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Nazwa kierunku studiow

Analityka weterynaryjna

Nazwa modutu, takze nazwa w
jezyku angielskim

Zasady dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych
weterynaryjnych, suplementéw diety i wyrobow
medycznych

Jezyk wyktadowy

polski

Rodzaj modutu

obowigzkowy

Poziom studiow

drugiego stopnia

Forma studiéw stacjonarne
Rok studiow dla kierunku Il

Semestr dla kierunku 4

Liczba punktow ECTS z 1 (0,8/0,2)

podziatem na
kontaktowe/niekontaktowe

Tytut naukowy/stopien
naukowy, imie i nazwisko
osoby odpowiedzialnej za
modut

Dr hab. Beata tebkowska-Wieruszewska

Jednostka oferujgca modut

Katedra Farmakologii, Toksykologii i Ochrony Srodowiska

Cel modutu

Poszerzenie i aktualizacja wiedzy z zakresu: badan nad
lekiem weterynaryjnym, procesu rejestracji lekéw
innowacyjnych i generycznych, wyrobéw medycznych w
tym kosmetykow stosowanych w weterynarii w Polsce i Unii
Europejskiej, importu rownolegtego, reklamy lekow oraz
monitorowania dziatan niepozadanych.

Efekty uczenia sie dla modutu
to opis zasobu wiedzy,
umiejetnosci i  kompetenc;ji
spotecznych, ktére student
osiggnie po  zrealizowaniu
zajecC.

Wiedza:

W1. zna etapy, procedury i zasady wprowadzania
produktow leczniczych weterynaryjnych i wyrobéw
medycznych do obrotu i dystrybucji na terenie UE i RP

W2. zna zasady dopuszczania do obrotu weterynaryjnych
suplementow diety

Wa3. zna zasady wprowadzania na rynek w Unii Europejskiej
produktdow kosmetycznych oraz $rodkéw higienicznych
wykorzystywanych w weterynarii

W4. zna zasady monitorowania dziatan niepozgdanych

W5. zna akty prawne dotyczgce dopuszczenia do obrotu
produktow  leczniczych  weterynaryjnych,  wyrobdéw
medycznych, suplementow diety i kosmetykdw stosowanych
w weterynarii

Umiejetnosci:

U1. udziela informacji na temat obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, suplementami diety,
wyrobami medycznymi i kosmetykami stosowanymi w
weterynarii w Polsce oraz Unii Europejskiej




U2. potrafi korzystac z literatury i aktow prawnych dot.
rejestracji lekdw weterynaryjnych, wyrobow medycznych i
kosmetykéw stosowanych w weterynarii

Kompetencje spoteczne:

K1. rozumie potrzebe uczenia sie przez cate zycie, potrafi
inspirowac i organizowac proces uczenia sie innych oséb

K2. ma swiadomos¢ znaczenia spotecznej, zawodowej i
etycznej odpowiedzialnosci za dobrostan zwierzat oraz
ksztattowanie ich srodowiska.

Wymagania wstepne i
dodatkowe

Tresci programowe modutu

Tematy wykftaddw:
1.Etapy wprowadzania leku weterynaryjnego na rynek
farmaceutyczny [1 godz.]
2.Procedury rejestracji lekéw weterynaryjnych w Unii
Europejskiej i w Polsce [3 godz.]
e Procedura centralna
e Procedura wzajemnego uznania i zdecentralizowana
e Procedura narodowa
¢ Inne procedury
- Procedura dla tradycyjnych roslinnych produktow
leczniczych
- Uproszczone procedury rejestracji lekéw
- Szczepionki
- Leki homeopatyczne
3.Procedura importu réwnolegtego — docelowego i
cenowego [1 godz.]
4.Zasady dopuszczania produktoéw leczniczych
weterynaryjnych innowacyjnych i odtwérczych do obrotu
a.Rodzaje wnioskoéw rejestracyjnych (dokumentacja
rejestracyjna)
b.Biorownowaznos¢ produktdéw leczniczych w Swietle
wspotczesnych wymagan
5.Zasady dopuszczania produktéw leczniczych
pochodzenia roslinnego do obrotu [1 godz.]
6.Zasady dopuszczania do obrotu suplementéw diety [1
godz.]
7.Zasady wprowadzania wyrobow medycznych do obrotu i
dystrybuciji. Klasyfikacja wyrobéw medycznych [1 godz.]
8.Monitorowanie dziatan niepozadanych produktu
leczniczego (Pharmacovigilance) [2 godz.]
9.Reklama lekow weterynaryjnych i suplementow diety [1
godz.]
10.Zmiany w dokumentacji rejestracyjnej po uzyskaniu
pozwolenia[l godz.]
11.Nadzér organéw kompetentnych nad jakoscig
produktow leczniczych weterynaryjnych bedacych w
obrocie [1 godz.]
12.Wprowadzanie na rynek w Unii Europejskiej produktow
kosmetycznych oraz srodkéw higienicznych stosowanych w
weterynarii [2 godz.]
a.Przepisy prawne dotyczace kosmetykow i srodkéw
higienicznych
b.Dokumentacja kosmetyku
c.Bezpieczenstwo kosmetykdéw a prawo
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Wykaz literatury podstawowej i
uzupetniajgce;j

1. Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku
ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencje lekow.

2. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz, 271
zzm.)

3. DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ z
17 lipca 2018 r. Poz. 1375 USTAWA z dnia 7 czerwca
2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw

4. DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ z
18 pazdziernika 2016 r. Poz. 1718 - jednolity tekst ustawy
0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

5. DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ z
19 listopada 2015 r. Poz. 1918 USTAWA z dnia 11
wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektérych innych ustaw

6. Ustawa o kosmetykach z dn. 18. 10 2018
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.

Planowane Wyktad, prezentacje multimedialne, praca w grupach nad
formy/dziatania/metody zagadnieniami, dyskusja, przygotowanie do zaliczenia,
dydaktyczne przygotowanie do zajec

Sposoby weryfikacji oraz formy
dokumentowania osiggnietych
efektow uczenia sie

Sprawdzanie wiadomosci odbywa sie w formie pisemnej, po
zakohczeniu  wszystkich  blokéw tematycznych. W
semestrze przewidziane jest jedno kolokwium koncowe
pisemne skladajgce sie z zadan opisowych otwartych i
zamknietych oraz zadan testowych. Suma punktow
uzyskanych na kolokwium jest wyrazana w skali wzglednej
procentowej, gdzie 100% to maksymalna liczba punktow
mozliwych do zdobycia na kolokwium. Zakres wiedzy
sprawdzanej na kolokwium obejmuje tematy wyktadowe.
Podstawg zaliczenia modutu jest zdobycie minimum 51% pkt
procentowych z kolokwium pisemnego. Ponadto do
zaliczenia modutu niezbedna jest obecnosé w co najmniej
85% zajeé przewidzianych w planie modutu.

Punkty procentowe z kolokwium koncowego przeliczane sg
na oceny wedtug nastepujgcej skali: ocena bardzo dobry —
91-100%., plus dobry —81-90% pkt., dobry —71-80%., plus
dostateczny —61-70%., dostateczny -51-60%.,
niedostateczny —0-50%.

Elementy i wagi majgce wptyw
na ocene koncowg

Ocena modutu:

Kolokwium kohcowe — waga 100%

Podstawg zaliczenia modutu jest zdobycie minimum 51%
pkt procentowych z kolokwium korcowego pisemnego.

Bilans punktéw ECTS

Forma zaje¢ Liczba godzin Punkty
kontaktowych ECTS
Wyktady 15 0,6
Konsultacje 2 0,08
zaliczenie 3 0,12
Liczba godzin Punkty
niekontaktowych | ECTS
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Przygotowanie do zaliczen 3 0,12
Studiowanie literatury 2 0,08
Razem 25 1

Naktad pracy zwigzany z
zajeciami wymagajacymi
bezposredniego udziatu
nauczyciela akademickiego

udziat w wyktadach- 15 godz
udziat konsultacjach- 2 godz.
zaliczenie koncowe- 3 godz.

Odniesienie modutowych
efektbw uczenia sie do
kierunkowych efektéw uczenia

sie

W1- AW2_WO06+ + +; AW2_W11+ +
W2- AW2_WO06++

W3- AW2_WO06+ +;

W4- AW2_ W07+ +; AW2 W11+
W5- AW2_ W06+ ; AW2 W1l++
Ul- W2_U10+ + +; W2_U12+

U2- W2 _U10 + +; AW2 _U12+
K1-W2_KO01 + +

K2-W2 K04 + +
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