
 

Διάγραμμα Μαθήματος 

Τίτλος μαθήματος Φαρμακευτική Νομοθεσία, Ηθική και Φαρμακορρύθμιση 

Κωδικός μαθήματος IMPH-450 

Τύπος μαθήματος Υποχρεωτικό 

Επίπεδο 1ος Κύκλος 

Έτος /Εξάμηνο 4o Έτος/8o Εξάμηνο 

Όνομα διδάσκοντα  

ECTS 6  3h Εργαστήρια/ εβδομάδα  

Σκοπός και στόχοι 
μαθήματος 

Οι κύριοι στόχοι του μαθήματος είναι:  

 Η κατανόηση του νομικού πλαισίου σχετικά με τη φαρμακευτική άσκηση.  
 Η ανάλυση  των καθηκόντων και των υποχρεώσεων που αφορούν τους ρόλους 

και τις λειτουργίες των φαρμακοποιών.  
 Η εξέταση της δομής και του νομοθετικού πλαισίου των Εθνικών Υπηρεσιών 

Υγείας, της παροχής φαρμακευτικών υπηρεσιών, των διαδικασιών καταγγελίας 
και πειθαρχίας, των επαγγελματικών κωδικών και κατευθυντήριων γραμμών, 
καθώς και των αρχών και θεωριών της δεοντολογίας, και της εφαρμογής τους. 

 Η υποστήριξη των φοιτητών στην ανάπτυξη δεξιοτήτων κριτικής σκέψης στη 
λήψη αποφάσεων, ενίσχυση της στοχαστικής πρακτικής και δημιουργία 
κουλτούρας επαγγελματικής ανάπτυξης μέσα από το νομικό και δεοντολογικό 
πλαίσιο που διέπει τη φαρμακευτική. 

 Η ανάλυση του ρυθμιστικού πλαισίου που αφορά τη ρύθμιση και κυκλοφορία 
των  φαρμάκων στην ΕΕ. 

Μαθησιακά 
αποτελέσματα 

Μετά την ολοκλήρωση του μαθήματος, οι φοιτητές αναμένεται να είναι σε θέση να: 
 Γνωρίζουν το θεωρητικό υπόβαθρο της φαρμακευτικής νομοθεσίας που ισχύει 

στην Ευρωπαϊκή Ένωση.  
 Κατανοούν τα διάφορα ζητήματα που σχετίζονται με τη νομοθεσία για τα 

φαρμακευτικά προϊόντα.  
 Κατανοούν και να προσαρμόζονται στις διατάξεις της φαρμακευτικής 

νομοθεσίας. 
 Επιδεικνύουν ικανότητα αξιολόγησης, κριτικού σχολιασμού και εφαρμογής της 

σχετικής νομοθεσίας σε πρακτικά θέματα.  
 Δείχνουν ικανότητα να αναλύουν τα καθήκοντα, τα δικαιώματα και τις 

υποχρεώσεις που έχουν οι υγειονομικοί επαγγελματίες απέναντι στους 
ασθενείς. 



 
 Δείχνουν την ικανότητα να αναλύουν  τις συνέπειες των ηθικών και νομικών 

θεωριών σε ζητήματα όπως η συγκατάθεση, η άρνηση θεραπείας, η 
εμπιστευτικότητα, η κακή επαγγελματική πρακτική, η ικανότητα, η πρόσβαση στη 
φροντίδα υγείας, η κατανομή πόρων, η ιατρική έρευνα, η ευθύνη για προϊόντα 
και η κλινική αμέλεια. 

 Περιγράφουν το βασικό ρυθμιστικό πλαίσιο της νομοθεσίας  για τα φάρμακα και 
την εφαρμογή αυτού του πλαισίου σε συγκεκριμένες πτυχές της φαρμακευτικής 
πρακτικής. 

 Επιδεικνύουν γνώση και κατανόηση της βασικής νομοθεσίας στον τομέα της 
φαρμακευτικής. 

  Περιγράφουν τα καθήκοντα και τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από τους 
νόμους που σχετίζονται με την οργάνωση, διοίκηση και τις διαδικασίες που 
εμπλέκονται στο επαγγελματικό χώρο της φαρμακευτικής. 

 Περιγράφουν την παροχή φαρμακευτικών υπηρεσιών και τις πειθαρχικές 
διαδικασίες. 

 Περιγράφουν τους μηχανισμούς  ρύθμισης του επαγγέλματος του 
φαρμακοποιού στην ΕΕ. 

Προαπαιτούμενα Κανένα Συναπαιτούμενα Κανένα 

Περιεχόμενο 
μαθήματος 

 Εισαγωγή στις δομές και λειτουργίες της ΕΕ. 
 Νόμοι και Κανονισμοί σχετικά με την ίδρυση, λειτουργία και οργάνωση ενός 

Φαρμακείου.  
 Αδειοδότηση, εμπορία, διανομή φαρμακευτικών προϊόντων. 
 Νομοθεσία για τα γενόσημα φάρμακα.  
 Φαρμακευτική νομοθεσία (Εθνική και της Ευρωπαϊκής Ένωσης). 
 Νόμοι που διέπουν την παραγωγή, τον έλεγχο, την έγκριση και την 

κυκλοφορία φαρμάκων. 
 Νομοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης και οδηγίες για την ανάπτυξη 

φαρμάκων, κλινικές δοκιμές, έγκριση και φαρμακοεπαγρύπνηση. 
 Νομοθεσία για Ναρκωτικά και πρόδρομες ουσίες 
 Ηθικές αρχές στην έρευνα (Συνθήκη του Ελσίνκι κ.ά.) και στη Φαρμακευτική. 
 Φαρμακευτική Δεοντολογία και Ηθική 
 Case studies 

Μεθοδολογία 
διδασκαλίας Διαλέξεις, συζήτηση στην τάξη, εργασίες 
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