@22 XUApDis

=———) PARTILHA DE CONHECIMENTO EM SAUDE

APD |S ———) INVESTIGACAO, INOVACAQ, INTERVENCAO
C——_ 20-22 ABRIL 2016 UNIVERSIDADE DE COIMBRA

Primera guia espanola de BB.PP. de MedInfo en la Ind.
Farmacéutica — Experiencia de trabajo

Monica Rojo Abril



Primera guia espanola de BB.PP. de
MedInfo en la Ind. Farmaceutica -
Experiencia de trabajo

Ménica Rojo Abril, .

en representacion del Foro de Informacién Médica de la Industria
Farmacéutica




indice

La Informacion Médica en la industria Farmacéutica espanola
Foro de Informacion Médica de la Industria Farmacéutica
Presentacion del proyecto, objetivos y método de trabajo
indice

Recomendaciones provisionales

Reflexiones finales

Autores

Agradecimientos

SR N N N N R U NN

Bibliografia




g . N A |40
La Informacion Medica en la Industria .
Farmaceutica espanola

Segun la encuesta realizada en 2015 por el Foro de Informacion Médica (IM)
de la Industria Farmacéutica de AMIFE

v ElI 73% de los laboratorios espafioles tiene Departamento de IM.
v ElI 33% de esos departamentos tiene mas de 10 afios.

v EI 85% de los servicios de IM dependen (o estan dentro) del Area Médica.

v EI 62,8 % de las 81 empresas que respondieron mw,
recibe una media anual de mas de 500 consultas
medicas y solicitudes de documentacion, la
mayoria de profesionales sanitarios.
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La Informacion Medica en la Industria .
Farmaceutica espanola

v Perfil profesional de los Técnicos de Informacion Médica (TIM) espanoles®

67,3%

Tit. Medios Otros licenciados Licenciados CC Lic. Documentacion Otros
Biosanitarias *

* (En EE.UU. casi el 69%, segin encuesta de 2015) 2




Foro de Informacion Medica de la
Industria Farmaceutica

Creado en septiembre de 2014, bajo el patrocinio de AMIFE

l\ ASOCIACION DE MEDICINA DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA ESPANOLA

Objetivo: mantener un debate continuado acerca del futuro del profesional
de la Informacion Médica, prestando especial atencion a:

v los perfiles y competencias profesionales de los Técnicos de
Informaciéon Médica,
v la organizacion y provision de los servicios de IM,

v las herramientas técnicas y humanas necesarias para una actividad
eficiente y valorada en el ambito de la Salud.




Foro de Informacion Méedica de la
Industria Farmacéutica

v Miembros: 26 profesionales, pertenecientes a 13 companias farmaceuticas
y 2 empresas de servicios (datos de abril 2016).

v Primera presentacion publica:



http://amife2014.pacifico-meetings.com/
http://amife2014.pacifico-meetings.com/

Foro de Informacion Medica de la
Industria Farmaceutica

Actividades 2015 edca iormaten *

v Encuesta sobre los Departamentos de
Informacion Médica en la industria
farmacéutica espanola.

v | Foro de Debate de Informacion Médica:
un reto para la Industria Farmacéutica.




Codigos de BB.PP. en Informacion y
Documentacion

»Segun el Dr. Vazquez Esquivel3, la deontologia es

» “el conjunto de reglas, normas, principios, presuposiciones y actitudes que
regulan el ejercicio de una determinada profesion”.

»A menudo supera el marco del mero cumplimiento de la ley

»y queda plasmada en codigos deontologicos elaborados por las asociaciones
y colegios profesionales




Codigos de BB.PP. en Informacion y U
Documentacion

»Algunos ejemplos de codigos deontoldgicos:

Codigo de conducta para mediadores de informacion. European
Association of Information Services (EUSIDIC)* - 1994.

Codigo ético del sector de servicios de informacion electronica de la
Asociacion Multisectorial de la Informacion (ASEDIE)? - 1999.

Codigo de ética de APDIS, Associacdo Portuguesa de Bibliotecdrios,
Arquivistas e Documentalistas (BAD) y Associacdo Portuguesa para o
Desenvolvimento da Informacéo Cientifica e Técnica (INCITE)® - 1999.

Codi deontologic del Col'legi Oficial de Bibliotecaris-Documentalistes de
Catalunya (COBDC)’ - 2006.




Guia de BB.PP. de IM en la Industria
Farmacéutica espanola

:De dénde venimos?

XII Jornadas Espafiolas de Documentacion, 2011 @S
SEDIC

o Informucion Clontficy

8

Encuesta del Grupo de Trabajo de Etica Profesional de

v' EL 76% de los profesionales consideraron la ética como un elemento clave
en el perfil del profesional de la informacion.

v El 88% de los encuestados respondio que los valores éticos tienen
“bastante o mucha importancia” en sus instituciones.

v EL 59% declard que no existian en sus instituciones proyectos o iniciativas
relacionadas con los valores éticos.




Guia de BB.PP. de IM en la Industria
Farmacéutica espanola

» ;Adonde queremos ir?
»A una guia especifica de Informacion Médica
v que incluya las escasas referencias legales existentes;

v que cumpla esctrictamente los codigos deontologicos de la European
Federation of Pharmaceuthical Industries and Associations (EFPIA)3 y de
Farmaindustria®;

v en la linea de las UK Guidelines for the Pharmaceutical Industry Medical
Information Department de la Pharmaceutical Information and
Pharmacovigilance Association (PIPA)>;

v adaptada a las particularidades legales nacionales y a las necesidades
especificas de los profesionales espanoles de la Informacion Médica.
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Farmaceéutica espanola - Método
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria
Farmacéutica espanola - Método

‘ Revision de los coordinadores \

— e

. Edicion final (coordinadores) y entregaala imprenta

* (se decide incluir un Anexo con una propuesta de Procedimiento Normalizado de
Trabajo que describa las funciones y actividades de los Dptos. de IM en la Industria
Farmacéutica)




Guia de BB.PP. de IM en la Industria
Farmacéutica espanola - Indice

1. Introduccion.

2. Legislacion y guias pre-existentes.

3. Etica y deontologia profesional.

4. Actores involucrados.

5. El departamento de Informacion Médica.
6.  Descripcion del puesto de trabajo.

7. Herramientas informaticas.

8. Medicina Basada en la Evidencia.

9. Copyright.

10. Indicadores, métricas y control de calidad.
11. Retos de la Informacion Médica.
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria .
Farmacéutica espaﬁola - Conclusiones provisionales

v Las asociaciones profesionales promoveran la redaccion de codigos de
buenas practicas que guien la actividad de los profesionales y garanticen
la calidad, la equidad y el equilibrio de la informacion.

v' Para conseguir un equilibro entre deontologia profesional y ética
empresarial, la Industria Farmacéutica espanola impulsara el
cumplimiento de las guias PIPA y EUSIDIC.

v' Las empresas farmacéuticas deben contar con departamentos de
Informacion Médica formados por equipos multidisciplinares de expertos
en medicamentos y en gestion de la informacion.
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria .
Farmaceéutica espanola - Conclusiones provisionales

v Los laboratorios tienen procedimientos de trabajo que guian la actividad
de los Departamentos de IM y aseguran su calidad y eficacia. Estos deben
reflejar la legislacion y la normativa interna de la compania.

v" Los TIM son un rol estratégico que proporciona informacion fiable,
precisa, equilibrada e imparcial sobre los productos de la compania a
profesionales de la salud, administraciones publicas y pacientes,
colaborando en el uso seguro y eficaz de los medicamentos y productos
sanitarios.

v" La Industria Farmacéutica debe apostar por la formacion técnico-
cientifica de sus TIM, con el fin de seguir aportando valor anadido a sus
actividades.

v La Industria Farmacéutica debe asegurar la formacion de los TIM en los
aspectos éticos y deontologicos de su profesion.
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria .
Farmaceéutica espanola - Conclusiones provisionales

v A su vez, los TIM deben estar comprometidos con la calidad, el
desarrollo y el aprovechamiento de la formacion para garantizar el
mejor servicio posible.

v El TIM debe estar siempre actualizado en el conocimiento de las
herramientas de busqueda existentes y en sus funcionalidades.

v El TIM ha de estar formado en profundidad en las herramientas de
gestion necesarias para el desarrollo de su trabajo, con el fin de sacarles
el mayor y mejor partido posible.

v" Como proveedores de evidencias cientificas, pilar de la Medicina Basada
en la Evidencia, la informacion debe ser una herramienta objetiva y
rigurosa que permita al profesional sanitario la mejor toma de decision
clinica posible, junto con su experiencia y las preferencias del paciente.
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria .
Farmaceéutica espanola - Conclusiones provisionales

v Metodologia recomendada: formato PICO (para la formulacion de la
pregunta clinica) y metodologia GRADE (para la evaluacion critica de la
informacion). En la busqueda y recopilacion de evidencias, se aconseja
utilizar fuentes secundarias y especificas para la MBE (evidencias pre-
evaluadas).

v Para el envio de documentos cientificos, es aconsejable la utilizacion de
reproducciones digitales (antes que reprograicas).

v Se recomienda la firma de una licencia de reproduccion (general o
puntual) con una entidad de gestion autorizada, siendo el CEDRO la
principal entidad espanola.
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria .
Farmaceéutica espanola - Conclusiones provisionales

v Las empresas implantaran indicadores y métricas que permitan controlar
y valorar la calidad del servicio de IM. Los datos obtenidos se utilizaran
ademas para establecer planes de mejora, prevencion de riesgos,
formacion, etc.

v' Las métricas deberan ser cuantitativas y cualitativas, y se repetiran
periodicamente para asegurar en el tiempo la calidad de los procesos, su
eficacia, su efectividad y el cumplimiento de los estandares
establecidos.

v Es fundamental hacer accesible la IM a través de los canales tecnologicos
que los profesionales de la salud y pacientes utilizan para informarse;
esto implica desarrollar habilidades para la comunicacion por internet y
generacion de contenidos en diferentes formatos.
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria .
Farmaceéutica espaﬁola - Conclusiones provisionales

v En el contexto de libre acceso a la informacion, es imprescindible que la
Industria Farmacéutica se plantee la forma adecuada de atender las
demandas de los pacientes, grandes consumidores de informacion médica
y cientifica por su cada vez mayor implicacion en la toma de decisiones
sobre su salud.

v" Se recomienda una estrecha colaboracion entre los sectores publico y
privado, con el objetivo comun de beneficiar la salud publica en general y
al paciente en particular.
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria
Farmaceéutica - ;Cuando y en qué formato?

v Cuarto trimestre de 2016.

v Presentacion oficial en el XIl Congreso de AMIFE (noviembre), con el que

se celebra el 40 aniversario de esta asociacion.

v El archivo electronico se colgara en la web de AMIFE, donde estara
disponible para descarga por cualquier persona o institucion interesada.

www.amife.net

v Pequena tirada en papel, aun por definir.



http://www.amife.net/
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Guia de BB.PP. de IM en la Industria
Farmaceéutica - Reflexiones finales

Como resultado de esta experiencia, el Foro de Informacion Médica de la
Industria Farmacéutica de AMIFE

v se esta enfrentando a importantes retos

La reduccion de los recursos humanos dedicados a la IM en los Ultimos
anos complica la disponibilidad para la colaboracion profesional.

Dificultades en el flujo de trabajo.

v Pero también esta descubriendo sus fortalezas

El alto nivel de profesionalidad, experiencia y compromiso de sus
miembros.

El apoyo y compromiso de AMIFE con las actividades del grupo.




Guia de BB.PP. de IM en la Industria
Farmaceéutica espanola - Autores

Coordinadores:

Ménica Rojo Abril. Grinenthal Parma
Jaime Fragoso. Sermes Consulting para GSK

Sylvaine Balmy. Boiron Inmaculada Iglesias. Janssen-Cilag

Lurdes Cabo. Sanofi Ana Lopez. Merck Espana

Aitor Martinez. Celgene Esparia

Patricia Ortega. Meisys

Tamara Pozo. Takeda Farmacéutica Espafa
Fernanda Pulido. Anaxomics Biotech

Marta Del Cano. AstraZeneca
Lourdes Diaz.- Eisai Farmacéutica
Nuria Escudero. Meisys

Angeles Flores. Lilly Moénica Rojo Abril. Grinenthal Pharma
Jaime Fragoso. Sermes Consulting para GSK M? José Sanchez-Navarro. Roche Farma
Daniel Garcia-Ortiz. Teva Pharma Carina Zabena. PRA Health Sciences para MSD

Elena Guardiola. Bayer Hispania




Agradecimientos

v Asociacion de Medicina de la Industria Farmacéutica (AMIFE); en especial, Anna

Jurczynska, miembro de la Junta de AMIFE y Secretaria General de la Federacion
Internacional de Medicina de la Industria Farmacéutica (IFAPP)

v Grunenthal Pharma, S.A. - Sermes Consulting - GSK - Boiron SIH, S.A. - Sanofi
Espana, S.A. - AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. - Eisai Farmacéutica, S.A. -
Lilly S.A. - Teva Parma S.L. - Bayer Hispania, S.L. - Janssen-Cilag, S.A. - MERCK,
S.L.U. - Celgene Espana, S.L. - Meisys, S.L. - Takeda Farmacéutica Espana, S.A.U. -
Anaxomics Biotech, S.L. - Roche Farma, S.A. - PRA Health Sciences - MSD Espana,
S.A.

v APDIS




Bibliografia =

! Flores MA, Balmy S, on behalf of the Spanish Medical Association of the Pharmaceutical Industry (AMIFE) Medical Information
Working Group. Medical Information departments within the pharmaceutical industry in Spain. Poster presented at the 9th
Annual Medical Information and Communications Conference. Nov 10-11, 2014. London, UK

2 2015 Medical Information Benchmarking Report. C3i Healthcare Connections Benchmarking Program Medical Information
Survey Results. August 2015. http://www.c3ihc.com/blog/2015-medical-information-benchmarking-report

3 Vazquez E. Reflexiones sobre deontologia judicial. En: Campos FG, Cienfuegos D, Rodriguez LG, Zaragoza J (coord). Entre
libertad y castigo: Dilemas del Estado contemporaneo. Méjico DF: Universidad Nacional Autonoma de México. 2011. pp. 37-
843. [Citado 13 sep 2015]. [Disponible en: http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/7/3104/50.pdf]

4 Codigo de conducta para mediadores de informacion. European Association of Information Services (EUSIDIC). Traduccién del
Centro de Informacion y Documentacion Cientifica (CINDOC) y Docé. Madrid. 1994 [Citado 6 oct 2015]. Disponible en:
http://digital.csic.es/bitstream/10261/36897/1/CodigoDeontologico.pdf

5> Codigo ético del sector de servicios de informacion electronica (ASEDIE). En: Dominguez P, Garcia E (coord). Codigos de
ética y deontologia profesional. Seleccion, traduccion y edicion critica. Boletin de la ANABAD. 2001;51(3); 135-145

6 Cddigo de ética. Associacao Portuguesa de Documentacdo e Informacao na Saude (APDIS), Associacao Portuguesa de
Bibliotecarios, Arquivistas e Documentalistas (BAD) y Associacao Portuguesa para o Desenvolvimento da Informacao Cientifica
e Técnica (INCITE). 1999. [Citado 16 mar 2015). Disponible en: http://www.apbad.pt/Downloads/codigo_etica.pdf



http://www.c3ihc.com/blog/2015-medical-information-benchmarking-report
http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/7/3104/50.pdf
http://digital.csic.es/bitstream/10261/36897/1/CodigoDeontologico.pdf
http://www.apbad.pt/Downloads/codigo_etica.pdf

Bibliografia

»7 Codi deontologic del Col'legi Oficial de Bibliotecaris-Documentalistes de Catalunya. Barcelona: COBDC. [citado 21 sep 2015]. Disponible en:
http://www.cobdc.org/collegi/codi_deontologic.html

»8&Pérez M, Fernandez P, en representacion del Grupo de Trabajo de Etica Profesional de la Asociacion Espafiola de Documentacion e Informacién
(SEDIC). Hacia un codigo deontologico comun para los profesionales de la gestion de la informacion: Resultado de la encuesta. Xll Jornadas Espafolas
de Documentacion. 25-27 de mayo de 2011; Malaga, Espafa

»? EFPIA code on the promotion of prescription-only medicines to, and interactions with, healthcare professionals. Final consolidation version 2013.
European Federation of Pharmaceuthical Industries and Associations (EFPIA). 2014. [citado 16 mar 2015]. Disponible en:
http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/efpia-hcp-code-2014.pdf

»10 Farmaindustria. Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica. 2014. 2012 [citado 16 mar 2015]. Disponible en:
http://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2014/02/C%C3%B3digo-de-Buenas-Pr%C3%A1cticas-de-la-Industria-
Farmac%C3%A9utica.pdf

» 1" Pharmaceutical Information and Pharmacovigilance Association (PIPA): UK Guidelines for the Pharmaceutical Industry Medical Information
Departments. Disponible en: www.pipaonline.org



http://www.cobdc.org/collegi/codi_deontologic.html
http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/efpia-hcp-code-2014.pdf
http://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2014/02/Código-de-Buenas-Prácticas-de-la-Industria-Farmacéutica.pdf
http://www.pipaonline.org/

