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Cel przedmiotu
Celem nauczania jest zapoznanie studentéw z podstawowymi aktami prawnymi regulujgcymi rynek farmaceutyczny w Polsce i Unii Europejskiej.

Wymagania wstepne
Brak wstepnych wymagan.

Zakres tematyczny

Celem wyktadéw bedzie oméwienie odpowiednich elementéw:

dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne proc
Ustawy - Prawo farmaceutyczne

Ustawy o refundacji lekéw

Ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

innych odpowiednich aktéw prawnych i odpowiednich dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji Europejskiej.

W celu przedstawienia m.in.:

Badar klinicznych produktéw leczniczych.
Wytwarzania i importu produktéw leczniczych.

Reklamy produktow leczniczych.
Obrotu produktami leczniczymi (m.in. apteka, hurtownia)
Nadzoru nad rynkiem m.in. Paristwowej Inspekcja Farmaceutyczna, Urzedu Rejestracji

- ze szczegdInym uwzglednieniem lekéw biologicznych

Metody ksztatcenia

Wyktady:

Wyktad podawczy i konwersacyjny.
Zajecia prowadzone w trybie on-line lub off-line

Efekty uczenia sie i metody weryfikacji osiggania efektéw uczenia sie
Opis efektu Symbole efektow Metody weryfikacji
posiada rozszerzong wiedze z zakresu nauk powigzanych z biotechnologia, w tym w ® K2A_WO01 ® test

szczegdlnosci z ekologii, ekonomii i nauk spotecznych
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Warunki zaliczenia

Zaliczenie odbywa sie na podstawie obecnosci na wyktadach i pozytywnego wyniku testu >50% maksymalnej liczby punktéw.
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