Ministerio de Culturay Educacion (Programa del aio 2018)
Universidad Nacional de San Luis
Facultad de Quimica Bioquimicay Farmacia
Departamento: Farmacia
Area: Farmacotecnia, Eticay Legislacion Farmaceutica

| - Oferta Académica

Materia Carrera Plan Afo Periodo
ETICA Y LEGISLACION FARMACEUTICA FARMACIA 13%3 2018 1° cuatrimestre

Il - Equipo Docente

Docente Funcién Cargo Dedicacién
ORTEGA, CLAUDIA ALICIA Prof. Responsable P.Asoc Exc 40 Hs
ARCE, SILVIA LILIA Prof. Colaborador P.Adj Exc 40 Hs
HENESTROSA, CECILIA MARIEL Prof. Colaborador P.Adj Exc 40 Hs
FAVIER, LAURA SILVINA Prof. Co-Responsable P.Tit. Exc 40 Hs
CIANCHINO, VALERIA ANDREA Responsable de Préctico A.lraSimp 10 Hs

1l - Caracteristicasdel Curso

Credito Horario Semanal

Teorico/Préactico | Tedricas| Practicasde Aula | Pract. delab/ camp/ Resid/ PIP, etc. | Total

Hs 2Hs 2Hs Hs 4 Hs
Tipificacion | Periodo
C - Teoriacon précticas de aula 1° Cuatrimestre
Duracion
Desde Hasta | Cantidad de Semanas | Cantidad de Horas
12/03/2018 22/06/2018 15 60

IV - Fundamentacion

Lainclusion de la asignatura en laformacion de un Farmacéutico se fundamenta en la necesidad de destacar el aspecto legal,
€tico e histdrico en las Ciencias Farmacéuticas. Remarcar laimportancia de los factores que determinan la capacitacion de un
Farmacéutico para una correcta prestacion de asistencia sanitaria, €l uso racional de los medicamentosy el desarrollo dela
atencion farmacéutica. Se aspiratambién afamiliarizar a estudiante, mediante la gjecucion tedrico - practicade la
responsabilidad profesional, ética, legal, civil, penal en el gercicio dela actividad profesiona de las Oficinas Farmacéuticas
(privadas - establecimientos asistenciales), Droguerias, Herboristerias, Plantas industriales y otras actividades conforme ala
incumbencia profesional.

V - Objetivos/ Resultados de Aprendizaje

Desarrollar la capacitacion profesional éticay legal paraasumir con idoneidad la dispensacion, administracion,
almacenamiento, conservacion, distribucion, investigacion, disefio, sintesis, desarrollo, produccion, control de calidad,
fraccionamiento, envasado y monitoreo de uso de productos parala salud tales como: medicamentos, drogas, hierbas
medicinales, productos cosméticos, productos veterinarios, productos biotecnol 6gicos, materiales biomédicos y otros que se
utilicen y apliquen en el diagndstico, prevencion, tratamiento y curacion de los seres vivientes.

-Brindar un conocimiento global e integrado sobre estupefacientes'y psicotropicos.
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-Promover un espiritu critico de las |egislaciones provinciales en el campo Farmacéutico con €l objeto de armonizar
legislacionesy mejorar el marco regulatorio y normativo.

-Formar en lavigilancia sanitaria concerniente a control de los medicamentos.

-Introducir a alumno en los conceptos de propiedad intel ectual, confidencialidad de la informacion y medicamentos con
prescripcion de genéricos.

-Entender sobre las estructuras colegiadas y |as organizaciones internacionales y nacionales que actlian en la actividad
farmacéutica

-Promover & conocimiento y estudio de normas éticas internacionales para las investigaciones con sujetos humanos.

V1 - Contenidos

UNIDAD 1

Primeras disposiciones que regularon el gjercicio de lafarmacia. Descripcion de lafuncion de protomédicos y acaldes
examinadores. Evolucién de la ensefianza de la farmacia. La medicina aborigen. Lafarmacia colonial. Lavoz cultural y
evangelizadora de |as Ordenes Religiosas.. Ordenanzas para el régimen y gobierno de la Facultad de Farmacia. Resefia de las
sucesivas modificaciones en la administracién de Sanidad. Estudio de Farmacia en la Republica Argentina.

UNIDAD 2

La oficinafarmacéutica como servicio publico impropio. Monopolio profesional. Descripcion del mercado en la Argentina
Agentes que intervienen en el mercado. La Oferta. La Prescripcion. La Financiacion. La Demanda. El Paciente. La
Regulacion: Organismos del Estado.

UNIDAD 3
Caracteristicas principales del sistema de educacion superior argentino. Estructura de | as titulaciones en la argentina.
Contenidos, competencias e incumbencias. Actividades profesionales reservadas a titulo de farmacéutico.

UNIDAD 4

Ejercicio de la actividad farmacéutica. Responsabilidad profesional. Diferenciacién de acuerdo alaforma farmacéutica.
Derecho. Definicién. Derecho y moral. Eticay Bioética. Derechos humanos, Principios de 1a Bioética. Comités de Eticade
Investigacion. Codigo de Niremberg. Declaracion de Helsinki, Disposiciones ANMAT 5330 — 969-6677. Ley 26529, Casos
dilemdticos en lainvestigacion de Medicamentos.

UNIDAD 5

Ley Nacional N° 17. 565y su reglamentacion. Propiedad de lafarmacia. Ejercicio farmacéutico en laboratorios, droguerias,
herboristerias y oficina profesionales. Libros que fiscalizala autoridad de aplicacion. La Direccidn Técnica
incompatibilidades. Secreto Profesional. Sanciones. Comparaciones con legislaciones provinciales.

UNIDAD 6

Medicamentos. Ley Nacional N° 16.463 con sus modificatorias. Decreto Nacional N°9.763 de 1964. Ex. Instituto Nacional
de Farmacologiay Normalizacién de Drogas y Medicamentos: creacion ANMAT. Especialidad medicinal: concepto
conforme al articulo N° 26 del Decreto Nacional. Condiciones que deben reunir |os medicamentos 'y su responsabilidad
respecto a su purezay legitimidad, articulo 3 Ley Nacional. Adulteracion de medicamentos, articulo 22.

UNIDAD 7

Organizaciones oficiales de fiscalizacion del gjercicio profesional. Inspecciones de farmaciay establecimientos oficiales. Los
colegios oficiales, su potestad disciplinariay su matriculacion. Lafarmacia oficinal. Disposiciones legales sobre drogas,
medicamentos y productos toxicos. Los laboratorios de control de medicamentos. Libros de tenencia obligatoria desde €
punto de vista profesional. Mecanismo de adquisicion y expendio de especialidades medicinales y medicamentos
industriales.Legislacion laboral.

UNIDAD 8

Medicamentos y prescripcion por denominacion comun internacional. Genérico. Analisis. Concepto. Genérico en €l marco
desregulatorio. Legislacion Nacional. Legislaciones Provinciales. Descripcion y andlisis. Diferencias provinciales.
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UNIDAD 9

Ley Nacional N° 17.818: Ley de Estupefacientes. Reglamentacion. Legislacion Nacional derivada de la Convencion Unica
sobre Estupefacientes. Fiscalizacion. Trazabilidad. Legislacion y sistemas aternativos de fiscalizacion. Modificaciones del
Caodigo Penal en lo referente a estupefacientes. Ley N° 23.737. Ley N° 24.424. Ley N° 20.771.

UNIDAD 10
Ley Nacional N° 19.303 Ley de Psicotropicos. Reglamentacion. Fiscalizacion. Legislacion Nacional derivada del Convenio
sobre sustancias psicotropicas. Legisdacion y sistemas alternativos de fiscalizacion.

UNIDAD 11
Medicamentos. Ley Nacional N° 16.463 con sus modificatorias. Decreto Nacional N° 9.763 de 1964, reglamentario delaLey
Nacional N° 16.463 Legislacion. Ley 26688. Ley 27113.

UNIDAD 12

Ley Nacional N° 16.463. Decreto Nacional N° 9.763. Requisitos que exige la gestion de autorizacién para fabricacion de una
especialidad medicinal, articulo 27. Dec. 150.

Fiscalizacion de la produccion por parte de la autoridad de aplicacion. Transferencia de Direccion Técnica. Articulo 13y 38.
Ley, articulo 19. Infracciones previstas. Sanciones.

UNIDAD 13

Las listas oficiales de principios activos. Fundamentos considerados para su implementacion. Periodos de tratamiento.
Sobredosis. Profesional es autorizados a prescribir. Los vales oficiales. Asiento en libros de tenencia obligatoria. Archivo de
recetas. Elevacion ala autoridad sanitaria de aplicacion.

UNIDAD 14

Introduccién sobre Patentes de Invencion y Model os de utilidad. Descripcién y discusion de alternativas sobre el régimen de
proteccion. Aspectos internacionalesy nacionales. Ley de Patentes de Invencién N° 111. El medicamento genérico en el
marco de la Proteccion Intelectual e Industrial.

VIl - Plan de Trabajos Practicos

LaActividad Tedrico-Précticaincluir& Discusion de casos, andlisis de situaciones legales e ilegales de la actividad
Farmacéutica, busgueday planteo de alternativas, seminariosy desarrollo de un conocimiento critico y constructivo del
marco Legal del Medicamento y de una Etica colectiva.

1-Sistemas de Aprobacién de Leyes. Ejemplosy Mecanismos de aprobacion de L egislaciones Referenciales. Presentacion de
nuevas aternativas legales einiciativas y andlisis de diferentes mecanismos.

2-Titularidades de Propiedad Farmacéutica en el marco de laLey Nacional. Efecto desregulatorio. Andlisis Provinciales.
Presentacién y discusion de casos.

3-Seciones parciales y totales de Oficinas Farmacéuticas. Seguridad juridicay Contratos. Andlisis de situaciones provinciales
y nacionales - toma de decisiones.

4-Andlisis Jurisprudencial de la Instalacién de Oficinas Farmacéuticas y Droguerias. Presentacién y discusién de casos
provincialesy nacionales.

5-Vadmecum Nacional: busqueday adquisicion de informacion aprobada por la ANMAT bajada de informacion desde la
paginaweb oficial.

6-Estupefacientes y Psicofarmacos. Andlisisy discusion del marco Juridico Internacional y Nacional. Marco Legal y Penal.

Discusion de casos de Presripcion. Legislacion Penal, Ley 23737. Andlisisy discusién sobre el gjercicio Profesional.
Art.16-19.
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7-Seminario sobre Farmacia-Obras Sociales. Concepto y debate sobre PMO, PMOE, APE, SSS, hospitales de autogestion.
Ley 18610. Normativas relacionadas alas Obras Sociales. Auditorias.

8-Medicamento Genérico. Discusion y aplicacion del marco Juridico. Ley 26567. Farmacias. Medicamentos. Ventalibre.
Sujetos, condicionesy acciones. PPM.

9-Patentes Farmacéuticas. Aspectos Eticosy Bioéticos. Andlisis de Cuestionamientos y relaciones Laborales.

VIl - Regimen de Aprobacion

Régimen de aprobacion como alumno regular (con examen final):

a) El alumno debera aprobar el 100% de |os Parcial es sobre los contenidos Tedricos-Practicos de la signatura, otorgandosel é
las recuperaciones correspondientes conforme a Ordenanza CS Nro. 13/03 y ala Ord.32/14.

b) Examen final oral y/o escrito.

Régimen de aprobacion por promocion (sin examen final)

Parala aprobacién del curso se debera cumplir:

a) Con el 80% de asistencia a clases tedricas- practicas.

b) Con unacalificacion a menos de 7 (siete) puntos en todas las evaluaciones establecidas en €l curso, incluidala evaluacion
de integracion.

¢) Con la aprobacion de la evaluacion de caracter global e integrador.

Régimen de aprobacién por examen final
Se aprobara por examen final oral sobre los contenidos tedrico-practicos del programa vigente. Calificacion minima 4
(cuatro) puntos.

Régimen de aprobacion por examen libre

1- El alumno deberd aprobar €l 100% de la planificacion propuesta para esta condicion de libre, con el cumplimiento de los
siguientes requisitos:

a) Rendir un cuestionario relacionado con la totalidad de los Trabajos Préacticos.

b) Examen Final oral y/o escrito.

I X - Bibliografia Basica

[1] - Outomuro, Delia. “Manual de Fundamentos de Bioética’. Editorial Magister. Argentina. 2004.

[2] - Torres, Ruben. “Mitosy realidades de las Obras Sociales’. Editorial ISALUD. 2004.

[3] - Ley Nacional N° 17.565 y su reglamentacion.

[4] - Ley Nacional N° 19.303 y su reglamentacion.

[5] - Ley Nacional N° 17.818 y su reglamentacion.

[6] - Ley Penal N° 20.771y Ley Nacional N° 23.737. Reglamentacion.

[7] - Ley 5457 delaPciade San Luis.

[8] - Legislacion sobre Patentes de Invencion. Confidencialidad. Ley 24.481, modif. 24.572 y dec. 260. Ley Nacional 24.766.
[9] - Ley 25.649. Promocion de la utilizacién de medicamentos por su nombre genérico. BOLETIN OFICIAL N° 29.987
[10] - Promulgada Septiembre 18 de 2002. Decreto 987/2003.

[11] - Farmacopea Argentina 7°Ed. 2004.

[12] - Formulario Terapéutico Nacional 9na Edicidn, de la Confederacion Médica de la Republica Argentina, (C.O.M.R.A.).
[13] - C.O.M.R.A. ISBN 987-95286-3-8. Afio 2003, Argentina. Lunes 23 de febrero de 2004 Primera Seccién BOLETIN
OFICIAL N°30.345 - Ministerio de Salud FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL 2004 Resolucién 160/2004.

[14] - Ley Nacional N° 16.463. Decreto reglamentario N° 9.763/64. Documentacion y exigencias técnicas parala aprobacion
0 reinscripcion de medicamentos. Registro Nacional.

[15] - Herman, José. Farmacotecniatedricay practica. Tomo |, Ed. Continental, México. UE.

[16] - Informacion de Medicamentos. Tomos |y [1. USP DI, Publicacion Cientifica OPS N° 525.1989.

[17] - Pignarre, Philippe. “El gran secreto de la Industria Farmacéutica’. Editorial GEDISA S. A., Barcelona. 2005.
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[18] - Angell, Marcia, M.D. “Laverdad acercade laindustria Farmacéutica. Ed. Norma S.A.., Bogota, 2006.

[19] - Samaja, Juan. “Epistemologia de lasalud”. Editorial Lugar. 2004.

[20] - Organizacién Panamericana de la Salud. “Normas Eticas | nternacional es para las | nvestigaciones Biomédicas con
Sujetos Humanos”. Publicacién Cientifica N° 563. OPS-CIMS. 1996.

[21] - Senado delaNacion. “Ley de Patentesy Modelos de Utilidad”. Audiencias publicastomos |, 11 'y I11. Secretaria
Parlamentaria, Direccidn de Publicaciones. Buenos Aires, Argentina. 1994.

[22] - USP DI, OPS N° 525, |nformacion de Medicamentos. Tomo | y 11.1994.

[23] - ANMAT. “Normas de buenas précticas de fabricacion y control de calidad de medicamentos’. Abril 1994,

[24] - Organizacion Panamericana de la Salud. “El Papel del Farmacéutico en Sistema de Atencion de Salud”

[25] - Informe OMS. Tokio, Japén Agosto 1993. OMS-OPS. 1993.

[26] - Organizacion Panamericana de la Salud. “Buenas Précticas de Farmacia, Normas de calidad del servicio farmacéutico”.
[27] - Gonzdlez Garcia, Ginesy Tobar, Federico. “Lareformadel Sistemade salud en Argentina”. Ediciones ISALUD.1997.
[28] - Gonzalez Garcia, G. Remedios Politicos paralos Medicamentos. Ed. Isalud. 1994.

[29] - Challu, P. Patentamiento de Productos Farmacéuticos. Consecuencias. Mercado. 1991.

[30] - Cattani, Horacio. “Legislacion sobre Estupefacientes y Psicotrépicos de la Republica Argenting” .

[31] - Organizacién Panamericana de la Salud. “Bioética, temasy perspectivas’. Publicacién Cientifica N° 527. OMS-OPS.
Reimpresion 1996.

[32] - Correa, Carlosy colaboradores. “Derecho de Patentes. El nuevo régimen legal de lasinvencionesy los modelos de
utilidad”. Editorial Ciudad, Argentina. 1999.

[33] - Cignalli, Francisco. “Historiade la Farmacia Argentina’. Buenos Aires, Argentina. 1953.

[34] - Gonzdlez Lanusa, Matilde. “Historia de las Ciencias Farmacéuticas y Bioguimicas’. Centro Editor Argentino. Buenos
Aires. 1981.

[35] - Vara, Héctor. “Ejercicio Profesional Farmacéutico”. La Plata, Argentina. 1985.

[36] - Bunge, Mario. “Laciencia, su método y su filosofia’. Editorial Sudamericana. 1998.

[37] - Palacio, Marcelo y colaboradores. “Bioetica 2000”. Ediciones Nobel. Espafia. 2000.

[38] - Rexed, B. “Normas para la Fiscalizacion de estupefacientes y Sustancias Psicotrdpicas, en €l marco de |os tratados
internacionales’. Organizacion Mundial de la Salud. 1984.

[39] - Organizacion Mundial dela Salud. “Uso de Medicamentos Esenciales’. Ultimo informe. OMS. 2005.

[40] - Carrier, Enrique. “Larueda Uruguay del GATT". Bolsa de Comercio de Buenos Aires. 1994.

[41] - Sgreccia, Elio. “Manual de Bioética’. Instituto de Humanismo de Ciencias de la Salud. Editorial Diana, Méjico. 1994.
[42] - Pimentel, Luis Otavio. “Las funciones del Derecho Mundial de Patentes’. Editorial Advocatus, Cordoba, Argentina.
2000.

X - Bibliografia Complementaria

[1] - Valverde, José Luis“El estatuto juridico del medicamento en la Unidn Europed’. Espafiay Europa: haciaun ideal
comunitario.MSC. Madrid, 2002.

[2] - Directiva 2001/83/CE: Codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. (Comunidad Econdémica Europea)
[3] - Direcciones Electronicas: www.paho.org, www.fda.gov, www.emea.eu.int, www.farmacoeconomia.com,

[4] - www.anmat.gov.ar, www.mecon.gov.ar, fefara.org.ar, www.cofa.org.ar, www.colfarma.org.ar, www.safybi.org.ar,

[5] - www.remediar.gov.ar, www.msal.gov.ar, www.cofybcf.org.ar, www.me.gov.ar, www.inpi.gov.ar, www.ms.gba.gov.ar

X1 - Resumen de Objetivos

El objetivo delainclusion de laasignatura ETICA Y LEGISLACION FARMACEUTICA en laformacién del Farmacéutico
se fundamenta en la necesidad de destacar €l aspecto legal, ético e histérico en las Ciencias Farmacéuticas. Remarcar la
importancia de los factores que determinan la capacitacion de un Farmacéutico para una correcta prestacion de asistencia
sanitaria, €l uso racional de los medicamentosy el desarrollo de la atencidn farmacéutica. Se aspiratambién afamiliarizar a
estudiante, mediante la gjecucion tedrico - practica de la responsabilidad profesional, ética, legal, civil, penal en el gjercicio
delaactividad profesional de las Oficinas Farmacéuticas (privadas - establecimientos asistenciales), droguerias,
herboristerias, plantas industriales y otras actividades conforme aincumbencia profesional.
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X1l - Resumen del Programa

Primeras disposiciones que regularon €l gjercicio de lafarmacia. Resefia historica. Evolucion de la ensefianza de lafarmacia.
Ordenanzas para el régimen y gobierno de la Facultad de Farmacia. Estudio de Farmacia en la Republica Argentina. La
oficina farmacéutica como servicio publico impropio. Monopolio profesional. Caracteristicas principales del sistemade
educacion superior argentino. Actividades profesionales reservadas a titulo de farmacéutico. Ejercicio de laactividad
farmacéutica. Derecho y moral. Eticay Bioética. Derechos humanos, Principios de la Bioética. Disposiciones ANMAT 5330
—969-6677. Ley 26529. Ley Nacional N° 17. 565 y su reglamentacion. Comparaciones con legislaciones provinciales. Ley
Nacional N° 16.463 con sus modificatorias. Decreto Nacional N° 9.763 de 1964. Organizaciones oficiales de fiscalizacion del
gjercicio profesional. Medicamentos y prescripcién por denominacién comun internacional. Ley Nacional N°© 17.818: Ley de
Estupefacientes. Ley N° 23.737. Ley N° 24.424. Ley N° 20.771. Ley Nacional N° 19.303 Ley de Psicotropicos.
Medicamentos. Ley Nacional N° 16.463 con sus modificatorias. Ley 26688. Ley 27113. Decreto Nacional N° 9.763. Dec.
150. Las listas oficiales de principios activos. Introduccién sobre Patentes de Invencidén y Modelos de utilidad. Ley de
Patentes de Invencion N° 111,

X1 - Imprevistos

| Ninguno

X1V - Otros
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