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RESUMEN

Asignatura basicamente tedrica, por cuanto se trata de profundizar en las bases normativas que
configuran el ejercicio de las profesiones sanitarias, por una parte, y de las garantias que la ley
establece para los medicamentos y los productos sanitarios, por otra, en cuanto que ambos constituyen
una buena parte de las herramientas con las que cuenta el profesional para su practica. Se analizan
asimismo los principales dilemas éticos que comporta la practica asistencial. Las practicas se dirigen a
discutir jurisprudencia sobre temas de actualidad

CONOCIMIENTOS PREVIOS

Relaciéon con otras asignaturas de la misma titulacion
No se han especificado restricciones de matricula con otras asignaturas del plan de estudios.
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COMPETENCIAS

2138 - M.U. en Investigacion y Uso Racional del Medicamento 12-V.2

Que los/las estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucion de
problemas en entornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o
multidisciplinares) relacionados con su area de estudio

Que los/las estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de
formular juicios a partir de una informacion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones
sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicacién de sus conocimientos y
juicios

Que los/las estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando
de un modo que habra de ser en gran medida autodirigido o autbnomo

Ser capaces de realizar una toma rapida y eficaz de decisiones en su labor profesional o
investigadora.

Ser capaces de acceder a la informacién necesaria (bases de datos, articulos cientificos, etc.) y tener
suficiente criterio para su interpretaciéon y empleo.

Ser capaces de integrar las nuevas tecnologias en su labor profesional y/o investigadora.

Ser capaces de acceder a herramientas de informacion en otras areas del conocimiento y utilizarlas
apropiadamente.

Ser capaces de valorar la necesidad de completar su formacién cientifica, histérica, en lenguas, en
informatica, en literatura, en ética, social y humana en general, asistiendo a conferencias o cursos
y/o realizando actividades complementarias, autoevaluando la aportacion que la realizacion de estas
actividades supone para su formacion integral.

Dominar los aspectos éticos y legales del medicamento tanto a nivel asistencial como los
relacionados con los ensayos preclinicos y clinicos.

Resolver de dilemas éticos derivados del empleo de medicamentos.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Al finalizar el proceso de ensefianza-aprendizaje el estudiante debera ser capaz de:

1.
2.

3.
4,
5.

Conaocer la normativa estatal y autondémica de aplicacién en el Sistema sanitario

Buscar la normativa aplicable en las fuentes elementales de Derecho y realizar un analisis critico de la
normativa y de la jurisprudencia al respecto de temas de interés

Entender los fundamentos de la responsabilidad profesional ante la ley

Conocer las garantias legales del medicamento y de los productos sanitarios

Reflexionar sobre los principios éticos y deontol6gicos de la practica sanitaria

6.Adoptar una postura fundamentada ente los dilemas éticos que plantea la practica asistencial

DESCRIPCION DE CONTENIDOS

1.

Legislacion
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Tema 1: El derecho a la proteccion de la salud. Derechos constitucionales y organizacion del sistema
sanitario espafiol. Servicios médicos y farmacéuticos en el Sistema Nacional de Salud. Igualdad,
cohesidn y calidad en el Sistema sanitario espariol.

Tema 2: Responsabilidad civil y penal de los profesionales sanitarios. Riesgos mas frecuentes y
obligacion de seguro. Responsabilidad de la administracion publica sanitaria. Establecimientos
sanitarios: tipos y requerimientos legales.

Tema 3: Derechos y deberes de los usuarios. Incidencia de la Ley de proteccion de datos. El principio
de la confidencialidad en la practica clinica: secreto profesional. Ley del consumidor y responsabilidad
derivada. La autonomia del paciente. El derecho a la informacion y el consentimiento informado.
Negativa al tratamiento y tratamientos obligados.

Tema 4: Medicamentos. Uso racional del medicamento, Garantias legales de los medicamentos:
principio de intervencion estatal. Garantias de calidad en la preparacion de los medicamentos.
Tema 5: Uso racional del medicamento. Seguridad de los medicamentos: Farmacovigilancia. Aspectos
normativos estatales y comunitarios. Sistemas de alerta de seguridad de medicamentos.
Responsabilidad de los profesionales sanitarios y de los laboratorios farmacéuticos.
Tema 6: Productos sanitarios. Garantias legales de los productos sanitarios: principio de intervencion
estatal. Necesidad y desarrollo de los productos sanitarios. Adecuacién a la normativa comunitaria.
Tema 7: Receta y orden médica. Legislacion al respecto. Prescripcion electronica. Receta electronica
por medios telematicos: desaparicion del soporte papel. Automatizacion de procesos. Desarrollo en
Europa. Problemas legislativos derivados.

2. Bioética

Tema 8: La Deontologia profesional: Concepto y definicién. Deontologia médica. Deontologia
farmacéutica. Codigos esparfioles y europeos. La objecidén de conciencia del personal sanitario. La
situacion en la UE. Decisiones al principio y al final de la vida.

Tema 9: Principios de bioética. Comités de ética. La justa distribucion de los recursos sanitarios.
Régimen juridico sobre la donacién y recepcion de 6rganos. Caracteristicas de los centros. Criterios
éticos acerca de la seleccion de receptores y listas de espera. Aspectos éticos y legales de la
investigacion.

VOLUMEN DE TRABAJO

| Horas
ACTIVIDADES PRESENCIALES

Clases de teoria 30.0
Total Actividades Presenciales 30.0

ACTIVIDADES NO PRESENCIALES
Elaboracién de trabajos en grupo 15.0
Elaboracion de trabajos individuales 20.0
Estudio y trabajo autbnomo 5.0
Lecturas de material complementario 15.0
Total Actividades No Presenciales 55.0
TOTAL 85.0
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METODOLOGIA DOCENTE

A través del Aula virtual se proporciona al estudiante la informacién necesaria y basica para poder
preparar los seminarios. Estos consisten en la exposicién por parte de un grupo de estudiantes de las
normativas aplicables en una cuestién de actualidad relacionada con el temario y las implicaciones para
el Sistema Sanitario o sus usuarios. Tanto la preparacion del seminario como la documentacion
correspondiente habran de llevarse a cabo bajo la supervision de un profesor. La exposicion se realizara
en las fechas asignadas por la Coordinacién del Master.

Ademas de este trabajo en grupo, cada estudiante habra de entregar a través del Aula virtual, un trabajo
escrito sobre un tema relacionado directamente con la asignatura. La seleccion del temay la
presentacion del indice del mismo habran de contar con el visto bueno de los profesores. La fecha tope
para el envio del trabajo ser& el 1 de mayo.

EVALUACION

En la evaluacion de la presentacion en los seminarios se tendra en cuenta la documentacion de la
cuestién asi como la capacidad de exposicién del tema en el Seminario y la defensa del mismo en el
tiempo de debate (70%). El trabajo escrito valorara tanto el aspecto formal como su contenido, y en
especial, la validez de los argumentos empleados en la discusion del tema y la trascendencia practica
de las conclusiones (30%).

Para superar con éxito la asignatura es necesario asistir a un minimo del 80% de los seminarios
programados.

REFERENCIAS

Basicas
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- Ley 44/2003, de 21 noviembre de Ordenacién de las profesiones sanitarias. Direccion del Estado.
BOE 22 noviembre 2003, nim. 280.
Ley 38/2003, de 17 de noviembre. General de Subvenciones. Direccion del Estado. BOE 18
noviembre 2003, nim. 276.
Ley 16/2003, de 28 mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud. Direccion del
Estado. BOE 29 mayo 2003, num. 128.
Ley 53/2002, de 30 diciembre. Medidas Fiscales, Administrativas y de la Orden Social. Direccion del
Estado. BOE 31 diciembre 2002, nim. 313.
Ley 41/2002, de 14 noviembre. Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Direccién del Estado. BOE 15
noviembre 2002, num. 274.
Ley 24/2001, de 27 diciembre. Medidas fiscales, administrativas y de la orden social. Jefatura del
Estado. BOE 31 diciembre 2001, num. 313; rect. BOE 24 mayo 2002, nim. 124. BOE 2 julio 2002,
nam. 157.
Real decreto-ley 5/2000, de 23 junio. Medidas urgentes de contencién del gasto farmacéutico publico
y de racionalizacién del uso de los medicamentos. Jefatura del Estado. BOE 24 junio 2000, nam.
151; rect. BOE 28 junio 2000, nam. 154
Ley organica 15/1999, de 13 diciembre. Normas reguladoras de la proteccion de datos de caracter
personal Jefatura del Estado. BOE 14 diciembre 1999, num. 298.
Ley 4/1999, de 13 enero. Modifica la Ley 30/1992, de 26-11-1992, de Régimen juridico de las
administraciones publicas y del procedimiento administrativo comun.

Complementarias

- Comentarios y Concordancias a la Ley de Garantias y Uso Racional Medicamentos
Olivera Masso, Pablo, Editorial Aranzadi, S.A., 2007

La ordenacion sanitaria en Espafia (Libro electrénico). Macarena Hernandez Bejarano. Editorial
Aranzadi S.A., 2004

Consentimiento informado, El. José Guerrero Zaplana. Editorial Lex Nova, 2004

Responsabilidad Médico Sanitaria y del Medicamento. Alvaro Luna Yerga, Sonia Ramos Gonzélez
Editorial Civitas (2004)
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