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1. Descripcion del curso

Te damos la bienvenida a la CAPACITACION VIRTUAL en AUDITORIA DE MEDICAMENTOS: actualizacién y
profundizacion. Este curso fue disenado y organizado por la Organizacién Iberoamericana de Seguridad Social
(OISS) con el objeto de fortalecer la capacidad de los auditores y de los equipos de auditoria de medicamentos
para mejorar la calidad de atencién de los pacientes y/o afiliados de las diversas organizaciones mediante el
conocimiento de lo cambios legislativos que impactan en la proteccién de los derechos de los pacientes y/o afi-
liados. Incluyendo herramientas iddneas para la sustentabilidad econdmica del sistema y fundamentalmente
el uso racional de los medicamentos y nuevas tecnologias.

El curso se compone de 10 mddulos los 9 iniciales con diversos contenidos y el encuentro final es un trabajo

integrador para el cual también necesitards una computadora o dispositivo mévil con acceso a Internet.

1.1 Contenido programatico

El curso cuenta con los siguientes modulos:

1. Financiamiento y gasto en medicamentos en el sistema de seguridad social. Caso Problema.

2. Marco normativo de la responsabilidad del auditor: el dato sanitario como dato sensible. Andlisis de las
consecuencias de la fuga de datos del sistema de salud. Caso Problema.

3. La Funcién auditora y sus metodologias sistémicas de trabajo. Principios de auditoria, abordaje, enfoque
de procesos, clasificacién de los procesos. Relacion con la organizacién. Caso problema.

4. Farmaco-epidemiologia y recoleccién de datos, finalidad de la recoleccidn, informacién y consecuencias.
Caso problema. Prescripcidn, uso off label y el comportamiento del auditor con relacién al colega y al pa-
ciente. Caso problema.

5. Auditoria de los medicamentos. Herramientas para construir las estadisticas y los indicadores especificos
para verificar acciones determinadas: desvios, sobre prescripcion, interferencias, etc. Caso Problema.

6. Seguridad del paciente e importancia de la trazabilidad. (Auditoria Ex post prevencidn de Fraudes). - Caso
Problema.

7. Prescripcion de medicamentos. Tutelaje y datos de la vida real. Caso Problema.

8. Medicina basada en la evidencia (MBE). Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS). Caso Problema.
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9. Programas de gestion de enfermedades. Caso diabetes y otros. Caso problema
10. Caso problema final integrador. A partir de lo aprendido y trabajado en los encuentros previos, se plantea
un caso concreto o simulado para desarrollar las competencias adecuadas para la resolucion de los pro-

blemas que se dan en el ejercicio de la auditoria de medicamentos.

2. Objetivos de aprendizaje

2.1 Objetivos de aprendizaje

Al finalizar el curso, seras capaz de:

1. Comprender la dindmica de la funcién del auditor desde el marco de los derechos y valores en juego.

2. Conocer las particularidades del proceso de gestién de medicamentos y sus consecuencias individuales y
sociales.

3. Identificar las oportunidades de construccion de herramientas para mejorar el resultado de estos procesos

de gestion de medicamentos.
2.2 Contribucidn esperada

Al finalizar esta capacitacion, se espera que el participante cuente con herramientas para analizar frente a una
solicitud concreta de autorizaciéon de un medicamento:

) La situacion regulatoria del mismo vy las implicancias que tiene definir si el producto se encuentra apro-
bado en el pais, o esta en fase experimental y si hay evidencia cientifica sobre su eficacia y efectividad para el
caso concreto, sea en el ambito nacional o internacional.

1) Si el sistema de salud se encuentra preparado para dar esa atencidn o realizar esa provision y si la mis-
ma puede ser realizada en forma adecuada en el lugar donde debe cumplimentarse.

) Si en su organizaciéon hay o pueden generarse herramientas para realizar un seguimiento sistematico
de los consumos criticos para verificar el resultado sanitario de su suministro en términos de bienestar de los
pacientes asi como del gasto del sistema.

V) Identificar las normas que impactan en forma directa las relaciones sanitarias y la importancia de hacer

un seguimiento permanente de las acciones de los actores centrales del sistema de salud.
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3. Perfil del participante

El curso de Auditoria de Medicamentos esta dirigido a toda persona con estudios terciarios y/ o universitarios
que se desempene en el ambito publico, privado relacionado en forma directa o indirecta con la auditoria y/o

gestion del medicamento.
3.1 Requisitos técnicos

Para participar en el curso se requiere:

« Computadora con acceso a Internet. Se recomienda contar con las versiones actualizadas de alguno de
los siguientes navegadores: Chrome, Firefox, Edge o Safari. También es posible acceder al curso a través
de su celular o Tablet. Asimismo, se deberd descargar la ultima versiéon de la plataforma virtual (Zoom o
similares).

« Compromiso del participante para participar de los encuentros sincrénicos.

4. Metodologia del curso

4.1 Recursos de aprendizaje

Cada seccion o mddulo estd dividido en subsecciones dentro de los cuales encontraras diversos tipos de com-

ponentes o recursos de aprendizaje:

« Actividad introductoria: Encuesta inicial. Presentacidn de los participantes. Presentacion del cronograma.

« Actividades de desarrollo: Clases sincrénicas. Conformacion de los grupos de trabajo para el andlisis de
casos. Asignacion de casos y consignas para su analisis y resolucion.

« Actividad/es de integracion: Presentacion de la resolucién del caso asignado por el grupo en la clase sin-
crénica. Evaluacién integradora final. Encuesta final.

Las actividades estdn basadas en diferentes técnicas de pedagogia activa, privilegiando, mediante talleres, el

aprendizaje basado en problemas de casos reales que seran de produccidn grupal y actividades de debates,

con énfasis en las propuestas de practicas innovadoras y simulaciones.
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4.2 Modalidad de trabajo

A) Durante la actividad asincronica:

Se proporcionaran presentaciones (en formato de Power Point) sobre los fundamentos tedricos de cada tema,
junto a la bibliografia de lectura obligatoria y complementaria u optativa, asi como la grabacién de cada en-
cuentro.

Cada grupo (colocando sus integrantes) debera subir a la plataforma, la resolucién del caso problema, con su
respectiva presentacion.

Para maximizar los encuentros sincrénicos, los participantes tendran a disposicion el material de apoyo v el
caso-problema, el cual estara disponible en la plataforma con antelacion. De esta manera, los participantes
podran revisar y familiarizarse con los contenidos previamente, permitiendo una participacién mas activa y

enriguecedora durante las sesiones de Zoom.

B) Para la actividad sincrdnica, se ha planificado los siguientes aspectos:

Se dictard una clase sincrénica semanal de dos horas de duracion para la integracién de temas, marco concep-
tual y normativa aplicable, asi como la discusion y puesta en comun del caso planteado correspondiente a la
unidad tematica.

Se planteard la introduccién del caso, problema en el cual los participantes aplicaran los fundamentos tedricos
y la bibliografia de la unidad correspondiente. Este serd puesto en la plataforma una semana antes de la clase
sincrénica. Por lo cual, deberd ser leido con anterioridad al encuentro, para el analisis y resolucion del caso se
proporcionara a los participantes la consigna de trabajo con guia de preguntas orientadoras.

Durante el desarrollo del caso, los participantes tendran la oportunidad de trabajar en grupos, lo que fomen-
tara el trabajo colaborativo, luego de una cierta cantidad de tiempo predeterminada, 1 grupo realizara la pre-
sentacidn en formato PowerPoint con la explicacion necesaria para la resolucion del caso propuesto.
Durante los encuentros sincrénicos, los participantes podran plantear sus dudas y consultas directamente a
los docentes, quienes estaran disponibles para brindarles orientacién y apoyo. Ademds, contardn con una se-
mana de elaboracion escrita, donde podran utilizar el foro para plantear sus inquietudes hasta 24 horas antes

de la fecha de entrega.
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4.3 Duracidn y tiempo de dedicacion

El curso tiene una duracién de 10 semanas, con un total de 40 horas (20 horas sincrénicas y 20 horas asincrd-
nicas de lectura y desarrollo),para revisar todos los materiales de estudio y participar del encuentro sincrénico
y finalizar por escrito la presentacién del caso que se trabajé en la clase anterior, que debera ser entregado 1
dia antes del inicio del nuevo maédulo.

Te aconsejamos bloquear un espacio de tiempo a diario en el calendario para sacar el maximo rendimiento al
curso y para que la experiencia de aprendizaje sea mas satisfactoria. Te recomendamos apuntarlas en el ca-

lendario y configurar alertas para no olvidar tu compromiso con el curso.
4.4 Evaluacion de aprendizajes

Para la evaluacién del proceso de aprendizaje, estara conformada por los siguientes puntos:

i. Los mddulos deberdn aprobarse con un puntaje al 65% compuesto por:

a. La resolucién de los casos-problema asignados de forma grupal. Los casos son tomados de auditorias
de la vida real y seran asignados de acuerdo a la unidad tematica en curso, para facilitar la integracién de con-
ceptos. Por ej.: Indicacién de medicamentos no registrados en el pais.

b. Lectura y aplicacién del material bibliografico entregado en cada uno de los casos

C. La participacion en el foro. Este se podra utilizar tanto para consultas de dudas, o podran requerirse
la intervencidn de los participantes con preguntas disparadoras para compartir las diversas experiencias.

d. La asistencia en los encuentros sincrénicos, que se verificard al ingreso vy al egreso.

ii. Para la aprobaciéon de curso, se considerara el puntaje obtenido en la actividad integradora final mayor a
65 puntos sobre 100 puntos, el cual consistira en la resolucién de un (nuevo) caso problema; este serd un caso
integrador que redne todas las exigencias y complejidades abordadas a lo largo de la cursada.

La presentacion del trabajo, que se deberd subir a la plataforma, con los nombres de los integrantes del grupo,
una cardtula con letra Calibri 16 con datos de alumno margen inferior derecho, indicaciéon de médulo y titulo de

trabajo en centro de la hoja al que corresponde la entrega. La extension deberd ser minimo 1 carilla - maximo
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2 carillas. Podra ser presentado en Word o PDF. La letra deberd ser Calibri 11, interlineado 1,5 y sangria 1cm al

inicio del parrafo. De utilizar investigacién bibliogréfica deberd indicar la referencia con la forma de la meto-

dologia APA.

Como criterios de evaluacidn del curso se considerara los siguientes items:

« Aplicacién de la lectura del material bibliografico (25%)

« Identificacién del problema (30%)

« Elaboracion de una estrategia para la gestion del caso-problema y capacidad de analisis para la resolucion
del caso presentado. (45%)

Al finalizar el curso, se relevara la través de una encuesta, la satisfaccion y evaluacion docente de los partici-

pantes respecto a la actividad.

Una vez recibida la encuesta se emitira el certificado correspondiente de aprobacién y/o participacion de la

presente capacitacion.

4.5 Pautas de convivencia para las clases sincronicas
A) Durante la sesién sincrénica, el alumno debera:

i. Asistir de manera regular. Para aprovechar al maximo el curso, se recomienda asistir a todas las clases sin-
crénicas programadas. En caso de alguna ausencia justificada, el participante debe ponerse en contacto con
formacién@oiss.org.ar para informar sobre su situacion.

ii. Conectarse al Zoom, los miércoles a las 16.50 horas. (diez minutos antes del comienzo de la clase).

iii. El participante debe asegurarse de contar con una conexion a Internet estable y una computadora o dispo-
sitivo compatible con la plataforma utilizada para las clases sincrénicas.

iv. Prender y mantener la cdmara web encendida durante las sesiones, para que pueda ser visualizado durante
las clases en tiempo real. Esto contribuird a una mayor interaccion y participacion en las dinamicas de grupo.
Asimismo, deberd tener su micréfono silenciado para no perjudicar el desarrollo general. Esto ayuda a reducir
el ruido de fondo y asegura que todos puedan escuchar con claridad al orador principal o a los companeros de
curso que estén interviniendo.

v.Al iniciar cada sesion, se solicitara a los participantes que escriban su nombre en el chat del Zoom para llevar
un registro de asistencia. Esta medida facilitara el seguimiento de la participacién de cada participante a lo

largo del curso.
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vii. Participar activamente de la resolucidn de casos en cada encuentro sincrénico. Se espera que el partici-
pante tome parte activa en las discusiones, analisis de casos y debates propuestos durante las clases sincrd-
nicas. La interaccion y aportes enriqueceran el aprendizaje y la comprension de los contenidos.

viii. Participar en la encuesta de evaluacion del curso, Dado que esto conforma parte del proceso de mejora
continua, se solicitard a los participantes que completen encuestas de evaluacién para brindar retroalimenta-
cion sobre la calidad del curso y su experiencia de aprendizaje.

ix. Cumplir con los requisitos de aprobacidn. El participante debe cumplir con los criterios de evaluacion esta-
blecidos para obtener la aprobacidn del curso, que incluyen la asistencia a las clases sincrénicas, vy las resolu-

ciones de los casos problema, para finalizar con la evaluacién final integradora

4.6 Fechas importantes

Las fechas mds importantes que debes tener en mente son las siguientes:
« 9de agosto 2023: Inicio del curso.

« T de octubre 2023: Caso final integrador.

« 18 de octubre 2023: Envio de certificados.

5. Responsables del curso

Los directores de este curso son:

Carola Musetti. Abogada y escribana, egresada de la Universidad Nacional de
La Plata (UNLP). Docente de universidades publicas nacionales (litoral y cuyo)
y del INAP (Instituto Nacional de Formacién de la Administracién Publica) asi
como de Isalud. Es directora de la capacitacion “el amparo en salud” (INAP) y del
“Federalismo como oportunidad superadora del amparo en salud” (OISS). Se ha
| titulado en las Maestrias de Corporate compliance (Espana 2019-2020), Econo-

miay Gestidn de la Salud (Isalud 1999-2000). Maestria en Politica y Gestion de la

Salud. (Universidad de Bologna. Italia 2009-2010) Actualmente, se desempena

como Asesora Legal. En los dltimos 5 anos fue la Directora de la Direccién Asociada de Asuntos Juridicos del
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Hospital Garrahan. (2021-2023), jefa de asesores de la Subsecretaria de Medicamentos del Ministerio de Salud
de la Nacién (2020-2021) vy liderd el equipo de Asesores (abogados y economistas) del director ejecutivo de
PAMI durante la gestién (2017-2019). Durante su amplia trayectoria en el Ministerio de Salud de la Nacidn re-
presentd al pais en diversos foros regionales e internacionales, en los grupos de medicamentos de UNASUR,

MERCOSUR y la OMS.

== Carlos Vassallo Sella. Graduado en Ciencias Econdmicas. Postgrado en Eco-

nomia y Management Sanitario. Universidad Bocconi (Milan). Visiting Research
Universidad Pompeu Fabra (Barcelona) Profesor Titular Salud Pdblica Facultad
de Ciencias Médicas (Universidad Nacional del Litoral). Coordinador cientifico
Master Universidad de Bologna (sede Buenos Aires). Profesor Visitante Uni-

" versidad de San Andrés. Director de la Carrera de Auditoria Médica FCM UNL.

Los coordinadores de este curso son:

Graciela Luraschi. Magister en Farmacopoliticas de Universidad Maimdnides,
Farmacéutica egresada Facultad de Farmacia y Bioquimica (UBA). Ex Subge-
rente de Auditoria de Medicamentos de PAMI. Ex Subgerente de Estadisticas
de la Superintendencia de Servicios de Salud. Consultora, BID 2022. Consultora
Temporera OPS 2015. Docente de las Universidades Kennedy, Maiménides, Isa-

lud y Universidad Nacional del Litoral. Lider Latinoamericana de docentes ase-

sores de capitulos estudiantiles de ISPOR.

Alejandro Sonis. Economista de la salud con 15 anos de experiencia en el
sector. Magister en Politica y Gestidn en salud (Universidad de Bologna). Do-
cente de grado y posgrado en diversas instituciones. Ha trabajado para el
Ministerio de Salud de la Nacidn, el Ministerio de Salud de la Provincia de
Buenos Aires, el INSSJP-PAMI y ha realizado trabajos de consultorias para

UNFPA, YPF, UNICEF y la OPS, entre otros.
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6. Docentes del curso

11 IGuia del curso

Estela Izquierdo. Farmacéutica UBA, Especialista en sistemas de salud y seguridad
social. Universidad Lomas de Zamora. Profesora Universitaria Isalud, directora de la

especialidad en farmacia hospitalaria. Especialista en farmacia hospitalaria. Presi-

| dente de la Asociacion Argentina de Auditoria y Gestion sanitaria. Directora técnica

i) ‘
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y jefa del servicio de farmacia sanatorio Gliemes. Presidenta del comité de ética

fundacion Sanatorio Gliemes.

José Sturniolo. Médico cirujano de la Universidad Nacional de Cérdoba y especialista
en Medicina Interna en la provincia de Santa Fe. Médico auditor con extendida expe-

riencia en ambito publico y privado. Especialista en Auditoria Médica UNL.

David Aruachan. Médico, Cirujano Cardiovascular, especialista en economia y ges-
tién en salud. Desde enero del 2020 es Gerente General de la Superintendencia de
Servicios de Salud de la Nacién. Ex Presidente del Grupo Unidn Personal y Accord

Salud. Ex Viceministro de Salud de la Nacion.

Graciela Revuelta. Farmacéutica UBA. Jefa del Departamento de Auditoria de far-
macia del INSSJP. Docente de Farmacologia |y Il y de Farmacoeconomia de la Uni-
versidad Kennedy en la carrera de Farmacia; Etica y Derecho de la Universidad Mai-

monides en la Carrera de Farmacia y Bioquimica.

Constantino Touloupas. Médico Especialista en Farmacologia Clinica Ex Prof. Titular
asociado de Terapéuticas y Farmacologia Medicina - UNLAM. Ex Docente de Farma-
cologia Aplicada Facultad de Ciencias Médicas - UNLP. Consultor en gestion de me-

dicamentos y auditoria de medicamentos de alto costo.
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Guadalupe Montero. Médica Clinica. Especialista Universitario en Clinica Médica
por la UNLP. Maestrando en Efectividad Clinica con orientacion en Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria por la Escuela de Salud Publica de la UBA. Docente de grado
y posgrado. Ocupd el cargo de directora médica en el sector de abastecimiento, y

es miembro del Comité de Biotecnologia de la provincia de Neuquén. Miembro de

la Red Argentina Publica de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (REDARETS)
miembro fundador del Centro de Estudios Universitarios de Salud, Economia y Bienestar (CUESEB) de la Uni-

versidad Nacional del Comahue.

7. Servicios de apoyo al participante

Las clases se dictardn bajo la plataforma Zoom, en el siguiente link.
https://bit.ly/CursoAuditoriaMedicamentos

Durante el desarrollo del curso tendra a su disposicion los siguientes servicios:

71 Aula Virtual OISS

En nuestra plataforma, los mddulos mas recientes se encontraran en la parte superior de la lista, brindandote
acceso rapido a la informacién mds actualizada, mientras que los mddulos mds antiguos estaran disponibles
mas abajo, permitiéndote explorar el contenido histdrico.

Ante cualquier pregunta o duda de cardcter especificamente técnico, se deberd utilizar esta herramienta. El
equipo técnico estard para proporcionarte el apoyo necesario y responder a tus consultas de manera oportu-

Nna.

7.2. Correos de contacto
El correo de formacién@oiss.org.ar estara disponible para consultas técnicas relacionadas con el curso. Podra

utilizar este medio de contacto para realizar preguntas, consultas o aclarar cualquier duda que puedas tener
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sobre el contenido técnico del curso.

El correo soporteaulavirtual@oiss.org.ar estard disponible para consultas sobre pagos y facturacion, certifi-
cados, o cualquier consulta general de indole administrativa, asimismo, si experimenta problemas con nuestra
plataforma digital o posee dificultades para acceder al curso o navegar en el contenido, por favor, contactenos

le brindaremos el soporte técnico necesario para resolver cualquier inconveniente.

8. Politicas del curso

8.1. Politica de integridad académica

En caso de que se presenten trabajos grupales, en los que existan dudas sobre la autoria y se confirme que
el plagio de otras fuentes ya sea de otros participantes del curso o de contenido de la web, se procedera de
la siguiente manera:

Los docentes encargados de la evaluacion y supervision de los trabajos elevaran el caso a los responsables del

curso, los cuales tomaran las medidas pertinentes para abordar el posible plagio.

8.2 Politica de privacidad

En este curso virtual, la OISS asegura el respeto y proteccion de la privacidad de todos los participantes. Por
este motivo, se ha solicitado autorizacion expresa a los profesores para difundir cualquier encuentro sincréni-
co o material compartido durante el curso. Estos contenidos seran utilizados Unicamente con fines educativos
y administrativos, y bajo ninguna circunstancia se compartiran con terceros sin previa autorizacion.
Asimismo, todos los participantes han firmado una autorizacién de uso de imagen, en la que otorga su con-
sentimiento para la captura de imagenes o videos durante las sesiones del curso.

Por Ultimo, queremos mencionar que todo el material proporcionado y generado durante el curso es propie-
dad intelectual exclusiva de la OISS. Queda prohibida la reproduccion, distribucidn o utilizacidon no autorizada
de los contenidos por parte de los participantes o terceros.

El acceso al curso y sus materiales se brindan de forma individual y personal, y no puede ser cedido, transfe-

rido o compartido sin la aprobacidn previa de la OISS.
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9. Cronograma

Mddulo Temario Fecha Docente
1 Financiamiento y gasto en medicamentos en 9 de agosto Cdor.Carlos Vassallo/Ale-
el sistema de seqguridad social. Retribucién en jandro Sonis

el caso de Bevacizumab en la degeneracién
macular asociada a la edad.

2 Marco normativo de la responsabilidad del 16 de agosto Dra.Carola Musetti
auditor: el dato sanitario como dato sensible.
Andlisis de las consecuencias de la fuga de
datos del sistema de salud

3 La Funcion auditora y sus metodologias 23 de agosto Dr.Jose Sturniolo
sistémicas de trabajo. Principios de auditoria,
abordaje, enfoque de procesos, clasificacidn
de los procesos. Relacion con la organizacién.

4 "Farmaco-epidemiologia y recoleccion de 30 de agosto Farm. Graciela Luraschi
datos, finalidad de la recoleccion,
informacion y consecuencias.Prescripcion uso
off label y el comportamiento del auditor con
relacién al colega y al paciente"

5 Auditoria de los medicamentos. Herramientas | 6 de septiembre Estela Izquierdo
para construir las estadisticas y los indicado-
res especificos para verificar acciones deter-
minadas: desvios, sobre prescripcidn, interfe-

rencias, etc.
6 Seguridad del paciente e importancia de la | 13 de septiembre | Farm. Graciela Revuelta
trazabilidad. (Auditoria Ex post prevencion de
Fraudes)
7 La prescripcion y la autorizacion del producto: | 20 de septiembre | Dr. Constantino Touloupas
tutelaje y datos de la vida real.
8 Programa de gestidn de enfermedades. Caso | 27 de septiembre Dr. David Aruachan
diabetes y otros
9 Medicina basada en la evidencia. Evaluacion 4 de octubre Dra. Guadalupe Montero
de tecnologias sanitarias
10 Trabajo Integrador Final 11 de octubre Equipo técnico

Envio de certificados a los participantes que | 18 de octubre
completaron el curso
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