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Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

SYLABUS ZAJEC
Informacje ogodlne

Nazwa ZAJEC: Prawo farmaceutyczne

Rodzaj ZAJEC

Obowigzkowy

Wydzial PUM

Wydziat Farmacji, Biotechnologii Medycznej i Medycyny
Laboratoryjnej

Kierunek studiow

Farmacja

Specjalnos¢

Poziom studiow

jednolite magisterskie, pierwszego stopnia, drugiego stopnia

Forma studiow stacjonarne
Rok studiow /semestr studiow V
Liczba przypisanych punktow ECTS | 3

Formy prowadzenia zajec
(liczba godzin)

Wyktad 10 godzin
Seminaria 20 godzin

Sposoby weryfikacji i oceny efektow
uczenia si¢

[zaliczenie na oceng:
[ opisowe
testowe
L] praktyczne
[ ustne

[ zaliczenie bez oceny

L] egzamin koncowy:
L1 opisowy
[ testowy
L] praktyczny
[ ustny

Kierownik jednostki

Dr n. farm. Anna Zuk

Adiunkt dydaktyczny lub osoba
odpowiedzialna za przedmiot

Dr n. farm. Anna Zuk
anna.zuk@pum.edu.pl tel. 91 81 510 18

Nazwa i dane kontaktowe jednostki

Samodzielna Pracownia Farmacji Spotecznej MCD?3 Plac
Polskiego Czerwonego Krzyza 1
71-251 Szczecin

Strona internetowa jednostki

https://www.pum.edu.pl/studenci/informacje_z_jednostek/wfb
miml/samodzielna_pracownia_farm
acji_spolecznej/

Jezyk prowadzenia zajgé

polski/angielski

* , . . . . .
zaznaczy¢ odpowiednio, zmieniajac [ na
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Informacje szczegoltowe

Zapoznanie studenta z obowigzujacymi w Polsce aktami
prawnymi regulujagcymi prac¢ farmaceuty, funkcjonowanie
. aptek ogolnodostepnych i szpitalnych, hurtowni
Cele zajec f . .
armaceutycznych, samorzadu zawodowego, inspekcji
farmaceutycznej i innych instytucji w systemie ochrony
zdrowia.
Wiedzy Prawne uwarunkowania wykonywania zawodu farmaceuty.
Prowadzenie obrotu produktami leczniczymi i wyrobami
.. , . | medycznymi, wykorzystywanie swojej wiedzy i umiejetnosci
Wymagania Umigjgtnosel na rzecz pacjenta z uwzglednieniem potrzeb pacjenta i jego
wstepne W zakresie praw.
Kompetencii Przyj.egcie odpowiedzialnosﬁci z‘wiqzan’ej'z decyzjam.i
spolecznych 11:0dejmf)wanym1 w rarpach dmalalnosq .Zawodowg, w tym w
ategoriach bezpieczenstwa wlasnego i innych osob.
EFEKTY UCZENIA SIE
SYMBOL Sposéh fikacii
Ip. efektu Student, ktory zaliczyl ZAJECIA (odniesienie do) poso fwer,y tkacn
uczenia si¢ wie/umie/potrafi: efektow uczenia si¢ ¢ ek-ton *
dla kierunku tczema sig
zna i rozumie podstawy prawne oraz
zasady organizacji rynku
Wo1 farmgceutycznego w zakresie_ob_rotu E W1 K
detalicznego w Rzeczypospolitej
Polskiej oraz funkcjonowania aptek
ogdlnodostepnych i szpitalnych
zna i rozumie zasady organizacji rynku
farmaceutycznego w zakresie obrotu
W02 hurtowego w Rzeczypospolitej E.W2 K
Polskiej oraz funkcjonowania
hurtowni farmaceutycznych
zna i rozumie zasady wystawiania,
W03 ewidencjonowania i realizacji recept E.W3 K
oraz zasady wydawania lekow z apteki
zna i rozumie podstawy prawne i
zasady wykonywania zawodu
Wo4 farmacel_lty, regulacje dotyczq_ce E\W4 K
uzyskania prawa wykonywania
zawodu farmaceuty oraz
funkcjonowania
zna i rozumie podstawy prawne oraz
W05 organizacje procesu wytwarzania E.W5 K
produktéw leczniczych
zna i rozumie zasady organizacji i
systemu ochrony zdrowia w
woe Rzeczypospolitej Polskiej oraz role E.W6 K
farmaceuty w tym systemie
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Wo7

zna i rozumie zasady wprowadzania
do obrotu produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych, suplementow
diety, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia

E.W18

W08

zna i rozumie prawne, etyczne i
metodyczne aspekty prowadzenia
badan klinicznych oraz role
farmaceuty w ich prowadzeniu

E.W23

uol

potrafi ustala¢ zakres obowiazkow,
nadzorowac i organizowac prace
personelu w aptece

E.U3

uo02

potrafi identyfikowac role oraz zadania
poszczegbdlnych organdéw samorzadu
aptekarskiego oraz prawa i obowiagzki
jego czlonkow

E.U19

u03

potrafi wskazywaé wlasciwg
organizacje¢ farmaceutyczng lub urzad
zajmujacy si¢ danym problemem
zawodowym

E.U21

uo4

potrafi przestrzegaé praw pacjenta

E.U31

Tabela efektow UCZENIA SIE w odniesieniu do formy zaje¢

Ip. efektu
uczenia si¢

Efekty uczenia si¢

Forma zajeé

Wyklad
Seminarium

Cwiczenia

Cwiczenia
kliniczne
Symulacje
E-learning
Inne formy

W01

W02

W03

W04

XX

W05

W06

wo7

W08

uol

uo2

u03

uo4

XXX XXX XX XXX | X

TABELA TRESCI PROGRAMOWYCH

Ip. tresci
programowej

Tresci programowe

Liczba
godzin

Odniesienie do

efektow uczenia si¢
do ZAJEC

Semestr zimowy

Wyklady
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TKO1

podstawy prawne oraz zasady organizacji rynku
farmaceutycznego w zakresie obrotu detalicznego
w Rzeczypospolitej Polskiej

w01

TKO02

funkcjonowanie aptek ogdlnodostepnych i
szpitalnych

w01

TKO03

funkcjonowanie hurtowni farmaceutycznych

W02

TKO04

zna i rozumie zasady wystawiania,
ewidencjonowania i realizacji recept oraz zasady
wydawania lekéw z apteki

W03

TKO05

podstawy prawne i zasady wykonywania zawodu
farmaceuty

W04

Seminaria

TKO1

zna i rozumie zasady wystawiania,
ewidencjonowania i realizacji recept oraz zasady
wydawania lekéw z apteki

W03

TKO02

regulacje dotyczace uzyskania prawa wykonywania
zawodu farmaceuty oraz funkcjonowania

W04

TKO3

podstawy prawne oraz organizacja procesu
wytwarzania produktow leczniczych

W05

TKO04

zasady organizacji i systemu ochrony zdrowia w
Rzeczypospolitej Polskiej oraz rolg farmaceuty w
tym systemie

W06

TKOS

zasady wprowadzania do obrotu produktow
leczniczych, wyrobow medycznych, suplementow
diety, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia

wWo7

TKO06

prawne, etyczne i metodyczne aspekty
prowadzenia badan klinicznych oraz role
farmaceuty w ich prowadzeniu

w08

TKO7

zakres obowigzkow, nadzor i organizacja pracy
personelu w aptece

uo1l

TKO8

rola oraz zadania poszczegdlnych organow
samorzadu aptekarskiego oraz prawa i obowigzki
jego czlonkow

uo2

TKO09

organizacje farmaceutyczne lub urzedy zajmujace
si¢ danym problemem zawodowym

uo3

TK10

prawa pacjenta

uo4

Cwiczenia

Symulacja

E-learning

Semestr letni

Wyklady

Seminaria
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Cwiczenia:

Symulacja

E-learning

Zalecana literatura:

Literatura podstawowa

1.Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 z p6zn. zm.

2. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty. Dz.U. 2021 poz. 97 z pdzn. zm.

3. Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich. Dz.U. 1991 nr 41 poz.179 z pdzn. zm.

4. Ustawa z dnia 29 lipca 2005t. o przeciwdziataniu narkomanii. Dz.U. 2005 nr 179 poz. 1485 z pdzn.
zm.

5. Ustawa z dnia 18 marca 2011r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Dz.U. 2011 nr 82 poz. 451 z p6zn. zm.

6. Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych. Dz.U. 2022 poz. 874 z pdzn. zm.

7. Kodeks Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej 2012.

8. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/[EWG.

9. Ustawy dotyczace ochrony zdrowia w Polsce

10. Akty wykonawcze do ustaw oraz inne akty prawne wykorzystywane w pracy farmaceuty.

Literatura uzupetniajaca

1. Czasopisma zwigzane tematycznie z pracg farmaceuty, funkcjonowaniem aptek, hurtowni
farmaceutycznych i instytucji nadzorczych w systemie ochrony zdrowia.

2. Prawo farmaceutyczne. Komentarz. L. Ogieglo, Wyd. Beck, 2018.

3. Ustawa o zawodzie farmaceuty. Komentarz. E. Wasilewska, Wyd. Beck, 2021

4. Standardy wykonywania zawodow medycznych. A. Gorski, Wyd. Beck, 2019

5. Zawod farmaceuty. Komentarz praktyczny. A. Zimmermann. Wolters Kluwer, 2021

Naklad pracy studenta

Forma naktadu pracy studenta Obciazenie studenta [h]
(udziat w zajeciach, aktywnos$¢, przygotowanie sprawozdania, itp.) W ocenie (opinii) nauczyciela

Godziny kontaktowe z nauczycielem 30

Przygotowanie do ¢wiczen/seminarium

Czytanie wskazanej literatury 15

Napisanie raportu z laboratorium/¢wiczen/przygotowanie
projektu/referatu itp.

Przygotowanie do kolokwium/kartkowki
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Przygotowanie do egzaminu

Inne .....

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 45
Punkty ECTS 3
Uwagi

*Przyktadowe sposoby weryfikacji efektéw uczenia sig:

EP — egzamin pisemny

EU — egzamin ustny

ET — egzamin testowy

EPR — egzamin praktyczny

K — kolokwium

R — referat

S — sprawdzenie umiejetnosci praktycznych
RZC — raport z ¢wiczen z dyskusja wynikow
O — ocena aktywnosci i postawy studenta
SL — sprawozdanie laboratoryjne

SP — studium przypadku

PS — ocena umiejetnosci pracy samodzielne;j
W — kartkéwka przed rozpoczeciem zajeé
PM — prezentacja multimedialna

i inne
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