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- Programa:
Breve descripcion de contenidos:

La asignatura tiene como objetivo formar al alumno en competencias es decir;
conocimientos habilidades y aptitudes en torno al medicamento de
fabricacion industrial considerado este como un objeto de consumo, bien
prioritario, que nos ayuda a alcanzar un mayor grado de bienestar y mejor
calidad de vida, de aqui su necesaria regulacion por parte del Estado como
garantia del respeto al derecho Constitucional de todos los ciudadanos de
“proteccion de la salud”.

Por ello es necesario que el discente conozca, analice, e interprete la
normativa reguladora del medicamento de fabricacion industrial, en Espafia y
en la Comunidad Europea, en lo referente a la autorizacion de
comercializacion y puesta en el mercado de los diferentes medicamentos
reconocidos, la importancia de la industria farmacéutica, la exigencia legal de
personal facultativo responsable y las funciones encomendadas al efecto las
funciones de los farmacéuticos responsables.

Temario a desarrollar:

1. El Derecho constitucional de proteccion a la salud.

2. Papel del Estado en la salvaguarda del derecho Constitucional de
proteccion de la salud.

3. El Medicamento como bien prioritario de consumo. Su regulacion.

4. Real Decreto Legislativo 1/2015 que modifica la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al
ordenamiento juridico espafol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre
farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal.

5. La autorizacién de comercializacion de medicamentos de uso humano y
veterinario de fabricacion industrial.

6. Competencias de las Agencias del medicamento: espafola y europea.
Importancia de los reglamentos UE/CE.

7. Laindustria farmaceéutica. Normativa reguladora.

8. Funciones y responsabilidades del farmacéutico en la industria
farmacéutica.
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9. Direccion Técnica de un laboratorio farmacéutico.

10.La exigible farmacovigilancia. Normativa reguladora europea. Real
Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano.
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- Objetivos del aprendizaje: (especificar aqui competencias especificas)

Adquisicion de conocimientos sobre la normativa legal del medicamento, de
fabricacion industrial de uso humano y veterinario, en Espafia y en la Unidn
Europea. Fabricacion, autorizacion de comercializacion, farmacovigilancia
que le proporcionara una formacion cientifica para la adquisicion de
habilidadeS y conocimientos y una capacitacion para dominar el area
regulatoria del medicamento.

- Metodologia del aprendizaje: (especificar aqui actividades formativas)
ACTIVIDADES PRESENCIALES

- Clases tedricas, clases magistrales y conferencias (0,6 ECTS
equivalente a 15 horas)

- Seminarios, supuestos practicos y actividades académicas dirigidas (0,4
ECTS equivalente a 10 horas)

- Tutorias (0,2 ECTS equivalente a 5 horas)

ACTIVIDADES NO PRESENCIALES

- Estudio, elaboracion de trabajos individuales o en grupos reducidos etc.
(1,8 ECTS equivalente a 45 horas)

- Criterios de evaluacion y calificacion:

Se evaluara la actividad presencial del alumno, los conocimientos adquiridos
en las clases tedricas y seminarios asi como el Trabajo de Investigacion
elaborado durante el curso que debera exponer publicamente.

La calificacion se evaluara teniendo en cuenta los siguientes
porcentajes:

* Actividad presencial en Clases Tedricas................. 10%
* Actividad presencial en Seminarios......................... 10%
® TULOrIAS. ..o 10%
* Resolucion de problemas de Seminarios................. 10%

* Presentacion de Trabajo de Investigacion (Examen)..10%
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* Trabajo de Investigacion..............ccooiiiiiiiiiiiiie, 50%

- Idioma en que se imparte: espariol e inglés
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