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Resultados da aprendizagem e competéncias

No fim da unidade curricular o aluno deve ser capaz de:

1. Recapitular a evolugéo da Histéria da Farméacia e do Medicamento

Perceber a avaliagdo econémica da saude; Compreender a avaliagdo farmacoecondmica, tipos de estudos e o papel do INFARMED; Analisar legislagdo nacional
sobre comparticipagéo e pregos dos medicamentos

Conhecer as fases dos ensaios pré-clinicos e clinicos e ética; Interpretar a legislagao aplicavel aos EC em Portugal; Compreender o enquadramento legal da
experimentagdo animal na Europa e em Portugal

Identificar e caracterizar as instituices nacionais e comunitarias da regulagdo do medicamento; Analisar e compreender o direito internacional e comunitario do
medicamento

Estudar e compreender o registo de Patentes de Biotecnologia

Analisar e interpretar o enquadramento legal da publicidade do medicamento e a responsabilidade civil da indUstria farmacéutica

Analisar a legislagédo aplicavel ao funcionamento da Farméacias comunitarias em Portugal; Promover a reflexdo sobre a bioética, a deontologia e o direito no
exercicio profissional da farmacia
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Pré-requisitos

Antes da unidade curricular o aluno deve ser capaz de:
Nao aplicavel

Contetdo da unidade curricular

Direito do Medicamento; Desenvolvimento do medicamento; Dinamica do Medicamento; Direito da Farmécia

Contetdo da unidade curricular (versédo detalhada)

1. Direito do Medicamento
- Historia da Farméacia e do Medicamento
- Farmacoeconomia
2. Desenvolvimento do Medicamento
- Ensaios Clinicos em Seres Humanos
- Ensaios Clinicos em Animais
. Dindmica do Medicamento
- Instituicdes Nacionais e Comunitérias da regulagdo do Medicamento
- Direito Internacional e Comunitario do Medicamento
- Patentes de Biotecnologia
- Publicidade do Medicamento
- Responsabilidade Civil da Indistria Farmacéutica
4. Direito da Farméacia
- Enquadramento legal da Farméacia Comunitaria
- Deontologia Farmacéutica
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Bibliografia recomendada

Appelbe e Wingfield (2009). Dale and Appelbe's Pharmacy Law and Ethics, 9th edition. Pharmaceutical Press

Rascati KL. Introdugao a Farmacoeconomia - Ed. Artmed, 2009. ISBN: 9788536320854

Legislacdo nacional aplicavel aos EC com medicamentos de uso humano e protec¢do de dados: Lei n°46/2004, 19 de Agosto; DL n. °102/2007 - Diretiva n.
©2005/28/CE; Lei n. °67/98 - Diretiva n. °95/46/CE

Legislacdo nacional aplicavel ao preco dos medicamentos e comparticipacdes: Decreto-Lei n. © 112/2011, de 29 de Novembro; Decreto-Lei n. © 48-A/2010, de 13
de Maio

Legislacéo nacional sobre uso de animais para fins experimentais: Portaria n°® 1005/92, Recomendacéo 2007/526/CE; Regulamento (CE) 1/2005; DL n° 265/2007
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Métodos de ensino e de aprendizagem

Expositivo, fomentando o espirito critico dos alunos. Parte das aulas funcionardo num sistema de ensino a distancia.

Alternativas de avaliagdo

1. Epoca Normal - (Ordinario, Trabalhador) (Final)
- Discusséo de Trabalhos - 25% (Apresentacgao oral de trabalhos de grupo - analise de legislagédo nacional (nota minima 8.25 valores))
- Exame Final Escrito - 75% (Realizag&o de um teste individual escrito no dia do exame de época Normal (nota minima 8.25 valores))
2. Epocas de Recurso/Melhoria e Especial - (Ordinario, Trabalhador) (Recurso, Especial)
- Exame Final Escrito - 100% (Teste individual Escrito - realizagdo de um teste escrito no dia do exame de época Recurso/Especial)

Lingua em que é ministrada

1. Portugués ) ) )
2. Portugués, com apoio em inglés para alunos estrangeiros
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