GUIA DOCENTE DE LA ASIGNATURA
EL ESTATUTO JURIDICO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

MODULO MATERIA ASIGNATURA CUORS SEMEE STR CREDITOS CARACTER

DERECHO EL ESTATUTO

JURIDICO DE LA
3 INDUSTRIAL INDUSTRIA

FARMACEUTICO | FARMACEUTICA

1° 3 OBLIGATORIA

DIRECCION COMPLETA DE CONTACTO PARA TUTORIAS

PROFESOR(ES) (Direccion postal, teléfono, correo electrénico, etc.)

SEC. HISTORIA DE LA FARMACIA,
LEGISLACION Y GESTION

, , FARMACEUTICA. FACULTAD DE
CABEZAS LOPEZ, MARIA DOLORES FARMACIA. PLATA 5 Edificio principal
958-243898;mcabezas@ugr.es

HORARIO DE TUTORIAS

Lunes y Miércoles 10:00-12:00h

MASTER EN EL QUE SE IMPARTE OTROS MASTERES A LOS QUE SE PODRIA OFERTAR

MASTER UNIVERSITARIO EN INVESTIGACION,
DESARROLLO, CONTROL E INNOVACION DE
MEDICAMENTOS

PRERREQUISITOS Y/0 RECOMENDACIONES (si procede)

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEGUN MEMORIA DE VERIFICACION DEL MASTER)

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 transposicioén
de la normativa comunitaria a la Legislacion farmacéutica espafiola. 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. Requisitos sanitarios
del Establecimiento de fabricacion medicamentos. Fabricacion de medicamentos y materias primas:

| % g 7‘ Universidad

de Granada




caracter normativo y contenido de las Normas Correctas de Fabricacion (GMP). Normas especiales
para los medicamentos inmunologicos, derivados de la sangre y plasma humanos y radiofarmacos.

El estatuto juridico del Director técnico: cualificacion, naturaleza de sus funciones y peculiaridad

de sus relaciones laborales. La responsabilidad civil en la fabricacion industrial de medicamentos.
Responsabilidad civil objetiva como técnica de internalizacion de los riesgos del progreso. 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 &mbito europeo y estatal. La
globalizacion del Derecho de propiedad industrial: Los Convenios internacionales, Acuerdo sobre los
Derechos de Propiedad Intelectual en el Comercio ( ADPIC-TRIPS). El sistema europeo de Marcas.

COMPETENCIAS GENERALES Y ESPECIFICAS DEL MODULO

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 (EXPRESADOS COMO RESULTADOS ESPERABLES DE LA ENSENANZA)

El alumno sabra/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 fabricacidon 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 formacién basica
en materia de Legislacién farmacéutica que se adquiere en el Grado.

Formacién especializada en Derecho de propiedad industrial: patentes y marcas aplicado a las
particularidades de la invencién en el ambito del medicamento.

TEMARIO DETALLADO DE LA ASIGNATURA

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

m TEMA2. 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.

B TEMA3. Requisitos sanitarios del Establecimiento de fabricacion medicamentos. Fabricacién de
medicamentos y materias primas: caracter normativo y contenido de las Normas Correctas de
Fabricacion (GMP).

B TEMA 4. Normas especiales para los medicamentos inmunoldgicos, derivados de la sangre y plasma
humanos y radiofarmacos.

B TEMA 5. El estatuto juridico del Director técnico: cualificaciéon, naturaleza de sus funciones y
peculiaridad de sus relaciones laborales.

B TEMA 6. La responsabilidad civil en la fabricacién industrial de medicamentos. Responsabilidad civil
objetiva como técnica de internalizacién de los riesgos del progreso.

m TEMA 7. El Derecho de propiedad industrial versus el Derecho de proteccidon de la salud. La
Proteccién 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.

m TEMA 8. La globalizacién del Derecho de propiedad industrial: Los Convenios internacionales,
Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual en el Comercio (ADPIC-TRIPS).

B TEMA 9. El sistema europeo de Marcas

B Tema 10. El derecho de Marcas espafiol

BIBLIOGRAFIA

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
investigacion/ centro de estudios de derecho europeo farmacéutico/ instituto de derecho y ética
industrial. 1996

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

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

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 teoricas
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.)

SE3. Exposiciones orales, individuales o en grupo, de trabajos sobre contenidos de la materia (seminario) y sobre ejecucion

de tareas practicas correspondientes a competencias concretas (70.0)

SE4. Observacion por los profesores y tutores de las conductas que realiza el alumno en la ejecucion de tareas o actividades que se
correspondan con las competencias, asi como el grado de participacion (30.0)

INFORMACION ADICIONAL
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