Ministerio de Culturay Educacion (Programa del afio 2025)
Universidad Nacional de San Luis
Facultad de Quimica Bioquimicay Farmacia
Departamento: Farmacia
Area: Farmacotecnia, Eticay Legislacion Farmaceutica

| - Oferta Académica

Materia Carrera Plan Afo Periodo

ETICAY LEGISLACION FARMACEUTICA FARMACIA 19/13 2025 1° cuatrimestre

Il - Equipo Docente

Docente Funcion Cargo Dedicacion
CIANCHINO, VALERIA ANDREA Prof. Responsable P.Adj Exc 40 Hs
ARCE, SILVIA LILIA Prof. Colaborador P.Asoc Exc 40 Hs
FAVIER, LAURA SILVINA Prof. Colaborador P.Tit. Exc 40 Hs
ORTEGA, CLAUDIA ALICIA Prof. Co-Responsable P.Asoc Exc 40 Hs
SOLARI, VICTOR MANUEL Responsable de Préctico JTP EXc 40 Hs

[l - 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 - Teoria con précticas de aula 1° Cuatrimestre
Duracion
Desde Hasta | Cantidad de Semanas | Cantidad de Horas
12/03/2025 24/06/2025 15 60

IV - Fundamentacion

Lainclusion de esta asignatura en la formacion de un Profesional Farmacéutico se fundamenta en la necesidad de destacar €l
aspecto legal, ético, bioético e histérico en las Ciencias Farmacéuticas. Remarcar laimportancia de los factores que
determinan la capacitacién de un Farmacéutico para una correcta prestacion de asistencia sanitaria, €l uso racional delos
medicamentosy el desarrollo de la atencion farmacéutica. Se aspiratambién afamiliarizar a estudiante, mediante la
gjecucion tedrico - préctica de laresponsabilidad profesional, ética, bioética, legal, civil, penal en € gercicio de la actividad
profesional de las Oficinas Farmacéuticas (comunitarias - establecimientos asistenciales), Droguerias, Herboristerias, Plantas
industrialesy otras actividades conforme alaincumbencia profesional.

V - Objetivos/ Resultados de Aprendizaje

Desarrollar la capacitacion profesiona 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 para la salud tales como: medicamentos, ingredientes
farmacéuti cos activos, hierbas medicinales, productos cosméticos, productos veterinarios, productos biotecnol égicos,
estupefacientes, psicotrdpicos, materiales biomédicosy otros que se utilicen y apliquen en el diagnostico, prevencion,
tratamiento y curacion de los seres vivientes.

Promover un espiritu critico de las legislaciones provinciales en el campo Farmacéutico con el objeto de armonizar
legislacionesy mejorar el marco regulatorio y normativo.
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VI - Contenidos

Contenidos minimos segun lo establecido en Ordenanza 19/13:

La Farmacia como profesion. Resefia historica, Principal es disposiciones en el gercicio de la Farmacia. El medicamento
como bien social. Incumbencias del titulo. Responsabilidad civil, penal y comercial en el gjercicio profesional. Legislacion
Nacional y Provincial acerca de laactividad farmacéutica. Ley Nacional de PsicotrOpicosy su reglamentacion. Ley Nacional
de estupefacientes y su reglamentacion. Legisacion referente a | FAS(I ngredi entes Farmacéuticos Activos) y medicamentos.
Formulario terapéutico de carécter oficial. Deberesy obligaciones. Organismos fiscalizadores nacionales e internacionales.
Legislacion laboral. Legislacion sobre prescripcion por genéricos: nacional y provincial. Introduccion sobre Patente de
Invencion y Confidencialidad. Colegios Profesionales. Organizacion de farmacias y establ ecimientos que elaboran,
distribuyen, dispensan drogas y medicamentos. Eticay deontologia farmacéutica. Codigos de ética. Imagen publicay
prestigio profesional. Secreto profesional y confianza del paciente.

UNIDAD 1

Disposiciones que regularon €l gjercicio de lafarmaciaalo largo de la historia. Descripcion de lafuncidn de protomédicosy
alcaldes examinadores. Evolucién de la ensefianza de lafarmacia. La medicina aborigen. Lafarmacia colonial. Ordenanzas
parael régimeny gobierno de la Facultad de Farmacia. Resefia de las sucesivas modificaciones en la administracion 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 Prescripcién. La Financiacion. La Demanda. El Paciente. La
Regulacion: Organismos del Estado.

UNIDAD 3

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

UNIDAD 4

Derecho y moral. Eticay Bioética. Derechos humanos, Principios de la Bioética. Comités de Etica de I nvestigacion. Codigo
de Niremberg. Declaracion de Helsinki, Disposiciones ANMAT 5330 — 969-6677. Ley 26529, Casos dileméticos en la
investigacion de Medicamentos. Ejercicio de la actividad farmacéutica. Responsabilidad profesional. Diferenciacion de
acuerdo con laforma farmacéutica.

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 Direccion Técnica:
incompatibilidades. Secreto Profesional. Sanciones. Comparaciones con legislaciones provinciaes. Tipos de Sociedades
comerciales.

UNIDAD 6

Medicamentos. Ley Nacional N° 16.463 con sus modificatorias. Decreto Nacional N° 9.763 de 1964. Legislacion. Ley 26688.
Ley 27113. Ex. Instituto Nacional de Farmacologiay Normalizacion de Drogasy Medicamentos: creacion ANMAT.
Especialidad medicinal: concepto conforme al articulo N° 26 del Decreto Nacional. Condiciones que deben reunir los
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 gercicio profesional. Inspecciones de farmaciay establecimientos oficiaes. Los
colegios oficiales, su potestad disciplinariay su matriculacion. Lafarmacia oficinal. Disposiciones legal es sobre drogas,
medicamentos y productos tdxicos. Los laboratorios de control de medicamentos. Libros de tenencia obligatoria desde el
punto de vista profesional. Mecanismo de adquisicion y expendio de especialidades medicinales y medicamentos industriales.
Legislacion laboral.

UNIDAD 8

Medicamentos y prescripcidn por denominacion comdn internacional. Genérico. Andlisis. Concepto. Genérico en el marco
desregulatorio. Legislacion Nacional. Legislaciones Provinciales. Descripciony andlisis. Diferencias provinciaes. El
medicamento genérico en el marco de la Proteccion Intelectual e Industrial.

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
Cadigo Penal en lo referente a estupefacientes. Ley N° 23.737. Ley N° 24.424. Ley N° 20.771.

UNIDAD 10

Péagina 2




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

UNIDAD 11

Introduccién sobre Patentes de Invencion y Model os de utilidad. Descripcién y discusion de alternativas sobre el régimen de
proteccion. Aspectos internacionalesy nacionales. Antecedentes Legales. Ley de Patentes de Invencion N°24.481, con las
correcciones de laLey N°24.572 (1996).

UNIDAD 12

Responsabilidad éticay legal del farmacéutico hospitalario. EI conocimiento de lalegislacién del gjercicio delafarmacia
hospitalaria, respecto de dispensa de medicamentos generales y especificos. Ley de prescripcion de sustancias sujetas a
control especial, Psicofarmacos y Estupefacientes, tipos de valesy recetas oficiales, penalidades. Existencia de Organismos
fiscalizadores nacionales e internacional es. Los model os de Registro de medicamentos en nuestro pais, gases medicinales,
productos médicos, reactivos de diagndéstico de uso in vivo, medicamentos en fases tempranas o para enfermedades poco
frecuentes. Legislacién sobre residuos peligrosos. Normas de bioseguridad. Registro de generadores'y operadores en la
cadena de frio. Auditoriasy Fiscalizaciones.

VII - Plan de Trabaj os Practicos

Actividad Tedrico-Précticaincluird Discusion de casos, andlisis de situaciones legales e ilegales de la actividad
Farmacéutica, bisqueday planteo de alternativas, seminarios y desarrollo de un conocimiento critico y constructivo del
marco Legal del Medicamento y de una Etica colectiva.

1-Sistemas de A probacion de Leyes. Ejemplosy Mecanismos de aprobacion de Legislaciones Referenciales. Presentacion de
nuevas aternativas legales einiciativas y andlisis de diferentes mecanismos.

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

3-Sesiones parcialesy totales de Oficinas Farmacéuticas. Seguridad juridicay Contratos. Analisis 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: basqueday 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 Prescripcion. Legislacion Penal, Ley 23737. Andlisisy discusion sobre el gjercicio Profesional.
Art.16-19.

7-Seminario sobre Farmacia-Obras Sociales. Concepto y debate sobre PMO, PMOE, APE, SSS, hospital es de autogestion.
Ley 18610. Normativas relacionadas a las 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 Eticos y Bioéticos. Anélisis de Cuestionamientos y relaciones Laborales.

VIl - Regimen de Aprobacion

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

a) El alumno debera aprobar el 100% de los TPy Parciales sobre los contenidos Tedricos-Practicos de la asignatura,
otorgandosel e | as recuperaciones correspondientes conforme a Ordenanzas 13/03CS, 32/14CSy 04/15CD. Modalidad oral o
escrita.

Régimen de aprobacién por promocién (sin examen final)

Parala aprobacion del curso se deberd cumplir:

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

b)Con una calificacion a menos de 7 (siete) puntos en todas | as eval uaciones establecidas en el curso, incluidala evaluacién
de integracion.

c)Con la aprobacion de la evaluacién de carécter global e integrador.

Régimen de aprobacién por examen final

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

1- El alumno debera aprobar el 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 Practicos.

b) Examen Final oral y/o escrito.
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[18] Disposicion 4622/12 (2011-2012). Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica. Boletin
Oficia de la Republica Argentina 32456. Google. [Internet]. Argentina: Google; 2025[actualizado 10 Abr 2025; citado 10 abr
2025] Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/normativa/naci onal /di sposi ¢i %C3%B 3n-4622-2012-200533.

[19] Disposicion 7439/99. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica. Boletin Oficial dela
Republica Argentina 29310. Condiciones para la habilitacion de empresas como distribuidoras de medicamentos. Buenos
Aires, Argentina. Google. [Internet]. Argentina: Google; 2025[actualizado 10 Abr 2025; citado 10 abr 2025] Disponible

en: https://www.argenti na.gob.ar/normativa/nacional/di sposi ci %C3%B 3n-7439-1999-61906.

[20] Disposicion 2372/08. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica. Boletin Oficial de la
Republica Argentina 31395. guia para inspectores sobre Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos. Buenos Aires,
Argentina. Google. [Internet]. Argentina: Google; 2025[actualizado 10 Abr 2025; citado 10 abr 2025] Disponible
en:https://www.argentina.gob.ar/normativa/naci onal/di sposi ci%C3%B 3n-2372-2008-140133.
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X - Bibliografia Complementaria

[1] Gador S.A. Google. [Internet]. Argentina: Google; 2025[actualizado 10 Abr 2025; citado 10 abr 2025] Disponible en:
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X1 - Resumen de Objetivos

El objetivo delainclusion de laasignatura ETICA Y LEGISLACION FARMACEUTICA en laformacion del Farmacéutico
se fundamenta en la necesidad de destacar €l aspecto legal, ético e histérico en las Ciencias Farmacéuticas. Remarcar la
importancia de | os 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 atencion farmacéutica. Se aspiratambién afamiliarizar al
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.

X1l - Resumen del Programa

Primeras disposiciones que regularon €l gjercicio delafarmacia. Evolucién de la ensefianza de lafarmacia. Resefia de las
sucesivas modificaciones en la administracion de Sanidad. Estudio de Farmacia en la Replblica Argentina. La oficina
farmacéutica como servicio pablico impropio. Monopolio profesional. Descripcion del mercado en la Argentina Agentes que
intervienen en el mercado. Caracteristicas principales del sistema de educacién superior argentino. Estructura de las
titulaciones en la argentina. Contenidos, competencias e incumbencias. Actividades profesionales reservadas al titulo de
farmacéutico. Ejercicio de la actividad farmacéutica. Responsabilidad profesional. Derecho. Definicién. Derecho y moral.
Eticay Bioética. Derechos humanos, Principios de la Bioética. Comités de Etica de Investigacion. Codigo de Niremberg.
Declaracién de Helsinki, Disposiciones ANMAT 5330 — 969-6677. Ley 26529, Casos dilematicos en lainvestigacion de
Medicamentos. Ley Nacional N° 17. 565 y su reglamentacién. Medicamentos: Ley Nacional N° 16.463 con sus
modificatorias. Decreto Nacional N° 9.763 de 1964. Decreto 150. Ley 26688. Ley 27113. Organizaciones oficiales de
fiscalizacién del gjercicio profesional. Inspecciones de farmaciay establecimientos oficiales. Medicamentosy prescripcion
por denominacién comuin internacional. Genérico. Ley Nacional N° 17.818: Ley de Estupefacientes. Ley Nacional N° 19.303
Ley de Psicotrépicos. Introduccion sobre Patentes de Invencion y Modelos de utilidad. Ley de Patentes de Invencion N° 111.
Patentes de Invencién y Modelos de utilidad. Antecedentesy contenido de la Ley de Patentes de Invencién N° 24.481, con las
correccionesde laLey N°© 24.572.

X111 - Imprevistos

El normal desarrollo del dictado de la asignatura estara supeditado a la situacion econdmicay financierade la Universidad
Nacional de San Luisy del Pais.

X1V - Otros

| Se utilizan herramientas informéticas como PPT, Excel, Word entre otras.
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