Facultat de Farmacia

rnEml] UNIVERSITAT DE BARCELONA

©:0

LEGISLACIO 1
DEONTOLOGIA

Ensenyament de Farmacia




ENSEN

YAMENT DE FARMACIA

PLA D’ESTUDIS 2002

PLA DOCENT -

CURS 2004-05

ASSIGNATURA

LEGISLACIO | DEONTOLOGIA

DEPARTAMENT
AREA DE CONEIXEMENT
SEMESTRE DE DOCENCIA
CREDITS (TEORICS + PRACTICS)

Farmacia i Tecnologia Farmaceéutica
Farmacia i Tecnologia Farmaceéutica
7¢é semestre

6(45T+1,5P)

TIPUS Troncal
Hores d’activitat presencial 60 h
2 Hores de treball dirigit 14
Cl;%?_gl's Hores d’aprenentatge autbnom 60 h
Hores d'activitats d’avaluacié 2h
Hores totals de treball de I'alumne | 136 h




1. INTRODUCCIO

L'alumne, en aquesta assignatura, entra en contacte amb tres matéries diferents, les tres no
experimentals, que desenvolupen els aspectes historics, humanistics, juridics i bioétics del
medicament i de la professié farmacéutica., que completen la formacié proporcionada per la resta

d'assignatures del Pla d’Estudis.

2. OBJECTIUS DE L’ASSIGNATURA

L'objectiu fonamental es que I'alumne tingui al seu abast la informaci6 histérica, juridica i bioética
sobre el medicament. Es pretén que I'alumne conegui les normes legislatives que regulen el
medicament i I'exercici professional, aixi com els codis deontologics vigents i I'evolucio historica de
la farmacia i de la professio farmaceéutica.. Des de el punt de vista historic, ha de saber relacionar
I'is social dels medicaments amb les dades cientifiques, els recursos tecnologics, el concepte de
malaltia i el desenvolupament del comerg i de I'economia. Des del punt de vista juridic i bioetic, cal
que estigui en condicions d'entendre els principis reguladors de la reglamentaci6 sobre els
medicaments i la forma com s’aconsegueix dur a la practica les garanties de seguretat, qualitat,
eficacia i fer un Us racional dels medicaments. Ha de saber diferenciar entre els nivells comunitaris,
estatal i autonomic i no confondre aquests nivells i les seves competéencies. Des de el punt de vista
deontoldgic, ha de conéixer els codis vigents i els aspectes biogtics dels assaigs clinics, de la

publicitat farmacéutica i de la dispensacié dels medicaments i productes sanitaris.

La Historia de la Farmacia és una matéria relacionada amb la metodologia de les disciplines
historiques, que estudia I'evolucio del medicament i dels seus professionals, la bibliografia
farmacéutica més representativa, els autors més importants i l'ordenacié legal de cada periode. El
programa enfoca la Historia de la Farmacia considerant el medicament com la resposta logica que
cada época dona en la seva lluita contra la malaltia, a partir de les teories fisiopatologiques i
segons els recursos econodmics i tecnologics, com també en funcié de les caracteristiques de
I'entorn social. L'objectiu docent és mostrar les connexions entre el concepte de la malaltia, els

recursos medicamentosos, els avengos tecnologics i la societat.

La Legislacié Farmacéutica i la Deontologia son materies de tipus juridic i étic en el seu contingut,
metodologia i terminologia, que s'orienten cap al coneixement de les normes legals que regulen el
medicament, els productes sanitaris i I'exercici de la professié farmaceutica, amb comentaris étics,
jurisprudencials i de legislacié comparada, per mostrar, com a objectiu docent, la sequiéncia logica
de I'ordenacio juridica del sector farmacéutic.



3. METODOLOGIA

Activitats lectives (hores presencials, hores de treball interactiu amb el professor, hores de
treball pautat). Les classes teoriques desenvolupen els coneixements necessaris per I'alumne,
que els podra ampliar amb la bibliografia proporcionada i altres fons de consulta, com les pagines
web. Les practiques posen l'estudiant en contacte amb els mecanismes de control de la
dispensacio d'estupefaents i psicotrops, amb el control de la dispensacié privada, amb Ia
dispensacio i la facturacio al Sistema Nacional de Salud i amb els principis fonamentals de la
bioética aplicada a la farmacia mitjiangant els codis étics i deontologics de la professio

farmaceéutica.

Treballs dirigits (tipus de treball, pautes i requisits). De forma complementaria podran
desenvolupar-se aquest tipus de treballs, tant d'historia de la farmacia com de legislacio i

deontologia farmacéutiques

4. AVALUACIO

L'examen consisteix en tres temes llargs a desenvolupar conceptualment (dos de Legislacio i
Deontologia i un d'Historia de la Farmacia) . Les practiques s’avaluen en funcio de I'assisténcia, la
participacio, les respostes a les preguntes formulades pels professors i les habilitats mostrades a
les sessions practiques. Les practiques representen el 10% de la nota total de I'assignatura.

L'avaluacio es fa en funci6 del grau de coneixement i maduresa demostrat per I'alumne., fugint de
les dades memoristiques com la data de naixement dels autors, els noms i cognoms d'aquests i
les referencies als articles i apartats de les lleis i del decrets i ordres on es regulen el medicament,
els productes sanitaris i la professié farmacéutica.. L'objectiu es que I'alumne acrediti I'obtencié
dels objectius de I'assignatura i sapiga relacionar els continguts de la historia de la farmacia, la
legislacio i la deontologia i sigui capag de reflexionar sobre el paper historic dels medicaments i la
significacié de la reglamentacio farmacéutica. Per superar I'examen cal superar les dues mateéries,

es a dir, la Historia de la Farmacia per una banda, i la Legislacié i Deontologia per una altre.




5. PROGRAMA
PROGRAMA DE CLASSES TEORIQUES
BLOC 1. HISTORIA DE LA FARMACIA

Aquest bloc desenvolupa els temes del programa dedicats a la materia d'Historia de la Farmacia,
seguint la classificacid més Util des de el punt de vista pedagogic: Farmacia Arcaica, Antiguitat
Classica, Edat Mitjana, Renaixement,, Segles XVII i XVIII, Industrialitzacié al llarg del segle XIX,
Revolucié Farmaceéutica al llarg del segle XX. L'alumne entra en contacte amb els continguts
histérics i ha de saber diferenciar la farmacia d'aquests grans blocs i per qué es va desenvolupar
aquesta i no altre farmacia. També ha de saber els professionals relacionats amb els
medicaments, les concepcions farmacologiques i I'origen i evolucié de les formes farmacéutiques,
aixi com la tecnologia farmaceutica i els materials utilitzats per la conservacié dels simples
medicinals i dels medicaments. Es d'especial rellevancia que pugui diferenciar entre la farmacia
arcaica, la que deriva de la teoria humoral, la espagiria i la farmacia de sintesi e industrial
desenvolupada al llarg dels segles XIX y XX..

Tema 1. Metodologia, continguts i bibliografia. La farmacia simbolica i mitologica. Rituals
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 possessi6é energética i la possessio

espiritual. Cura per repulsio, afalac i substitucio.

Tema 2. Homeopatia arcaica. La terapéutica de les senyals. El concepte punitiu de la malaltia. La
religio i els medicaments. Tractament simbolic de la epilépsia. La medicina sagrada dels

temples. La incubacié onirica. El diagnostic com adivinacio.

Tema 3. La farmacia de les antigues civilitzacions. Mesopotamia. Egipte. Tauletes de farmacia.
Papirs farmaceéutics. La legislacié sanitaria. Embalsamaments. Higiene individual i publica.
La farmacia india i xinesa. Concepcions del mén i de la malaltia. Remeis, receptaris,

medicaments. Influéncia al mén occidental.

Tema 4. La ciéncia a la cultura grega, i la seva influéncia a la medicina i la farmacia. La teoria dels

quatre elements. L'atomisme. L'aristotelisme i la logica.

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

Grecia i Roma.



Tema 6. Gale. Concepte de malaltia i tractament medicamentés. El medicament. Influéncia de

Gale a la medicina i la farmacia dels segles posteriors.

Tema 7. La medicina i la farmacia medieval. Codificacié del galenisme al mon bizanti. La

") farmacologia i els graus dels medicaments. La practica farmacéutica en el mon arab:
/

) farmacia hospitalaria, inspeccions, grabadins i separacié professional, assaigs clinics,
A tecnologia farmacéutica.

Tema 8. La farmacia al mén liati: farmacia conventual, Escola de Salern. Farmacia oficial i
farmacia popular. L'organitzacio i especialitzacié de la professio farmacéutica: especiers i
_ apotecaris. Els gremis.
)\
4({ - ( Tema 9. Les novetats renaixentistes. Epidemiologia i contagi. Circulaci6 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.
<

al

QQ//M’ Tema 10. Farmacopees renaixentistes i bibliografia farmacéutica. Tribunal de Protomedicat.
Tribunal de la Inquisicio. La Botica Reial. Els medicaments del Renaixement. La practica
p professional.
ol
Z\{,, (@Tema 11. La formacié 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.

Zé = (O Tema 12. La farmacia de la il-lustracio. Higiene publica i medicina social. Homeopatia. La
vacunacio. Evolucié de la sanitat i de la professié farmacéutica a Espanya. Difusié publica
del remeis secrets.

/ 0- of
i g <\ Tema 13. La farmacia del segle XIX. La unitat morfologica dels éssers vius. El positivisme. La

5,

2 5 -~ “Tema 14. Anestésia, antisépsia i asépsia. Farmacologia. Medicaments. L'obra d'Ehrlich. Els
=

medicina experimental de Claude Bernard. La teoria microbiana de Pasteur i Koch.

analgesics i antipirétics. La industrialitzaci6 dels medicaments i l'actuacio dels

farmaceutics davant dels especifics.
t—L /‘K / 0 Tema 15. La farmacia del segle XX. Medicaments al comencament i al final del segle. La industria
= iles especialitats farmacéutiques. Quimioterapia i antibioterapia. Grups terapéutics. La

orientacio clinica de la farmacia. Les perspectives de la terapia génica.



Fonts d’informacié6 del Bloc 1

- Cowen, L.: "Historia de la Farmacia", Barcelona 1992, revisada i amb un capitol sobre la
farmacia espanyola, de Joan Esteva de Sagrera..

~ Chast, Frangois: “Histoire contemporaine des medicaments”-, Paris 1995.

- Esteva de Sagrera, Joan: "Apuntes de Historia de Ia Farmacia", Barcelona 1986.

- Esteva de Sagrera, Joan: "La farmacia espafiola frente al cambio politico", Barcelona 1978.

- Esteva de Sagrera, Juan: “La quimica sagrada. De la alquimia a la quimica en el siglo XVII”,
Madrid 1991.

- Esteva de Sagrera, Juan: “Botanica y farmacia: Un capitulo en la historia de la riqueza del
hombre”, en “Jardines de Papel”, Madrid 2003.

- Folch Jou, Guillermo; Suné, José Maria; Valverde, J.L. i col.laboradors: "Historia General dela
Farmacia", Madrid 1986.

- Gil, Luis: “Therapeia. La medicina popular en el mundo clasico”, Madrid 1969.

- Gomez Caamanio, José Luis: "Paginas de Historia de la Farmacia", Barcelona 1982.

— Gonzalez Bueno, Antonio: “Linneo, el principe de los botanicos”, Madrid 2002.

- Gracia, Diego; Folch, Guillermo; Albarracin, Agustin; Arquiola, Elvira; Montiel, Luis; Peset,
Jose Luis; Puerto, Javier; Lain, Pedro: ‘Historia del medicamento”, Barcelona 1984.

— Lain Entralgo, Pedro: "Historia Universal de la Medicina", 7 vols., Salvat, Barcelona 1972-
1975.

- Lopez Pifero, José Maria: “La medicina en la historia”, Madrid 2002.

- Lopez Pifiero, José Maria: “La introduccion de la ciencia moderna en Espaia”, Barcelona
1969.

- Pardo Tomas, José: “El Tesoro natural de América. Oviedo, Monardes, Hernandez”, Madrid
2002.

- Pellén Gonzalez, Inés: “Lavoisier, un quimico ilustrado”, Madrid 2002.

- Puerto, Javier: “Ciencia de Camara. Casimiro Gémez Ortega (1741-1818), el cientifico
cortesano”, Madrid 1992.

- Puerto, Javier: "El mito de Panacea", Madrid, 1996.

- Puerto, Javier: “Paracelso. El hombre en llamas”, Madrid 2002.

- Puerto, Javier: “La ilusién quebrada”, Madrid 1988.

BLOC 2. LEGISLACIO | DEONTOLOGIA FARMACEUTICA
Aquest bloc pretén que I'alumne acabi I'assignatura en condicions de saber els principis directius i
els detalls legislatius de la reglamentacié comunitaria sobre els medicaments, especialment el
Reglament que va crear I'’Agéncia Europea del Medicament (2309/93) i els Codis Comunitaris de
2001 sobre els medicaments d’tis huma i els medicaments d'iis veterinari. Entre les habilitats de
I'alumne, cal que conegul les competéncies de la Comlss:() Europea, de I'Estat espanyol i de les
comunitats autonomes, molt especiaiment la catalana i que conegui la reglamentaci6 estatal i

6




comunitaria sobre els medlcaments ila autonomlca sobre les oficines de farmacia i els criteris de
planificacio en funcié dels moduls de poblacio i dlsténcla -

Des de el punt de vista deontologic, I'alumne haura 'de; saber diferenciar entre bioética i
deontologia, congixer els principis fonamentals de la biogtica (Informe Belfnont), el Conveni
Europeu de Biogética (Oviedo), els aspectes bioetics dels assaigs clinics, de la publicitat i de la
dispensacié i molt especialment el Codi d'etica i deontologia de la prbfes'sié farmacéutica, de I'any
2000.

Tema 16. Concepte, contingut i bibliografia. El principi de la intervencid6 administrativa.
Influéncia de la Jurisprudéncia. Jerarquia normativa. Deontologia i Bioética. Principis
basics de la Bioética (Informe Belmont): Autonomia, beneficéncia, no maleficéncia,
justicia.

‘ Tema 17. Conveni Europeu de Bioética, per a la proteccio dels drets humans i la dignitat del
3 ser huma amb relaci6 a les aplicacions de la biologia i la medicina. Aspectes étics del

( assalgs clinics i de les malalties rares i els medicaments orfes. Codi Deontologic de
I
Q7pub||cnat i promocié dels medicaments. El Codi d’Etica i Deontologia de la Professio

6Q)T U Farmaceéutica.
\
7

Tema 18. Caracteristiques fonamentals de la ordenacié juridica del medicament i de la
professié farmacéutica a Espanya. Nivells de la legislacié farmacéutica: comunitari,
espanyol i autonomic. Competencies. La Unié Europea (UE). Organitzacio. Directives i

Reglaments. Transposicio a les legislacions estatals dels estats membres.

/CPAD/—Harmonitzacié legislativa

Tema 19. Els antecedents dels Codis Comunitaris de 2001 sobre medicaments. Directives

G\

d’harmonitzaci¢ legislativa comunitaria. Directives fonamentals sobre lliure circulacio de
medicaments: 65/65 75/318, 75/319. Requisits exigibles per [I'autoritzacié de
medncaments‘ D|re§nves per a I'nomologaci6 del estudis de farmacia: 85/432, 85/433,
85/434, 85/584 \D|rect|ves aplicades a I'ordenaci6é d’aspectes concrets de la regulacio
farmacéutica: medncaments immunologics, derivats de la sang, medicaments
homeopatics, radioisotops, magatzems de distribucié, dispensacié, prospecte,
publicitat \\

Tema 20. Reglament 2309/93: I'Agéncia Europea d’Avaluacié dels Medicaments i el registre
centralitzat. Funcions de I'A;;éncia Europea. Annexos A y B del Reglament. Registre
estatal, comunitari i de reconeixement mutu. Harmonitzacié mundial dels procediments
de registre. Reglament 1768/92, per la protecci6 complementaria de la patent.

Reglament 141/2000, de malalties rares i medicaments orfes.




Tema 21. Els Codis Comunitaris del 2001 sobre medicaments. El Codi Comunitari 2001/83
sobre els medicaments d'us huma i el Codi Comunitari 2001/82 sobre els medicaments
d's veterinari. Recopilacié i ordenacié de les directives anteriors. Definicions de

medicament i especialitat farmacéutica. Comité d’Especialitats Farmacéutiques.

Tema 22. El Codi Comunitari 2001/83 i I'autoritzaci6 i comercialitzacié dels medicaments.
Tramitacié i causes de denegacié i suspensié. Persona qualificada responsable.

Medicaments immunolégics i derivats de la sang i del plasma huma. Radiofarmacs.

Tema 23. El Codi Comunitari 2001/83 i els medicaments homeopatics. Definicié. Registre
simplificat. Etiquetatge i prospecte en el Codi 2001/83. Publicitat als professionals i al
public. Definici6. Caracteristiques i prohibicions. Criteris per exigir recepta médica.
Receptes restringides. Distribuci6 de medicaments i productes sanitaris. Definicio.
Obligacions de servei public. Autoritzacié i garanties. Annex del Codi 2001/83 : normes

i protocols analitics, toxics, farmacologics i clinics.

Tema 24. Directiva 2001/20, d’assaigs clinics. Manual del investigador. Comité Etic. Funcions.
Tramits. Directiva 98/44: proteccié juridica de les invencions biotecnologiques.
Invencions patentables i no patentables. Directiva 89/105: transparéncia de preus i
causes de denegaci6. Harmonitzacié internacional de les Farmacopees. La
Farmacopea Europea.

Tema 25. L'Agéncia Espanyola del Medicament. Funcions i recursos. Organs de direccio.
Subdireccid6 General d’Inspeccié i Control de Medicaments, Subdireccié6 General de
Medicaments d’us huma, Subdirecci6 General de Medicaments d'us Veterinari,
Subdirecci6 General de Productes Sanitaris. Comité d'Avaluaci6 i Seguretat de
Medicaments d'us Huma, Comité d’Avaluacié i Seguretat de Medicaments d’us
Veterinari.

"4
Tema 26. El Ministeri de Sanitat i Consum. La Direcci6 General de Farmacia i Productes
Sanitaris. Subdireccions Generals: Estudis i Analisis Economiques, Financiacié i Us

Racional de Medicaments i Productes Sanitaris.. Funcions de les Subdireccions.

Tema 27. Legislacio estatal: Constitucié del 27.12.1978 i Liei General de Sanitat 14/1986. Els
poders publics com a garants del dret dels espanyols a la salut. La farmacia a la Llei
General de Sanitat. Autoritzacié prévia dels productes farmacéutics. Formulari
Nacional. Farmacovigilancia. Publicitat. Les oficines de farmacia a la LGS: consideracid
d'establiments sanitaris. Propietat i titularitat. La Llei de cohesio i qualitat del sistema
Nacional de Salut (2003).




\

A\
\i‘fl. / \\/ Tema 28. La Llei del Medicament 25/1990 i I'is racional dels medicaments. Garanties exigibles
-7 Y als medicaments: seguretat, eficacia i qualitat. Tipus de medicaments. Definicions.
A/ - Medicaments, especialitats farmacéutiques, formules magistrals i productes sanitaris.

\! Medicaments genérics i bioequivalents.
n

v
s

d( /\\C—j ‘Tema 29. Assaigs clinics. Garanties. Aspectes étics. Comités Etics d’Investigacio.
2 O
174 W}\—" Assegurances. Promotor, monitor, investigador. Tipus d’assaigs clinics. Fases |, II, Il i

V.

O
2&% Tema 30. Autoritzaci6 de les especialitats i inscripcio al registre o denegacié. Autoritzacié amb
’ reserves. Prevencié d'accidents. Tramitacié de l'autoritzaci6. Renovacié, suspensio

: temporal, revocacio definitiva. Procediment simplificat. Autoritzacié d’associacions.

- i
s /1 , - Tema 31. Registre: R.D. 767/93. Terminis de la resoluci6. Condicions de la dispensacié. Fitxa
Z't técnica. Regulacié del reconeixement mutu de autoritzacions. Annexos amb els
protocols analitics, toxics, farmacolégics i clinics. Farmacovigilancia. Definicié i

obligatorietat.

Tema 32. Us racional dels medicaments i financiaci6 publica selectiva. Criteris per la
financiacié publica. Criteris de copagament. Preus de referéncia. Substitucié de
medicaments bioequivalents. Medicaments genérics. Definici6. Autoritzacié. La

\‘\ especialitat farmaceéutica d'investigacio original de referéncia. Substitucié de genérics.
0

/
\'?, Tema 33. Reial Farmacopea Espanyola. Farmacopea europea. Formulari Nacional. Requisits
)\/ de les férmules magistrals. R.D. 175/2001: Normes de correcta elaboracié i control de
la qualitat de les formules magistrals i preparats oficinals. Condicions generals
minimes. Autoinspeccions periodiques. Locals, utillatge minim, zona diferenciada de
\"( preparacio, documentacié, dispensacio, etiquetatge.
W
1

\V Tema 34. Especialitat farmaceéutiques d'especial control médic, s hospitalari i diagnostic
r‘h’ hospitalari.  Especialitat farmaceutica genérica. Medicaments homeopatics.
£ Medicaments a base de plantes medicinals. Especialitats farmacéutiques per a us

veterinari.

Tema 35. Informacié i publicitat. Etiquetatge. Prospecte. Publicitat adregada al public.
Prohibicions. Especialitats farmacéutiques publicitaries: preu lliure, exclusié de la
financiacio publica, autoritzacié de fer publicitat al public. Publicitat adregada als
professionals sanitaris. Revistes, congressos, visita médica, mostres gratuites.
Aspectes legals i deontologics de la publicitat farmacéutica.
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Tema 36. Productes sanitaris: concepte i classificacio. Fabricacid, distribucié, venda.

\)
(Y

.\ Tema 37. Productes cosmétics. Normativa comunitaria i reglamentacié estatal.
v

Tema 38. Industria farmacéutica. R.D. 1564/92: laboratoris d'especialitats farmacéutiques.
Autoritzacié, requisits, instal-lacions, responsabilitats, persona qualificada,
incompatibilitats.

Tema 39. Magatzems de distribuci6: R.D. 2259/1994. Autoritzacid, instal-lacions, garantia
tecnica, funcions del Director Técnic Farmacéutic. Consideracié d’establiments

sanitaris. Tenéncies minimes. Cooperatives farmacéutiques. Capacitat exportadora.

Tema 40. Serveis de farméacia. hospitalaria. Accés i especialitzacié. Funcions. Dipdsits de
medicaments.

Tema 41. Les oficines de farmacia a la Llei del Medicament. Criteris de planificacio. Preséncia
del farmacéutic, exigéncies minimes materials i técniques. Obligatorietat de la
dispensacio. Farmaceéutics addicionals. Substitucions.

Tema 42. Llei 16/1997, de regulacié dels serveis de les oficines de farmacia. Articles basics.
Criteris de planificaci6. Moduls de poblacié i distancies. Funcions de les oficines de
farmacia. Transmissié. Preséncia i actuacio professional. Horaris.

Tema 43. Les Comunitats Autonomes i I'ordenacié farmacéutica. La senténcia del Tribunal
Constitucional sobre la transmissio i cotitularitat de farmacies a Extremadura i Castilla
La Mancha (2003).La ordenacié farmacéutica a les diferents Comunitats Autdnomes.
La intervencié i la concessio de farmacies a Extremadura, Castilla La Mancha i Galicia.
La Llei Foral d’Atencié Farmacéutica de Navarra, 12/2000, un model de flexibilitzacio
planificada.

Tema 44. La Llei d'Ordenaci6 Farmacéutica de Catalunya 31/1991 i Decrets de
desenvolupament. Objectius.. Contingut. Moduls de poblaci6 i distancies segons el
tipus d'area de salut: urbanes i de muntanya, rurals i semiurbanes. Arees de
composicié mixta. Calcul del nombre de habitants. Emplagament de la nova farmacia.
Criteris i prioritats.

Tema 45. La Llei d’Ordenaci6 Farmacéutica de Catalunya. Sol'licitud de nova oficina de

farmacia: iniciaci6 i tramit de I'expedient. Barem de mérits.. Amidament de distancies.

10



Tema 46. La Llei d'Ordenacio Farmaceutica de Catalunya: transmissié de farmacies. Adquisicié

de una farmacia ja establerta. Mort del farmacéutic propietari: drets dels hereus
respecte a la farmacia. Farmacéutic regent.

Tema 47. Els trasllats de farmacia segons l'ordenacié farmacéutica catalana. Trasllat voluntari,

provisional i forgos. Tancament temporal voluntari de farmacies.

Tema 48. Requisits técnics exigibles a les oficines de farmacia a Catalunya:. superficie minima,
zones, bibliografia i utillatge. Condicions dels locals. Rétols, Creu de Malta, identificacio
dels titulars de la farmacia.

Tema 49. Preséncia del farmacéutic en la farmacia. Funcions de les farmacies. Farmaceutics
adjunts, regents i substituts. Funcions. Horaris i torns de guardia de les farmacies a
Catalunya.

Tema 50. Farmacioles: tipus, sol-licitud, concessi6 i prioritats, funcionament, horari. Requisits

dels locals. Productes dispensables.

Fonts d’informacié del Bloc 2

— Dios Vieitez, M2. Victoria: "Codigo de Derecho Farmacéutico” 12 edicié, Madrid 1991.

- Gonzélez Bueno, Antonio: Manual de Legislacion Farmacéutica, Madrid 1999, Ediciones
Doce Calles.

- Gonzalez Pérez Jests, Gonzélez Salinas Esperanza: La Reforma de Ia Ordenacion
Farmacéutica. Madrid, 1996.

- Gonzélez Salinas, Esperanza: Oficinas de Farmacia. (Jurisprudencia del Tribunal
Supremo). CIVITA. Madrid 1991.

- Instituto Nacional de la Salut. Secretaria General: Farmacia. Coleccién Compilacién de
Legislacion Sanitaria. Madrid, 1988.

- Suné José Maria, Bel, Elvira: "Compendio de Legislacion en Farmacia Hospitalaria”, 22 ed.
S.E.F.H., Madrid, 1994.

- Suné, José Maria, Bel, Elvira: Legislacién Farmacéutica Espariola. 112 edicié, Barcelona
1997.

PROGRAMA DE CLASSES PRACTIQUES

L'alumne, en aquestes practiques, aprén els mecanismes de control de la dispensacio a les
oficines de farmacia. Cal que sapiga diferenciar entre la recepta privada i la del sistema
Nacional de Salut i els mecanismes establerts per el control dels medicaments d'especial

control médic (ECM), els estupefaents i els psicotrops

1"




A les practiques es reprodueix la dispensacié real a una oficina de farmacia, la exigéncia de
recepta medica, I'anotacié al llibre receptari, la retencié de la recepta, la comptabilitat
d'estupefaents i ECM, els informes preceptius a sanitat i altres aspectes que han de permetre
als alumnes estar en condicions de poder dispensar a una oficina de farmacia a partir del

coneixements dels requisits legals establerts per I'administracié sanitaria.

1. Prescripcié i dispensacié amb recepta médica. La dispensacié i la Llei del Medicament.
Grups terapéutics amb recepta médica. Normalitzacié de la recepta. Simbols identificatius a les
especialitats farmacéutiques. Substitucions. Medicaments no substituibles. Medicaments
d’especial control médic (ECM): dispensacio, registre i informaci6é a Sanitat. Llibre receptari.
Tractaments de llarga durada. Inspeccié de les farmacies per controlar les dispensacions fetes

a les oficines de farmacia. Requisits técnics i sanitaris exigibles a las farmacies catalanes..

2. Prescripcié i dispensacié de psicotrops. Conveni de Substancies Psicotropiques. Llistes.

Decret de reglamentacié del psicotropics. Llistes. Normes de dispensacio.

3. Prescripcio i dispensacié d'estupefaents. Conveni Unic. Llistes. Receptes oficials
d'estupefaents. Control i processament de les receptes. Llibre Oficial d'estupefaents.
Existéncies minimes obligatories. Tractaments de deshabituacié6 amb opiacis. Acreditacié dels

Centres. Estupefaents per Us veterinari.

4. Dispensacio a la Seguretat Social. Prestacions sanitaries del Sistema Nacional de Salut.
Assisténcia farmaceéutica als beneficiaris de la Seguretat Social. Dispensacié als beneficiaris.
Copagament. Mesures per la contenci6 de la despesa publica en medicaments. Exclusions de
la financiacié publica. Preus de referéncia i substitucions de medicaments. Medicaments
d'aportacio reduida. Especialitats farmacéutiques publicitaries (EFP). Receptes de la Seguretat
social. Tractaments de llarga durada. Actuacié professional del farmacéutic. Validacié sanitaria.
Invalidacié de les receptes. Dispensacié i facturaci6. Altres entitats. Dispensacio
d’estupefaents.

6. FONTS D’INFORMACIO BASICA

- Cowen, L.: "Historia de la Farmacia", Barcelona 1992, revisada i amb un capitol sobre la
farmacia espanyola, de Joan Esteva de Sagrera..

- Dios Vieitez, M2. Victoria: "Cédigo de Derecho Farmacéutico" 12 edicio, Madrid 1991.

— Esteva de Sagrera, Joan: "Apuntes de Historia de la Farmacia", Barcelona 1986.

- Esteva de Sagrera, Joan: "La farmacia espariola frente al cambio politico", Barcelona 1978.

— Folch Jou, Guillermo; Sufié, José Maria; Valverde, J.L. i col.laboradors: "Historia General
de la Farmacia", Madrid 1986.
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Gomez Caamario, José Luis: "Paginas de Historia de la Farmacia”, Barcelona 1982.
Gonzalez Bueno, Antonio: Manual de Legislacion Farmacéutica, Madrid 1999, Ediciones
Doce Calles.

Gonzalez Pérez Jesls, Gonzélez Salinas Esperanza: La Reforma de la Ordenacion
Farmacéutica. Madrid, 1996.

Gonzalez Salinas, Esperanza: Oficinas de Farmacia. (Jurisprudencia del Tribunal
Supremo). CIVITA. Madrid 1991.

Gracia, Diego; Folch, Guillermo; Albarracin, Agustin; Arquiola, Elvira; Montiel, Luis; Peset,
José Luis; Puerto, Javier; Lain, Pedro: “Historia del medicamento”, Barcelona 1984.

Instituto Nacional de la Salut. Secretaria General: Farmacia. Coleccion Compilacion de
Legislacion Sanitaria. Madrid, 1988.

Lain Entralgo, Pedro: "Historia Universal de la Medicina", 7 vols., Salvat, Barcelona 1972-
1975.

Puerto, Javier: "El mito de Panacea", Madrid, 1996.

Puerto, Javier: “Paracelso. El hombre en llamas”, Madrid 2002.

Sufié José Maria, Bel, Elvira: "Compendio de Legislaciéon en Farmacia Hospitalaria”, 2° ed.
S.E.F.H., Madrid, 1994.

Sufé, José Maria, Bel, Elvira: Legislacion Farmacéutica Espafiola. 112 edici6, Barcelona
1997.

Webs d’interés

Historia de la Farmacia

www.ucm.es/info/folchia

www.ucm.es/info/folchia/panacea.htm

www.ub.es/museufar/museu.htm

http://estel.bib.ub.es/medicaweb

www.ugr.es/genfarma/welcomeg.htm

Legislacié i Deontologia Farmacéutiques

portalfarma.com

www.ub.es/fildt/bioetica.htm

www.msc/es/farmacia’/home.htm

www.aranzadi.es

www.gencat.es/diari/eindex.htm
www.boe.es

http://europa.eu.int/abc/doc/off/bull/es/welcome.htm
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7. COORDINACIO | PROFESSORAT

Coordinador: Dr. Joan Esteva de Sagrera

Coordinadora de practiques: Dra. Pilar Martin Barea.

PROFESSORAT
Grup Professors Idioma
M1 Dr. Joan Esteva de Sagrera Castella
M2 Dra. Anna Maria Carmona Catala
= Dra. Iris Figuerola Pujol Catala
Dra. Elvira Bel Prieto Catala
= Dr. Joan Esteva de Sagrera Castella
Dra. Pilar Martin Barea Castella
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