecera sera la de la

tltima busqueda de dicha cita bibliografica.

El informe ya estara listo para colgarlo en la pagina Web del grupo GENESIS de la SEFH como
Definitivo. La responsable de la pagina Web del grupo GENESIS lo subird en la Web del grupo
GENESIS como Definitivo.

La persona responsable de alegaciones de la secretaria de la SEFH enviara un mensaje a la lista
SEFH indicando a todos los socios de la SEFH que ya se dispone del informe definitivo de

evaluacion del farmaco y patologia en cuestion.
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Ademas enviard un email a laboratorios, sociedades cientificas etc. siguiendo lo explicado en el
apartado 1V b4-. ALEGACIONES.

IV b7-. LUGAR DE LOS AUTORES/TUTOR

El autor del informe constara en primer lugar seguido del tutor en segundo lugar. En caso de que en
el informe haya mas de un autor, el tutor del informe constara siempre en segundo lugar, seguido por
el resto de los autores, pasando a ocupar, el tercer, cuarto lugar, etc. el resto de autores del informe
original. Asi mismo, a continuacién de los autores y tutor, también se haran constar los nhombres de
todas aquellas personas del GC-GENESIS que hayan aportado sugerencias o comentarios que
puedan ser Utiles en la redaccion, comprension y/o posicionamiento del informe de evaluacion del

farmaco

En un informe de evaluacién puede haber mas de un autor, pero Unicamente un solo tutor. No se

permitirdn mas de 3 autores por informe.

En la primera pagina constaran los autores, tutores y miembros de GENESIS en el orden indicado,
seguido de la mencién “revision por el grupo de trabajo de la SEFH (pediatria, oncologia, etc.)” si

procede.

V. PAGO DE INFORMES

Se abonara solamente al primer autor del informe y al tutor. El ingreso se llevard a cabo al afio
siguiente de la realizacidon del informe (Ej. un informe realizado en el afio 2012, se abonara a
comienzos del afio 2013). Este abono se realizara, siempre y cuando el informe esté subido a la web
de GENESIS como Definitivo y NO como Borrador Publico.

VI. PUBLICACION DE INFORMES.

Se publicaran los informes en la pagina Web del grupo GENESIS de la SEFH por el responsable del
GC-GENESIS de la pagina Web de GENESIS.

Cada uno de los informes publicados en la pagina Web de la SEFH como informes GENESIS-SEFH

dispondra de ISSN para el registro de los meritos correspondientes como publicacién cientifica.
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VIl. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Accion

Plazo

Persona responsable

Persona responsable del GC-GENESIS

Peticiobn de voluntarios: autores y tutores para la
elaboracion del informe de evaluacion.

Asignacién de autor/es y tutor.

2 semanas

Responsable de informes

Elaboracién del informe de evaluacién por el/los

autores. Farmaco _patologia_ autor.

8 semanas

Autor/es

Revision tutor.

4 semanas

Tutor

Revisién por GC-GENESIS.

Farmaco _ patologia _ tutor

2 semanas

Todos los miembros del GC-Genesis

Revision del tutor de los comentarios/observaciones
del GC-GENESIS.
Farmaco_patologia_tutor (iniciales personaGC)

2 semanas

Tutor

Preparacion del informe para ser subido en la Web.
Borrador publico.

1 semana

Responsable de informes
Responsable de la Web

Envio a las sociedades cientificas, laboratorio
comercializador, etc. de Borrador publico y recepcién
de alegaciones. Comunicacion a la lista SEFH.

Borrador publico.

2 semanas.

SECRETARIA DE LA SEFH

Respuesta del tutor de las alegaciones/propuestas de
laboratorios y sociedades cientificas.

Farmaco_Patologia_alegaciones.

2 semanas

Tutor

Posicionamiento por el GC-GENESIS
Farmacol/s_patologia/s_def GENESIS-
SEFH_mes_afio

2 semanas

Todos los miembros del GC-Genesis

Subida del informe definitivo a la Web.
Farmacol/s_patologia/s_def GENESIS-
SEFH_mes_afio

1 semana

Responsable de la Web de GENESIS

Plazo Total

6,5 meses aprox.
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VIII. ANEXOS

ANEXO 1. MODELO DE CARTA PARA PEDIR VOLUNTARIOS PARA LA REALIZACION DE
INFORMES DE EVALUACION GENESIS-SEFH.

Estimados compafieros: Os escribimos para pediros vuestra participacion en un proyecto de
GENESIS que puede beneficiarnos mucho a todos: la elaboracion de informes propios del grupo
GENESIS de la SEFH para medicamentos que préoximamente van a ser demandados a las
Comisiones de Farmacia de nuestros hospitales.

Asi, nos hemos propuesto, en los préximos meses, elaborar dentro del grupo GENESIS, informes de
evaluacion de:

1. Farmaco e indicacion.

NECESITAMOS UN VOLUNTARIO COMO AUTOR Y UN VOLUNTARIO COMO TUTOR PARA
CADA FARMACO.

Por la gran responsabilidad que esto supone, y la necesidad de reducir al minimo los errores
en la transcripcion de los ensayos clinicos, calculos economicos, etc., cada informe sera elaborado
por 1 autor y 1 tutor ampliamente experimentado en el farmaco, bien en la patologia en cuestion o al

menos con conocimientos previos en el area del medicamento a revisar.

Es muy importante que tanto el autor como el tutor hayan realizado previamente informes

segun la metodologia MADRE. Todos los apartados del informe deben de estar completos, en caso

de que no se refleje nada, poner “No Procede”.

Basicamente:

v' EFICACIA~> principales ensayos clinicos, principales guias de practica clinica, tablas de
ensayos clinicos, resultados de interés principales y secundarios, RAR, NNT, etc.

v' SEGURIDAD- principales eventos adversos, alertas sobre seguridad, etc...

v EVALUACION ECONOMICA-> tratamientos alternativos, impacto en el hospital o en primaria
segun proceda, etc.

v" POSICIONAMIENTO.

v" BIBLIOGRAFIA-> Segun normas de Vancouver.

Una vez que el autor haya realizado el informe, debera remitirlo al tutor del informe con copia

a XXX XXX XXX como Nombre del farmaco _ autor.
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Es muy importante que se respeten los plazos consignados tanto de elaboracion del informe
(autor): 8 semanas desde la asignacién como autor, asi como de revision (tutor): 4 semanas desde
que se recibe el informe del autor.

Cuanto antes os ofrezcais para participar, mas facil es que os podamos asignar el
medicamento que habéis elegido. Las solicitudes que no puedan ser atendidas esta vez, seran
tenidas en cuenta con prioridad para préximas evaluaciones.

Para ofreceros como voluntarios, sélo tenéis que en viarnos un correo electrénico a:

rocio.asensi.sspa@juntadeandalucia.es y me pondré e n contacto con vosotros.

Para cualquier aclaracion,
Rocio Asensi Diez (HRU Carlos Haya).

Grupo Génesis. Coordinadora de informes del grupo GENESIS.

Un cordial saludo, janimaos a participar!
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ANEXO 2. HOJA DE INSTRUCCIONES PARA ALEGACIONES/PROPUESTAS A L BORRADOR DE
INFORME DE EVALUACION DE FARMACO _ PATOLOGIA.

Nombre persona que hace la alegacién propuesta:
Cargo que ocupa:

Centro, sociedad o empresa:

Teléfono de contacto:

FARMACQ: (rellene este campo)
INDICACION/ES: (rellene este campo)

POR FAVOR, LEA ATENTAMENTE LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES

Le rogamos consigne en el recuadro del anexo 3 su propuesta (donde indica texto de la alegacién),
justificandola, en su caso, con datos clinicos publicados. La propuesta ha de cefiirse a un punto
especifico del informe. Si tiene mas de un aspecto sobre el que hacer una propuesta, por favor,
rellene otro impreso (hasta maximo tres). Le agradeceremos que sea lo mas conciso posible y se
ajuste a este espacio usando este mismo tipo de letra (Arial 10). Dado que GENESIS acepta
propuestas de todos los agentes implicados, no podemos comprometernos a incorporar al proceso de
revision andlisis mas extensos ni hojas adicionales. GENESIS se reserva el derecho a hacer publicas

las propuestas recibidas, junto con el informe definitivo.

No se admitiran alegaciones presentadas en otro formato distinto, ni como comentarios afiadidos al

propio texto, etc.

Envie este impreso por e-mail a: informesgenesis@sefh.es . Se confirmara la recepcion de las

alegaciones via e-mail. Si no recibe contestacion en tres dias, puede asegurarse de la recepcion del

impreso de alegaciones llamando al XXX-XXX-XXX.

Las propuestas presentadas en la forma y plazo previstos seran consideradas para la evaluacion del
farmaco y la redaccion del informe definitivo. El grupo GENESIS se reserva el derecho de no incluir

las alegaciones recibidas una vez pasado el plazo de dos semanas.
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ANEXO 3: IMPRESO DE PROPUESTAS Y ALEGACIONES AL BOR RADOR PUBLICO.

Tutor: Consignar aqui el/los nombre/s del tutor/es

Alegaciones al borrador publico (MAXIMO 3 IMPRESOS)

Autor.
Cargo.
Centro,
sociedad
o]

empresa.

Texto de la alegacién

Respuesta Tutor

Autor.
Cargo.
Centro,
sociedad
o]

empresa.

Texto de la alegacion

Autor.
Cargo.
Centro,
sociedad
o]

empresa.

Texto de la alegacién

Autor.
Cargo.
Centro,
sociedad
o]

empresa.

Texto de la alegacion

Autor.
Cargo.
Centro,
sociedad
o]

empresa.

Texto de la alegacién
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