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9.1.3. Distribucion, prescripcion, dispensacion y venta
de medicamentos veterinarios.
9.1.4. MUMS (minor use, minor species).
9.1.5. Piensos medicamentosos.
9.2. Procedimientos y requisitos de autorizacion.
9.2.1. Procedimiento y requisitos.
9.2.2. Exclusividad de datos
9.2.3. Autorizaciéon de comercializacion

C. FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
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11.6. Garantia de calidad.
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Medicamentos especialess

MEDICAMENTOS ESPECIALES
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162, RADIOFARMACOS
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16.2.- Radiofarmacos
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16.3.- Formacion de la especialidad
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MEDICAMENTOS CON SUSTANCIAS PSICOACTIVAS CON
POTENCIAL ADICTIVO
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PSICOACTIVAS
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19.2.- Algunos problemas especificos

PLANTAS MEDICINALES
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GASES MEDICINALES

222, CONCEPTO Y USO DE LOS GASES MEDICINALES.
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22.2.-Régimen de autorizacion de los gases medicinales
22.3.-Distribucién y dispensacion de los gases medicinales
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BLOQUE CUARTO®:
Autorizacion y registro de medicamentos?
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B. ALGUNOS REGIMENES SINGULARES
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MEDICAMENTOS HUERFANOS

322, REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS
Y SINGULARIDADES DE REGISTRO
32.1. Definicion de enfermedad rara y de medicamento huérfano
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BLOQUE QUINTO*:

Fabricacion y distribucion de medicamentos.

Productos sanitarios, Cosméticos y productos de cuidado
personal*z,

A. FABRICACION Y DISTRIBUCION
LABORATORIOS FARMACEUTICOS

352 CONCEPTO LEGAL Y TIPOS DE LABORATORIOS
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35.2. Laboratorio farmacéutico importador (TAI).
35.3. Laboratorio titular de la autorizacién de comercializacién
(TAC).
35.4. Registro de laboratorios
35.4.1. A nivel nacional (Labofar)
35.4.2. A nivel comunitario (EudraGMP)
362 FABRICACION DE MEDICAMENTOS
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36.2. Procedimiento de autorizacién de fabricacién e importacion
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36.3. Modificacion de la autorizacion como laboratorio
farmacéutico fabricante y/o importador
36.4. Suspension y revocacion de la autorizacion
36.5. Fabricacion por terceros
36.6. Importacion de medicamentos
372 PERSONAL TECNICO DE LOS LABORATORIOS
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37.3. Responsable en Farmacovigilancia
382 NORMAS DE CORRECTA FABRICACION
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392 GARANTIA DE ABASTECIMIENTO
39.1. Garantia de abastecimiento.
39.2. Controversia judicial sobre la garantia de abastecimiento.
39.3. Real Decreto 782/2013, sobre distribucion de medicamentos.

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.

402 ALMACENES MAYORISTAS
40.1. Antecedentes
40.2. Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, de distribucion de
medicamentos de uso humano
40.3. Distribucion farmacéutica en el RD Legislativo 1/2015

412 FUNCIONAMIENTO DE LOS ALMACENES MAYORISTAS
41.1. Exigencias de funcionamiento

TRAZABILIDAD Y VERIFICACION DE MEDICAMENTOS.

422VERIFICACION DE MEDICAMENTOS
42.1. Prevencion de la entrada de medicamentos falsificados
42.2. Base legal
42.3. Medicamentos obligados a llevar dispositivos de seguridad
42.4. Dispositivos de seguridad
42.5. Obligaciones de los agentes
42.6. Sistema de repositorios
42.7. Entidades gestoras
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42.7.2. Sistema Espanol de Verificacion de Medicamentos
42.8. Propiedad y acceso a los datos
42.9. Plena aplicacion del Reglamento Delegado

COMERCIO EXTERIOR DE MEDICAMENTOS

432 COMERCIO EXTERIOR DE MEDICAMENTOS
43.1. Regulacién bésica de la exportaciéon e importacién
43.2. Distribucion paralela
43.3. Practicas ilegales en el trafico inverso de medicamentos

B. PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS DE
CUIDADO PERSONAL.

PRODUCTOS SANITARIOS

442. CONCEPTO Y TIPOS DE PRODUCTOS SANITARIOS.
44.1. Concepto.
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44.2. Tipos de productos sanitarios
452. MARCO LEGAL DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS.

45.1. Marco legislativo en la UE

45.2. Nuevos Reglamentos de productos sanitarios

45.3. Marco legislativo en Espafia
462, COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS.

46.1. Marcado CE

46.2, Clasificacion a efectos de comercializacién

46.3. Procedimiento de evaluacion se su conformidad

46.4. Organismos notificados

46.5. Sistema de vigilancia

46.6. Evaluacion clinica

46.7. Trazabilidad y transparencia

46.8. Requisitos adicionales de la legislacion espanola
472. FINANCIACION PUBLICA DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS.

47.1. Regulacion de la financiacion

47.2. Mecanismos de financiaciéon

47.3. Evaluacion.

COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

482 MARCO LEGAL DE LOS COSMETICOS Y PRODUCTOS
DE CUIDADO PERSONAL
48.1. Cosméticos.
48.1.1. Definicion
48.1.2. Composicion.
48.1.3. Reivindicaciones y publicidad
48.1.4. Seguridad
48.2. Productos de cuidado personal
48.3. Normativa de aplicacion a los cosméticos
48.3.1. Normativas verticales
48.3.2. Normativas horizontales

492 FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE LOS
PRODUCTOS COSMETICOS
49.1. Condiciones que debe cumplir un producto para su
comercializacion como cosmético en Espana.
49.2. Régimen de los fabricantes y los importadores
49.3. Régimen de las Oficinas de Farmacia
49.4. Aplicacion informatica de Cosmética e Higiene (COSMET)
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BLOQUE SEXTOs:
Fomento de la investigacion farmacéutica4

A. PATENTE FARMACEUTICA.

502. PATENTE FARMACEUTICA.
50.1. Patente farmacéutica.
50.2. Clausula Bolar.
512, REGULACION APLICABLE A LAS PATENTES DE
MEDICAMENTOS EN ESPANA.
51.1. Regulacion de las patentes.
51.2. Certificados complementarios de proteccion.
51.3. Requisitos de las invenciones patentables.
51.4. Prohibiciones de patentabilidad.
51.5. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Industrial en el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC).
522, TIPOS DE PATENTES. EL MARCO EUROPEO. LOS
USOS FARMACEUTICOS.
52.1. Patente de procedimiento y de producto.
52.2. Armonizacion en la legislacion de la UE en materia de
52tentes.
52.3. Primer y segundo uso farmacéutico.
52.4. Licencias cruzadas por dependencia de patentes.
532. PROCEDIMIENTO DE CONCESION DE UNA PATENTE
FARMACEUTICA.
53.1. Procedimientos de concesiéon de una patente farmacéutica.
53.2. Via nacional espaiiola de concesion de patentes.
53.3. Via europea de concesion de patentes.
53.4. Via PCT de concesion de patentes.

B. ENSAYOS CLINICOS.

542. CONCEPTO. COMETIDOS DE LA AEMPS
54.1. Concepto de ensayo clinico.
52.2. Personas que participan.
52.3. Objeto de los ensayos clinicos.

13 Bloque integrado por 100 Paginas
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52.4. Cometidos de la AEMPS en materia de ensayos clinicos.
552. PROTECCION A LOS PARTICIPANTES EN LOS
ENSAYOS CLINICOS.
55.1. Idoneidad.
55.2. Seguros.
55.3. Informacion y consentimiento del sujeto.
55.4. Vigilancia de la seguridad en un ensayo clinico.
55.5. Transparencia.
55.6. Requisitos especificos para ensayos clinicos en poblaciones
especiales.
55.6.1. Ensayos con menores.
55.6.2. Ensayos con personas con la capacidad modificada
para dar su consentimiento.
55.6.3. Ensayos clinicos en situaciones de emergencia.
55.6.4. Ensayos clinicos con mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.
562. TRAMITES PARA LA AUTORIZACIOON DE UN
ENSAYO CLINICO.
56.1. Requisitos.
56.2. Proceso de autorizacion.
56.3. Registro del ensayo.
56.4. Aspectos que se evalian del ensayo clinico y responsabilidades
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y del
CEIm
56.5. Procedimiento Voluntario de armonizacién (VHP)

C. FOMENTO DE LA I+D FARMACEUTICA.

572. FOMENTO DE LA INVESTIGACION.
57.1. Incentivos fiscales a la investigacion Patente de procedimiento y
de producto.
57.2. Programas de ayuda a la I+D+i
57.2.1. Programas Marco de la UE.
57.2.2. Planes estatales de investigaciéon cientifica y técnica e
innovacion.
57.3. Accion Estratégica en Salud.
57.3.1. Prioridades.
57.3.2. Objetivos.
57.3.3. Actuaciones instrumentales.
57.3.4. Instituto de Salud Carlos III.
57.3.5. Fundaciones e Institutos de Investigacion Sanitaria del
SNS.
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582, PROFARMA.

58.1. Objetivos del PROFARMA.

58.2. Estructura del PROFARMA.

58.3. Clasificacion y calificacion de empresas.

58.4. Efectos del PROFARMA.
592. PLATAFORMAS TECNOLOGICAS EUROPEAS (ETPs)
EN EL AMBITO DE LOS MEDICAMENTOS Y DE LA
BIOMEDICINA.

59.1. Plataformas Tecnolégicas Europeas (ETPs).

59.2. Iniciativa Tecnolégica Conjunta de Medicamentos

Innovadores (IMI).

59.3. Plataforma Europea de Nanomedicina.

59.4. Plataformas espafolas.
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BLOQUE SEPTIMO*5:
Farmacovigilancia, inspeccién y sancién?¢

A. FARMACOVIGILANCIA

602. BASE LEGAL DE LA FARMACOVIGILANCIA. PLANES DE
GESTION DE RIESGOS. IDENTIFICACION DE RIESGO.

60.1. Base legal.

60.2. Planes de gestion de riesgos (PGR).

60.3. Identificacion de nuevos riesgos.
612, ESTUDIOS DE SEGURIDAD DE POSTAUTORIZACION

61.1. Concepto.

61.2. Normativa.

61.3. Requisitos.

61.4. Otras exigencias.
622, EVALUACION BENEFICIO-RIESGO DE LOS
MEDICAMENTOS. MEDIDAS PARA MINIMIZAR LOS
RIESGOS.

62.1. Evaluacion de la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos

una vez autorizados

62.2. Arbitrajes de seguridad

62.3. Medidas para minimizar los riesgos de los medicamentos

B. INSPECCION Y CONTROL DE MERCADO

632. FUNCIONES DE LAS ADMINISTRACIONES.
63.1. Normativa estatal
63.2. Traspaso de funciones
63.3. Distribucion de competencias Estado/CCAA
63.4. Control administrativo de los medicamentos

C. MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

642 CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
64.1. Medidas de control de la falsificacion de medicamentos en la UE

15 Bloque integrado por 120 Paginas.
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64.2. MEDCRIME: Convenciéon del Consejo de Europa contra la
falsificacion de productos médicos.

64.3. Regulacion en Espana del comercio electronico de
medicamentos

D. RESPONSABILIDAD

652 RESPONSABILIDAD FARMACEUTICA
65.1. Ambitos de la responsabilidad
65.2. Responsabilidad civil
65.3. Responsabilidad penal
65.4. Regimenes sancionador y disciplinario
65.5. Responsabilidad patrimonial de las Administraciones publicas
65.6. Aseguramiento de la responsabilidad
662 RESPONSABILIDAD FARMACEUTICA EN EL AMBITO
DEL DERECHO DE CONSUMO
66.1. Responsabilidad por medicamentos defectuosos
66.2. Responsabilidad de los farmacéuticos de Oficina de Farmacia
66.3. Responsabilidad de los Laboratorios Farmacéuticos
66.4. Jurisprudencia sobre la materia
66.5. Ultima sentencia sobre la Talidomida

E. REGIMEN SANCIONADOR

672 ELEMENTOS Y PRINCIPIOS COMUNES DEL REGIMEN
SANCIONADOR.

67.1.- Elementos del régimen sancionador.

67.2.- Ejercicio de la potestad sancionadora.

67.3.- Principios comunes del régimen sancionador.
682 PROCEDIMIENTO SANCIONADOR.

68.1. Principios basicos del procedimiento sancionador.

68.2. Tipos y fases del procedimiento sancionador.
692, ANALISIS DETALLADO DE LAS INFRACCIONES EN
ENSAYOS CLINICOS Y EN FABRICACION Y DISTRIBUCION.

69.1.- Infracciones en el &mbito de los ensayos clinicos.

69.2.- Infracciones en el ambito de la fabricacion y distribucion.

69.2.1. Fabricacion
69.2.2. Distribucién

703, ANALISIS DETALLADO DEL REGIMEN SANCIONADOR
DE LAS OFICINAS DE FARMACIA.

70.1. Normativa farmacéutica.

70.2. Normativa sancionadora de la Seguridad Social

70.3. Tipificacion de las infracciones de las Oficinas de Farmacia en la

Ley de Garantias.
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70.3.1. Infraccione leves.

70.3.2. Infracciones graves.

70.3.3. Infracciones muy graves.
70.4. Régimen disciplinario corporativo.
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BLOQUE OCTAVO:
Formacion e informaciont8

A. FORMACION, PROMOCION Y CARRERA PROFESIONAL
FORMACION GRADUADA

712, REGULACION DE LOS ESTUDIOS DE FARMACIA
71.1.- Antecedentes
71.2.- Normativa europea
71.3.- Estudios de Farmacia y el Espacio Europeo de Educacion
Superior (EEES)

FORMACION POSTGRADUADA Y CONTINUADA

22, FORMACION POSTGRADUADA Y CONTINUADA:
DESARROLLO PROFESIONAL

72.1.- Formacio6n via titulaciones oficiales

72.2.- Formacion abierta y multidisciplinar

72.3.- Desarrollo profesional continuado: recertificacion
=32, ACREDITACION EN LA FORMACION FARMACEUTICA
CONTINUADA

73.1. Introduccion.

73.2. Sistema de acreditacion de la formacién continuada

CARRERA PROFESIONAL

742. CARRERA PROFESIONAL
74.1. Carrera profesional en el sector sanitario publico
74.2. Carrera profesional en el sector privado
74.3. Carrera profesional en las profesionales liberales
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B. INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS SANITARIOS Y OTROS DE
INTERES SANITARIO

INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL PUBLICO

752. PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DESTINADA AL
PUBLICO EN GENERAL.

75.1. Publicidad de los medicamentos en la Ley de Garantias

75.2. Control de la publicidad de los medicamentos
7632, INFORMACION DE MEDICAMENTOS DIRECTA A
PACIENTES

76.1. Planteamiento del tema en la UE

76.2. Propuesta de Directiva

76.3. Situacion actual del debate

INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS DIRIGIDA A LOS SANITARIOS.

772, INFORMACION Y PROMOCION A PROFESIONALES
FACULTADOS PARA PRESCRIBIR O DISPENSAR

77.1. Introduccién

77.2. Profesional sanitario

77.3. Visita médica

77.4. Muestras gratuitas

77.5. Publicidad documental: soportes validos

77.6. Contenido de la informacion

77.7. Principios de la publicidad de medicamentos

PRODUCTOS CON PRETENDIDA FINALIDAD SANITARIA

782, PUBLICIDAD DE PRODUCTOS CON PRETENDIDA
FINALIDAD SANITARIA

78.1. Productos milagro.

78.2. Control sanitario de la publicidad de productos con pretendida

finalidad sanitaria.

78.3.- Actividades de promocién prohibidas.

78.4.- Prohibicion a los profesionales de la salud.

78.5.- Publicidad en establecimientos

78.6.- Garantias sanitarias en la informacion

78.7.- Régimen sancionador
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PUBLICIDAD DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS.

792, INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS.
79.1. Regulacion general
79.2. Regulacion especifica sobre productos sanitarios.
79.2.1. Ley de Garantias.
79.2.2. Ley 10/2013.
79.3. Reglamentaciones espafiolas sobre productos sanitarios
79.3.1. Real Decreto 1591/2009, sobre productos sanitarios.
79.3.2. Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnostico "in vitro®.
79.4. Responsabilidades.
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BLOQUE NOVENO:
Prescripcion y dispensacionz°

A. PRESCRIPCION Y DISPENSACION.
PRESCRIPCION

802. REGULACION DE LA PRESCRIPCION
80.1.- Prescripcion médica
80.2.- Sub-categorias de los medicamentos sujetos a prescripciéon
80.3.- Reservas singulares de prescripcion y dispensacion
80.4. Prescripcion por principio activo y sustitucion de la
prescripcion por el farmacéutico
80.5. Consejo farmacéutico

RECETA MEDICA

812 RECETA MEDICA
81.1. Introduccién
81.2. Aspectos fundamentales del RD 1718/2010 sobre receta
médica y 6rdenes de dispensacion
81.3. Profesionales habilitados para prescribir/indicar
medicamentos
81.4. Recetas médicas en formato papel
81.5. Prescripcion de la receta
823, RECETA DE ESTUPEFACIENTES
82.1. Real Decreto 1675/2012 sobre receta médica
82.2. Documentos para prescribir estupefacientes
82.3. Informacion bésica y requisitos de validez
82.4. Situaciones especiales en relacion a las recetas de
estupefacientes
82.5. Gestion de los talonarios de receta papel
82.6. Responsabilidades del prescriptor y dispensador

19 Bloque integrado por 140 Paginas.
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82.7. Otros documentos de control
82.8. Control en ambitos concretos
832. RECETA ELECTRONICA
83.1. Normativa estatal
83,2. Normativa autondémica
83.3. Caracteristicas de la receta en formato electrénico
83.4. Prescripcion en la receta electronica
83.5. Dispensacion en la Oficina de Farmacia
83.6. Otros aspectos de la receta electrénica
83.7. Desarrollo e implantacion de la receta electronica en el
SNS: interoperabilidad

VENTA'Y ENTREGA DE MEDICAMENTOS A DISTANCIA

842. VENTA DE MEDICAMENTOS POR INTERNET
84.1. Antecedentes
84.2. Legislacion actual
84.3. Actuaciones de la farmacia vendedora para poder
acceder a la venta por internet
84.4. Obligaciones de las Comunidades Auténomas
84.5. Papel de la Agencia del Medicamento

B. ORDENACION Y PLANIFICACION FARMACEUTICA

852. ORDENACION Y PLANIFICACION FARMACEUTICA
85.1.-Bases normativas
85.2. Regulacion espaiola y derecho europeo
85.3. Planificacion farmacéutica
85.4. Autorizacion de las Oficinas de Farmacia
85.5. Transmision de las Oficinas de Farmacia

862. PROPIEDAD Y TITULARIDAD DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA: LA LEY DE SOCIEDADES PROFESIONALES
86.1. Vinculacion de la propiedad y la titularidad de las Oficinas de
Farmacia
86.2. Propiedad de la Farmacia y Ley de Sociedades Profesionales
86.3. Debate sobre la liberalizacién de la propiedad de las
Farmacias.

FUNCIONES Y REGIMEN DE LAS FARMACIA
872. DERECHOS Y DEBERES DEL FARMACEUTICO

87.1. Obligaciones de las profesiones sanitarias
87.2. Farmacéuticos en las Oficinas de Farmacia
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87.3. Obligaciones de las Oficinas de Farmacia

87.4. Obligaciones en materia de dispensacion

87.5. Derechos y deberes en la normativa autonémica

87.6. Nuevas obligaciones de la Farmacia
882. HORARIOS, INSTALACIONES Y PERSONAL DE LAS
OFICINAS DE FARMACIA

88.1. Horarios

88.2. Locales e instalaciones

88.3. Identificacion

88.4. Equipamiento

88.5. Publicidad

88.6. Prestacion de los servicios

88.7. Presencia del farmacéutico y personal
892, INCOMPATIBILIDADES DEL FARMACEUTICO EN LA
OFICINA DE FARMACIA

89.1. Introduccién

89.2. Incompatibilidad con la propiedad/titularidad de otra Oficina

89.3. Incompatibilidad con otras profesiones sanitarias

89.4. Incompatibilidad con intereses econémicos

89.5. Responsabilidad del farmacéutico en relacion a las

incompatibilidades

89.6. Conclusiones

COLEGIOS PROFESIONALES

902, COLEGIOS PROFESIONALES Y CONSEJO GENERAL
90.1. Colegios profesionales: caracteres y fines
90.2. Funciones que corresponden a los Colegios
90.2.1. Naturaleza juridica
90.2.2. Fines y funciones
90.2.3. Organizacion
90.3. Colegiacion
90.4. Actividad profesional del farmacéutico
90.5. Consejo General de Colegios de Farmacéuticos

C. PROTECCION DE DATOS

912, DEBERES EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS
EN EL AMBITO FARMACEUTICO.

91.1. Introduccién

91.2. Medidas de seguridad adecuadas a los datos a tratar

91.3. Evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos.

91.4. Delegado de proteccion de datos
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91.5. Informacién que debera facilitarse cuando los datos personales
se obtengan del interesado

91.6. Informacién que debera facilitarse cuando los datos personales
no se hayan obtenido del interesado

91.7. Confidencialidad

922 DERECHOS EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS
EN EL AMBITO FARMACEUTICO.

92.1. Derecho de acceso

92.2. Derecho de Rectificacion

92.3. Derecho de Supresion («El Derecho Al Olvido»)

92.4. Derecho a la limitacion del tratamiento

92.5. Derecho a la portabilidad de los datos

92.6. Derecho de oposicion

92.7. Decisiones individuales automatizadas, incluida la elaboraci6on

de perfiles

D.MEDIACION

932. MEDIACION EN EL AMBITO FARMACEUTICO
93.1. Introducciéon
93.2. Regulacion de la mediacion civil y mercantil en Espafa.
93.3. Procedimiento de mediacion.
93.4. Ventajas de la mediacion respecto a otras alternativas de
resolucion de las controversias
93.5. Articulacion de la mediacion en el ambito farmacéutico.
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BLOQUE DECIMO=;
Uso racional22?

A. ESTRUCTURAS ASISTENCIALES Y PRESTACIONES
ATENCION PRIMARIA

942. FARMACIA DE ATENCION PRIMARIA
94.1.- Funciones del Farmacéutico de Atencidén Primaria (FAP)
94.2.- Contribuciéon del Farmacéutico de Atenciéon Primaria al uso
adecuado de los medicamentos.

ATENCION ESPECIALIZADA

952. FARMACIA HOSPITALARIA
95.1.- Funciones de los Servicios de Farmacia Hospitalaria
95.2.- Gestion de compras
95.3.- Regulacion de la organizacion de los Servicios de Farmacia
95.4.- Regulacion de la figura del Farmacéutico de los SFH.
95.5.- Formacion del Farmacéutico Especialista en Farmacia
Hospitalaria

PRESTACIONES FARMACEUTICAS DEL SNS

962, PRESTACION FARMACEUTICA, ORTOPROTESICA Y
CON PRODUCTOS SANITARIOS

96.1.- Concepto y regulacion de la prestacion farmacéutica.

96.2.- Contenidos de la prestacion farmacéutica.

06.3.- Prestacion ortoprotésica

06.4.- Prestacion con productos dietéticos

96.5.- Sostenibilidad de la prestacion farmacéutica

21 Bloque integrado por 174 Paginas.
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972. ACCESO A LA PRESTACION FARMACEUTICA Y
PARTICIPACION DE USUARIOS Y AGENTES
97.1.- Acceso a la prestacion farmacéutica
97.2.- Lugares de prestacion
97.3.- Aportacion del beneficiario
97.4.- Aportacion de la industria y de la Farmacia
97.5.- Concertacion con las Oficinas de Farmacia para la prestacion
farmacéutica del SNS
982, PRESTACION FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS DE
FARMACIA: LA ATENCION FARMACEUTICA
98.1.-Cartera de Servicio en las Oficinas de Farmacia: marco legal
98.2.-Contenido de la prestacion farmacéutica.
98.3.-Nueva dimension de los servicios de las farmacias: desarrollo
de la atencion farmacéutica
98.4.-Dimension internacional de la atencién farmacéutica.
992, PRESTACION FARMACEUTICA EN EL MUTUALISMO
ADMINISTRATIVO
99.1. Contenidos de la prestaciéon
99.2. Prescripcion
99.3. Dispensacion
99.4. Participacion de los mutualistas

B. FINANCIACION PUBLICA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

1002. FUNDAMENTOS DE LA FINANCIACION PUBLICA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
100.1.- Financiacion publica como fundamento de la prestacion
farmacéutica.
100.2.- Sistema de intervencién publica sobre la prestacion
farmacéutica.
1012, FINANCIACION PUBLICA: REPARTO DE
COMPETENCIAS
101.1. Unién Europea
101.2. Estado
101.3. Comunidades Autonomas
1022, FINANCIACION PUBLICA: CONTENIDOS
102.1. Esquema de la determinacién a nivel estatal del contenido
de la prestacion farmacéutica.
102.2. Origen y fundamento de la financiacion selectiva de
medicamentos y productos sanitarios.
1032, FINANCIACION PUBLICA: PROCEDIMIENTO DE
FINANCIACION SELECTIVA
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103.1. Estructura, competencia y duracion.

103.2. Criterios para la inclusion de medicamento a través de la
financiacion selectiva.

103.3. Reservas singulares sobre la prestacion farmacéutica.

103.4. Exclusion de medicamentos y productos sanitarios de la
financiacion publica

C. INTERVENCION EN LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Y OTROS MECANISMOS COMPLEMENTARIOS DE USO
RACIONAL

1042. MECANISMOS DE FORMACION DE LOS PRECIOS DE
LOS MEDICAMENTOS
104.1.- Precio industrial o precio de venta del laboratorio
104.2.- Margenes correspondientes a la comercializacion
1052. PRECIO DE REFERENCIA Y PRECIO SELECCIONADOS
105.1.- Sistema de Precios de Referencia (SPR).
105.2.- Precios seleccionados.
1062. REGULACION DE LOS DESCUENTOS Y
BONIFICACIONES DE PRECIOS EN LA CADENA DE
DISTRIBUCION
106.1. Introduccion
106.2. Larga controversia sobre bonificaciones, descuentos e
incentivos
106.3. Los descuentos en la reforma de la Ley de Garantias de 2013
(Ley 10/2013) y en el Real Decreto Legislativo 1/2015 (RD
Legislativo 1/2015).
1072, APORTACIONES SOBRE VOLUMEN DE VENTAS AL
SNS Y OTROS MECANISMSO COMPLEMENTARIOS DE
FOMENTO DEL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS.
107.1. Aportaciones sobre ventas al SN'S
107.2.- Otros mecanismos complementarios: control de la
prescripcién, colaboracion con las Oficinas de Farmacia a través de
los Conciertos e Informacién agregada de recetas del SNS.

D. COMPRAS PUBLICAS DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

1082, COMPRAS CENTRALIZADAS POR LAS
COMUNIDADES AUTONOMAS
108.1. Iniciativas de las Comunidades Auténomas de centralizacion
de las compras de medicamentos y productos sanitarios para
instituciones propias
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108.2. Iniciativa de la Junta de Andalucia de seleccion mediante
subasta de los medicamentos y productos sanitarios de
dispensacion ambulatoria

1092, COMPRAS CENTRALIZADAS PARA EL SNS
109.1. Planteamiento general
109.2. Rasgos del SNS en relacion a las politicas de
aprovisionamiento.
109.4. Encaje normativo
109.5. Vias previstas en la Ley de Contratos del Sector Publico.
109.6. Desarrollos.
1102 NUEVA LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO Y
AMBITO SANITARIO
110.1. Introduccion
110.2. Sustitucion en los criterios de adjudicacion
110.3. Impulso a la innovacion
110.4. Incremento de la transparencia
110.5. Acceso a las PYMES
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