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	Podstawy prawa. Prawo farmaceutyczne w Polsce i Unii Europejskiej. Organizacja systemu ochrony zdrowia w Polsce. Ustawa o świadczeniach zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych. System ubezpieczeń zdrowotnych. Ustawy o wyrobach medycznych, suplementach diety i środkach specjalnego przeznaczenia żywieniowego. Prawne aspekty prowadzenia badań klinicznych. Prawa pacjenta. Państwowa Inspekcja Farmaceutyczna. Samorząd Aptekarski. Produkt leczniczy a suplement diety - zasady wprowadzania do obrotu, kategorie dostępności, kontrola, reklama. Obrót detaliczny i obrót hurtowy produktami leczniczymi.
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	Uregulowania prawne dotyczące obrotu środkami farmaceutycznymi - hurtownie, apteki, obrót pozaapteczny. Dobra Praktyka Dystrybucyjna, sprowadzanie leków z zagranicy, import równoległy. Zagadnienia związane z fałszowaniem leków. Reklama leków. Czynności kierownicze i zarządzanie apteką. Odpowiedzialność prawna i zawodowa farmaceutów. Omówienie zasad przechowywania asortymentu w aptece. Omówienie środków odurzających, substancji psychotropowych i prekursorów - podział na grupy, zasady przechowywania i ewidencjonowania; praktyczne wypełnianie książki kontroli obrotu środkami odurzającymi i substancjami psychotropowymi. Z Zasady wstrzymywania, wycofywania, dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, obowiązki aptek, praktyczne wypełnianie raportów, poznanie komunikatów GIF na stronie https://rdg.ezdrowie.gov.pl. Reklama produktów leczniczych - zapoznanie się z decyzjami nakazującymi zaprzestanie prowadzenia reklamy; poznanie komunikatów GIF na stronie http://www.gif.gov.pl. Obrót produktami leczniczymi, rejestry medyczne, dokumentacja prowadzona w aptece.
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	Literatura podstawowa
	1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381 z późn. zm.
2. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty. Dz. U. 2021 poz. 97. z późn. zm.
3. Ustawa z dnia 5 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii Dz. U. 2005 Nr 179 poz. 1485 z późn. zm.
4. Rozporządzenie MZ z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 487).
5. Rozporządzenie MZ z dnia 27 października 2022 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 154).
6. Rozporządzenie MZ z dnia 12 października 2018 r. w sprawie zapotrzebowań oraz wydawania z apteki produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1164).
7. Rozporządzenie MZ z dnia 11 września 2006 r. w sprawie środków odurzających, substancji psychotropowych, prekursorów kategorii 1 i preparatów zawierających te środki lub substancje (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 373).
8. Rozporządzenie MZ z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie określenia szczegółowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
9. Rozporządzenie MZ Z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktów leczniczych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1648).
10. Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t.j. Dz. U. z 2024 r., poz. 688)
11. Krekora M., Świerczyński M., Traple E.: Prawo farmaceutyczne, Wolters Kluwer, 2021 r.
12. Red. Prof. Leszek Ogiegło: Prawo farmaceutyczne. Komentarz., Wyd. Beck 2018 r.
13. Red. Dobies A., Pływaczewski W.: Przeciwdziałanie patologiom na rynku medycznym i farmaceutycznym, Warszawa, C. H. Beck, 2019 r.
14. Strony internetowe: Ministerstwa Zdrowia (https://www.gov.pl/web/zdrowie); Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (http://urpl.gov.pl/pl); Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego (https://www.gov.pl/web/gif); Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentyczności Leków (https://www.nmvo.pl/); Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego (https://www.gov.pl/web/gif); Rejestrów e-zdrowia (https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/).
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	1. Red. Safjan M., Bosek L.: Instytucje prawa medycznego, Warszawa, C. H. Beck, 2018 (System Prawa Medycznego, t. 1). 
2. Red. Bosek L., Wnukiewicz-Kozłowska, A.: Szczególne świadczenia zdrowotne, Warszawa, C. H. Beck, 2018 (System Prawa Medycznego, t. 2). 
3. Red. Haberko J.: Prawo farmaceutyczne, Warszawa, C. H. Beck, 2019 r. (System Prawa Medycznego, t. 4). 
4. Red. Górski A., Grassmann M., Sarnacka E.: Standard wykonywania zawodów medycznych, Warszawa, C. H. Beck, 2019 r. 
5. Rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 października 2015 r. uzupełniające dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez określenie szczegółowych zasad dotyczących zabezpieczeń umieszczanych na opakowaniach produktów leczniczych stosowanych u ludzi
6. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 146).
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	Sposób zaliczenia zajęć
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	Zasady zaliczania nieobecności
	Student jest obowiązany uczestniczyć we wszystkich zajęciach. W przypadku nieobecności należy ją usprawiedliwić bezpośrednio po ustąpieniu przyczyny nieobecności. Zwolnienie należy dostarczyć osobiście lub w formie skanu na adres mailowy: edyta.rysiak@umb.edu.pl. Honorowane będą tylko zwolnienia lekarskie i dziekańskie.

	Możliwości i formy wyrównywania zaległości
	Teoretyczne zaliczenie materiału obowiązującego na opuszczonych zajęciach. W przypadku nieobecności usprawiedliwionej student ma obowiązek samodzielnie przerobić zrealizowany w czasie zajęć materiał i rozwiązać samodzielnie wyznaczone przez prowadzącego zadania w ramach konsultacji.

	Zasady dopuszczenia do egzaminu/zaliczenia
	Obecność na zajęciach zgodnie z wymaganą frekwencją, zaliczenie treści zajęć.

	Kryteria oceny osiągniętych efektów uczenia się z przedmiotu zakończonego zaliczeniem
(opisowe, procentowe, punktowe, inne….)

	Prace pisemne dotyczące analizy aktów prawnych i kazusów (analizy przypadków) związanych z prawem farmaceutycznym są warunkiem zaliczenia seminariów. Warunkiem zaliczenia przedmiotu jest osiągnięcie wszystkich założonych efektów uczenia się. Na zaliczenie przedmiotu składają się zaliczenia w formie projektów. O ocenie pozytywnej z przedmiotu uzyskanie od 51% z maksymalnej liczby punktów.

	Kryteria oceny osiągniętych efektów uczenia się z przedmiotu zakończonego egzaminem
(opisowe, procentowe, punktowe, inne….)
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