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Instituto Universitario Hospital Italiano de Buenos Aires

Carrera: Farmacia
Materia: Legislacion y ética farmacéutica

Aho: 2020

Ano de la carrera: 4°
Duracion: Cuatrimestral

Cuatrimestre: 12
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4. Carga horaria total: 38 hs.

5. Carga horaria semanal: 2 hs.
6

Equipo docente:

Cargo Nombre y apellido
1 | Prof. Titular a cargo Mg. Silvia L. Boni

7. Objetivos:
Introducir al alumno en:

e La nocidn de la pirdmide legislativa argentina.

e El conocimiento de la legislacion del ejercicio de la farmacia respecto de dispensa de medicamentos
generales y especificos. Ley de prescripcidon por nombre genérico, dispensa de ATB, sustancias sujetas a
control especial, Psicofarmacos y Estupefacientes, tipos de vales y recetas oficiales, penalidades.

e Existencia de Organismos fiscalizadores nacionales e internacionales.

e Los modelos de Registro de medicamentos en nuestro pais, gases medicinales, productos médicos,
alimentos, fitoterapicos, reactivos de diagndstico de uso in vivo, medicamentos en fases tempranas o
para enfermedades poco frecuentes.

e Los diferentes eslabones en la cadena de produccidn, distribucién y consumo del medicamento.

e Coddigo de ética y deontologia de la profesién farmacéutica.

8. Contenidos:



UNIDAD I: ASPECTOS JURIDICOS

Caracteristicas fundamentales del ordenamiento juridico de los medicamentos y de la profesién farmacéutica
de la Republica Argentina. Organismos internacionales. Autoridades nacionales, provinciales y municipales

encargadas del control sanitario. Funciones y competencias

UNIDAD II: FARMACIA DISPENSADORA

Legislacidon del ejercicio de la Farmacia dispensadora. Habilitacién. Petitorio minimo obligatorio. Deberes y
obligaciones del director técnico de una farmacia. Turnos. Dispensacién de medicamentos. Libros de uso

obligatorio. Farmacopea Nacional Argentina y otros libros oficiales.

UNIDAD Iil: RESPONSABILIDADES FARMACEUTICAS

Responsabilidad civil, penal y comercial en el ejercicio profesional. Negligencia, impericia e imprudencia.
Ejercicio ilegal. Delito doloso y culposo. El farmacéutico como auxiliar de justicia. Perito. Responsabilidad.

Informes periciales. Colegios y Asociaciones profesionales.

UNIDAD IV: SUSTANCIAS SUJETAS A CONTROL ESPECIAL

Organismos fiscalizadores de estupefacientes y psicotrépicos. Convenciones internacionales. Legislacién
nacional de Sustancias Sujetas a control especial. Concepto de receta oficial y de vales. Ley de patentes.

Patentes de farmacéuticas y su impacto en los medicamentos innovadores y en los biosimilares.

UNIDAD V: OTRAS INCUMBENCIAS PROFESIONALES

Fiscalizacidn de las actividades referentes a productos cosméticos, alimentos, envases para alimentos,
productos de uso doméstico, productos médicos. Habilitacién de establecimientos y registro de productos.
Autoridades competentes encargadas de su control. El Cédigo Alimentario Argentino. Normas vy

recomendaciones para el manejo de citostaticos y otras sustancias segregadas.

UNIDAD VI: RESIDUOS PELIGROSOS

Legislacién sobre residuos peligrosos. Normas de bioseguridad. Registro de generadores y operadores.

Transportistas. Plantas de tratamiento y disposicién final. Auditorias y Fiscalizaciones



UNIDAD VII: LEGISLACION LABORAL

Legislacidn laboral. Convenios laborales. Contratos de trabajo. Indemnizaciones. Ley de higiene y seguridad
industrial. Importancia en la industria farmacéutica. Ley de accidentes de trabajo. Base juridica. Concepto de

enfermedad profesional. Responsabilidades del empleador. Enfermedades de denuncia obligatoria

UNIDAD VIII: MEDICAMENTOS DESDE LA INSCRIPCION HASTA LA DISPENSA

Especialidades medicinales. Normas para su registro, elaboracién, importacién, fraccionamiento,
comercializacién y expendio. Autoridades nacionales competentes encargadas de su control. Verificacion de
Primer lote comercializado. Vademécum Nacional de Medicamentos. Trazabilidad. Medicamentos

homeopaticos. Especialidades para uso veterinario.

UNIDAD IX: BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Organizacion de establecimientos que elaboran, distribuyen y/o dispensan medicamentos. Normas de correcta
elaboracion y control de calidad de las férmulas y preparados. Condiciones generales minimas. Inspecciones
periddicas. Zonas en los establecimientos diferenciadas para preparaciéon, documentacién, dispensacién vy

etiquetado.

UNIDAD X: ETICA Y DEONTOLOGIA

Cdédigos de ética y deontologia de la profesién farmacéutica. Principios basicos de bioética: autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. Convenios para la proteccion de los derechos humanos relacionados a
la medicina. Aspectos éticos de los ensayos clinicos y de las enfermedades raras y el ofrecimiento de

medicamentos.

9. Metodologia de ensefanza:
Las clases seran tedrico practicas con intervencién de los alumnos en lectura de articulos de diarios y revistas

con discusion de los temas abordados. Talleres de busquedas e investigaciones.

10. Evaluacion:
Para la de regularidad de la materia, el alumno debera tener como minimo un 80% de clases presentes ademas
de aprobar un trabajo practico, con la posibilidad de recuperatorio, y una evaluacién parcial, con posibilidad de

recuperatorio.



No es posible promocionar la materia.

Para la aprobacién de la materia, el alumno debera rendir una evaluacién integradora final oral o escrita. La

calificacion final surgira del promedio entre la nota de la evaluacidn parcial y la nota de la mencionada

evaluacidn integradora final.

Si no se alcanza un minimo de 6 (seis) puntos o la asistencia es menor al 80% el alumno podra rendir libre la

materia.
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ACTUALIZACION DE PROGRAMAS

I.Carrera: Farmacia

Il.Materia: Etica y legislacién profesional
lll.LAfo de la carrera: 4°

IV.Docente a cargo: Mg. Silvia Boni

V. Contenidos a trabajar en la virtualidad:

Todos los contenidos estipulados en el programa de la asignatura.

VI.Actividades requeridas para conservar la regularidad:

Semanalmente, se les solicita a los alumnos una actividad que evidencia el abordaje de los
temas planteados y propicia la reflexidon sobre la tematica de la unidad de trabajo
correspondiente.

A su vez, deberan presentar un trabajo practico final obligatorio relacionado con la
busqueda de normativa para que desarrollen destrezas relacionadas con esta materia.

VIl.Cambios en fechas y modalidad de examenes:

Fecha de entrega de consigna: 19 de junio
Fecha de entrega trabajo final: 3 de julio

Fecha de devolucién de la correccion: 17 de Julio

Modalidad:

Elaboracién de un trabajo final integrador consistente en un informe técnico escrito sobre
todo el proceso de desarrollo, registro y comercializacién de una especialidad medicinal en
nuestro pais, uno de los temas abordados en la asignatura que dé cuenta de los
conocimientos adquiridos durante la cursada.

Se propone realizar una clase presencial, cuando se pueda retomar la presencialidad, para
un taller integrador para un recorrido de todos los conceptos de la asignatura.




