	Wydział Farmaceutyczny z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej
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	Studia doktoranckie 
w dziedzinie nauk medycznych dyscyplina biologia medyczna
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	Studia III stopnia (doktoranckie)
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	Nazwa przedmiotu
	Prawo w badaniach biomedycznych
	Punkty ECTS
	              1

	Jednostka realizująca
	Zakład Medycyny Sądowej UMB


	Osoba odpowiedzialna     
           
	dr hab. n. med. Anna Niemcunowicz- Janica

	Rodzaj przedmiotu
	Obowiązkowy
	Semestr 
I
	Rodzaj zajęć i liczba godzin
	wykłady 15
	ćwiczenia
0
	seminaria
 0

	Cel kształcenia
	Przedstawienie podstaw prawa medycznego, ze szczególnym uwzględnieniem eksperymentu medycznego.

	Treści programowe 
	Wykłady
1. Prawo medyczne  i jego zakres. 
2. Kodeks Aptekarstwa Europejskiego, Kodeks Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej. Zawód  farmaceuty. Prawa i obowiązki farmaceuty podstawy prawne wykonywania zawodu.
3. Źródła prawa dotyczące badań medycznych: Prawo farmaceutyczne- badania kliniczne produktów leczniczych.
4. Ustawa o doświadczeniach na zwierzętach. Zasady wykorzystywania zwierząt do doświadczeń. Utrzymywanie, hodowla i dostarczanie zwierząt doświadczalnych. jednostki i procedury doświadczalne. Komisje etyczne do spraw doświadczeń na zwierzętach.
5. Rola Komisji Bioetycznych, podstawy prawne-Rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11  maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finansowania oraz trybu działania komisji bioetycznych (Dz.U.99.47.480), Zarządzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie powołania Odwoławczej Komisji Bioetycznej.
6. Podstawy prawne  przeprowadzania eksperymentu medycznego w oparciu o Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 roku w sprawie szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej. Obowiązki badacza, protokół badania klinicznego, obowiązki sponsora.
7. Przesłanki legalności eksperymentu medycznego.

8. Tajemnica  zawodowa, tajemnica w eksperymencie medycznym.
9. Przesłanki odpowiedzialności cywilnej: szkoda, wina, związek przyczynowy. 

	Formy i metody dydaktyczne
	wykłady z prezentacją multimedialną



	Forma i warunki zaliczenia
	Forma zaliczenia – egzamin, 
Warunki zaliczenia – egzamin pisemny –dłuższa  wypowiedź pisemna

                                 

	Literatura podstawowa
	1. Prawo medyczne pod redakcją Leszka Kubickiego. Urban &Partner Wrocław 2003

2. Lekarskie prawo karne. Marian Filar Zakamycze 2000.

3. Błąd medyczny odpowiedzialność etyczno-deontologiczna i prawna lekarza. Zdzisław Marek Wydawnictwo Medyczne Kraków 2007

	Przedmiotowe efekty kształcenia
	Efekty kształcenia
	Odniesienie do 

kierunkowych efektów kształcenia

	P-W01
	zna źródła prawa dotyczące badań medycznych, w tym ustawę o doświadczeniach na zwierzętach i zasady wykorzystywania zwierząt do doświadczeń, w tym posiada informacje o utrzymywaniu, hodowli i dostarczaniu zwierząt doświadczalnych, a także posiada niezbędne informacje o jednostkach i procedurach doświadczalnych      
	K3-W07

	P-W02
	definiuje podstawy prawne  przeprowadzania eksperymentu       medycznego w sprawie szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej, a także obowiązki badacza, protokół badania klinicznego.
	K3-W06, K3-W07

	P-U01
	Potrafi przestrzegać prawa medycznego odpowiadającego potrzebom farmaceuty
	K3-U07

	P-U02
	Potrafi stosować prawo dotyczące badań medycznych oraz           prawo farmaceutyczne w zakresie potrzebnym do prowadzenia  badań klinicznych produktów leczniczych, a także  ustawę o doświadczeniach na zwierzętach i zasady wykorzystywania zwierząt do doświadczeń
	K3-U07

	P-K01
	Odczuwa potrzebę ciągłego uczenia się, potrafi inspirować i organizować proces uczenia się innych osób
	K3-W05

	
	
	

	Bilans nakładu pracy studenta
	Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim 
	
	

	
	udział w wykładach
	15 x 1h
	15h

	
	udział w konsultacjach związanych z zajęciami
	 2 x 1h
	 2h

	
	
	RAZEM
	17h

	
	Samodzielna praca studenta 
	
	

	
	przygotowanie do egzaminu
	1 x 10h
	10h

	
	
	RAZEM
	10h

	
	
	Ogółem
	27h

	
	
	ECTS
	1

	Wskaźniki ilościowe
	Nakład pracy studenta związany z zajęciami wymagającymi bezpośredniego udziału nauczyciela 
	17h
	ECTS

	
	
	
	1

	
	Nakład pracy studenta związany z zajęciami o charakterze praktycznym 
	27h
	1

	Nr efektu kształcenia
	Metody weryfikacji efektu kształcenia
	

	
	Formujące
	Podsumowujące
	

	P-W01
	obserwacja aktywności studenta w czasie zajęć
	egzamin
	

	P-W02
	obserwacja aktywności studenta w czasie zajęć
	egzamin
	

	P-U01
	obserwacja aktywności studenta w czasie zajęć
	egzamin
	

	P-U02
	obserwacja aktywności studenta w czasie zajęć
	egzamin
	

	P-K01
	obserwacja aktywności studenta w czasie zajęć
	egzamin
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