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1. INTRODUCCIO

Es tracta d’una asignatura que agrupa tres matéries diferents, les tres no experimentals,
que desenvolupen els aspectes histdrics, humanistics, juridics i bioétics del medicament
i de la professié farmaceutica.

2. OBJECTIUS

2.1. Objectius generals

Proporcionar a I'alumne de farmicia els coneixements historics, juridics i bioétics que
completin la formacié técnica i experimental proporcionada per la resta de assignatures
dei Pla ¢’Estudis.

2.2. Objectius especifics: Coneixement concret de les normes legislatives que regulen
el medicament i Pexercicir professional, aixi com dels codis deontoldgics vigents.
2.2.1, Coneixements:

La Histéria de la Farmacia és una matéria relacionada amb la metodologia de les
disciplines histdriques, que estudia Fevolucié del medicament i dels seus professionals,
la bibliogralia farmacéutica més representativa i lordenacio legal de cada periode. El
programa enfoca Ja Historia de la Farmacia considerant el medicament com la resposta
1ogica que cada época configura en la seva luita contra la malaltia, a partir de les
teories fisiopatologiques i segons els recursos econdmics i tecnologics com també les
caracteristiques de l'entorn social. L'objectiu docent és mostrar les connexions entre el
concepte de la malaltia, els recursos terapéutics medicamentosos, €ls avengos
tecnoldgics i la configuracié social.

La Legislacié Farmacéutica i la Deontologia son materies de tipus juridic i étic en el seu
contingut, metodologia i terminologia, gue s'orienten cap al coneixement de les normes
legals que regulen el medicament, els productes sanitaris i 'exercici de la professio
farmacéutica, amb comentaris étics, jurisprudencials i de legislacié comparada, en
especial amb la que es refereix a la Uni6 Europea, per mostrar, com a objectiu docent,
la seqiiéncia logica de I'ordenaci6 juridica del sector farmacéutic. Es fa referencia a la
relaci6 entre la Deontologia i la Bioética i als continguts d’aquesta disciplina.



3. PROGRAMA .
3.1. PROGRAMA DE CLASSES TEORIQUES

1. Metodologia, continguts i bibliografia. La farmécia simbolica i mitologica. Rituais
animistes. L’analogia i la terapéutica. L origen de la malaltia i el tractament La pérdua
de I’anima, el castic, la prova, la penetracié material, la posessio energeética i la posessio
espiritual.Cura per repulsid, afalac i substitucio.

2. Homeopatia arcaica. La terapéutica de les senyals. El concepte punitiu de la malaltia.
La religio i els medicaments. Tractamentc simbélic de la epilepsia. La medicina sagrada
dels temples. La incubacio onirica. El diagnostic com adivinacié.

3. La farmécia de les antigues civilitzacions. Mesopotamia. Egipte. Tauletes de
farmacia. Papirs farmacéutics. La legislacié sanitaria. Embalsamarments. Higiene
individual i publica. La farmacia india i xinesa. Concepcions del mon i de la malaltia.
Remeis, receptaris, medicaments. Influéncia al mon occidental.

4. La ciéncia a fa cultura grega, i la seva influéncia a la medicina i la farmicia. La teoria
dels quatre elements. L'atomisme. L'aristotelisme i la logica.

5. L'humoralisme hipocratic: una terapéutica de I'armonia. Escoles gregues no
hipocratiques. Els compiladors romans. Cels. Dioscorides. La practica farmacéutica a
Grécia i Roma.

6. Galé. Concepte de malaltia i tractament medicamentos. El medicament. Influéncia de
Galé a la medicina i la farmécia dels segles posteriors.

7. La medicina i la farmacia medieval. Codificacid del galenisme al mon bizanti. La
farmacologia i els graus dels medicaments. La practica farmacéutica en el mon arab:
farméacia hospitalaria. inspeccions, grabadins i separacié professional, assaigs clinics,
tecnologia farmacéutica.



8. La farmacia al mon lati: farmacia conventual, Escola de Salern. Farmicia oficial i
farmacia popular. L'organitzaci6 i especialitzacio de la professié farmacéutica:
especiers i apotecaris. Els gremis.

9. Les novetats renaixentistes. Epidemiologia i contagi. Circuiacié menor de la sang.
Els remeis americans. Els medicaments quimics i Paracels. Galenistes i paracelsistes. El
model fisiopatologic i terapéutic de Paracels versus el model de Galé.

10. Farmacopees renaixentistes i bibliografia farmacéutica. Tribunal de Protomedicat.
Tribunal de la Inquisici6. La Botica Reial Els medicaments del Renaixement. La
practica professional.

11. La formaci6 de la ciéncia experimental al barroc. Repercussions a la fisiologia i la
quimica. Els medicaments del barroc. El moviment iatroquimic. Lemery, Zapata i Félix
Palacios. El neohipocratisme de Sydenham.

12. La farmécia de la il lustracié. Higiene publica i medicina social. Homeopatia. La
vacunacié. Evoluci6 de la sanitat i de la professié farmacéutica a Espanya. Difusid
publica del remeis secrets.

13. La farmacia del segle XIX. La unitat morfologica dels éssers vius. El positivisme.
La medicina experimental de Claude Bernard. La teoria microbiana de Pasteur i Koch.

14. Anestesia, antisépsia i asépsia. Farmacologia. Medicaments. L'obra d'Ehrlich. Els
analgésics i antipirctics. La industrialitzacié dels medicaments i ’actuaci6 dels
farmacéutics davant dels especifics.

15. La farmacia del segle XX. Medicamenis al comengament i al final del segle. La
industria i les especialitats farmacéutiques. Quimioterapia i antibioterapia.

Grups terapéutics. La orientacié clinica de la farmacia. Les perspectives de la terapia
génica.
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16. Concepte, contingut i bibliografia. El principi de I'intervencié administrativa.
Influéncia de la Jurisprudéncia. Jerarquia normativa. Tribunal per la Defensa de la
Competéncia. Deontologia 1 Bioética. Principis basics de la Bioética: Autonomia,
beneficiencia, no maleficiéncia, justicia.

17. Conveni Europeu de Bioética, per a la proteccio dels drets humans i la dignitat del
ser huma amb relaci6 a les aplicacions de la biologia i la medicina. Aspectes étics del
assaigs clinics i de les malalties rares i els medicaments orfes. Codis Deontologics de la
professio farmacéutica. El Codi d’Etica i Deontologia de la Professié Farmaceutica.

18. Caracteristiques fonamentals de l,ordenaci juridica del medicament i de la
professié farmacéutica a Espanya. Nivells de la legislacié farmacéutica: comunitari,
espanyol i autonomic. Competeéncies. La Uni6é Europea (UE). Organitzacié. Directives



i Reglaments. Transposicio a les legislacions estatals dels estats membres.
Armenitzacio legislativa

19. Eis antecedents dels Codis Comunitaris de 2001 sobre medicaments. Directives
d’armonitzacié legislativa comunitaria. Directives fonamentals sobre llure circulacio de
medicaments: 65/65, 75/318, 75/319. Requisits exigibles per I"autoritzaci6 de
medicaments. Directives per a Phomologacié del estudis de farmacia: 85/432, 85/433,
85/434, 85/584. Directives aplicades a I'ordenacio d"aspectes concrets de la regulacio
farmacéutica: medicaments inmunoldgics, derivats de la sang. medicaments
homeopatics, radioisotops, magatzems de distribucié, dispensacié, prospecte,
publicitat

20. Reglament 2309/93: I’ Ageéncia Europea d”Avaluaci6 dels Medicaments i el
registre centralitzat. Funcions de I Agéncia Eurcpea. Annexs Ay B del Reglament.
Registre estatal, comunitari i de reconeixement mutuo. Armonitzacié mundial dels
procediments de registre. Reglament 1768/92, per la proteccid complementaria de la
patent. Reglament 141/2000, de malalties rares i medicaments orfes.

21. Els Codis Comunitaris del 2001 sobre medicaments. El Codi Comunitari 2001/83
sobre els medicaments d'iis huma i el Codi Comunitari 2001/82 sobre els medicaments

d"Gis veterinari. Recopilacié i ordenacié de les directives anteriors. Definicions de
medicament i especialitat farmacéutica. Comité d’Especialitats Farmacéutiques.

99 Fl Codi Cormunitari 2001/83 i Pautoritzacié i comercialitzacié dels medicaments.
Tramitaci6 i causes de denegacié i suspensié. Persona qualificada responsable.
Medicaments inmunolégics i derivats de la sang i del plasma hum. Radiofarmacs.

93 El Codi Comunitari 2001/83 i els medicaments homeopétics. Definicid. Registre
simplificat. Etiquetatge i prospecte en el Codi 2001/83. Publicitat als professionals i al
plblic. Definicié, Caracteristiques i prohibicions. Criteris per exigir recepta médica.
Receptes restringides. Distribucié de medicaments i productes sanitaris. Definicio.
Obligacions de servei public. Autoritzaci6 i garanties. Annex del Codi 2001/83 :
normes i protocols analitics, toxics, farmacolégics i clinics.

24. Directiva 2001/20, d*assaigs clinics. Manual del investigador. Comité Btic.

Funcions. Tramits. Dirdctiva 98/44: proteccié juridica de les invencions

biotecnoldgiques. Invencions patentables i no patentabies. Directiva 89/1035:

transparéncia de preus i causes de denegacid. Armonitzacié internacional de les
armacopees. La Farmacopea Europea.

25. 1’ Agéncia Espanyola del Medicament. Comités d’avaluacio i de seguritat de

medicaments d*tis huma i de medicaments veterinaris. Funcions i recursos, Organs de
direccio.

26. El Ministeri de Sanitat i Consum. La Direcci6 General de Farmacia i Productes
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Sanitaris. Subdireccions Generals: Assisténcia i Prestacié Farmacéutica, Economia del
medicament i productes sanitaris, Productes Sanitaris. Funcions de les Subdireccions.

27. Legislacié estatal: Constitucio del 27.12.1978 i Llei Generai de Sanitat 14/1986.
Els poders pablics com a garants del dret dels espanyols a la salut. La farmécia a la Llei
General de Sanitat. Autoritzacié previa dels productes farmacéutics. Formulari
Nacional. Farmacovigilancia, Publicitat. Les oficines de farmacia a la LGS:
consideracié d’establiments sanitaris. Propietat i titularitat.

28. La Llei del Medicament 25/1990 i I'(is racional dels medicaments. Garanties
exigibles als medicaments:seguretat, eficicia i giialitat. Tipus de medicaments.
Definicions. Medicaments, especialitats farmacéutiques, formules magistrals i
productes sanitaris. Medicaments genérics i bioequivalents.

29. Assaigs clinics. Garanties. Aspectes étics. Comités Etics d’Investigacid.
Asseguranges. Promotor, monitor, investigador. Tipus d’assaigs clinics. Fases L I, 1L §
v,

30. Autoritzacié de les especialitats i inscripcié al registre o denegacid. Autoritzacié
amb reserves. Prevencio d’accidents. Tramitacié de I'autoritzacié. Renovacio,
suspensi6 temporal, revocacié definitiva. Procediment simpliticat. Autoritzacio
d’associacions.

31. Registre: R.D. 767/93. Terminis de la resolucio. Condicions de la dispensacio.
Ficha técnica. Regulacié del reconeixement mutuo de autoritzacions. Annexs amb els
protocols analitics, toxics, farmacoldgics i clinics. Farmacovigilancia. Definicid i
obligatorietat,

32, Us racional dels medicaments i financiacié publica selectiva. Criteris per la
financiaci6 publica. Criteris de copagament. Preus de referéncia. Sustitucio de
medicaments bioequivalents. Medicaments genérics. Definicio. Autoritzacio. La
especialitat farmacéutica d’investigaci6 original de referéncia. Sustitucié de genérics.

33. Reial Farmacopea Espanyola. Farmacopea europea. Formuiari Nacional. Requisitis
de les formules magistrals, R.D. 175/2001: Normes de correcta elaboracié i control de
la qualitat de les formules magistrals i preparats oficinals. Condicions generals minimes.
Antoinspeccions periodiques. Locals, utillatge minim, zona diferenciada de preparacio,
documentacid, dispensacio, etiquetatge.

34, Especialitats farmacéutiques d'especiai control medic, (s hospitalari i diagnostic
hospitalari. Especialitat farmacéutica genérica. Medicaments homeopatics.
Medicaments a base de plantes medicinals. Especialitats farmacéutiques per a is
veterinari.

35. Informacié i publicitat. Etiquetatge. Prospecte. Publicitat adregada al piblic.
Prohibicions. Especialitats farmacgutiques publicitaries: preu lliure, exclusio de la
financiacié publica, autoritzacié de fer publicitat ai pubtic. Publicitat adregada als -



professionals sanitaris. Revistes, congressos, visita médica, mostres gratuites. Aspectes
legals i deontoldgics de la publicitat farmacéutica.

36. Praductes sanitaris; concepte i classificacid. Fabricacid, distribuci6, venda.
37. Productes cosmétics, Normativa comunitaria i reglamentacio estatal.

38. Inddstria farmacéutica. R.D. 1564/92: laboratoris d'especialitats farmacéutiques.
Autoritzacio, requisits, instalacions, responsabilitats, persona giialificada,
incompatibilitars.

39. Magatzems de distribucio: R.D. 2259/1994. Autoritzacio, instal.lacions, garantia
técnica, funcions del Director Técnic Farmacéutic. Consideraci6 d’establiments
sanitaris. Tenéncies minimes. Cooperatives farmacéutiques. Capacitat exportadora.

40. Serveis de farmacia. hospitaliria. Accés i especialitzacio. Funcions. Dipdsits de
medicaments.

41. Les oficines de farmacia a la Liei del Medicament. Criteris de planificacid.
Preséncia del farmacéutic, exigéncis minimes materials i técniques. Obligatorietat de la
dispensaci6. Farmacéutics adicionals. Sustitucions.

42. Llei 16/1997, de regulacio dels serveis de les oficines de farmacia. Articles basics.
Criteris de planificaci6, Maduls de poblaci6 i distancies. Funcions de les oficines de
farmacia. Transmissié. Preséncia i actuacié professional. Horaris.

43. Les Comunitats Autdnomes i I'ordenacié farmacéutica. Autoritzacio versus
concesié. Tipus de lleis autondmiques. Restriccions a la instalacio i transmisid. Situacié
i caracteristiques de la ordenaci6 farmacéutica a les diferents Comunitats Autdonomes.
La singularitat de la Llei Foral d’ Atencié Farmacéutica de Navarra, 12/2000: un model
de flexibilitzacié planificada.

44. La Llei d’Ordenacié Farmacéutica de Catalunya 31/1991 i Decrets de
desenvolupament. Objectius.Contingut. Moduls de poblacio i distancies segons el tipus
d’area de salut: urbanes, de muntanya, rurals i semiurbanes. Areas de composicio
mixta. Calcul del nombre de habitants. Emplagament de la nova farmacia. Criteris i
prioritats.

45. La Liei d’Ordenacié Farmacéutica de Catalunya. Sol.licitud de nova oficina de
farmacia; iniciacié i tramit de lexpedient. Barem de mérits.. Amidament de distancies.

46. La Llei d'Ordenacié Farmacgutica de Catalunya: transmissié de farmacies.
Adquisicié de una farmacia ja establerta. Mort del farmaceutic propietari: drets dels
hereus respecte a la farmacia. Farmacéutic regent.

47, Els trasllats de farmacia segons 'ordenacié farmacéutica catalana. Trasllat
voluntari, provisional i forgés. Tancament temporal voluntari de farmacies.



48. Requistis técnis exigibles a les oficines de farmacia a Cataiunya:. superficie minima,
zones, bibliografia i utillatje.Condicions dels locals. Rétols, Creu de Malta, identificaci6
dels titulars de la farmécia.

49. Preséncia del farmacéutic en la farméacia. Funcions de les farmacies. Farmacéutics
adjunts, regents i sustituts. Funcions. Horaris i torns de guardia de les farmécies a
Catalunya.

50. Farmacioles: tipus, sollicitud, concessié i prioritats,. funcionament, horari,
Requisits dels locals. Productes dispensables.

3.2.PROGRAMA DE CLASSES PRACTIQUES (SEMINARIS,
LABORATORI, CAMP, ALTRES)

1. Prescripeio i dispensacié amb recepta médica. La dispensacio 1 la Liei del
Medicament. Grups terapéutics amb recepta médica. Normalitzacié de la recepta.
Simbols identificatius a les especialitats farmacéutiques. Sustitucions. Medicaments no
sustituibles. Medicaments d’especial control médic (ECM): dispensacio, registre i
informacio a Sanitat. Liibre receptari. Tractaments de llarga durada. Inspecciot de les
farmacies per controlar les dispensacions fetes a les oficines de farmacia. Requisits
técrics exigibles a las farmacies per efectuar la dispensacio.

2. Prescripcio i dispensacio de psicotrops. Conveni de Substancies Psicotropiques.
Llistes. Decret de reglamentacio del psicotrdpics. Llistes. Normes de dispensacio.

3. Prescripcio i dispensacio d'estupefaents. Conveni Unic. Llistes. Receptes oficiais
d.estupefaents. Control i procesament de les receptes. Llibre Oficial d,estupefaents.
Existéncies minimes obligatories. Tractaments de deshabituaci6 amb opiacis.
Acreditaci6 dels Centres. Estupefaents per \is veterinari.

4. Dispensacié a la Seguretat Social. Prestacions sanitaries dei Sistema Nacional de
Salut. Assisténcia farmacéutica als beneficaris de la Segurctat Social. Dispensaci6 als
beneficiaris. Copagament. Mesures per la contencid de Ja despesa priblica en
medicaments. Exclusions de la financiaci6 piblica. Preus de referéncia i sustitucions de
rmedicaments. Medicaments d"aportacié reduida. Especialitats farmacéutiques
publicitaries (EFP). Receptes de la Seguretat social. Tractaments de larga durada.
Actuacié professional del farmacéutic. Validacié sanitaria. Invalidacié de les receptes.
Dispensaci6 i facturacio. Altres entitats. Dispensacio d’estupefaents.
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