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Katedra Warzywnictwa i Zielarstwa

Cel modutu

Celem modutu jest zapoznanie studentéw z zasadami obrotu
produktami leczniczymi w Polsce oraz w krajach Unii
Europejskiej.

Tresci programowe modutu ksztalcenia

Student zapoznaje sie z podstawowymi pojeciami prawnymi
oraz informacjami dotyczacymi produktu leczniczego,
wyrobu medycznego i suplementu diety. Poznaje zasady
dopuszczenia oraz obrotu produktu leczniczego w Polsce
oraz w krajach Unii Europejskiej. Ponadto student poznaje
zasady obrotu leku w aspekcie obrotu hurtowego i
detalicznego oraz ich reklamy. W ramach zaje¢ student
poznaje takze zasady organizacji funkcjonowania apteki
ogoblnodostepnej i punktu medycznego.

Wykaz literatury podstawowej i
uzupelniajacej

Literatura podstawowa

1. Zakrzewski P. 2021. Obrot detaliczny produktami
leczniczymi. Roczniki nauk prawnych. Tom XXXI, numer 2
- 2021 DOI: https://doi.org/10.18290/rnp21312-6

2. Biadun D. 2012. Obroét produktami leczniczymi w
zakresie orzecznictwa sgdowego. Wolters Kluwer Polska
Sp. Z 0.0.169 pp.

3. Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 31. 3. 2004 r. ustanawiajacego
wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
Europejska Agencje Lekéw, Dz. Urz. UE L Nr 136, s. 1 ze zm.

4. Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z 20. 2. 2009 r.
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki, tj. Dz.U.z 2015 r,, poz.
1109.

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 22. 10. 2010 r.
w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, Dz.U. Nr 204,
poz. 1353

Literatura uzupelniajaca

1. Obroét produktami leczniczymi - Prawo farmaceutyczne,
Dziennik Ustaw Dz.U.2022.2301 tj. Akt obowigzujacy
Wersja od: 14 listopada 2022 1.

Planowane formy/dziatania/metody
dydaktyczne

Wyktad - prezentacja multimedialna
aktualnymi ustawami, dyskusja

wspomagana




