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1. PRESENTACION

El objetivo general de la asignatura es conocer la industria farmacéutica desde la
perspectiva bioética, en definitiva la reflexion ética aplicada al mundo de la industria
farmacéutica en el siglo XXI de las biotecnologias e Internet, en sus complejas relaciones
con la Administracion Sanitaria, los médicos y otros profesionales sanitarios, las
asociaciones de pacientes, los trabajadores dentro de la propia empresa y la sociedad en la
gue esta integrada, que implica incluso a los accionistas de esa misma empresa.

Se expondran conceptos basicos en clases tebricas y se debatiran casos de conflictos y
dilemas en seminarios y practicas, para analizar las consecuencias sociales y morales de la
investigacion biologica y médica y las cuestiones éticas que se plantean cuando los
ciudadanos y pacientes sufren dafios por medicamentos fabricados y promocionados por la
industria farmacéutica.

Prerrequisitos y Recomendaciones

El alumno debe haber cursado la asignatura de Gestion, Legislacién y Deontologia, para asi
conocer previamente las normas legales y deontoldgicas que son de aplicacion a la Industria
Farmacéutica, y las normas de derechos de pacientes y ciudadanos.

2. COMPETENCIAS
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Competencias genéricas (Real Decreto 1027/2011) a las que contribuye esta materia:

1. Saber evaluar y seleccionar la teoria cientifica adecuada y la metodologia precisa de sus
campos de estudios para formular juicios a partir de informacion incompleta o limitada
incluyendo, cuando sea preciso y pertinente, una reflexion sobre la responsabilidad
social o ética ligada a la solucidn que se proponga en cada caso.

2. Saber aplicar e integrar sus conocimientos, la comprension de estos, su fundamentacion
cientifica y sus capacidades de resolucion de problemas en entornos nuevos y definidos
de forma imprecisa, incluyendo contextos de caracter multidisciplinar tanto
investigadores como profesionales altamente especializados.

3. Ser capaces de asumir la responsabilidad de su propio desarrollo profesional y de su
especializacién en uno 0 mas campos de estudio.

Competencias especificas:

1. Saber integrar la perspectiva bioética en el enjuiciamiento y toma de decisiones
sobre el desarrollo, comercializacion, supervision, control e incidentes en relacion
con la produccién industrial de medicamentos y productos sanitarios.

2. Buscar, conocer, valorar, interpretar y analizar criticamente casos en los que esta en
juego la responsabilidad ética de la Industria farmacéutica.

3. Aplicar la perspectiva bioética a la resolucién y enjuiciamiento critico de casos de la
industria farmacéutica.

4. Descubrir la dimension ética inherente a la actividad econémica y empresarial (en
cuanto actividades humanas que son), para analizarla y valorarla en los casos
conflictivos que se presenten.

3. CONTENIDOS

Teodricos:

Unidad Tematica I. Introduccién ala Bioética
Tema 1. BIOETICA: Historia, concepto, contenido, objetivos. Bioderecho y Bioética.

Tema 2. Comités de Bioética: Caracteristicas, fines, composicion, funciones, reglas y
metodologia para el analisis de casos.

Unidad Temética Il. Codigos éticos e Industria Farmacéutica

Tema 3. Cdbdigos éticos de la Industria Farmacéutica en sus relaciones con los
médicos.

Tema 4. Cdbdigos éticos de la Industria Farmacéutica en sus relaciones con los
pacientes y sus Asociaciones.

Tema 5. Cdbdigos éticos internos de la propia Industria Farmacéutica

Tema 6. La perspectiva ética de la responsabilidad social corporativa de las Industrias
Farmacéuticas.

Unidad Tematica lll. Relaciones Industria Farmacéutica-Administraciones publicas
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Tema 7. Perspectivas éticas de las politicas farmacéuticas (nacionales y autonémicas);
Politicas acerca del gasto sanitario y farmacéutico. El precio de los medicamentos.

Tema 8. EIl concepto de seguridad en la Industria Farmacéutica. Los riesgos para la
comunidad y para el medioambiente y su reduccion como primer requisito ético
(parte 1).

Tema 9. Casos historicos relevantes de catastrofes en la industria quimico-
farmacéutica. El accidente de Sandoz. Basilea (Suiza).

Tema 10. Casos historicos relevantes de la industria petroquimica: La enfermedad de
Minamata (Japon).

Tema 11. Accidentes y catéstrofes. Consideraciones para su prevencion en la Industria
Farmacéutica (parte 2).

Tema 12. Casos historicos relevantes: La industria quimico-farmacéutica alemana en la
segunda guerra mundial y en los juicios de Nuremberg (Alemania 1947). El Cédigo
de Nuremberg para la investigacién ética en seres humanos.

Tema 13. Aspectos éticos de la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos a las administraciones sanitarias, por parte de la Industria
farmacéutica.

Tema 14. Casos historicos relevantes de dafios por medicamentos y mala praxis en su
investigacion. El Informe Belmont. Su influencia en Bioética y en la legislacion de
ensayos clinicos y leyes de medicamentos y en la Declaraciéon de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial (1964-2013).

Unidad Tematica IV. Industria Farmacéutica biotecnoldgica
Tema 15. Terapia génica y su perspectiva ética.
Tema 16. Biotecnologias y Bioética.
Tema 17. Patentes de medicamentos biotecnolégicos.

Unidad Temética V. La Industriay las medicinas no cientificas: Industria Farmacéutica
homeopética

Tema 18. Las medicinas no cientificas en la Industria de los medicamentos. Perspectiva
ética.
Tema 19. EI concepto de medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica

aprobada; el concepto de medicamento homeopatico con indicacién terapéutica
aprobada. Perspectiva ética desde los derechos de ciudadanos y pacientes.

Unidad Tematica VI: La Industria Farmacéutica ante las enfermedades raras

Tema 20. Medicamentos huérfanos y el reto de su investigacion, financiacioén y acceso a
ellos desde los sistemas de salud.

Practicas: cuatro practicas de tres horas cada una.

1. Exposicion y resolucion de casos en los que los alumnos expondran sus trabajos de
andlisis critico e investigacion de una industria farmacéutica seleccionada por ellos, en
los que haya una préactica reprensible o engafiosa. Por ej. marketing de medicamentos
utilizados en indicaciones no autorizadas, conflictos de intereses, etc.
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2. Casos judiciales e implicaciones en tribunales de justicia de peritos con conflictos de
intereses, corrupcién, documentos interesados y falaces, etc.

3. Exposicion y resolucién de casos en los que hay conflictos éticos por las relaciones
entre la industria y los médicos prescriptores (incentivos a la prescripcion no racional).

4. Exposicion y resolucion de casos en relacion con conflictos éticos en las publicaciones
clinicas o farmacéuticas, con influencia o participacion de la Industria Farmacéutica
(presentacion de resultados de ensayos clinicos, conflictos de intereses, fallos de
transparencia e informacién confidencial).

Otras Actividades: Seminarios (8 seminarios de tres horas cada uno).
Responsabilidad ética de la industria farmacéutica. Andlisis de casos de relevancia
histérica y actual:

1. Talidomida (1962-2022)
2. VIOXXy Zyprexa
3. Andlisis de casos relevantes en la actualidad de conflictos éticos con medicinas no
oficiales.
4. Oftros casos relevantes en Espafia: El caso Agreal (2005-2022).
5. Documentos del comité de Bioética de Espafa. Relacionados con medicamentos e
industria farmacéutica.
6. Documentos del comité de Bioética de Espafa relacionados con la ley del aborto.
7. Documentos del comité de Bioética de Espafia relacionados con la ley de eutanasia.
8. Documentos del comité de Bioética de Espafia relacionados con la objecion de
conciencia del personal sanitario.
3.1. Programacién de los contenidos
Unidades H(_)ras.(,je
tematicas Temas dedicaciony
grupos
I: IntroQqulon a Temas 1y 2 2hT
la Bioética
II: Cédigos éticos 3hT
e Industria Temas 3,4,5y6
Farmacéutica
lll: Relacion 6hT
Industria con 1ohp
pmfgs'o.nales Temas 7 a 14
sa_ln!tarlos_ y 21h'S
Administraciones
publicas
IV: Industria 2hT
farmacéuticay |Temas 15a 17
biotecnologias
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V: Industria 2hT
Farmacéutica |Temas 18y19 3hsS
homeopética
VI: La Industriay 1hT

los
medicamentos
huérfanos

Tema 20

4. METODOLOGIAS DE ENSENANZA-APRENDIZAJE. ACTIVIDADES FORMATIVAS

4.1 Numero de horas totales: (en relacion con ECTS)

¢ Clases de teoria en grupos grandes: 16 h
Horgs e Clases en grupos reducidos: Seminarios 24 h
presenciales: | , practicas: 12 h
e Tutorias grupales: 3h
Horas del
trabajo e Trabajo derivado de clases practicas y seminarios: 48 h
propio del | o Estudio independiente y elaboracion de trabajos: 47 h
estudiante:
Horas
TOTALES 150 h (6 ECTS)
Estrategias metodoldgicas, materiales y recursos
Grupo grande (T): Lecciones expositivas de los contenidos de cada
tema apoyadas en presentaciones.
Grupo reducido (S): Sesiones de resolucién de problemas, casos y
ejercicios previamente trabajados por el alumno.
Grupo de Précticas (P): El estudiante debera aprender a analizar
En las criticamente los documentos que maneje ante los casos que se le
- planteen y buscar la perspectiva bioética para su resolucion.
actividades

presenciales

Tutorias grupales: Resolucion de las dudas planteadas por los
estudiantes que no han quedado suficientemente claras en las
sesiones realizadas en grupo o que se le han planteado durante la
realizacion del trabajo individual.

Materiales a utilizar para el desarrollo de cada actividad:
fundamentalmente material docente preparado por el profesor,
complementado con busqueda en Internet y pizarra.

En las

Estudio autbnomo. Analisis y asimilacién de los contenidos de la
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actividades no materia y resolucion de casos y problemas.
AEEEEElEE e Consulta bibliografica y bibliografia complementaria.

e Preparacion de trabajos.

e Estudio y comprension de los contenidos de las clases practicas

e Realizacién de tutorias a distancia.

5. EVALUACION

Procedimiento de evaluacién

En cada curso académico el estudiante tendra derecho a disponer de dos convocatorias,
una ordinaria y otra extraordinaria, en aquellas asignaturas en las que formalice su
matricula. La convocatoria ordinaria estard basada en la evaluacidon continua, salvo en
aguellos casos contemplados en la normativa de evaluacién de la UAH (Art. 8.3 DE C.G.
24/03/2011), en los que el alumno podra acogerse a un procedimiento de evaluacion final.
Para acogerse a este procedimiento de evaluacion final, el estudiante tendra que solicitarlo
por escrito al Decano o Director de Centro en las dos primeras semanas de imparticion de la
asignatura, explicando las razones que le impiden seguir el sistema de evaluacion continua.

En el caso de aquellos estudiantes que por razones justificadas no tengan formalizada su
matricula en la fecha de inicio del curso o del periodo de imparticion de la asignatura, el
plazo indicado comenzard a computar desde su incorporacion a la titulacion (Normativa
Reguladora de los Procesos de Evaluacion de los Aprendizajes Aprobada en Consejo de
Gobierno de 24 de marzo de 2011).

Convocatoria ordinaria.

Estara basada en una evaluacion continua, salvo los casos contemplados en la normativa
de evaluacién de la UAH (Art. 8.3 DE C.G. 24/03/2011), en los que el alumno solicite al
Decano o director de Centro la evaluacion final y le sea concedida.

Evaluacion continua:
Se basara en la recogida de pruebas parciales, del siguiente modo:

1. Prueba del seguimiento del programa de teoria, primera parte: (Puntuacion maxima
2,5 sobre 10).

2. Realizacién de un trabajo personal sobre alguna industria farmacéutica. El trabajo
estard estructurado segun las pautas que se den en el curso y se limitara en
extensién. (Puntuacion maxima 3 sobre 10).

3. Prueba del seguimiento del programa de teoria, segunda parte (Puntuacibn maxima
2,5 sobre 10)

4. Prueba de Seminarios al finalizarlos (Puntuacion maxima 2 sobre 10)

Se valoraran la asistencia y participacion de los alumnos en las actividades presenciales,
los trabajos realizados por los alumnos en seminarios y practicas y el resultado de la
prueba global personal, al finalizar el curso.

Participar en la evaluaciéon continua supone consumir la convocatoria ordinaria. Los
estudiantes de evaluacion continua que deseen figurar como no presentados en esta
convocatoria deberan comunicarlo por escrito en la secretaria del Departamento en el
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plazo establecido (hacia la mitad de la asignatura). En caso de no superar la convocatoria
ordinaria, los alumnos tendran derecho a realizar un examen final en la convocatoria
extraordinaria.

La valoracion de las habilidades y conocimientos adquiridos durante las clases practicas se
realizara considerando la ejecucion del trabajo practico, la presentacion de los resultados
y la realizacién de un examen. Los alumnos que no hayan realizado y aprobado las
practicas no podran superar la asignatura en esta convocatoria.

Evaluacion final: La evaluacion final consistira en un examen de todos los contenidos de la
asignatura.

Convocatoria extraordinaria.

Este examen consistirA en preguntas, problemas y ejercicios que permitan valorar la
adquisicion por parte del alumno de las competencias recogidas en la guia docente. Los
alumnos que hayan realizado las practicas y las hayan suspendido deberan superar una
prueba especifica de las mismas para aprobar la asignhatura en esta convocatoria.

CRITERIOS DE EVALUACION
1. Conocimiento y comprension de los temas que se manejan.

2. Resolucién comprensiva de casos desde la perspectiva bioética.

3. Asistencia a seminarios, participacion y superacion de los problemas planteados,
independientemente de la modalidad de examen.

4. Destreza en la realizacion de las practicas, en el analisis e interpretacién de datos y
casos fundamentando la interpretacion razonada de los resultados.

CRITERIOS DE CALIFICACION

Convocatoria ordinaria
Evaluacion continua:
25% examen de conocimientos a mitad del periodo docente, primera parte programa
teorico.
25% examen de conocimientos al final del periodo docente, segunda y Ultima parte del
programa teorico.
30 % calificacion de practicas,
20 % resolucion de casos y problemas en seminarios

Evaluacion final:
Examen global 85% (tedrico y resolucion de problemas y seminarios) y practicas 15%

Convocatoria extraordinaria
Examen global 85% (tedrico y resolucion de problemas y seminarios) y practicas 15%
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Cédigos éticos de Farmaindustria. Codigos éticos de empresas farmacéuticas
concretas; responsabilidad social corporativa: www.farmaindustria.es
[1] Romeo Casabona CM (Director). Enciclopedia de Bioderecho y Bioética (Tomos | y
). Editorial Comares. Granada 2011. ISBN: 978-84-9836-788-1.

[2] Camacho |, Fernandez JL, Gonzélez R, Miralles J. Ed. Etica y responsabilidad
empresarial. Ed. Desclée De Brouwer, Bilbao, 2013. ISBN: 978-84-330-2616-3

[3] Oficina Internacional del Trabajo (OIT). Control de riesgos de accidentes mayores.
Ginebra, 1990. ISBN: 92-2-306432-5.

[4] Skrabanek Petr, McCormick J. Sofismas y desatinos en Medicina. Ed. Doyma,
Madrid, 1992. ISBN:84-7592-457-3.

[5] Comité de Bioética de Espafia. Web oficial:
http://www.comitedebioetica.es/documentacion/index.php

Bibliografia complementaria

[1] Piga Rivero A, Alfonso Galan MT. Agreal (Veraliprida ante los tribunales), Madrid,
2013, ISBN:9788461672554 (hay dos ejemplares en la biblioteca de la Facultad
de Farmacia).

[2] Silva LC. La investigacion biomédica y sus laberintos. Diaz de Santos. Madrid
2009. ISBN: 84-7978-896-4

[3] Lépez Guzman, J. Etica en la industria farmacéutica: entre la economia y la
salud. Ed Universidad de Navarra EUNSA, 2005. ISBN: 84-313-2290-X

La Universidad de Alcala garantiza a sus estudiantes que, si por exigencias sanitarias las
autoridades competentes impidieran la presencialidad total o parcial de la actividad docente, los planes
docentes alcanzarian sus objetivos a través de una metodologia de ensefianza- aprendizaje y
evaluacion en formato online, que retornaria a la modalidad presencial en cuanto cesaran dichos

impedimentos.
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