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I.-ldentificacion de la Asignatura

Tipo OPTATIVA
Periodo de imparticién 5 curso, anual
N° de créditos 3

Idioma en el que se imparte Castellano

Il.-Presentacion

Los estudiantes podran comprender las razones para la regulacion de la parafarmacia y sus instrumentos; en especial, las
técnicas autorizatorias, las condiciones de comercializacion y el funcionamiento de los drganos reguladores. También
conoceran la figura de la responsabilidad y sus derivaciones.

lll.-Resultados de Aprendizaje

CG14. Conocer los principios éticos y deontoldgicos segun las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas que
rigen el ejercicio profesional, comprendiendo las implicaciones éticas de la salud en un contexto social en transformacion
CG15. Reconocer las propias limitaciones y la necesidad de mantener y actualizar la competencia profesional, prestando
especial importancia al autoaprendizaje de nuevos conocimientos basandose en la evidencia cientifica disponible

CB2. Que los estudiantes sepan aplicar sus conocimientos a su trabajo o vocacion de una forma profesional y posean las
competencias que suelen demostrarse por medio de la elaboracién y defensa de argumentos y la resolucion de problemas
dentro de su area de estudio

CB3. Que los estudiantes tengan la capacidad de reunir e interpretar datos relevantes (normalmente dentro de su area de
estudio) para emitir juicios que incluyan una reflexion sobre temas relevantes de indole social, cientifica o ética

CET9. Conocer la normativa y elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales.

CEL24. Reconocimiento de los preparados dermofarmacéuticos en su marco legal.

« Leyenda para las titulaciones no adaptadas al RD 822/21: CB - competencias basicas, CG - competencias generales, CE - competencias
especificas, CT - competencias transversales.
 Leyenda para las titulaciones adaptadas al RD 822/21: CON - conocimientos, COM - competencias, HAB - habilidades.
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IV.-Contenido

IV.A.-Temario de la asignatura

Temario de la Asignatura

BLOQUE TEMATICO I. Normas de aplicacion general a las Farmacias y Parafarmacias

Tema 1.- Introduccién y ambito de aplicacion: Productos que se dispensan en las farmacias y parafarmacias: medicamentos,
productos sanitarios, dermofarmacéuticos, cosméticos, biocidas y complementos alimenticios.

Tema 2.- Legislacion aplicable a la formulacion magistral.

Tema 3.- La Propiedad intelectual y la propiedad industrial en el ambito farmaceutico.

Tema 4.- La regulacion juridica de los ensayos clinicos; en especial, los ensayos con animales de experimentacion.
BLOQUE TEMATICO II. Normas de aplicacién sectorial de los productos cosméticos y de cuidado personal
Tema 5.- Marco legal de los productos cosméticos y de cuidado personal: definicion, composicion y seguridad.
Tema 6.- Marco legal aplicable a la fabricacion y comercializacién de los productos cosméticos.

Tema 7.- Régimen Legal de los cosméticos en las oficinas de farmacia.

Tema 8.- La aplicacion COSMET.

BLOQUE TEMATICO lIl. Legislacion aplicable a la Publicidad de Medicamentos y Productos Sanitarios
Tema 9.- La publicidad y la promociéon comercial de medicamentos y productos sanitarios .

BLOQUE TEMATICO IV. Los Complementos Alimenticios

Tema 10.- Legislacién aplicable a los complementos alimenticios.

IV.B.-Actividades formativas

Tipo Descripcion

Otras actividades Exposicion de temas/Clases Magistrales

Lecturas de textos propuestos y trabajo individual posterior
sobre esa lectura

Lecturas

Exposicion de temas por parte del alumnado de forma
individual y/o grupal

Presentaciones orales

Exposicion de trabajos que haya elaborado el alumnado de

Trabajos colectivos .
forma individual y/o grupal

Realizacion de pruebas Realizacion de las pruebas de evaluacion correspondientes
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V.-Tiempo de trabajo del alumnado (30h grado y 25h master)

Clases tedricas 18
Clases de resolucién de ejercicios, problemas, casos, etc. 11
Practicas en laboratorios experimentales, tecnolégicos, 0
clinicos, campo, etc.
Realizacion de pruebas 1
Tutorias académicas 2
Actividades relacionadas: jornadas, seminarios, etc. 7
Preparacion de clases tedricas 21
Preparacién de practicas/ejercicios/casos 21
Preparacién de pruebas 9
Total de horas de trabajo del alumnado 90
VI.-Metodologia y plan de trabajo
Tipo Periodo Contenido
Clases Teoricas Semana 1 a Semana 30 Exposicion de temas/Clases Magistrales
L Lecturas de textos propuestos y trabajo
Trabajos individuales Semana 6 a Semana 25 . )
individual posterior sobre esa lectura
; L Tutorias académicas de trabajos
Tutorias académicas Semana 6 a Semana 25 . )
individuales y/o colectivos
Metodologias activas o de innovacion Exposicion de temas por parte del
Semana 6 a Semana 25 o
docente alumnado de forma individual y/o grupal
. . Resolucion de problemas de forma
Trabajos colectivos Semana 6 a Semana 25 o
individual y/o grupal
Pruebas Semana 30 a Semana 30 Realizacion de pruebas de evaluacion
Utilizacion del Wooclap en el momento
. . . L de hacer la exposiciébn magistral para
Metodologias activas o de innovacion L -
docente Semana 6 a Semana 25 mantener su atencion y recibir
retroalimentacion de lo que estan
entendiendo (o0 no)
3 Estudio individual de contenidos
Otras metodologias docentes Semana 1 a Semana 30 L
practicos
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VIl.-Método de evaluacion

El modelo de evaluacion general es la evaluacion continua, tal como establece el Reglamento de evaluacion de los resultados
de aprendizaje de la Universidad Rey Juan Carlos.

Deberan utilizarse todos los sistemas de evaluacion establecidos para la asignatura en la memoria de la titulacion, excepto
aquellos que tuviesen una ponderacion minima del 0%, que podran utilizarse en los cursos académicos en los que el
profesorado lo considere oportuno. Cada uno de los sistemas de evaluacién podra ser aplicado mediante una o mas actividades
de evaluacion, coherentes con ese sistema. Ninguna de las actividades de evaluacion podra superar individualmente el 60% de
la calificacion global de la asignatura.

La suma de las actividades de evaluacion no revaluables no podra superar el 40% de la calificacion global de la asignatura y, en
general, no deberian tener nota minima (salvo en el caso de actividades de caracter practico en las que, estrictamente, no
pudieran reproducirse en la convocatoria extraordinaria las condiciones de evaluacion de la convocatoria ordinaria).

El alumnado que no consiga superar la asignatura en la convocatoria ordinaria, o no se hayan presentado, podran presentarse
a la convocatoria extraordinaria Unicamente a las actividades de evaluacién revaluables no superadas.
La distribucién y caracteristicas de las actividades de evaluacion son las que se describen a continuacion.

VII.A.- Descripcidn de las actividades de evaluacion y su ponderacién
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CRITERIO DE EVALUACION

Criterio general:

El sistema de evaluacion de las titulaciones en el marco del EEES es la evaluacion continua. En el sistema de evaluacion
continua la asistencia a clase es obligatoria y su valoracion en el proceso de evaluacion continua (Minimo de asistencia a clase:
80%).

Evaluacion ordinaria:

La distribucion y caracteristicas de las pruebas de evaluacion son las que se describen a continuacion. Solo en casos
excepcionales y especialmente motivados, el profesor podra incorporar adaptaciones en la Guia. Dichos cambios requeriran,
previa consulta al Responsable de la Asignatura, la autorizacidn previa y expresa del Coordinador de Grado, quien notificara al
Vicerrectorado con competencias en materia de Ordenacion Académica la modificacion realizada. En todo caso, las
modificaciones que se propongan deberan atender a lo establecido en la memoria verificada. Para que tales cambios sean
efectivos, deberan ser debidamente comunicados a comienzo de curso a los estudiantes a través del Aula Virtual.

Evaluacion extraordinaria:

Los estudiantes que no consigan superar la evaluacion ordinaria, o no se hayan presentado, seran objeto de la realizacion de
una evaluacion extraordinaria para verificar la adquisicion de las competencias establecidas en la guia, Gnicamente de las
actividades de evaluacion revaluables.

Convocatoria de Evaluacién Adelantada:

Se regira por lo establecido en el Articulo19 del Reglamento de Evaluacion de los Resultados de Aprendizaje de la Universidad
Rey Juan Carlos, aprobado en fecha 12 de junio de 2024. El método de evaluacién que se utilizara en esta convocatoria sera el
mismo que se ha descrito para esta asignatura.

La nota minima para aprobar la asignatura serd de 5 puntos. La evaluacién de la asignatura se basara en los tres
elementos siguientes:

1) Examen final de la asignatura: 40% de la calificacion final. (20% primer cuatrimestre, 20% segundo cuatrimestre)
Prueba escrita de conocimientos y/o competencias tedricos o practicos (test: 4 respuestas incorrectas, restan 1 correcta).
Se trata de una actividad reevaluable que se desarrolla en las fechas y lugares establecidos en la convocatoria oficial.

2) Evaluacién continua: 30% de la calificacion final.

Se trata de una actividad reevaluable.

Se hara a través de las siguientes actividades formativas:

a. Asistencia y elaboracion de pruebas tipo test tras las exposiciones magistrales de cada tema, con un peso del 10% en la
calificacién de la evaluacion continua (40% primer cuatrimestre, 60% segundo cuatrimestre)

b. Elaboracién de trabajos de forma individual o grupal, cuyo nimero y contenido sera determinado por el docente durante el
curso. Esta participacion tendra un peso del 20% en la calificacién de la evaluacion continua. (10% primer cuatrimestre, 10%
segundo cuatrimestre)

3) Pruebas escritas: 30% sobre el total de la calificacién final.

Consistiran en dos pruebas escritas de preguntas cortas, que se desarrollaran durante el curso, (1 en el primer cuatrimestre, 1
en el segundo cuatrimestre), en las fechas que consideren oportunas los docentes dentro de cada cuatrimestre, con un peso del
15% cada una.

Se trata de una actividad reevaluable.

Se considerara que el estudiante ha adquirido las competencias si su calificacién ponderada es igual o superior a 5 sobre 10
puntos. La evaluacion continua y el examen final se podran ponderar y compensar entre ellas siempre que se haya alcanzado
en el examen final una nota minima de 4 sobre 10 puntos. En caso contrario se considera que el estudiante no ha adquirido
dichas competencias y la asignatura estara suspensa.
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Evaluacion extraordinaria: Los estudiantes que no consigan superar la evaluacion ordinaria, o no se hayan presentado, seran
objeto de la realizacidon de una evaluacion extraordinaria para verificar la adquisicion de las competencias establecidas en la
guia, Unicamente de las actividades de evaluacion reevaluables.

La evaluacion en la convocatoria extraordinaria consistird en la evaluacién de la actividad reevaluable, esto es, el examen
escrito de conocimientos, manteniéndose los porcentajes de evaluacidn anteriormente descritos.

Las infracciones de la ética universitaria conllevaran la pérdida de la evaluacién, con calificacién de suspenso. Se consideran
especialmente contrarias a la ética universitaria las infracciones a los derechos de propiedad intelectual (plagio, omision de la
cita del autor), la utilizacién en los examenes de fuentes de informacién impropias, la firma por compafieros ausentes en los
controles de asistencia y todo tipo de fraude que tenga como finalidad alterar la objetividad de la evaluacion.

Una adecuada expresién escrita es exigible a cualquier estudiante universitario.

Por esta razon, los trabajos, practicas y examenes que incurran en tres o mas faltas ortogréaficas o errores sintacticos graves
seran invalidados y calificados con cero puntos.

VII.B.- Evaluacién del alumnado con dispensa académica de asistencia a clase

La concesion de Dispensa Académica de Asistencia a Clase (DAAC) no implica que se quede automéaticamente eximido de
participar en las actividades de evaluacion continua ni en las actividades formativas presenciales de asistencia obligatoria
establecidas en la guia docente. Una vez concedida la dispensa, el alumnado debera contactar con el docente, que podria
proponerle las adaptaciones que considere convenientes, siempre que garanticen la adquisicién y adecuada evaluacion de los
resultados de aprendizaje previstos. El alumnado deberd mantener a lo largo de curso una comunicacion fluida con el docente
para que este le proporcione informacion sobre las fechas en que se realizaran esas actividades formativas y de evaluacion, en
caso de que su programacion no estuviese ya fijada y a disposicion del alumnado en el momento de la concesion de la
dispensa.

Asignatura con posibilidad de dispensa: Si

VII.C.- Revisién y reclamacién de las actividades de evaluacién

Se realizara conforme al Reglamento de evaluacién de los resultados de aprendizaje de la Universidad Rey Juan Carlos.

VII.D.- Alumnado con discapacidad o necesidades educativas especiales

Con el fin de garantizar la igualdad de oportunidades, la no discriminacion, la accesibilidad universal y la mayor garantia de
éxito académico, las adaptaciones curriculares para alumnado con discapacidad o con necesidades educativas especiales
seran pautadas por la Unidad de Atencion a Personas con Discapacidad, de acuerdo con la normativa que regula el servicio de
Atencion a Estudiantes con Discapacidad, aprobada por Consejo de Gobierno de la Universidad Rey Juan Carlos.

Para que esas adaptaciones puedan realizarse, sera requisito la emision de un informe de adaptaciones curriculares por parte
de dicha Unidad, por lo que el alumnado con discapacidad o necesidades educativas especiales deberan contactar con este
servicio para analizar conjuntamente las distintas opciones.

VII.E.- Conducta académica, integridad y honestidad académica

La Universidad Rey Juan Carlos estd plenamente comprometida con los mas altos estandares de integridad y honestidad
académica, por lo que estudiar en la URJC supone asumir y suscribir los valores de integridad y la honestidad académica
recogidos en el Codigo Etico de la Universidad.

Para acompafiar este proceso, la Universidad dispone de la Normativa de Convivencia de la Universidad Rey Juan Carlos y de
diferentes herramientas (antiplagio, supervision) que ofrecen una garantia colectiva para el completo desarrollo de estos valores
esenciales.
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VIIl.-Recursos y materiales didacticos

Bibliografia basica

Tratado de Derecho farmacéutico. Director/a Faus Santasusana, Jordi y Vida Fernandez, José
Ed. Aranzadi, 2017

Bibliografia complementaria

- La seleccién de medicamentos como un sistema de intervencién administrativa en la dispensacion de los farmacos:
luces y sombras del modelo.

Autora: Josefa Cantero Martinez

Administraciéon de Andalucia: revista andaluza de administracion publica, ISSN 1130-376X, N°. 103, 2019, pags. 55-100

- Medicamentos y cambio climatico: el régimen juridico de la gestién ambiental de los medicamentos, sus residuos y sus
envases

Autor: Luis Sarrato Martinez

Revista Catalana de Dret Ambiental, ISSN-e 2014-038X, Vol. 12, Nim 2, 2021.

- Las enfermedades raras y su significacion en el derecho a la investigacién y a la asistencia sanitaria: un deber de
justicia.

Autor: Jesus Esteban Carcar Benito

Derecho y salud, ISSN 1133-7400, Vol. 27, N°. Extra 1, 2017 (Ejemplar dedicado a: XXVI Congreso 2017: Derechos sanitario y
ciudadania europea: los retos), pags. 175-191

- El acceso social y equitativo a lainnovacién en salud dentro del derecho a la asistencia sanitaria.

Autor: Jesus Esteban Carcar Benito

Derecho y salud, ISSN 1133-7400, Vol. 26, N°. Extra 1, 2016 (Ejemplar dedicado a: XXV Congreso 2016: El avance de las
Ciencias de la Salud y las incertidumbres del Derecho), pags. 263-275

IX.-Profesorado

Nombre y apellidos ROSA MARIA HUERTA BERMEJO
Correo electrénico rosa.huerta@urjc.es
Departamento Derecho Publico | y Ciencia Politica
Campus de imparticion Alcorcén

Categoria Profesor/a Asociado/a
Responsable de asignatura No

Para consultar las tutorias péngase en contacto con el/la

Horario de tutorias . -
profesor/a a través de correo electronico

N° de Quinquenios 0

N° de Sexenios 0

N° de Sexenios de transferencia 0

N° de evaluaciones positivas Docentia 0

Nombre y apellidos TERESA GIL ALEGRE
Correo electrénico teresa.gil.alegre@urjc.es
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Departamento Ciencias Basicas de la Salud
Campus de imparticion Alcorcén

Categoria Profesor/a Asociado/a
Titulacién académica Doctor

Responsable de asignatura Si

Para consultar las tutorias péngase en contacto con el/la

Horario de tutorias . -
profesor/a a través de correo electronico

N° de Quinquenios 0
N° de Sexenios 0
N° de Sexenios de transferencia 0
N° de evaluaciones positivas Docentia 0
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