KARTA PRZEDMIOTU

Kod przedmiotu 0916.4.FAR.B/C.PF
Nazwa przedmiotu polskim Prawo farmaceutyczne
w jezyku angielskim Pharmaceutical Law

1. USYTUOWANIE PRZEDMIOTU W SYSTEMIE STUDIOW

1.1. Kierunek studiow FARMACJA

1.2. Forma studiéw stacjonarne

1.3. Poziom studiéw jednolite studia magisterskie
1.4. Profil studiow praktyczny

1.5. Osoba przygotowujaca karte przedmiotu dr n. pr. r.pr. Kamila Kocanda
1.6. Kontakt kamila.kocanda@ujk.edu.pl

2. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

2.1

. Jezyk wykladowy polski

2.2

. Wymagania wstepne Znajomo$¢ podstawowych zasad funkcjonowania apteki
ogolnodostepnej oraz szpitalnej. Wiedza nabyta przez studenta
podczas praktyk wakacyjnych.

3. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

3.1. Forma zajeé wyktad
3.2. Miejsce realizacji zajeé zajecia w pomieszczeniach dydaktycznych UJK
3.3. Forma zaliczenia zajeé zaliczenie z oceng
3.4. Metody dydaktyczne prezentacja multimedialna, dyskusja
3.5. Wykaz podstawowa 1. Obowiazujace akty prawne z zakresu prawa farmaceutycznego —
literatury podawane na kazdych zajeciach
2. Krekora M., Swierczynski M., Traple E. Prawo farmaceutyczne. Wolters
Kluwer, Warszawa 2020
uzupelniajaca 1. www.sejm.gov.pl/prawo

4. CELE, TRESCI I EFEKTY UCZENIA SIE

4.1.

Cele przedmiotu

Wyktad:
C1. Zapoznanie studenta z rola i funkcja prawa w zakresie zdrowia publicznego.
C2. Przekazanie wiedzy dotyczacej aktow prawnych w farmacji, dziatania w warunkach poszanowania i przestrzegania

prawa oraz postgpowania w duchu ochrony wtasnosci intelektualnej w farmacji.

C3. Przekazanie wiedzy dotyczacej konsekwencji prawnych zwigzanych z naruszaniem prawa.

4.2. Tresci programowe
Wyktad:

1.

2.
3.
4

©©o~N O

Prawo — informacje podstawowe, system ochrony zdrowia RP.

Ustawa Prawo Farmaceutyczne. Kodeks Etyki Aptekarza RP.

Akty prawne regulujace dziatalno$é aptek ogélnodostepnych i szpitalnych.

Prawne aspekty produkecji i dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, suplementow
diety, kosmetykow oraz srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Monitorowanie
bezpieczenstwa produktéw leczniczych.

Reklama produktoéw leczniczych.

Prawo o inspekcji farmaceutycznej.

Prawo o zawodzie farmaceuty i samorzadzie aptekarskim.

Ochrona wtasnosci intelektualnej w farmacji.

Prawo o wyrobach medycznych

10. Zasady refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych; wystawianie, ewidencjonowanie i zasady realizacji recept.

11. GIF- wstrzymywanie i wycofywanie produktow leczniczych z obrotu.
12. Zasady przeprowadzania kontroli w aptekach.
13. Dobra Praktyka Dystrybucyjna, sprowadzanie lekow z zagranicy, import rdwnolegtly, obrot pozaapteczny

produktow leczniczych.

14. Wymagania lokalowe apteki ogélnodostepne;.
15. Ustawa o Przeciwdziataniu narkomanii.
16. Badania Kliniczne — aspekty prawne i rola farmaceuty.



http://www.sejm.gov.pl/prawo

4.3. Przedmiotowe efekty uczenia sie

Odniesienie do
X . . . kierunkowych
fﬁ Student, ktory zaliczyl przedmiot efektéw uczenia
sie
w zakresie WIEDZY zna i rozumie:
podstawy prawne oraz zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu
W01 |detalicznego w Rzeczypospolitej Polskiej oraz funkcjonowania aptek ogdlnodostepnych FAR_E.WL.
i szpitalnych;
W02 zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu hurtowego EAR EW2
w Rzeczypospolitej Polskiej oraz funkcjonowania hurtowni farmaceutycznych; -
W03 zasady wystawiania, ewidencjonowania i realizacji recept oraz zasady wydawania lekow FAR EW3
z apteki; -
podstawy prawne i zasady wykonywania zawodu farmaceuty, regulacje dotyczace
W04 |uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz funkcjonowania samorzadu FAR_E.W4.
aptekarskiego;
W05 | podstawy prawne oraz organizacj¢ procesu wytwarzania produktéw leczniczych; FAR_E.WS5.
W06 zasady organizacji i finansowania systemu ochrony zdrowia w Rzeczypospolitej Polskigj EAR EW6
oraz role farmaceuty w tym systemie; -
zasady wprowadzania do obrotu produktow leczniczych, wyroboéw medycznych,
W07 | suplementéw diety, sSrodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz | FAR_E.W18.
kosmetykow;
prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role
Wo8 farmaceuty w ich prowadzeniu; FAR_E.W23.
W09 iatl)sraéctig monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych po wprowadzeniu ich do FAR_E.W26.
w zakresie UMIEJETNOSCI potrafi:
uo1 identyfikowa¢ role oraz zadania poszczegodlnych organéw samorzadu aptekarskiego oraz FAR E.UL9
prawa i obowiazki jego cztonkéw; - )
wskazywa¢ wlasciwa organizacj¢ farmaceutyczng lub urzad zajmujacy si¢ danym
o2 problemem zawodowym; FAR_E.U21.
stosowac si¢ do zasad deontologii zawodowej, w tym do Kodeksu Etyki Aptekarza
o3 Rzeczypospolitej Polskiej; FAR_E.U30,
U04 | przestrzegac praw pacjenta. FAR_E.U31.
w zakresie KOMPETENCJI SPOLECZNYCH jest gotow do:
KO1 prezentowania postawy etyczno-moralnej zgodnej z zasadami etycznymi i podejmowania FAR K05
dziatan w oparciu o kodeks etyki w praktyce zawodowe;j. -
4.4. Sposoby weryfikacji osiagniecia przedmiotowych efektéw uczenia si¢
Sposob weryfikacji (+/-)
Egzamin A Aktywnosé
Efekty ustny/pisemny| FKOIOKWIUM™ | 5o px na F;raca* Praca b Inne
przedmiotowe . pisemne sajeciach* wlasna w grupie (obserwacja)
(symbol) Forma Forma Forma Forma Forma Forma Forma
zajec zajec zajec zajec zajec zajec zajec
wici|Ss.|wicj{s|wic{siwic;s|wjicisi{wicj{s|wjcis
WO01- W09 +
U01- U4 +
K01 +
4.5. Kryteria oceny stopnia osiggniecia efektow uczenia si¢
For.m’a Ocena Kryterium oceny
zajec

Wyklad (W)

3 uzyskanie 61-68 punktoéw z zaliczenia koncowego w formie pisemnej

3,5 | uzyskanie 69-76 punktow z zaliczenia koncowego w formie pisemnej

4 uzyskanie 77-84 punktow z zaliczenia koncowego w formie pisemnej

4,5 | uzyskanie 85-92 punktoéw z zaliczenia koncowego w formie pisemne;j

5 uzyskanie 93-100 punktow z zaliczenia koncowego w formie pisemne;j




5. BILANS PUNKTOW ECTS - NAKEAD PRACY STUDENTA

Obciazenie studenta
Kategoria Studia Studia
stacjonarne | niestacjonarne

LICZBA GODZIN REALIZOWANYCH PRZY BEZPOSREDNIM UDZIALE 25

NAUCZYCIELA /GODZINY KONTAKTOWE/

Udziat w wyktadach 25

SAMODZIELNA PRACA STUDENTA /GODZINY NIEKONTAKTOWE/ 25

Przygotowanie do kolokwium 25

£ACZNA LICZBA GODZIN 50

PUNKTY ECTS za przedmiot 2

Przyjmuje do realizacji (data i czytelne podpisy oséb prowadzqcych przedmiot w danym roku akademickim)




