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Programa 
 
Breve descripción de contenidos:  
La asignatura tiene como objetivo formar al alumno en conocimientos habilidades 
y aptitudes en torno al medicamento de fabricación industrial, considerado este 
como un objeto sanitario y de consumo. Por ello su necesaria regulación por parte 
del Estado, como garantía del respeto al derecho constitucional de los españoles 
de “protección de la salud”. La asignatura dotará al discente de los materiales 
precisos para que conozca, analice e interprete la normativa reguladora del 
medicamento de fabricación industrial, en España y en la Comunidad Europea, en 
sus diversas etapas: desde la autorización de comercialización y puesta en el 
mercado a su dispensación y las posteriores tareas de farmacovigilancia.  
 
Temario: 
1. El derecho constitucional de protección a la salud.  
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2. Papel del Estado en la salvaguarda del derecho constitucional de protección de 
la salud.  
3. El medicamento como bien de consumo. Su regulación.  
4. Real Decreto Legislativo 1/2015 y sus actualizaciones.  
5. La autorización de comercialización de medicamentos de uso humano y 
veterinario de fabricación industrial.  
6. Competencias de las Agencias del medicamento: española y europea. 
Importancia de los reglamentos UE/CE.  
7. La industria farmacéutica. Normativa reguladora.  
8. Funciones y responsabilidades del farmacéutico en la industria farmacéutica.  
9. Dirección técnica de un laboratorio farmacéutico.  
10. Farmacovigilancia. Normativa reguladora. 
 
 
 
Objetivos del aprendizaje: 

- Adquisición de conocimientos sobre la normativa legal del medicamento, de 
fabricación industrial de uso humano y veterinario, en España y en la Unión 
Europea.  

- Conocimiento de las normas de fabricación, autorización de 
comercialización y farmacovigilancia. 

- Capacitación para interpretar el área regulatoria del medicamento.  
 
Metodología del aprendizaje:  
ACTIVIDADES PRESENCIALES  

- Clases teóricas, clases magistrales y conferencias: 0,6 ECTS equivalente a 
15 horas.  

- Seminarios, conferencias en la Real Academia Nacional de Farmacia de 
España, supuestos prácticos y actividades académicas dirigidas: 0,4 ECTS 
equivalente a 10 horas. 

- Tutorías: 0,2 ECTS equivalente a 5 horas. 
 

ACTIVIDADES NO PRESENCIALES  
- Estudio, elaboración de trabajos individuales o en grupos reducidos: 1,8 ECTS,  
equivalente a 45 horas. 
 
 
Criterios de evaluación y calificación:  

Se evaluará la actividad presencial del alumno, los conocimientos 
adquiridos en las clases teóricas y seminarios así como el trabajo de investigación 
elaborado durante el curso. La calificación se evaluará teniendo en cuenta los 
siguientes porcentajes:  

Actividad presencial en clases teóricas   10%  
Actividad presencial en seminarios   10%  
Participación en tutorías:      10%  
Trabajo de investigación     10%  
Examen        50%  



 
Idioma en que se imparte: castellano. 
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