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Rodzaj . semestr | Forma zajeé wyklady - -
przedmiotu obowiazkowy 7 i liczba godzin 15
Obszar Nauki medyczne i nauki o zdrowiu oraz nauki o kulturze fizyczne;.
ksztalcenia
Warunki Podstawowe informacje dotyczace etyki ogolnej, prawa RP, bioetyki, marketingu i zarzadzania
wstepne

Cel ksztalcenia

Z uwagi na duzy postgp technologiczny w zakresie wytwarzania produktow leczniczych jak
rowniez ciagle zmiany aktow prawnych warunkujacych proces dystrybucji oraz reklamy lekow,
praca w sektorze farmaceutycznym wymaga peilnej znajomosci aktualnych przepisow prawa
farmaceutycznego. Specyfika branzy warunkuje ponadto konieczno$¢ poznania i stosowania
podstawowych norm etycznych ksztattujacych ten rynek. W trakcie prowadzenia zaje¢ omowione
zostana podstawowe akty prawne dotyczace stosowania i przestrzegania prawa farmaceutycznego
w Polsce na tle dyrektyw UE. Ponadto celem nauczania bedzie zapoznanie studentow
z zagadnieniami etyki na przestrzeni dziejow, co bedzie okazja dla poglebienia wiedzy
humanistycznej i rozpoznania fundamentalnych problemoéw zycia indywidualnego i spotecznego.
Przedmiot pozwoli wykorzysta¢ fachowa wiedz¢ i1 umiejetnosci zdobyte podczas studidow
w codziennej pracy absolwenta.

Wyklady

1. Akty prawne dotyczace przemystu farmaceutycznego. Konstytucja RP Rynek farmaceutyczny
w Polsce - rola i miejsce firm farmaceutycznych w systemie ochrony zdrowia.

2. Innowacyjno$¢ przemystowa w polskim systemie ochrony zdrowia. Rola Ilekow
innowacyjnych w polityce lekowej. Polityka lekowa panstwa, praktyka polska, a standardy
Swiatowe

3. Europejskie ustawodawstwo w zakresie prawa farmaceutycznego i ochrony zdrowia, badania
rynkowe - potrzeby, oczekiwania i preferencje systemu ochrony zdrowia poszczegolnych grup
zawodowych i pacjentow

4. Ochrona prawna i patentowa nowych lekoéw, narzedzi, sprz¢tu medycznego w Polsce i na
Swiecie.

Tresci 5. Normy etyczne panujace w grupach badawczych, konsorcjach, holdingach — prawidtowo
programowe pojety marketing farmaceutyczny

6. Odpowiedzialnos¢ prawna (cywilna, zawodowa) w przemysle farmaceutycznym.

7. Ochrona wlasnosci intelektualnej w przemysle farmaceutycznym, patenty, prawa wylacznosci
danych, wylacznos¢ rynkowa a lek generyczny. Okres przejSciowy w zakresie wylacznosci
danych

8. Heath Technology Assessment (HTA) / Evidence Base Medicine (EBM) w przemysle
farmaceutycznym.

9. Prawne aspekty badan klinicznych, zasady prowadzenia i nadzor nad badaniami Zasady
1 mozliwo$¢ ubezpieczen. Teoria i praktyka.

Cwiczenia

Seminaria

Inne

Formy Prezentacje multimedialne

i metody

dydaktyczne

Forma Zaliczenie pisemne - test

i warunki

zaliczenia

Literatura 1. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 z pdzniejszymi zmianami- Prawo Farmaceutyczne. i aktualne
podstawowa przepisy prawa farmaceutycznego www.sejm.gov.pl/prawo, biezace nowelizacje



mailto:elapharm@ump.edu.pl

(nie wiecej niz | 2. Nestorowicz M. Prawo Medyczne, Toruf 2005
3 pozycje) 3. Ustawa — Prawo wlasnosci przemystowej (Dz. U. 2003 119 ze zmianami do 2018)
Literatura 1. Kodeks Cywilny - nowelizacja z 2016
uzupehiajaca | 2. Ustawa o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. 1994, Nr 24 ze zmianami do 2018)
3. Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. 1993 Nr 47 ze zmianami do 2018)
Efekty ksztalcenia
Przedmiotowe | Przedstawi¢ w formie operatorowej: S
efekty - zna . Odniesienie do ]
ksztalcenia - potrafi kierunkowych ?fektow
. ksztalcenia
(symbol) - rozumie
- wykazuje umiejetnosci.....
P _WO01 Zna podstawowe akty prawne dotyczace rynku farmaceutycznego | K W22, K W23
w Polsce i na $§wiecie
P W02 Zna przepisy prawne i etyczne zwiazane z badaniami klinicznymi | K W14, K W26
oraz wytwarzaniem i dopuszczaniem do obrotu produktéw
leczniczych
P_Wo03 Potrafi przedstawi¢ funkcjonujace w Polsce i na $wiecie kierunki | K W20, K W28
badan farmaceutycznych i medycznych oraz zasady finansowania
rynku medycznego
P_UO01 Rozumie i przedstawia podstawowe definicje zwiazane z K Ul,K U5
produktami leczniczymi, sprzgtem medycznym oraz wskazuje
zrodlowe akty prawne i etyczne
P _U02 Opisuje regulacje prawne i etyczne rynku farmaceutyczna ego K U5, K U8, K U24
oraz przedstawia instytucje publiczne odpowiedzialne za nadzor
nad wprowadzeniem produktéw medycznych na rynek polski, UE
i $wiata.
P_KO1 Potrafi odnies¢ sig krytycznie do definicji prawno-etycznych z K KI1,K K3,K K4,K K7
zakresu inzynierii farmaceutycznej
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
udziat w wyktadach 5x3h 15h
udziat w ¢wiczeniach *
udziat w seminariach *
udziat w konsultacjach zwigzanych z zajgciami 2x 1h 2h
Samodzielna praca studenta
przygotowanie do ¢wiczen *
przygotowanie do seminariow *
przygotowanie do kolokwiow 1 x 8h 8h
przygotowanie do egzaminu
L aczny naktad pracy studenta 25
Liezba =1 7ba ECTS
godzin
Wskazniki Nakiacrl pracy studeqta Zwigzany z zajeciami wymagajacymi 17h |
ilosciowe bezposredniego udziatu nauczyciela
* Naktad pracy studenta zwiazany z zaje¢ciami o charakterze 10h )
praktycznym
Metody weryfikacji efektu ksztalcenia
Formujace Podsumowujace
Nr efektu (np. wejsciowka, obserwacja pracy studenta .
ksztalcenia w trakcie zajeé, ocena zdolnoSci (np. egzamin praktyczny, teoretyczny,
. . kolokwium...)
do samodzielnej pracy....)
P_WO01- P_WO03 | Obserwacja pracy studenta w trakcie zajec — Zaliczenie koncowe z przedmiotu — kolokwium
dyskusja aktywujaca teoretyczne testowe
P _UO1-P U02 | Aktywna dyskusja podczas zajeé Zaliczenie koncowe z przedmiotu — kolokwium
wyktadowych teoretyczne testowe
P_KO1 Obserwacja pracy studenta w trakcie zajgé Zaliczenie koncowe z przedmiotu — kolokwium

teoretyczne testowe




Data
opracowania
programu

16.03.2018

Program opracowala

Prof. dr hab. Elzbieta
Nowakowska




