	Nazwa zajęć: 
	Leki roślinne – charakterystyka, obrót, aspekty prawne
	ECTS
	1

	Tłumaczenie nazwy na j. angielski:
	Plant drugs – characteristics, handling, law regulations

	Zajęcia dla kierunku studiów:
	Studia podyplomowe „Rośliny i surowce roślinne dla zdrowia – jakośc i wykorzystanie” 

	
	

	Język wykładowy:
	polski
	Poziom studiów:
	III

	Forma studiów: 
	stacjonarne
( niestacjonarne
	Status zajęć:
	( podstawowe

( kierunkowe
	( obowiązkowe 

 do wyboru
	Numer semestru:  1, 2
	( semestr  zimowy
( semestr  letni 

	
	
	Rok akademicki, od którego obowiązuje opis (rocznik): 
	2020/2021
	Numer katalogowy:
	OGR-PS-RSR_04

	

	Koordynator zajęć:
	Mgr farm. Katarzyna Tomaszewska

	Prowadzący zajęcia:
	Mgr farm. Katarzyna Tomaszewska

	Jednostka realizująca:
	Wydział Ogrodnictwa i Biotechnologii

	Jednostka zlecająca:
	Wydział Ogrodnictwa i Biotechnologii

	Założenia, cele i opis zajęć:
	Celem przedmiotu jest zapoznanie studentów z zagadnieniami dotyczącymi przepisów ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie definicji i  kategorii  leku roślinnego, wymogów dotyczących oznakowania oraz reklamy tej grupy produktów leczniczych, obrotu aptecznego i sieci poza aptecznej , w tym sklepów zielarsko-medycznych i wymagań stawianych tym placówkom. Innym  kategoriom produktów leczniczych dopuszczonych  do sprzedaży w sieci poza aptecznej (z godnie z Rozporządzeniem MZ z dnia 2 lutego 2009 ), wyrobom medycznym i ich oznakowaniu oraz suplementom  diety , ich oznakowaniu i reklamie. Zagadnieniami  dotyczącymi  produktów leczniczych pogranicza, systemami  nadzoru nad produktami  pozostającymi w obrocie. Lekom roślinnym  ich  klasyfikacji zgodnie z systemem  ATC i zastosowaniu oraz pozycji w lecznictwie. Wybrane zagadnienia dotyczące przepisów ustawy o bezpieczeństwie żywności I żywienia  oraz ustawy o Wyrobach medycznych. Rola - EMA, EFSA I EDQM, GIS I GIF.  

Wykłady  obejmują takie zagadnienia, jak :   produkty lecznicze roślinne ich rola, cechy substancji czynnej, źródła informacji o leku roślinnym, etykieta I etykieto-ulotka. Leki roślinne stosowane w schorzeniach  przewodu pokarmowego: jamy ustnej,   wątroby I dróg żółciowych ; leki roślinne przeczyszczające I zapierające;  stosowane w schorzeniach  górnych dróg oddechowych (GDO)  I dróg moczowych, w tym moczopędne, leki stosowane w łagodnym przeroście gruczołu krokowego, leki roślinne OUN, stosowane w łagodnych depresjach,  jako leki ułatwiające zasypianie I uspokajające. Melatonina.   Leki stosowane  w chorobach serca I układu krążenia, leki geriatryczne. Leki stosowane w schorzeniach narządów ruchu , leki p/ reumatyczne.  Leki stosowane w nikotynowej terapii zastępczej, leki okresu menopauzy . Leki roślinne pediatryczne.   Suplementy diety , ich rola, oznakowanie,  oświadczenia żywieniowe I zdrowotne. Wyroby medyczne w sieci pozaaptecznej, klasyfikacja , znak CE , procedura oceny zgodności.

	Formy dydaktyczne, liczba godzin:
	Wykład – 25 godzin

	Metody dydaktyczne:
	Prezentacja zagadnień i dyskusja; konsultacje

	Wymagania formalne 

i założenia wstępne:
	Podstawowa wiedza z zakresu towaroznawstwa roślin leczniczych. 

	Efekty uczenia się:
	Wiedza:

W_01 – zna zagadnienia formalno – prawne dotyczące  obrotu pozaaptecznego produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi I suplementami diety,

W_02 - zna podstawowe grupy produktów leczniczych , ich zastosowanie terapeutyczne, 

W_03 – zna zagadnienia dotyczące produktów pogranicza I potrafi odróżnić lek od suplementu diety i wyrobu medycznego na podstawie oznakowania produktu I jego przeznaczenia. 


	Umiejętności:

U_01 – Potrafi dobrać odpowiedni wyrób medyczny i suplement diety na dane schorzenie w celach terapeutycznych


	Kompetencje: 
K_01 – jest gotowy do pracy w placówkach obrotu pozaaptecznego w zakresie leków i suplementów diety pochodzenia roślinnego

	Sposób weryfikacji efektów uczenia się:
	Wszystkie efekty – zaliczenie pisemne w formie testu

	Forma dokumentacji osiągniętych efektów uczenia się:
	Prace pisemne

	Elementy i wagi mające wpływ

 na ocenę końcową:
	Na ocenę efektów kształcenia składa się: zaliczenie testu – 100%

	Miejsce realizacji zajęć:
	Sala dydaktyczna, laboratorium

	Literatura podstawowa i uzupełniająca:

Ustawa z  dnia 6 września 2001r Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381
Rozporządzenie MZ z dnia  2 lutego 2009  w sprawie kwalifikacji osób wydających produkty lecznicze w placówkach obrotu pozaaptecznego, a także 

wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal i wyposażenie tych placówek oraz punktów aptecznych Dziennik Ustaw Nr 21 poz.118 

Kompendium ziołolecznictwa  Leonidas Samowchowiec, Elsevier Urban&Partner , Wrocław 2002, wyd. 2

	UWAGI Do wyliczenia oceny końcowej stosowana jest następująca skala: 
100-91% pkt. – 5,0; 90-81% pkt. – 4,5; 80-71% pkt. – 4,0; 70-61% pkt. – 3,5; 60-51% pkt. – 3,0




Wskaźniki ilościowe charakteryzujące moduł/przedmiot:
	Szacunkowa sumaryczna liczba godzin pracy studenta (kontaktowych i pracy własnej) niezbędna dla osiągnięcia zakładanych dla zajęć efektów uczenia się - na tej podstawie należy wypełnić pole ECTS:
	30

	Łączna liczba punktów ECTS, którą student uzyskuje na zajęciach wymagających bezpośredniego udziału nauczycieli akademickich lub innych osób prowadzących zajęcia:
	1


Tabela zgodności kierunkowych efektów uczenia się z efektami przedmiotu:
	kategoria efektu
	Efekty uczenia się dla zajęć:
	Odniesienie do efektów dla programu studiów dla kierunku
	Oddziaływanie zajęć na efekt kierunkowy*)

	Wiedza - W_01
	zna zagadnienia formalno – prawne dotyczące  obrotu pozaaptecznego produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi I suplementami diety
	K_W05 
	2 

	Wiedza - W_02
	zna podstawowe grupy produktów leczniczych , ich zastosowanie terapeutyczne 
	K_W03, K_W08 
	2, 2

	Wiedza - W_03
	zna zagadnienia dotyczące produktów pogranicza I potrafi odróżnić lek od suplementu diety i wyrobu medycznego na podstawie oznakowania produktu I jego przeznaczenia.
	K_W05 
	2

	Umiejętności -  U_01
	potrafi dobrać odpowiedni wyrób medyczny i suplement diety na dane schorzenie w celach terapeutycznych
	K_U04, K_U06
	1, 1 

	Kompetencje - K_01
	jest gotowy do pracy w placówkach obrotu pozaaptecznego w zakresie leków i suplementów diety pochodzenia roślinnego
	K_K02, K_K03
	2, 1


*)

3 – znaczący i szczegółowy, 

2 – częściowy,

1 – podstawowy,

