


Biosimilares en la práctica clínica

INTRODUCCIÓN
La Fundación para la Formación de la Organización Médica Colegial
(FFOMC) pone en marcha una nueva edición del curso online Biosimi-
lares en la práctica clínica, que en sus anteriores ediciones obtuvo un
gran interés y una sobresaliente participación. La necesidad de clari-
ficar y fomentar el uso apropiado de estos medicamentos sigue sien-
do de interés para la sostenibilidad del sistema sanitario y, por ello,
involucra al profesionalismo médico colegial.

Según la Agencia Europea del Medicamento, un biosimilar es un
medicamento biológico que contiene una versión del principio activo
de un producto biológico original o producto de referencia, cuya paten-
te ha expirado, frente al cual demuestra que las leves diferencias fi-
sicoquímicas y biológicas no afectan a la calidad, eficacia y seguridad.

Con el presente curso, la FFOMC quiere incidir en su apuesta por
formar a médicos y demás profesionales sanitarios sobre estos
medicamentos, en los que hay depositadas expectativas de contribu-
ción a la sostenibilidad. También se abordan las cuestiones bioéticas
y jurídicas relacionadas con la prescripción de estos productos por
parte de los profesionales médicos.

Los biosimilares se prescriben y dispensan fundamentalmente en el
ámbito hospitalario, pero también en el de la Atención Primaria, y es-
tán en un momento de impulso y desarrollo, en especial con la
llegada de los nuevos biosimilares oncológicos.

OBJETIVOS
General

Proporcionar al médico conocimientos sobre la realidad de los
fármacos biosimilares: qué son, cómo actúan y cómo están regulados.

Específicos

Al finalizar la actividad, los alumnos deberán haber alcanzadolos si-
guientes objetivos:

• Conocer los conceptos que definen a los medicamentos biológicos
y biosimilares.

• Identificar requerimientos reguladores en Europa sobre biosimilares.

• Uso de los biosimilares en Europa y en otras regiones del mundo.

• Uso de los biosimilares en la práctica clínica.

• Conocer los aspectos éticos y legales en el uso de biosimilares.

• Mejorar sus capacidades clínicas mediante la utilización de las me-
jores alternativas terapéuticas orientadas a los pacientes.

DESTINATARIOS
Médicos interesados en adquirir conocimientos y competencias de
los medicamentos biosimilares.

DURACIÓN Y FECHA DE INICIO
21 horas lectivas. El curso se inicia el 30 de noviembre de 2022 y se
ofrece durante 5 meses.

ACREDITACIÓN
Este curso tiene concedidos 21 créditos ECMECs (European Conti-
nuous Medical Education Credits) de SEAFORMEC (Consejo Profesional
MédicoEspañol de Acreditación) y UEMS (Union Européenne de Mé-
decins Spécialistes), que, en virtud de los acuerdos con el Ministerio de
Sanidad, tienen una equivalencia de 3,2 Créditos Españoles de
Formación Continuada del Sistema Nacional de Salud.

Al tratarse de una vía de acreditación profesional de la Organización
Médica Colegial, estos créditos sólo son válidos para médicos. Para
profesionales no médicos, el curso tendrá la validez que le confieran
en cada caso las entidades o instituciones que en su caso puedan
valorar los méritos. En todo caso, el diploma valida de manera fe-
haciente la realización y superación del curso para todos los partici-
pantes que lo cursen y superen.

COSTE DE MATRÍCULA Y EMISIÓN DE CERTIFICADO
La matrícula del curso es gratuita gracias a la colaboración de Biosim.

Para la obtención del certificado/diploma con el reconocimiento de
créditos otorgados al curso, se deberán abonar 10 € en concepto de
tramitación y expedición. El pago tendrá que hacerse necesariamente
a través de tarjeta de crédito.

El certificado-diploma que se descarga automáticamente al finalizar
el curso ya incorpora los créditos concedidos, así como el código de
verificación y números de registro correspondientes.

METODOLOGÍA
La metodología de aprendizaje que sustenta este curso es la exposi-
tiva. Se ofrece al estudiante los materiales para su lectura y visua-
lización, buscando la comprensión y asimilación de los mismos.

El aprendizaje es autónomo en lo relativo al tiempo de dedicación. El
estudiante puede acceder en cualquier momento al curso, planificar
su aprendizaje y adecuarlo a sus responsabilidades personales y pro-
fesionales.

La superación del curso se supedita a la realización de la evaluación,
que consta de 25 preguntas y obtener una calificación igual o su-
perior a un 60%.
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PROGRAMA DEL CURSO

DEFINICIÓN Y CONCEPTOS GENERALES DE LOS MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS
(ORIGINALES Y BIOSIMILARES)

Dr. Emilio Vargas Castrillón. Jefe de
Servicio de Farmacología Clínica del
Hospital Clínico San Carlos, Madrid.
Catedrático del Departamento de
Farmacología y Toxicología de la
Universidad Complutense de
Madrid. IdISSC.

Dra. Teresa Iglesias Hernangómez.
Médico Residente de Farmacología
Clínica del Hospital Clínico San
Carlos, Madrid.

REQUERIMIENTOS REGULADORES EN EUROPA SOBRE BIOSIMILARES
Dr. Gonzalo Calvo Rojas. Jefe de
Servicio de Farmacología Clínica del
Hospital Clínic de Barcelona.

INTERCAMBIABILIDAD, SWITCHING Y SUSTITUCIÓN
Dr. Gonzalo Calvo Rojas. Jefe de
Servicio de Farmacología Clínica del
Hospital Clínic de Barcelona.

ASPECTOS ÉTICOS Y LEGALES EN EL USO DE MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

David Larios Risco. Abogado. Miembro
del Cuerpo Superior de Letrados de la
Administración de la Seguridad Social.
Profesor asociado de la ENS y de
diversos cursos de postgrado en
Derecho Sanitario y Bioética.

Javier Sánchez Caro. Ex director de
la Unidad de Bioética y Orientación
Sanitaria de la Comunidad de
Madrid y vocal de la Comisión Ética
de BioSim.

SEMINARIOS DE DEBATE:
- LA ENCRUCIJADA DE LO CIENTÍFICO, LO FARMACOLÓGICO, LO LEGAL Y LO ÉTICO
- BIOÉTICA Y BIOSIMILARES

JORNADA
BIOSIMILARES: LECCIONES APRENDIDAS Y RETOS FUTUROS

Esta jornada está prevista que se
celebre en marzo de 2023. El
programa del evento se subirá al
Campus Virtual para todos los
alumnos inscritos.



MÁS INFORMACIÓN

C/CEDACEROS, 10. 28014, MADRID
fundacion@ffomc.org

https://www.ffomc.org/
Tlf. 91 431 77 80

Síganos también en
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