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Sylabus

Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa modutu/przedmiotu

PRAWO FARMACEUTYCZNE Grupa szczegStowych

efektdw ksztatcenia

Kod grupy | Nazwa grupy
E Praktyka
Farmaceutyczna
Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medyczne;j
Kierunek studiéw Farmacja
Specjainosci
Poziom studiéw jednolite magisterskie X
| stopniall
Il stopnia U
Il stopnia OJ
podyplomowe [
Forma studiéw X stacjonarne X niestacjonarne
Rok studiéw \Y Semestr [1zimowy
studidw: X letni
Typ przedmiotu X obowigzkowy

U ograniczonego wyboru
O wolny wybdr/ fakultatywny

Rodzaj przedmiotu

X kierunkowy [ podstawowy

Jezyk wyktadowy

X polski O angielski  Oinny

* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajac [J na X

Liczba godzin

Forma ksztatcenia
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IM. PIASTOW SLQSKICH WE WROCLAWIU do Uchwaty .Senatu Uniwersytetu Medycznego
we Wroctawiu nr 1630

z dnia 30 marca 2016 .

Razem w roku: 75

20 10 45

Cele ksztatcenia: {max. 6 pozycji)

Cl. Zdobycie wiedzy z zakresu organizacji i funkcjonowania farmacji w Polsce a w szczegdlnosci:
dziatalnos$ci aptek ogdlnodostepnych i szpitalnych, obrotu hurtowego oraz importu i eksportu produktéw
leczniczych i wyrobdw medycznych, kontroli i nadzoru nad produkcjg i obrotem produktami leczniczymi,
procedur rejestracji i wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, promocji lekéw, wykonywania
zawodu farmaceuty, odpowiedzialnosci zawodowe] ,systemu ksztatcenia farmaceutéw oraz
funkcjonowania samorzadu zawodowego farmaceutow.

Macierz efektéw ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych
efektédw ksztatcenia oraz formy realizacji zajeé:

Metody weryfikacji )
Numer efektu - w h Forma zaje¢
) Numer efektu ) ) ) osiggniecia
ksztatcenia , Student, ktéry zaliczy modut/przedmiot ) , dydaktycznych
) ksztatcenia ) : . zamierzonych efektow
przedmiotowego wie/umie/potrafi

ksztatcenia (formujace i
podsumowujgce)

kierunkowego )
** wpisz symbol

w01 EW 10 - Zna akty prawne dotyczace Seminarium- WY, SE, SK
W02 EW 28 rynku farmaceutycznego. metoda ustna
w03 EW 30 - Zna i rozumie zasady podczas
W04 EW 31 dopuszczania do obrotu rozwigzywania
W05 EW 32 produktow leczniczych, wyrobdw | zadan
W 06 EW 33 medycznych, kosmetykow i problemowych.
W07 EW 54 suplementéw diety.
- Zna okreslony prawem zakres Pisemne kolokwium
obowigzkéw oraz wymogi zaliczeniowe w
formalne dla osob dajacych formie
rekojmie prowadzenia apteki ustrukturyzowa
ogdlnodostepnej i szpitalne;j, -nych pytan

punktu aptecznego i hurtowni
farmaceutycznej.

- Zna i rozumie wymogi formalne
dla procesu organizacji
wytwarzania produktéw
leczniczych.

- Zna zasady funkcjonowania
samorzadu aptekarzy.

- Zna zasady organizacji rynku
farmaceutycznego w zakresie
obrotu hurtowego i detalicznego
oraz metody marketingu
farmaceutycznego i przepisy w
tym zakresie.

- Zna prawa pacjenta.
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uo1
u02
uo3
U 04
uos

EU 13
EU 14
EU 15
EU 42

- Wskazuje instytucje publiczne
odpowiedzialne za kontrole i
nadzorowanie dziatalnosci
jednostek w zakresie wytwarzania
oraz prowadzenia obrotu
hurtowego i detalicznego
produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi,
kosmetykami i suplementami
diety.

- Opisuje role i zadania
poszczegdlnych organdw

Seminarium- WY, SE, SK
metoda ustna
podczas
rozwigzywania
zadan

problemowych,

Pisemne kolokwium
zaliczeniowe w
formie
ustrukturyzowa
-nych pytan

samorzadu zawodowego oraz
wskazuje prawa obowigzki jego
cztonkoéw.

- Wymienia formy wykonywania
zawodu farmaceuty oraz
przedstawia regulacje w zakresie
uzyskania prawa wykonywania
zawodu farmaceuty.

- Podaje podstawowe definicje
zZwigzane z wytwarzaniem oraz
obrotem produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi,
kosmetykami suplementami diety
oraz wskazuje zrédtowe akty
prawne.

- Potrafi analizowa¢ akty prawne,
ustalaé ich hierarchie oraz
wskaza¢ istniejace miedzy nimi
zaleznosci. Potrafi wskazac akty
prawne, w ktérych zapisano
regulacje dotyczace okreslonych
zjawisk na rynku
farmaceutycznym.

e.K1 - kreuje, chetnie uczestniczy, - -

wspotpracuje w grupie,

aktywnie uczestniczy

** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - éwiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ¢wiczenia kliniczne;
CL -¢wiczenia laboratoryjne; CM — ¢éwiczenia specjalistyczne {mgr); CS - éwiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty;
zajecia praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK —
samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze oceni¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg parfistwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,
umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:
Wiedza: 5
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Umiejetnosci: 4
Kompetencje spoteczne: 5

Nakfad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywnos$¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: 30

2. Czas pracy wtasnej studenta (samoksztatcenie): 45

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 75

Punkty ECTS za modut/przedmiotu 3

Uwagi

Tresé zajec’: {prosze wpisa¢ hastowo tematyke poszczegdlnych zajec¢ z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych, pamigtajac,
aby przektadata sig ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady

Zasady tworzenia prawa w Polsce, hierarchia aktéw prawnych oraz istniejace migdzy nimi zaleznosci.
(EW10)

Wyktadnia prawa i jej znaczenie w pracy farmaceuty. (EW28)

Wykfadnia podstawowych pojeé zwigzanych z wytwarzaniem oraz obrotem produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi, kosmetykami oraz suplementami diety. (EW30)

Organa i zadania Pafstwowe] Inspekcji Farmaceutyczne oraz wydawane przez te organa decyzje. (EW31)
Zadania i uprawnienia Narodowego Funduszu Zdrowia. (EW31)

Zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu hurtowego i detalicznego.(EW32)
Wymogi prawne w zakresie importu i eksportu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych. (EW33)
Uregulowania prawne dotyczace metod marketingu farmaceutycznego. (EW33)

Warunki ustawowe stawiane podmiotom chcacym prowadzi¢ obrét hurtowy produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi i suplementami diety. (EW54)

Przepisy prawne regulujgce prawa pacjentow. (EW54)

Seminaria

Zdolno$é prawna i zdolno$¢ do czynnosci prawnych. Przestanki waznosci czynnosci prawnych i
konsekwencje ich nieprzestrzegania. (EU13)

Czyny karalne z winy umyéinej i winy nieumyslnej. Akty prawne w ktérych zapisano regulacje dotyczace
okreélonych zjawisk na rynku farmaceutycznym. Przepisy karne z ustawy Prawo farmaceutyczne za
popetnienie czynéw zabronionych. (EU13)

Procedury rejestracji i wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych.
Procedury rejestracji i wprowadzania do obrotu suplementéw diety i kosmetykdw. Przepisy prawne
dotyczace wydawania produktdw leczniczych, wyrobéw medycznych, kosmetykéw i suplementdw diety
z apteki. (EU14)

Zakres obowigzkéw oraz wymogi stawiane dla oséb uzyskujgcych rekojmie prowadzenia apteki, punktu
aptecznego i hurtowni farmaceutycznej. Zasady funkcjonowania samorzadu zawodowego aptekarzy oraz
obowigzki jego cztonkéw. Rola i zadania poszczegdlnych organdéw samorzadu aptekarskiego. Formy
wykonywania zawodu farmaceuty oraz regulacje w zakresie: uzyskania, utraty, zawieszenia lub
pozbawienia prawa wykonywania zawodu. (EU15)

Kompetencje oraz zasady i tryb dziatania Naczelnej Rady Aptekarskiej. Kompetencje oraz zasady i tryb
dziatania Okregowej Rady Aptekarskiej. Odpowiedzialnos¢ zawodowa farmaceutow. Rola i zadania
Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej. (EU15)




% @ ;

UNIWERSYTET MEDYCZNY Zafacanik r 5

IM. PIASTOW SL&SK[CH WE WROCLAWIU do Uchwaty .Senatu Uniwersytetu Medycznego
we Wroctawiu nr 1630

z dnia 30 marca 2016 .

Cwiczenia
Nie dotyczy.

Inne
Nie dotyczy.

Literatura podstawowa: (wymienié¢ wg istotnos$ci, nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Ustawa z dnia 6.09.2001 Prawo farmaceutyczne Dz.U. Nr. 53 poz.533 z 2004 — tekst jednolity, zm. z
2004 Dz.U. Nr. 92 poz.882.

Literatura uzupetniajgca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia bedgce aktami wykonawczymi ustawy Prawa Farmaceutycznego.
Ustawa z dn. 27.07.2001. o Urzedzie Rejestracji Produktow leczniczych, Wyrobdw Medycznych,
Produktdw Biobdjczych. Dz.U. Nr.126 poz.1379, Dz.U.154 poz.1801 z 2001.,Dz.U. Nr. 32 poz.300 z 2002,
Dz. U. Nr. 152 p02z.1263 z 2002.

2. Ustawa z dn. 20.04.2004 o wyrobach medycznych Dz.U. Nr. 93 poz.896 z 2004.

3. Ustawa z dn. 19.04 1991 o izbach aptekarskich tekst jednolity Dz.U. z 2003 Nr.9 poz. 108 oraz z 2004
Nr.92 poz.885.

4. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696

Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)
Sala wyktadowa, seminaryjna, rzutnik multimedialny, komputer

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystapieniem do
modutu/przedmiotu)

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: {(okresli¢ forme i warunki zaliczenia zaje¢ wchodzgcych w zakres
modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koricowego teoretycznego i/lub praktycznego, jego
forme oraz wymagania jakie student powinien spetni¢ by go zdaé, a takze kryteria na poszczegdlne oceny).
Obowigzkowa obecnosé na seminariach, przygotowanie i przedstawienie referatu w ramach seminariéw
i pozytywne zaliczenie kolokwium pisemnego (3 pytania otwarte). Zaliczenie na podstawie prawidtowej
odpowiedzi na min. 2 pytania z 3. W celu uzyskania zaliczenia student musi by¢ obecny na wszystkich
zajeciach {wszelkie nieobecnosci muszg by¢ usprawiedliwione) zgodnie z Regulaminem studiéw UMW.
Szczegdtowe zasady realizacji przedmiotu opisuje regulamin przebiegu zajeé wywieszany na tablicy
ogtoszen Katedry Technologii Postaci Leku przed rozpoczeciem zajecd.

Ocena: Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotéw/modutéw koriczacych sie egzaminem, )

Zaliczenie bez oceny

Nazwa i adres jednostki prowadzacej modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku

Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej

Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu

ul. Borowska 211a, 50-556 Wroctaw; tel. 71 7840315 sekretariat.ktpl@umed.wroc.pl
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Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email

Artur Owczarek, dr n. farm e-mail: artur.owczarek@umed.wroc.pl, tel. 71 7840 321

Wykaz oséb prowadzacych poszczegdlne zajecia: Imie i Nazwisko, stopieri/tytut naukowy lub

zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawéd, forma prowadzenia zaje¢ .

Artur Owczarek, dr n farm. — wykfady, seminaria (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista

farmacji przemystowej)

Data opracowania sylabusa

01. 03. 2017
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Podpis Dziekana wta$

At

Sylabus opracowat(a)

Dr Artur Owczarek
Tel. 71 784-03-21

e-mail: artur.owczarek@umed.wroc.pl

Podpis Kierownika jednostki prowadzacej zajecia

Uniwersytet Madyczny we Wroclawi
dablicies (o) u
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: Gil POSTA

dr hab. Pozena Karolewicz



