MODUŁ VII – Farmacja szpitalna
Nazwa modułu: Prawo farmaceutyczne i badania kliniczne
Kierownik modułu: dr Michał Jachowicz
Miejsce realizacji modułu: Wydział Farmaceutyczny, ul. Medyczna 9, 30-688 Kraków, aule, sale seminaryjne, apteka ćwiczeniowa

Czas trwania kursu: 8 godzin- on-line
	Zajęcia


	Osoba Prowadząca
	Zakres tematyczny
	Liczba godzin

	Działalność aptek w ujęciu prawa gospodarczego i odpowiedzialność prawna farmaceuty
(forma: wykład)   


	Dr Michał Jachowicz
	a) podstawy prawa gospodarczego,
b) formy działalności gospodarczej właściwe dla podejmowania działalności aptekarskiej,

c) odpowiedzialność karna, cywilna i zawodowa farmaceutów
	Czas zajęć łącznie: 2h

Termin:

19.10.2024 r
(sobota)

Godziny:

9.00-10.30


	Podstawy prawne i etyczne działalności apteki szpitalnej 
(forma: wykład)   


	Dr Krzysztof Michalski
	a) działalność apteki szpitalnej – warunki tworzenia i funkcjonowania apteki w szpitalu, zakres usług farmaceutycznych, obowiązki i uprawnienia kierownika apteki oraz personelu fachowego, wymagania stawiane przez Inspektora Farmaceutycznego i Inspektora Sanitarnego, 

b) aktualne akty prawne obowiązujące farmaceutów szpitalnych,

c) przestrzeganie zasad BHP, 

d) zasady zaopatrywania podmiotów leczniczych w produkty lecznicze i wyroby medyczne, 

e) prawne i etyczne aspekty kontaktów z producentami produktów leczniczych i wyrobów medycznych, 

f) Kodeks etyki aptekarza RP


	Czas zajęć

łącznie: 6h

Termin:

19.10.2024 r.

(sobota)
Godziny:

cz. I zajęć:

11.00-13.15

przerwa:

13.15 – 13.45

cz. II zajęć:

13.45-16.00



	Zasady obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi  

(forma: wykład)   


	Dr Krzysztof Michalski 
	a) procedura dopuszczenia do obrotu, kategorie dostępności,

b) import równoległy, import docelowy,

c) zasady stosowania leku poza wskazaniami,

d) reklama leków w świetle prawa farmaceutycznego

e) zadania i funkcjonowanie Inspekcji Farmaceutycznej


	

	Zasady prowadzenia badań klinicznych produktów leczniczych w szpitalu

(forma: wykład)   


	Dr Krzysztof Michalski
	a) obowiązujące akty prawne

b) zadania Komisji Bioetycznej, badaczy i sponsorów

c) rola farmaceuty w badaniach klinicznych - ewidencja badanego produktu, przygotowanie próbek, procedury przekazywania badaczowi, raportowanie

	


Zaliczenie: Test- 16.00 -16.30-on-line
