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Assignatura basicament teorica, ja que es tracta d'aprofundir en les bases normatives que configuren
I'exercici de les professions sanitaries, d'unabanda, i de les garanties que lallei estableix per as
medicamentsi els productes sanitaris, de I'atra, en tant que ambdds constitueixen una bona part de les
eines amb qué compta €l professional per ala seva practica. Sanalitzen també el's principals dilemes étics

gue comporta la practica assistencial.

CONEIXEMENTS PREVIS

Relacié amb altres assignatures de la mateixa titulacié
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No heu especificat les restriccions de matricula amb altres assignatures del pla d'estudis.

Altres tipus de requisits

No hi ha restriccié de matricula

COMPETENCIES

2138 - M.U. en Investigacié i Us Racional del Medicament 12-V.2

Que els estudiants sapiguen aplicar els coneixements adquirits i la seua capacitat de resoluci6 de
problemes en entorns nous o poc coneguts dins de contextos més amplis (o multidisciplinaris)
relacionats amb la seua area d?estudi.

Que els estudiants siguen capacos d?integrar coneixements i afrontar la complexitat de formular
judicis a partir d?una informaci6é que, sent incompleta o limitada, incloga reflexions sobre les
responsabilitats socials i etiques vinculades a I?aplicacié dels seus coneixements i judicis.

Que els estudiants posseisquen les habilitats d?aprenentatge que els permeten continuar estudiant
d?una forma que haura de ser en gran manera autodirigida o autonoma.

Ser capacos de realitzar una presa rapida i efica¢c de decisions en la seua tasca professional o
investigadora.

Ser capacos d'accedir a la informacié necessaria (bases de dades, articles cientifics, etc.) i tenir prou
criteri per a la seua interpretacio i utilitzacio.

Ser capacgos d'integrar les noves tecnologies en la seva tasca professional i / o investigadora.

Ser capacos d'accedir a ferramentes d'informaci6 en altres arees del coneixement i utilitzar-les
apropiadament.

Ser capacos de valorar la necessitat de completar la seva formacié cientifica, historica, en llengles,
en informatica, en literatura, en ética, social i humana en general, assistint a conferencies o cursos i /
o realitzant activitats complementaries, autoavaluant I'aportacié que la realitzacié d'aquestes
activitats suposa per a la seva formacio integral.

Dominar els aspectes étics i legals del medicament tant a nivell assistencial com els relacionats amb
els assajos preclinics i clinics.

Resoldre de dilemes étics derivats de I'ocupacié de medicaments.

RESULTATS DE L'APRENENTATGE

En finalitzar el procés d'ensenyament-aprenentatge |'estudiant haura de ser capag de:

1. Buscar lanormativa aplicable en les fonts elementals de Dret i realitzar unaanalisi criticadela
normativai delajurisprudénciaa respecte de temes d'interes
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2. Entendre els fonaments de la responsabilitat professional davant lallel
3. Coneixer les garanties legals del medicament i dels productes sanitaris
4. Reflexionar sobre els principis étics i deontologics de la practica sanitaria

5. Adoptar una postura fonamentada ens el's dilemes étics que plantejala practica assistencia

DESCRIPCIO DE CONTINGUTS

1. Legislaci6

Tema 1: Fonts dinformacio en legislacio.

Tema 2: Responsabilitat civil i penal dels professionals sanitaris. El principi de la confidencialitat en la
practica clinica: secret professional. Objeccié de consciéncia.

Tema 3: Drets i deures dels usuaris del sistema sanitari. Incidéncia del Reglament europeu de proteccid
de dades. Llei del consumidor i responsabilitat derivada.

Tema 4. L'autonomia del pacient. El dret a la informacié i el consentiment informat. Negativa al
tractament i tractaments obligats.

2. Bioética

Tema 5: Principis de bioética en desenvolupament i Us de medicaments.

Tema 6: Accés als medicaments i ODS. La justa distribucié dels recursos sanitaris.
Tema 7: Aspectes eétics i legals de la investigacié en animals.

Tema 8: Aspectes étics i legals de la investigacié en humans.

VOLUM DE TREBALL

ACTIVITAT Hores % Presencial
Classes de teoria 22,00 100
Seminaris 6,00 100
Practiques en aula informatica 2,00 100
Elaboraci6 de treballs en grup 20,00 0
Estudi i treball autonom 15,00 0
Lectures de material complementari 10,00 0
TOTAL 75,00
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METODOLOGIA DOCENT

Durant les activitats, tant teoriques com practiques, sindicaran les aplicacions dels continguts de
|'assignatura en relacié amb el's Objectius de Desenvolupament Sostenible (ODS). Amb aixo es pretén
proporcionar coneixements, habilitats i motivacio per comprendre i abordar aquests ODS, ahora que es
promou lareflexio i lacritica

Laprimera sesié docent es dedica a donar |es eines necessaries per a afavorir € treball autonom i
S estructura en un recordatori de lajerarquianormativai la descripcio de I’ estructura de les bases de
dades disponibles, que es reforcara amb tasgues especifiques al’ Aulavirtual.

A partir d’ aguest moment es desenvolupen els moduls tedrics, amb suport documental al'Aulavirtual i
metodol ogies actives d’ aprenentatge. S utilitzara la classe invertida per als continguts més nous per as
estudiantsi de treball dirigit (casos practics, revisions, comentaris) per a altres.

Els seminaris consisteixen en I'exposicio per part d'un grup d'estudiants de les normatives aplicables en
una questié d'actualitat relacionada amb el temari i lesimplicacions per a sistema sanitari 0 els seus
usuaris. Tant la preparacio del seminari com la documentacié corresponent shan de dur aterme sotala
supervisié d'unade les professores.

El treball individual consisteix en unatarea proposada através de " Aulavirtual.

AVALUACIO

Al finalitzar la presentacio del material didactic es fara un breu qlestionari per avalorar I’ aprenentatge
dels conceptes fonamental s (30%).

En I'avaluacio de la presentacid en els seminaris es tindra en compte la documentacio de la qliestio aixi
com la capacitat d'exposicio del temaen e Seminari i 1a defensa d'aguest en el temps de debat (50%).

El treball individual valorara, en especial, la validesa dels arguments emprats en la discussio del tema
(20%).

Per superar amb exit I'assignatura cal assistir aun minim del 80% dels seminaris programats.

Lacopiao plagi manifest de qualsevol tasca de I'avaluacié suposara laimpossibilitat de superar
|'assignatura, sotmetent-se seguidament al's procediments disciplinaris oportuns. S ha de tenir en compte
gue, d'acord amb I'article 13. d) de I'Estatut de I'Estudiant Universitari (RD 1791/2010, de 30 de
desembre), és deure un estudiant abstenir-se en la utilitzacid o cooperacié en procediments fraudulents en
les proves d'avaluacig, en elstreballs que es realitzen o en documents oficials de la universitat.

Davant practiques fraudulentes es procedira segons all 0 establert pel “Protocol d'actuacié davant
practiques fraudulentes ala Universitat de Valéncia” (ACGUV 123/2020):
https://www.uv.es/sgeneral/Protocol /C83.pdf
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REFERENCIES

Basiques

- Ley 44/2003, de 21 noviembre de Ordenacién de las profesiones sanitarias. Direccién del Estado.
BOE 22 noviembre 2003, num. 280.
Ley 38/2003, de 17 de noviembre. General de Subvenciones. Direccidon del Estado. BOE 18
noviembre 2003, num. 276.
Ley 16/2003, de 28 mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud. Direccién del Estado.
BOE 29 mayo 2003, num. 128.
Ley 53/2002, de 30 diciembre. Medidas Fiscales, Administrativas y de la Orden Social. Direccién del
Estado. BOE 31 diciembre 2002, nim. 313.
Ley 41/2002, de 14 noviembre. Ley béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informaciéon y documentacioén clinica. Direccién del Estado. BOE 15
noviembre 2002, nim. 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 racionalizacion del uso de los medicamentos. Jefatura del Estado. BOE 24 junio 2000, num. 151;
rect. BOE 28 junio 2000, nim. 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, nim. 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.

Complementaries

- Comentarios y Concordancias a la Ley de Garantias y Uso Racional Medicamentos
Olivera Masso6, Pablo, Editorial Aranzadi, S.A., 2007

La ordenacién sanitaria en Espafa (Libro electronico). 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 Gonzalez
Editorial Civitas (2004)
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