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Quién puede investigar con BIFAP

 AEMPS
e CC.AA. colaboradoras
e Médicos colaboradores

* Investigadores del ambito publico para
proyectos independientes




Tipo de estudios que se pueden solicitar

e Segun su objetivo:

— Seguridad de medicamentos

— Utilizacidon de medicamentos
— Efectividad de medicamentos

e Segun su diseno:
— Analiticos:
» Casos y controles (anidados)
» Cohortes
e Caso cruzado/SCCS
— Descriptivos:

 Transversales
* Longitudinales




Como solicitar un proyecto

 Paso 1: Solicitud de alta en la Web de
Servicios BIFAP (bifap.aemps.es)
— Como meédico colaborador
— Como investigador independiente
— Ya registrados...
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BIFAP: Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemioldgica en Atencion Primaria

Que es BIFAP

Bienvenidos a BIFAP

= Mision de BIFAP

" Comité asesor

Nuevos usuarios Usuarios registrados
" Comité cientifico
Si eres fitular de un cupo de Si eres personal investigador Si ya has recibido tu

Informacion a colaboradores

*: Beneficios del colaborador

*t Comunidades Autdnomas parficipantes

medicina general o pediatria del
Sistema MNacional de Salud y
trabajas en alguna comunidad
autdnoma que colabore con
BIFAP puedes solicitar que tu
cupo sea incluido en la base de
datos.

adscrito a un organismo publico
puedes utilizar BIFAP como
fuente de informacién para
realizar  una investigacion.
Registrate para conocer &l
proceso y nos pondremos en
contacto contigo.

contrasefia personal en tu
cuenta de correo electronico,
inicia sesicn para acceder a los
servicios BIFAP

Informacion a investigadores

=2 Solicitud de estudios a BIFAP

D

BIFAP es una base de datos informatizada de registros médicos de Atencion Primaria para la realizacion de estudios
farmacoepidemioldgicos, perteneciente a la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), y cuenta
con el apoyo de Comunidades Auténomas y de las principales sociedades cientificas implicadas.

Actividad cientifica
"= Proyectos de investigacion

* Publicaciones cientificas

BIFAP incluye la informacion apertada por 2.692 médicos de familia y pediatras de atencion primaria del Sistema Nacional de
Salud, integrande infermacion de 4.800.207 histerias clinicas anonimizadas validas que suman un total de 24.957.871
personas-afio de seguimiento (5 afios de media de seguimiento por paciente), y que incluyen:

* 76.561.939 registros de problemas de salud.
* 414.852.056 registros de medicacion.

* 14,190.861 registros de vacunaciones.

* 674.846.412 registros de datos generales del paciente.
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Registrate para colaborar en BIFAP

FPuede colaborar con BIFAP autorizando la inclusidn de los datos anonimizados del cupo del que sea titular 5i es médico de familia
o pediatra del Sistema Macional de Salud y trabaja en alguna de las comunidades autdnomas que colaboran con BIFAP.

Entre las ventajas como colaborador se encuentran:

« Recibir estadisticas sobre su cupo elaboradas por BIFAP

« Solicitar cerificado oficial emitido por la AEMPS que le acredita como colabaorador,
« Solicitar estudios en BIFAP

« Acceder alaweb de senvicios BIFAP para médicos colaboradores

Como colaborador de BIFAP recibira recomendaciones sobre buen registro y podria ser contactado puntualmente en relacién con
algln estudio de validacian.

Si desea solicitar alta como médico colaborador indiquenos su email y comunidad auténoma:

Seleccione comunidad autonoma E|

Continuar

Los datos recabades a traves de los formularios del sitio web u ofras vias seran incorporados a un fichero automatizado de datos de cardacter personal del
cual es responsable |a Agencia Espanola de Medicamentos v Productos Sanitarics: Subdireccion General de Medicamentos de Usc Humanao. ©F
Campezo, 1, Parque empresarial LAS MERCEDES, Edificic 8, 28022 Madrid. Servicios ante los cuales se podra ejercitar el derecho de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicicn. Esta entidad tratara los datos de forma confidencial y exclusivamente con |a finalidad de su gestion interna, con
todas las garantias legales v de seguridad que impone |la Ley Crganica 15/1998, de 12 de diciembre, de Proteccicn de Datos de Caracter Personal y 2l
Reglamento aprebade por Real Deoete 1720/2007, de 21 de diciembre (BOE 19-01-2008) BIFAP se compromete a8 no ceder, vender, ni compartir los
datos con terceros sin su aprobacion expresa. Asimisma, cancelara o rectificara los datos cuando resulten inexactos, incompletos o hayan dejado de ser

|

necesarics o pertinentes para su finalidad, de conformidad con lo previsto en la Ley Crganica 15/1998, de 12 de diciembre, de Proteccion de Datos de

Caracter Personal.
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BIFAP: Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemioldgica en Atencion Primaria

Que es BIFAP

“ Mision de BIFAP Bienvenidos a BIFAP

" Comité asesor

i ) Nuevos usuarios Usuarios registrados
* Comité cientifico
Si eres fitular de un cupo de Si eres personal investigador Si ya has recibido tu
e medicina general o pediatria del adscrito a un organismo publico contrasefia personal en tu
Informacion a colaboradores _ gen P n Orga P P o
Sistema Nacicnal de Salud y puedes ufilizar BIFAP  como cuenta de correo electrénico,
) trabajas en alguna comunidad fuente de informacién para inicia sesion para acceder a los
*i Beneficios del colaborador . - . L -
auténoma que colabore con realizar una investigacion. servicios BIFAP
i BIFAP puedes solicitar que tu Registrate para conocer el
*: Comunidades Autdnomas participantes : !
cupo sea incluido en la base de proceso y nos pondremos en
datos. contacto contigo.

Informacion a investigadores

*: Solicitud de estudios a BIFAP  § Investiga m

Actividad cientifica

* Proyectos de invesfigacion BIFAP es una base de datos informatizada de registros médicos de Atencion Primaria para la realizacion de estudios

farmacoepidemioldgicos, perteneciente a la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), y cuenta

* Publicaciones cientificas con el apoyo de Comunidades Autonomas y de las principales sociedades cientificas implicadas.

BIFAP incluye la informacion aportada por 2.692 médicos de familia y pediatras de atencidn primaria del Sistema Nacional de
Salud, integrando informacion de 4.800.207 historias clinicas anonimizadas validas que suman un total de 24.957.871
personas-afio de seguimiento (5 afios de media de seguimiento por paciente), y que incluyen:

* 76.561.539 registros de problemas de salud.
+ 414.852.056 registros de medicacion.

+ 14.190.861 registros de vacunaciones.

* 674.846.412 registros de datos generales del paciente.
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Formulario de solicitud de investigacion en BIFAP

Si deseas solicitar tu participacion como investigador en BIFAP rellena el siguiente formulario y nos pondremos en contacto contigo.

Datos investigador Datos del centro investigador Autorizacion

Nombre Institucion/Centro de trabajo [7] Selicito el alta como investigador de la base de datos

BIFAP, de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS).
Primer apellido Cargo

Copiar abajo este cédignl“f-‘?t@ﬁl—Q @

Segundo apellido Poblacion

Teléfono Pais )
Enviar

Email Los datos recabados a través de los formularios del sitic web u otras vias
seran incorporados a un fichers automatizade de datos de caracter
personal del cual es responsable |a Agencia Espanicla de Medicamentos
v Productos Sanitarics: Subdireccion General de Medicamentes de Uso
Humango. & Campezo, 1, Pargue empresarial LAS MERCEDES, Edificio
£, 28022 Madrid. Servicics ante los cuales se podra ejercitar el derecho

de acoeso, rectificacion, cancelacion y cposicion. Esta entidad tratara los

Confirmar Email

Comentarios
datos de forma confidencial y exclusivaments con la finalidad de su

gesticn interna, con todas las garantiss legales vy de seguridad que
impone |la Ley Organica 15/1999, de 12 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Cardcter Personal y &l Reglamento aprobado por Real Deoceto
1720/2007, de 21 de diciembre (BOE 18-01-2008) BIFAP se compromets
= no ceder, vendern, ni compartir los datos con tercercs sin su aprobacicn
expresa. Asimismo, cancelara o rectificara los datos cuando resulten
inexactos, incompletes o hayan dejado de ser necesarios o pertinentes
para su finalidad, de conformidad con lo previsto en |a Ley Orgénica
15/1988, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter

iemps.es/Registro/Investiga Fersonal.

«m 10
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Como solicitar un proyecto

 Paso 2: Acceso a Web de servicios BIFAP
— Usuario/contrasena recibida por email

Estimado XX xxXHxX,
Minombre es Monica Rios y formo parte del equipo de investigacion de BIFAP. Muchas gracias por registrarse en la web de BIFAP y bienvenido.
Puede acceder a la web de servicios BIFAP visitando:

https://bifap.aemps.es/Servicios

Usando como credenciales de acceso:

Correo electronico: email@email.es
Contrasefia: xxx0Y]

Desde la web de servicios BIFAP podra acceder al drea de formacion y solicitud de estudios.

Como vera, para poder solicitar un estudio de investigacion en BIFAP debera obtener previamente una acreditacion basada en cursos online que encontrara en la plataforma de formacion. Estos cursos
estan centrados en la informacion sobre diagndsticos y farmacos contenida en la base de datos BIFAP.

Mo dude en ponerse en contacto con nosotros para cualquier aclaracidn.
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Se rViCiOS BI FAP BIFAP Express Mi perfil Mis estadisticas Solicitud de estudios Formacion Herramientas Admin -

M BIFAP | Servicios BIFAP

Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemiologica en Atencion Primaria.

Servicios disponibles:

A BIFAP Express

BIFAP Express es |a herramienta de exploracion de datos en
tiempo real de BIFAP. Accede a conjuntos de datos
precalculados en nuestros servidores a partir de |a historia
clinica de millones de pacientes atendidos en atencidn
primaria en toda Espafia.

=8 Solicitud de estudios

Instrucciones detalladas para llevar a cabo un estudio
farmacoepidemioldgico con datos de BIFAR.

@ www.notificaram.es

Motificacion directa de Reacciones Adversas a Medicamentos
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de uso Humano (SEFV-H).

o1 Mis estadisticas

Estadisticas personalizadas sobre tu cupo, basadas en los
datos recibidos en la dltima exportacidn. Distribucidn por sexo
y edad.

ormacion

Formacion y C2 aconneceSana para 1a realizacion de
estudios en BIFAP.

A Mi perfil

Mantén actualizados tus datos profesionales y los centros en
los que estds asignado.

£} Herramientas

Acceso alas herramientas de extraccion de datos necesarias
para la realizacién del estudio.

12
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Como solicitar un proyecto

e Paso 3: Realizar cursos de formacion
— Cursos on-line con test de evaluacion

Servicios BIFAP  srepexpress  miperfi

Mis estadisticas Solicitud de estudios Formacion Herramientas Admin -

M BIFAP | Senvicios Bifap |~ Miformacidn

Listado de cursos de formacion © Ayuda

Mddulo

Superado Fecha
MODULD 1: Los farmacos en BIFAP

MODULO 2: Los diagndsticos en BIFAP

o:m
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Los farmacos en BIFAP

*  MINISTERIO

N EIGUALDAD
2

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

Servicios Bifap

1. Introduccion y objetivos
del curso

Objetivos del curso
A quién se dirige este curso

Tiempo estimado para
completar el curso
Criterios de evaluacidn

2. Que farmacos se pueden
encontrar en BIFAP v cudles no

3. Como buscar un farmaco en
BIFAP

4. Informacidn disponible en
BIFAF para definir una variable
de farmacos en un estudio

5 Como clasificar a un paciente
en funcidn de la exposicidn a un
farmaco

6. El paciente esta expuesto al
farmaco pero ;durante cuanto
tiempo?

7. Episodio asociado a la
prescripcion y analisis de
indicacian

8. Farmacos en distintos tipos
de estudios

farmacoepidemiolagico: una
aproximacion

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

om

Formacidn

JORNADA BIFAP, 27 de marzo de 2015

Los farmacos en BIFAP

1. Introduccion y objetivos del curso

Objetivos del curso

1. Que el investigador adquiera los conocimientos minimos sobre farmacos para enfrentarse a la realizacidn de un estudio con datos de
BIFAP.

2. Revisar los aspectos mas relevantes relacionados con los farmacos que se pueden encontrar en BIFAP.

3. Introduccidn a la informacidn que se puede extraer sobre las farmacos y cdmo extraerla para realizar un estudio con datos de BIFAP.

A quién se dirige este curso

Médicos de familia y pediatras de atencidn primaria o investigadores independientes del sistema sanitario plblico que quieran llevar a cabo
estudios con la base de datos BIFARP

Tiempo estimado para completar el curso

5 haras (incluyendo |a visualizacidn de |a presentacian, y 1a resolucidn del test).

Criterios de evaluacion
Este curso forma parte del programa de acreditacion que se considera basico para poder realizar estudios con datos de BIFARP

Una vez realizados y aprobados los cursos incluidos en la acreditacidn, el investigador podra llevar a cabo su estudio con la base de datos
BIFAP v no necesitard volver a acreditarse para estudios sucesivos.

Se considera que los objetivos de aprendizaje de este curso se han conseguido cuando el test de evaluacion se supera con un 70% de
respuestas acertadas.

© 2014 Programa BIFAP, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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Se WiCiOS BI FAP BIFAP Express Mi perfi Mis estadisticas solicitud de estudios Formacion Herramientas  Admir

A& BIFAP | Servicios Bifap © Formacidn = Evaluacidn

Test del modulo 1

Si su interés fuese estudiar los "Antiinflamatorios no esteroideos” éa qué nivel corresponderia
ese grupo dentro de la clasificacion ATC?

Da. Corresponde a un Nivel 1 de la clasificacion
D). Corresponde a un Nivel 2 de la clasificacién
De. Corresponde a un Hivel 3 de la clasificacion
D)d. Corresponde a un Nivel 4 de la clasificacion

e, Ccorresponde a un Nivel 5 de la clasificacion

Si su interés es llevar a cabo un estudio en el cual se pretende conocer la prevalencia de uso de
lormetazepam, éQué codigos incluiria?
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Como solicitar un proyecto

* Paso 4: Solicitar proyecto de investigacion

— Enviar formulario de solicitud y protocolo
del estudio a:
solicitudes bifap@bifap.aemps.es

16
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Como se decide qué proyectos se llevan a
cabo
*Comité Cientifico:
*Funciones:

 Promover la investigacion de calidad con
la base de datos BIFAP.

e Evaluar la calidad cientifica, pertinencia,
factibilidad e interés de las propuestas de
estudios recibidos.

* Priorizar, en caso necesario, la realizacion
de los diferentes proyectos.

17



Como se decide qué proyectos se llevan a
cabo
*Comité Cientifico:
«Composicion:
*Presidente: F.J. de Abajo
eSecretario: César de la Fuente

*\Vocales: Juan Erviti, Consuelo Huerta,
Emilio Vargas, Francisca Gonzalez.

«Calendario de reuniones:
Mensual (ultimo jueves de cada mes)

18
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Como se decide qué proyectos se llevan a

cabo

Comité Cientifico:

 Informe d
supone el

e factibilidad y carga de trabajo que
proyecto (Equipo BIFAP)

e Informe o

e evaluacion del Comité

 Primera reunion 04/02/2015

» Hasta ahora se han valorado 3 proyectos de
Investigacion

19
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Procedimiento para la ejecucidon del proyecto

1. Firma de compromiso del investigador

|.  Politica de autoria

Il. Derecho de refutacion

Ill.  Acceso a los datos y exclusividad

I\VV. Evitar uso no autorizado o inadecuado
V. Notificacion de publicaciones

DECLARACIONES A INCLUIR EN LAS PUBLICACIONES:

Los datos para la realizacion de este estudio se han obtenido de la base de datos BIFAP, gestionada
por la AEMPS. Los resultados, discusion y conclusiones de este estudio son los considerados por los
autores unicamente y no representan en ningin modo la posicion de la AEMPS respecto a este
asunto.

Agradecimiento: Los autores agradecen la excelente colaboracion de los médicos participantes en
BIFAP
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Procedimiento para la ejecucion del proyecto

1. Firma de compromiso del investigador

2. Descripcion mas detallada de variables
(si fuera preciso)

3. Registro estudios posautorizacion

Portada investigacidn clinica Inicie ¥ Investigacién clinica + Investigacidn clinica con medicamentos de uso humano

» Estudios posautorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano

Investigacion clinica con Uttima actualizacién: 02/01/2014
medicamentos veterinarios

SR 1. Normativa estatal
Investigacidn clinica con ——

productos sanitarios 2. Listado de puntos de contacto en materia de estudios posautorizacién en las Comunidades Auténomas y en la AEMPS

Enlaces de interés

3. Normativa / instrucciones autonémicas

Terapias avanzadas

Ayudas a la investigacidn

Notas informativas -
1. Normativa estatal

# Real Decreto 577/2013, de 26 de juliol, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. (BOE ndm. 179, de 27
de julio de 2013)

» Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre e, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacién de tipo observacional
para medicamentos de uso humano.

& Documento de preguntas y respuestas sobre estudios posautorizacidn de tipo observacional con medicamentos de uso humano y sobre la
aplicacidn de la orden SAS/3470/2009. ] (publicado el 01-08-2012)

& Instrucciones para solicitudes de clasificacidn de estudios Dusauturizacicinodiﬁ. (publicado el 21-03-2011)

© Anexo: Solicitud de clasificacidn de estudios posautorizacidn de tipo observacional s, (publicado el 21-03-2011)
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Procedimiento para la ejecucidon del proyecto

1. Firma de compromiso del investigador

2. Descripcion mas detallada de variables
(si fuera preciso)

3. Registro estudios posautorizacion

4. Comunicacion a su gerencia

5. Extraccion de la informacion

4. Envio al investigador del Dataset (txt)

22



Mas aspectos practicos...

1. Actualmente, el acceso a datos es
gratuito.

2. El alta como investigador no caduca.

3. En funcion del proyecto, puede ser
necesario superar mas cursos de
formacion.

4. Para usar BIFAP en proyectos con
financiacion publica, es necesario el V°B°
del C. Cientifico previo a la solicitud de
financiacion.

23
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iGracias!

César de la Fuente Honrubia

cfuente@aemps.es
@cesar_dlFuente
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