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INTRODUCCIÓN

El presente documento contiene una descripción metodológica del trabajo de campo realizado para el proyecto “Situación actual de la estructura, proceso y resultados de la selección de medicamentos en los hospitales españoles”. 

Las personas de la Unidad de Apoyo a la Investigación de la Escuela Andaluza de Salud Pública que han participado en algunas de las fases del estudio son por orden alfabético: 
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Experta Universitaria en Investigación en Ciencias de la Salud
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Licenciada en Ciencias Económicas

Máster en Economía de la Salud y Dirección de Organizaciones Sanitarias
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María Moya Garrido

Licenciada en Farmacia

Doctora en Farmacia y Tecnología Farmacéutica
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OBJETIVOS DEL PROYECTO
1. Definir la estructura de la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles. 

2. Identificar el procedimiento de la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles. 

3. Describir los resultados de la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles. 

4. Analizar la variabilidad en las decisiones sobre incorporación de novedades terapéuticas en la Guía Farmacoterapéutica de los hospitales españoles. 

MATERIAL Y MÉTODOS

· DISEÑO DE ESTUDIO

   El proyecto se realizó bajo el diseño de un estudio descriptivo transversal. 

· POBLACIÓN DE ESTUDIO

Unidades de análisis

Formaron parte del estudio los centros hospitalarios españoles incluidos en el catálogo nacional de hospitales del año 2.006 y que dispusieran de un número de camas igual o superior a 75 (n=541).

Ámbito de estudio

El estudio incluyó a la totalidad de provincias españolas. 

Periodo de estudio 

La recogida de información se llevó a cabo entre los meses de Noviembre de 2.007 a Enero de 2.008. Durante este periodo, se recabó la información correspondiente a los datos de actividad que el servicio de farmacia y la Comisión de Farmacia y Terapéutica (CFT) de cada hospital realizó durante el año 2.006. 

Criterios de exclusión
De los centros que inicialmente formaban parte de la población de estudio (n=541), fueron excluidos del análisis aquellos que no disponían de un proceso propio para la selección de medicamentos por ser depósitos y/o depender de otros centros hospitalarios (n=28). 

La identificación de estos centros se realizó durante el trabajo de campo por lo que la exclusión de éstos se realizó antes de la explotación y análisis estadístico de los datos.

· RECOGIDA DE DATOS

Variables

Las variables dependientes incluidas en el estudio pueden agruparse en cuatro grandes dimensiones:

1. Estructura de la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles.

2. Proceso por el que se realiza la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles. 

3. Resultados de la selección de medicamentos 

4. Variabilidad en la evaluación e incorporación de principios activos en los distintos centros hospitalarios. 

Los ítems contenidos en cada una de ellas son los que se recogen en la tabla 1: 

Tabla 1: Dimensiones de estudio y variables cualitativas y cuantitativas dependientes.

	DIMENSIÓN
	VARIABLES CUALITATIVAS
	VARIABLES CUANTITATIVAS



	Estructura con la que se lleva a cabo la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles
	Existencia de comisión de Farmacia y Terapéutica
	Nº de personal administrativo de apoyo

	
	Servicios a los que pertenecen los miembros que integran la dirección de la Comisión de Farmacia y Terapéutica 


	Nº de miembros de los servicios de farmacia, de atención primaria, de atención especializada, directivos, enfermeras y otros  que forman parte de la Comisión de Farmacia y Terapéutica



	
	Procesos por los que se seleccionan los miembros de la Comisión de Farmacia y Terapéutica


	

	
	Existencia en el centro de otras comisiones que evalúen y seleccionen medicamentos


	

	Proceso con el que se lleva a cabo la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles
	Publicación de la misión, objetivos y funciones de la CFT en los informes realizados


	

	
	Publicación del reglamento interno de las funciones de la CFT en los informes realizados


	

	
	Existencia de un Protocolo Normalizado de Trabajo (PNT) de la CFT


	

	
	Periodicidad con las que tienen lugar la reuniones de la CFT


	Nº de reuniones de la CFT en el año 2006

	
	Áreas que cubre la selección, según tipo de paciente: Ingresados, externos y ambulantes


	Nº de medicamentos evaluados en el año 2006

	
	Grupos de medicamentos evaluados por la CFT u otra comisión, antes de su introducción en el hospital (medicamentos antiinfecciosos, citostáticos, nutrientes, medicamentos extranjeros, usos compasivos, utilización en recetas en consultas externas…)


	

	
	Existencia de un modelo estructurado para la solicitud de medicamentos


	

	
	Existencia de un tiempo establecido para la solicitud de evaluación de medicamentos


	Número de días establecidos por la CFT para atender la solicitudes de evaluación de medicamentos realizadas a la comisión

	
	Evaluación de medicamentos por la CFT por indicación clínica


	

	
	Criterios de la CFT para la incorporación de un medicamento con indicaciones específicas en un número muy limitado de pacientes y de administración no urgente


	

	
	Identificación de la persona o servicio que sistemáticamente realiza el informe 


	

	
	Utilidad de los informes de evaluación de nuevos medicamentos publicados en la página Web del grupo GENESIS


	

	
	Frecuencia con la que se encuentra un informe disponible en la Web de del grupo GENESIS


	

	
	Frecuencia de participación del solicitante de la evaluación en la redacción del informe


	

	
	Redacción de acta tras las reuniones de la CFT


	

	
	Disposición de la documentación relativa a los temas a tratar antes de las reuniones entre por los miembros de la CFT 
	

	
	Frecuencia de participación del solicitante de un medicamento en la comisión de evaluación de dicho fármaco
	

	
	Proceso en el que se basan las decisiones sobre la incorporación o retirada de un medicamento


	

	
	Existencia de memoria anual correspondiente a la actividad de la CFT en el año 2006


	

	
	Existencia de guía para el intercambio terapéutico


	

	
	Opinión sobre el apoyo por parte de la dirección del centro a los acuerdos y recomendaciones de la CFT


	

	
	Métodos de difusión del trabajo realizado por la CFT en relación a la evaluación y selección de medicamentos


	

	
	Existencia de un sistema de seguimiento de las recomendaciones
	

	Resultados en la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles 
	Identificación de medicamentos no evaluados por la CFT del hospital


	

	
	Revisión y actualización de algún grupo terapéutico completo durante el año 2006
	

	
	Decisión de la CFT de retirar algún medicamento durante el año 2006
	Número de medicamentos retirados en el año 2006 en cada grupo terapéutico por decisión de la CFT



	
	Disponibilidad de información sobre el porcentaje aproximado de medicamentos que se suministraron en el hospital sin estar incluidos en la guía farmacoterapéutica del año 2006
	Frecuencia con la que el servicio de farmacia del hospital suministró medicamentos no incluidos en la guía farmacoterapéutica del año 2006



	Variabilidad en las decisiones sobre incorporación de novedades terapéuticas se utilizará las variables  del apartado anterior para construir las siguientes, llevando a cabo un análisis global y por grupo farmacológico
	Porcentaje de hospitales que evaluaron cada uno de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004, 2005 y 2006
	Número de medicamentos evaluados por la CFT durante el año 2006



	
	Identificación de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004,2005 y 2006, evaluados por la CFT del hospital y que se incluyen en la guía farmacoterapéutica
	Número de medicamentos en los la CFT concluye su inclusión en la guía farmacoterapuetica del centro



	
	Identificación de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004,2005 y 2006, evaluados por la CFT del hospital y que son evaluados e incluidos como equivalentes terapéuticos


	Número de medicamentos en los la CFT concluye su declaración como equivalentes terapéuticos

	
	Identificación de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004,2005 y 2006, evaluados por la CFT del hospital y que son evaluados estableciéndose condiciones de uso


	Número de medicamentos en los la CFT establece condiciones de uso

	
	Identificación de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004,2005 y 2006, evaluados por la CFT del hospital e incluidos en un protocolo o guía clínica


	Número de medicamentos que son incluidos en un protocolo o guía clínica

	
	Identificación de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004,2005 y 2006, evaluados por la CFT del hospital y de los que se dispone de informe de evaluación del fármaco
	Número de medicamentos en los que se dispone de informe de evaluación del fármaco



	
	Identificación de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004,2005 y 2006, evaluados por la CFT del hospital y de los que se dispone de informe que concluye con una propuesta concreta


	Número de medicamentos en los que la CFT concluye con una propuesta concreta

	
	Identificación de los PA autorizados por el MSC durante los años 2004,2005 y 2006, evaluados por la CFT del hospital y de los que se dispone de informe en el que la conclusión de la CFT es la misma que la del informe


	Número de medicamentos en los que la conclusión de la CFT es la misma que la del informe


En cuanto a las variables independientes se recogieron las que se muestran en la tabla 2:

Tabla 2: Dimensiones de estudio y variables cualitativas y cuantitativas independientes.

	DIMENSIÓN
	VARIABLES CUALITATIVAS
	VARIABLES CUANTITATIVAS



	Clasificación del centro
	DEPENDENCIA PATRIMONIAL: Privado / Público
	Número de camas

	
	ACREDITACIÓN DOCENTE: SI /No 
	

	
	FINALIDAD: Monográfico/Generalista
	

	
	Categorización IMS
	

	Identificación del centro
	Nombre del hospital
	Número de farmacéuticos especialistas del centro 

	
	Municipio del hospital 
	Número de farmacéuticos residentes en el servicio de farmacia del centro 

	
	Provincia
	

	
	Comunidad Autónoma
	

	
	Dirección postal 
	

	
	Nombre de contacto
	

	
	Cargo de la persona que contesta la encuesta
	

	
	Dirección postal 
	

	
	Dirección electrónica
	

	
	Teléfono
	


Instrumento y procedimiento de recogida de información

Diseño del instrumento

La recogida de datos se realizó mediante la elaboración de un cuestionario on-line expresamente diseñado para el estudio. La elección de este método se debió a que por un lado constituía una herramienta de manejo sencillo, facilitando su cumplimentación por parte de los profesionales y aumentando la tasa de respuesta. Y por otro, por requerir un menor tiempo en la recolección de datos, ya que una vez que los profesionales terminaban el cuestionario, lo enviaban por correo electrónico y era recibido instantáneamente por los profesionales encargados de la explotación de datos y elaboración de resultados. 

El diseño de la herramienta se realizó partiendo de un primer borrador surgido tras la identificación de los aspectos claves relacionados con el proceso de evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles. 

Este material fue sometido a una valoración por un panel de expertos compuesto por los por los miembros del grupo investigador, así como por otros profesionales especialistas en metodología de investigación y diseño de cuestionarios.

El resultado de dicha evaluación dio lugar a la redacción de un segundo borrador del cuestionario que conformaría la instrumento empleado en el pilotaje del proyecto.

Pilotaje del cuestionario

El segundo borrador trabajado se sometió a un pilotaje en 16 centros hospitalarios, con el objeto de comprobar que todas las preguntas se entendían e interpretaban de la misma manera, confirmar que las categorías de respuesta eran exhaustivas, observar que el orden y disposición de las preguntas era el adecuado y medir la longitud y tiempo de cumplimentación del mismo.

Se buscó que las características de los centros participantes en el pilotaje fuesen idénticas a las del estudio, por lo que se tuvieron en cuenta los mismos criterios para la inclusión de los mismos. 

El pilotaje se realizó mediante encuesta on-line, ya que se pretendía valorar las posibilidades reales de realización del estudio a través de una plataforma virtual, evaluándose adicionalmente tanto la accesibilidad de los profesionales a esta vía, como la aparición y capacidad de resolución de las dificultades y problemas técnicos.

Cuestionarios definitivos

Con la información recogida durante el pilotaje y tras su análisis y posterior evaluación, se procedió a la adaptación y redacción de la herramienta definitiva quedando compuesta por dos documentos finales. 

El primero de ellos (Cuestionario GENESIS) recogía los aspectos relacionados con la composición y metodología de trabajo de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales entrevistados (Documento adjunto I). 

En el segundo cuestionario (Cuestionario de Evaluación de Principios Activos) se valoraban los procedimientos y decisiones que las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales encuestados realizaron en el año 2006 con respecto a los Principios Activos aprobados por el Ministerio de Sanidad y Consumo durante los años 2004, 2005 y 2006 (Documento adjunto II).

Ambos cuestionarios se colgaron en el Campus Virtual de la Escuela Andaluza de Salud Pública, en la dirección http://campus.easp.es/Abierto/course/view.php?id=210 a través de la cual los profesionales podían acceder directamente a los documentos y donde además recibían información adicional sobre el proyecto y las indicaciones pertinentes para la cumplimentación y posterior envío de la encuesta.

Adicionalmente, tanto desde la página principal de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) (http://www.sefh.es/), como desde el portal del grupo GENESIS (http://genesis.sefh.es/)se crearon espacios de información y accesos directos que conectaban con la anterior dirección URL donde se encontraban los cuestionarios.

Por último, el uso de una plataforma virtual posibilitó la adaptación de las encuestas a formatos especiales que permitían la inclusión de desplegables, hipervínculos, casillas de automarcado y otras herramientas informáticas que agilizaban notablemente la introducción de información, disminuyendo el tiempo requerido para su cumplimentación.

Método de recogida de información

La recolección de datos se llevó a cabo durante los últimos meses del año 2.007 y el mes de Enero del 2.008. 

En primer lugar, se procedió a difundir información sobre el proyecto en el “52 CONGRESO NACIONAL” organizado por Sociedad Española Farmacia Hospitalaria y que se celebró durante los días 25-28 Septiembre 2007 en Tenerife.

En este caso, la divulgación se realizó de manera bimodal, mediante el reparto de panfletos por un lado, y por otro de manera expresa en la mesa de comunicaciones titulada “Grupos de trabajo de la SEFH: Grupo de Evaluación de Nuevas Tecnologías. Presentación de las actividades desarrolladas en el último año”.

Posteriormente, se contactó por escrito con los jefes de servicio de farmacia y con los secretarios de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los 541 hospitales que inicialmente conformaban la población de estudio. En dicho documento se les explicaba los objetivos del estudio y invitándoseles a participar en el mismo (Anexo II). 

Con la finalidad de hacer llegar la información al mayor número de farmacéuticos hospitalarios posible, este mismo documento se envió vía e-mail a todos los profesionales pertenecientes a la SEFH a partir de la lista de distribución electrónica de la entidad.  

Tras una primera oleada de recepción de cuestionarios, se decidió realizar un recordatorio tanto a los miembros de la SEFH (vía correo electrónico), como a los jefes de servicio de farmacia y secretarios de la Comisión de Farmacia y Terapéutica (vía correo postal).

Un último paso en la recogida de información la constituyó la captación mediante llamadas telefónicas de los hospitales que aún no habían participado.

Para evitar en lo posible la aparición de sesgos en la recogida de información y asegurar que todas las personas que realizaban las llamadas telefónicas ofrecían la misma información se elaboró un documento guía que se distribuyó a todos los encuestadores que participaron en el estudio (Anexo III). 

En resumen, la estrategia y secuencia cronológica completa seguida durante el trabajo de campo es la que se recoge en la Tabla 3.

Tabla 3: Estrategia empleada en la recogida de información.
	FECHA DE LA ACCIÓN
	CAPTACIÓN  REALIZADA MEDIANTE
	ACCIÓN REALIZADA



	25 a 28 DE SEPTIEMBRE 2008
	Difusión del proyecto de investigación en el transcurso del “52 Congreso Nacional de la SEFH”
	Elaboración de panfletos informativos y exposición en la mesa de comunicaciones “Grupos de trabajo de la SEFH: Grupo de Evaluación de Nuevas Tecnologías. Presentación de las actividades desarrolladas en el último año”.



	5 DE OCTUBRE 2008
	Envío de invitación a participar a todos los jefes de servicio y secretarios de la Comisión de Farmacia y Terapéutica de los hospitales objeto de estudio


	Envío de cartas por correo postal 



	16 DE OCTUBRE 2008
	Envío de Invitación a participar en el estudio a los miembros de la SEFH 


	Envío de invitación vía e-mail

	7 DE NOVIEMBRE 2008
	Envío de recordatorio para participar en el estudio a los miembros de la SEFH 


	Envío de invitación vía e-mail

	26 DE NOVIEMBRE  a 21 DE DICIEMBRE 2008
	Puesta en contacto con los jefes de servicio de farmacia y los secretarios de la Comisión de Farmacia y Terapéutica para invitarles personalmente a participar en el estudio 


	Llamadas telefónicas

	4 DE DICIEMBRE 2008
	Envío de recordatorio a participar a todos los jefes de servicio y secretarios de la Comisión de Farmacia y Terapéutica de los hospitales objeto de estudio


	Envío de cartas por correo postal 

	14 a 18 DE ENERO 2009
	Puesta en contacto con los jefes de servicio de farmacia y/o  secretarios de la Comisión de Farmacia y Terapéutica de los hospitales que aun no habían contestado para informarles de la próxima finalización del periodo de recogida de información 


	Llamadas telefónicas

	15 DE ENERO 2009
	Ultimo correo a los miembros de la SEFH informando de la finalización del periodo de recogida de información 


	Envío de información vía e-mail


En todos los casos y siempre que se recibía la respuesta de un hospital, se reenviaba un correo de confirmación a la persona que mandaba la información agradeciéndole, en nombre del equipo investigador su participación en el estudio.

· ANÁLISIS DE DATOS

El análisis descriptivo de los datos se realizó mediante tablas de frecuencias y porcentajes en el caso de las variables cualitativas y resúmenes numéricos que incluían el valor mínimo, máximo, media y desviación estándar para las variables cuantitativas. 

Mediante el análisis bivariante se analizó la existencia de asociación entre las variables del cuestionario y el número de camas hospitalarias (variable independiente). Para ello, se utilizó la prueba chi-cuadrado para las variables cualitativas y en los casos en que no se cumplían las condiciones necesarias para utilizar esta prueba (más del 20% de las casillas de la tabla de contingencia tienen una frecuencia esperada inferior a 5) se utilizó el test exacto de Fisher. En el caso de las variables cuantitativas se utilizó la prueba t de Student, aplicándose la prueba de Kruskall Wallys cuando no se cumplian las condiciones de normalidad y homogeneidad de la varianza.

 ANEXO I: INVITACIÓN DE PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO

GENESIS-SEFH

Grupo de Evaluación de Novedades, 

EStandarización e Investigación en 

Selección de medicamentos de la SEFH

http://genesis.sefh.es/
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Sr/a ------------------ 

Centro----------------

Estimado/a compañero/a:

Me dirijo a ti para informarte y pedir tu colaboración en el estudio “Situación actual de la estructura, proceso y resultados de la selección de medicamentos en los hospitales españoles” que el grupo Génesis de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria está realizando. Este es el primer proyecto de investigación aprobado y financiado con fondos del FIS del Instituto de Salud Carlos IIII, que ha sido concedido a un grupo de trabajo de la SEFH. Por este motivo y por el interés del tema, consideramos muy importante tu colaboración y participación en el proyecto. 

El objetivo del mismo, es analizar el proceso por el que se realiza la selección de medicamentos y su inclusión en las guías farmacoterapéuticas hospitalarias, con el fin de establecer un sólido punto de partida para la posterior creación de un observatorio sobre la evaluación y selección de medicamentos en los hospitales españoles. 

Acudimos a ti porque en este estudio eres una pieza fundamental y es por ello por lo que solicitamos tu colaboración en la cumplimentación del cuestionario diseñado para tal fin.

Aún cuando sabemos que tu tiempo es escaso, su cumplimiento no te llevará más de 20-30 minutos (tiempo medio obtenido en el estudio piloto llevado a cabo). Se pretende que la encuesta sea representativa de la situación real en España y en cada una de las Comunidades Autónomas, por lo que necesitamos alcanzar un porcentaje de respuestas elevado y todos somos necesarios.

Las respuestas al cuestionario nunca serán consideradas de forma individual y sólo se trataran a efectos estadísticos en el análisis global de los datos del estudio, sin que en ningún momento pueda identificarse la información de ningún centro.

El cuestionario y la información detallada para participar en el estudio, se ha ubicado en el espacio virtual de la Escuela Andaluza de Salud Pública (entidad que colabora con nosotros en la recogida de información) y para acceder al mismo puedes hacerlo a través de la web de la SEFH (http://www.sefh.es/),  la del grupo GENESIS (http://genesis.sefh.es/) o bien directamente a través del campus virtual abierto de la Escuela Andaluza de Salud Pública http://campus.easp.es/Abierto/course/view.php?id=210
Te pedimos que si es posible, cumplimentes el cuestionario en los 14 días siguientes a la recepción de este envío. Una invitación similar a ésta ha sido remitida al Secretario/a de la Comisión de Farmacia y Terapéutica del hospital, por lo que ruego acordéis quién será definitivamente la persona responsable de la encuesta.

Los hospitales que participamos en el grupo de trabajo GENESIS, publicamos en Internet los informes de evaluación de nuevos medicamentos, desarrollamos métodos para su selección y facilitamos información, poniéndola a disposición para que pueda ser de utilidad en todos los centros hospitalarios.  Agradecemos ahora tu interés en esta colaboración que seguro permitirá facilitar el proceso de evaluación y selección de medicamentos en nuestros hospitales.
Muchas gracias por tu colaboración
FRANCESC PUIGVENTÓS LATORRE

COORDINADOR DEL PROYECTO

HOSPITAL UNIVERSITARIO SON DURETA

en nombre del equipo investigador proyecto FIS

Palma de Mallorca, 5 de Octubre de 2007

Nota:

Para cualquier duda que encuentres sobre el cuestionario o para ampliar información sobre el proyecto puedes ponerte en contacto con 

Maria Moya (Técnico de investigación. Unidad de Apoyo a la Investigación. Escuela Andaluza de Salud Pública). Correo: marian.moya.easp@juntadeandalucia.es  Teléfono: 958 027463   

ANEXO II: BRIEFING A ENCUESTADORES DEL PROYECTO

1. Desde el número de teléfono que aparece en el Catálogo Nacional de Hospitales (Centralita) solicitar que se nos facilite el contacto con el servicio de farmacia del Centro. 

2. Una vez en contacto con el servicio de Farmacia solicitaremos hablar con el Jefe de Servicio. Si no fuese posible intentaríamos hablar con el Secretario de la Comisión de Farmacia y Terapéutica y en última instancia con la persona responsable de la selección de medicamentos en el centro. 

Una vez en contacto con la persona correspondiente diremos: 
Hola buenos días soy  XXXXX XXXXX de la Escuela Andaluza de Salud Pública, no sé si sabe que estamos colaborando con la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria y el Grupo Génesis en la recogida de información de un proyecto sobre el proceso de selección de medicamentos en los hospitales españoles en el que participarán 541 centros. 

Queríamos recordarle la existencia del proyecto e invitarles a participar en el mismo. Para ello la persona que usted designe sólo tendrá que cumplimentar un cuestionario que le llevará un cuarto de hora aproximadamente. 

Toda la información del proyecto así como los cuestionarios la tiene disponible tanto en la página Web de la SEFH como en la del grupo Génesis. 

De todas formas si tuviese algún problema no tiene más que ponerse en contacto con nosotros. 

Muchas gracias por todo. 

Relación de direcciones relacionadas con el proyecto 

· Dirección página Web SEFH (Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria)

http://www.sefh.es
· Dirección página Web grupo GÉNESIS 

http://genesis.sefh.es/
· Dirección WEB del proyecto en el Campus EASP

http://campus.easp.es/Abierto/course/view.php?id=210
· Dirección e-mail del proyecto para enviar cuestionarios o solicitar información

seleccionmedicamentos.easp@juntadeandalucia.es
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