GUIA DOCENTE DE LA ASIGNATURA (0) Curso 2020-2021

EL ESTATUTO JURIDICO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA (Fecha tltima actualizacién:
E— 09/07/2020)

(Fecha de aprobacién en Comisién
Académica del Master: 15/07,/2020)

SEMESTRE | CREDITOS CARACTER TIPO DE ENSENANZA II\I/II.gEDC\DRI\'/II"IAC[I)(E)N
20 3 Obligatoria Presencial Espafiol

MODULO DOCENCIA

MATERIA DERECHO INDUSTRIAL FARMACEUTICO

CENTRO RESPONSABLE

DEL TITULO Escuela Internacional de Posgrado

MASTER EN EL QUE SE MASTER UNIVERSITARIO EN INVESTIGACION, DESARROLLO, CONTROL
IMPARTE E INNOVACION DE MEDICAMENTOS

CENTRO EN EL QUE SE

IMPARTE LA DOCENCIA Facultad de Farmacia

PROFESORES®

MARIA DOLORES CABEZAS LOPEZ

SEC. FARMACIA ASISTENCIAL SOCIAL Y LEGAL. DEPARTAMENTO DE
DIRECCION FARMACIA Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA. FACULTAD DE FARMACIA.
PLATA 52 Edificio principal 958-243898; mcabezas@ugr.es

TUTORIAS LUNES, MIERCOLES Y VIERNES 10:30-12:30H

COMPETENCIAS GENERALES Y ESPECIFICAS

COMPETENCIAS BASICAS Y GENERALES
e CG13 -Formar a los alumnos en el conocimiento de la realizacion de los requisitos necesarios para el registro
de medicamentos. CG14 -Proporcionar conocimientos de la legislacion farmacéutica respecto a la normativa
exigida en el desarrollo industrial del medicamento y sus agencias reguladoras

OBJETIVOS O RESULTADOS DE APRENDIZAJE (SEGUN LA MEMORIA DE VERIFICACION DEL
TITULO)

El alumno sabrd/comprendera: 5.5.1.2 El objetivo es formar a los alumnos en las normas especiales que regulan la
actividad industrial farmacéutica para garantizar el cumplimiento de las funciones propias de los laboratorios
farmacéuticos. Se proporcionan conocimientos acerca de los requisitos establecidos en la Legislacion farmacéutica
respecto al régimen juridico propio de los laboratorios farmacéuticos y las exigencias normativas exigidas en el
desarrollo industrial de los medicamentos, tanto las generales como las aplicadas a medicamentos especiales.

El alumno sera capaz de: Capacitar a los alumnos para asumir las responsabilidades juridicas en la fabricacion

1 Consulte posible actualizaciéon en Acceso Identificado > Aplicaciones > Ordenaciéon Docente
(c0) Esta guia docente debe ser cumplimentada siguiendo la “Normativa de Evaluacién y de Calificacién de los estudiantes de la
Universidad de Granada” (http://secretariageneral.ugr.es/pages/normativa/fichasugr/ncg7121/!
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industrial de medicamentos, desarrollando las peculiaridades del mercado farmacéutico y del laboratorio farmacéutico
como empresa. Se trata de una competencia avanzada que tiene como punto de partida la formacidn basica en materia

de Legislacién farmacéutica que se adquiere en el Grado. Formacion especializada en Derecho de propiedad industrial:
patentes y marcas aplicado a las particularidades de la invencién en el &mbito del medicamento.

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEGUN LA MEMORIA DE VERIFICACION DEL TITULO)

El Estatuto juridico europeo del Medicamento: evolucion de la codificacion europea de los medicamentos de uso
humano. La politica comunitaria en materia de medicamentos y la transposicién de la normativa comunitaria a la
Legislacién farmacéutica espafiola. El estatuto juridico europeo de la fabricacién industrial de los medicamentos:
principios generales en la Ley General de Sanidad y en la Ley de garantias sanitarias de los medicamentos y productos
sanitarios de 2006. Requisitos sanitarios del Establecimiento de fabricacién medicamentos. Fabricacién de
medicamentos y materias primas: caracter normativo y contenido de las Normas Correctas de Fabricacion (GMP).
Normas especiales

TEMARIO DETALLADO DE LA ASIGNATURA

TEMARIO TEORICO:

TEMA 1. El Estatuto juridico europeo del Medicamento: evolucion de la codificacion europea de los medicamentos de
uso humano. La politica comunitaria en materia de medicamentos y la transposicion de la normativa comunitaria a la
Legislacién farmacéutica espafiola.

TEMAZ. El estatuto juridico europeo de la fabricacion industrial de los medicamentos: principios generales en la Ley
General de Sanidad y en la Ley de garantias sanitarias de los medicamentos y productos sanitarios de 2006.

TEMAZ3. Requisitos sanitarios del Establecimiento de fabricacion medicamentos. Fabricacién de medicamentos y
materias primas: caracter normativo y contenido de las Normas Correctas de

Fabricaciéon (GMP).

TEMA 4. Normas especiales para los medicamentos inmunolégicos, derivados de la sangre y plasma

humanos y radiofarmacos.

TEMA 5. El estatuto juridico del Director técnico: cualificacion, naturaleza de sus funciones y

peculiaridad de sus relaciones laborales.

TEMA 6. La responsabilidad civil en la fabricacion industrial de medicamentos. Responsabilidad civil

objetiva como técnica de internalizacion de los riesgos del progreso.

TEMA 7. El Derecho de propiedad industrial versus el Derecho de proteccion de la salud. La

Proteccion de las invenciones y la propiedad industrial: Concepto y caracteres. Propiedad industrial y

libre circulacion de medicamentos en la Comunidad Europea: la Patente farmacéutica en el ambito

europeo y estatal.

TEMA 8. La globalizacion del Derecho de propiedad industrial: Los Convenios internacionales,

Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual en el Comercio (ADPIC-TRIPS).

TEMA 9. El sistema europeo de Marcas

TEMA 10. El derecho de Marcas espafiol

BIBLIOGRAFIA

BIBLIOGRAFIA FUNDAMENTAL:

Ginés Castellet, N, Vidal- Quadras Trias de Bes M: .PATENTES E INDUSTRIA FARMACEUTICA EDITORIAL.:
J.M. Bosh Editor, 2007 ISBN 84-7698-771-4

Seuba Hernandez, X: SALUD PUBLICA Y PATENTES FARMACEUTICAS: CUESTIONES DE ECONOMIA,
POLITICA Y DERECHO. EDITORIAL: J.M.Bosh Editor, 2008. ISBN 978-84-7698-834-3

Amaro A: LA PATENTE FARMACEUTICA. EDITORIAL: Madrid/ Centro de estudios para el fomento de la
investigacién/ centro de estudios de derecho europeo farmacéutico/ instituto de derecho y ética

industrial. 1996
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Lema Devesa, C, Tato Plaza A: PATENTES FARMACEUTICAS Y EL ACUERDO ADPIC. EDITORIAL: Comares.
Coleccion dg etudios}de derecho mercantil. ISBN: 978-84-9836-323-4 i

PROTECCION JURIDICA DE LAS INVENCIONES Y DE LA INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA. UGR:
FDE/AD 2857

ENLACES RECOMENDADOS (OPCIONAL)

http://www.farmaindustria.es/Farma_Public/index.htm
http://europa.eu/index_es.htm
http://www.aemps.gob.es/
http://www.oepm.es/es/index.html

METODOLOGIA DOCENTE

Clases magistrales o lecciones tedricas
Seminarios, elaboracion de trabajos encargados por el profesor
Trabajo individual del alumno

EVALUACION (INSTRUMENTOS DE EVALUACION, CRITERIOS DE EVALUACION Y PORCENTAJE
SOBRE LA CALIFICACION FINAL, ETC.)

CONVOCATORIA ORDINARIA

El articulo 17 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada establece
que la convocatoria ordinaria estard basada preferentemente en la evaluacion continua del estudiante, excepto para
quienes se les haya reconocido el derecho a la evaluacion Gnica final.

La evaluacion continuada se centraré en:

- Asistencia, actitud y disposicion en las sesiones de clase;

- inquietud y madurez en el trabajo auténomo;

- responsabilidad y compromiso en el trabajo en grupo;

Estos tres items suponen el 30% de la calificacién final

- Examen de evaluacion del conocimiento adquirido mediante preguntas cortas que supone el 70% de la calificacion
final.

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

El articulo 19 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada establece
que los estudiantes que no hayan superado la asignatura en la convocatoria ordinaria dispondran de una convocatoria
extraordinaria. A ella podran concurrir todos los estudiantes, con independencia de haber seguido 0 no un proceso de
evaluacién continua. De esta forma, el estudiante que no haya realizado la evaluacion continua tendra la posibilidad de
obtener el 100% de la calificacion mediante la realizacion de una prueba y/o trabajo.

Examen de evaluacién del conocimiento adquirido se realizara mediante preguntas cortas.

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS QUE FORMARAN PARTE DE LA EVALUACION UNICA FINAL
ESTABLECIDA EN LA NORMATIVA DE EVALUACION Y DE CALIFICACION DE LOS ESTUDIANTES DE
LA UNIVERSIDAD DE GRANADA

El articulo 8 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada establece
gue podran acogerse a la evaluacion Unica final, el estudiante que no pueda cumplir con el método de evaluacion
continua por causas justificadas.

Para acogerse a la evaluacion Gnica final, el estudiante, en las dos primeras semanas de imparticion de la asignatura o en
las dos semanas siguientes a su matriculacion si ésta se ha producido con posterioridad al inicio de las clases o por
causa sobrevenidas. Lo solicitard, a través del procedimiento electrénico, a la Coordinacion del Méster, quien dard
traslado al profesorado correspondiente, alegando y acreditando las razones que le asisten para no poder seguir el
sistema de evaluacion continua.
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La evaluacion en tal caso consistira en:
e Unexamen de 5 preguntas de desarrollo de los temas incluidos en el programa teérico. La nota obtenida
supondra el 100% de la calificacidn final.

ESCENARIO A (ENSENANZA-APRENDIZAJE PRESENCIAL Y NO PRESENCIAL)

ATENCION TUTORIAL

HERRAMIENTAS PARA LA ATENCION

HORARIO TUTORIAL
(Segun lo establecido en el POD) (Indicar medios telematicos para la atencién
tutorial)

e Tutorias presenciales o virtuales con cita previa
que se solicita al profesor/a en clase o bien por
email

Sin modificacion * En caso de eleccion de la tutoria virtual, esta se

realiza a través de_herramientas sincronas:

videoconferencias por Google Meet (fijando el
dia y hora de reunion con 24 h de antelacién)

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA METODOLOGIA DOCENTE

e Ladocencia tedrica no requiere adaptacion en cuanto al temario tedrico.

e En cuanto a la metodologia, la clase se impartira en el aula de forma sincrona al horario establecido. En
el aula se distribuiran a los estudiantes de forma que se respeten la distancia social establecida. En caso
en que esto sea posible se dividira el grupo en dos subgrupos, de manera que se alternen los subgrupos
para cada dia asistir de forma virtual o presencial. Los estudiantes asistentes virtuales recibiran la clase
en streeming.

e Enlaasistencia virtual de los estudiantes por videoconferencia mediante Google Meet se requiere la conexion
con cadmara abierta. Se valorara la asistencia y la participacion.

e  Periddicamente en los cinco Ultimos minutos de la clase se puede pasar un breve cuestionario sobre el
contenido de la clase con objeto de valorar el seguimiento.

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA EVALUACION (Instrumentos, criterios y porcentajes sobre la
calificacion final)

Convocatoria Ordinaria

No requiere adaptacion

Convocatoria Extraordinaria

No requiere adaptacion

Evaluacién Unica Final

No requiere adaptacion

ESCENARIO B (SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD PRESENCIAL)

Paginad
UNIVERSIDAD INFORMACION SOBRE TITULACIONES DE LA UGR

DE GRANADA masteres.ugr.es




ATENCION TUTORIAL

HERRAMIENTAS PARA LA ATENCION

HORARIO TUTORIAL
(Segun lo establecido en el POD) (Indicar medios telematicos para la atencién
tutorial)

e Herramientas sincronas: videoconferencias por

horario preestablecido (a excepcion Google Meet (fijant_jp el dia y hora de reunion

de la tutoria por videoconferencia con 24 h de ante,lacmn) )

que debera solicitarla el estudiante ¢ Herrgm|entas asincronas. Chat en P RA.[,)O y

24 h antes) _mecyange correo electronico a la direccion
institucional de la profesora

e Tutorias permanentes, abiertas. Sin

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA METODOLOGIA DOCENTE

e Herramientas sincronas: se utiliza la videoconferencia por Google Meet, en el horario de imparticion de la
asignatura programado inicialmente para las actividades presenciales, en los cinco Gltimos minutos de clase se
realizara un cuestionario sobre lo expuesto para comprobar el seguimiento. Los estudiantes deberan seguir la
sesion virtual con cdmara abierta.

e Las clases tedricas se complementan con Foros de dudas via PRADO abiertos.

MEDIDAS DE ADAPTACION DE LA EVALUACION (Instrumentos, criterios y porcentajes sobre la
calificacion final)

Convocatoria Ordinaria

e Herramienta sincrona
Descripcién: Evaluacion continua a través de los cuestionarios de evaluacion que se cumplimenta una vez
finalizado el tema
Criterios de evaluacion: 5/10 cuestiones resueltas satisfactoriamente
Porcentaje sobre calificacion final: 70% resultados del cuestionario de autoevaluacién
30% seguimiento virtual de la asistencia a través de los
cuestionarios pasados al final de cada sesién

Convocatoria Extraordinaria

Los estudiantes que no hayan superado la asignatura en la convocatoria ordinaria dispondran de una convocatoria
extraordinaria. A ella podran concurrir todos los estudiantes, con independencia de haber seguido 0 no un proceso
de evaluacion continua.

Se aplicara el mismo sistema de evaluacidn e idénticos criterios que los de la convocatoria ordinaria.

Evaluacién Unica Final

1. Aquellos estudiantes de evaluacién Unica final para los que las dificultades que alegaban para no seguir una
evaluacidn continua hayan desaparecido, pueden incorporarse a una ensefianza virtual.
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2.
pruebas:

Los estudiantes que mantengan su condicién de evaluacién Unica final tendran que realizar las siguientes

Examen tedrico tipo Test que se realizaré en la fecha establecida en el calendario oficial a través de la
plataforma PRADO

e  Sistema de calificacion: Porcentaje sobre calificacion final 100%
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