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PROGRAM ORAZ PODZIAL TRESCI MIEDZY MODULAMI

Nazwv brzedmiotéw Liczba | Modut| Modut | Modut
yp godzin | | I m
1 Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw g X
leczniczych
2 |Wytwarzanie, dystrybucja i import substancji czynnych 4 X
3 |Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi 2 X
4 Uzyskanie zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego g X
produktami leczniczymi
5 |Wprowadzenie i dystrybucja produktéw leczniczych 6 X
ZSMOPL Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
6 . : . 2 X X
Produktami Leczniczymi
7 Weryfikacja autentycznosci produktéw leczniczych z 6 X X
perspektywy wytwdrcy, importera, hurtowni i aptek
8 [Nadzor inspekgji 8 X X
9 Warunki prawne wytwarzania i obrotu konopiami innymi niz 4 X
widkniste
10 Uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki 8 X
ogblnodostepne;j
11 |Jakos¢ produktéw leczniczych 6 X X
12 Warunki prawne reklamy aptek, produktéw leczniczych i 4 X X
suplementéw diety
13 |Doprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych 6 X
14 Nadzér nad bezpieczehstwem stosowania produktow 3 .
leczniczych
15 [Refundacja produktéw leczniczych 8 X
16 [Badania kliniczne 6 X
17 [Nazewnictwo produktéw leczniczych 2 X
18 Rola Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w ) X
systemie ochrony zdrowia
RAZEM 98 48 34 42
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15 -16.03.2025 . 1
29 - 30.03.2025rr. 2
11-13.04.2025r. 3
25-27.04.2025r. 4
17-18.05.2025r. 5
31.05-01.06.2025 r. 6
14-15.06.2025r. 7

98

wspolnych godzin
poswieconych
rynkowi
farmaceutycznemu

DIVORCE

7/

spotkan,
realizowanych w
formule hybrydowej
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-

Termin rozpoczecia Szkota Prawa Farmaceutycznego: marzec 2025 r. (I zajecia 15-16 marca)

Czas trwania: do czerwca 2025 (semestr akademicki)

Zasady rekrutacji, w tym wymagane dokumenty:

podstawg do kandydowania jest rejestracja udziatu poprzez formularz na stronie internetowe;j i
wypetnienie wymaganych danych. Rekrutacja odbywa sie na podstawie kolejnosci zgtoszen w
systemie.

Zakwalifikowani kandydaci sktadajg komplet dokumentéw:
1.podanie o przyjecie na Studium
2.¢v
3.zobowigzanie do ponoszenia kosztow odptatnosci.

UZYSKANIE PODSTAWOWYCH INFORMACJI

1 prosimy o zapoznanie sig z petnag oferta oraz
informacyjnymi dotyczacymi naboru

WNIOSEK ON-LINE

prosimy o wypetnienie formularza online

3 Zt OZENIE DOKUMENTOW

wraz z wnioskiem prosimy o dostarczenie
wymaganych dokumentéw

FORMULARZ

OGLOSZENIE WYNIKOW

o przyjeciu decyduje kolejnos¢ przestanych
zgtoszen, kazdy z kandydatéw zostanie
poinformowany mailowo o wynikach rekrutaciji.

N psm@wz.uw.edu.pl . 22/5534181,34 032
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. PAKIETY REALIZACYJNE

Modut

Obrét hurtowy i wytwarzanie produktéw
leczniczych

e 48 godzin praktycznych zajeé
e cena za modut 4 100 zt

Modut

Obrét detaliczny produktami leczniczymi

e 34 godzin praktycznych zajec
e cena za modut 2 900 zt

Modut

Rejestracja i refundacja produktéw leczniczych

e 42 godziny praktycznych zajec
e cena za modut 3 600 zt
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CENNIK

Ptatnos$¢ za udziat w petnym programie (98 godz.)

jednorazowo w Il ratach

7 000 zt po 3 600 zt po 3 600 zt

moduty cena
I+ 1l 5100 zt
I+ 1 5600 zi
I+ 1 6 400 zt

*|stnieje mozliwos¢ realizacji wytgcznie poszczegédlnych modutdéw zamiast catosci programu, ceny
pakietow zawarte sg w tabeli powyzej. Z uwagi na fakt, ze niektére przedmioty powtarzajg sie

w poszczegbdlnych modutach, uczestnik realizuje dany przedmiot tylko raz, niezaleznie od wybranych
modutow.
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PROGRAM

1. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych

warunki uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import

Dokumentacja Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM)

wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, w tym certyfikacja i zwalnianie serii

uzyskanie certyfikatu GMP

dodatkowe zezwolenia: wytwarzanie srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii pierwszej

[ Katarzyna Kesik Oledzka
-«

@ 8 x 45 min.

2. Wytwarzanie, dystrybucja i import substancji czynnych

e warunki uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcdw, Importerdéw oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych

e wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania dla substancji czynnych

e uzyskanie certyfikatu GMP

e dodatkowe zezwolenia: wytwarzanie Srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii pierwszej

. Katarzyna Kesik Oledzka
PN y € €

® 4 x 45 min.

3. Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi

e warunki uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi
e obowigzki Posrednika

[ ) Mi . co .
ichat Pietrusinski
[ )

@ 2 X 45 min.
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PROGRAM cd.

4. Uzyskanie zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi

e warunki uzyskania zezwolenia

e komory przetadunkowe w obrocie hurtowym

e wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

e uzyskanie certyfikatu DPD

e zezwolenia/pozwolenia w obrocie hurtowym srodkami odurzajgcymi i substancjami
psychotropowymi, prekursorami kategorii pierwszej

. K i
atarzyna Kesik Oledzka
- y

@ 8 X 45 min.

5. Wprowadzenie i dystrybucja produktéw leczniczych

e modele dystrybucji

e monitorowanie obrotu produktami leczniczymi (zgtaszanie zamiaru wywozu lub zbycia)
e rola uczestnikéw obrotu

& Natalia Falecka-Tyszka/ Michat Pietrusinski/Katarzyna Kesik Oledzka
CL) 6 X 45 min.

6. ZSMOPL

]
o Magdalena Rychter

® 2 X 45 min.

7. Weryfikacja autentycznosci produktéw leczniczych z perspektywy
wytwaorcy, importera, hurtowni i aptek

P Katarzyna Kesik Oledzka, dr Michat Kaczmarski

@ 6 X 45 min.
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PROGRAM cd.

8. Nadzér Inspekgji

e Kontrola WIF e przygotowanie do kontroli GIF
e przygotowanie do kontroli e przebieg kontroli GIF z uwzglednieniem prawa
e przebieg kontroli z uwzglednienie prawa przedsiebiorcow
przedsiebiorcow e HDN- postepowania administracyjne przed
e raport z kontroli i postepowanie pokontrolne organami inspekgji
e mozliwe rozstrzygniecia inspekdji i e raport z kontroli GIF i postepowanie pokontrolne

dopuszczalne drogi obrony
e inspekcja GIF

® nNatalia Falecka-Tyszka/ Michat Pietrusifski/Katarzyna Kesik Oledzka

-
® 8 x 45 min.

9. Warunki prawne wytwarzania i obrotu konopiami innymi niz wiékniste

& Michat Pietrusinski/Katarzyna Kesik Oledzka
@ 4x 45 min.

10. Uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej

e warunki uzyskania zezwolenia

e dokumentacja oraz umowy z NFZ

e zmiany podmiotowe zezwoleniobiorcéw

e rola farmaceuty w systemie ochrony zdrowia

e wptyw zmian legislacyjnych na funkcjonowanie aptek
e funkcjonowanie aptek w modelu franczyzowym

Natalia Falecka-Tyszka

o
o«
® 8 X 45 min.
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PROGRAM cd.

11. Jakos$¢ produktéw leczniczych

e badania produktéw leczniczych (J. Grynfelder)
e wady jakosciowe
e wstrzymanie wycofania produktu z obrotu

a Joanna Grynfelder/Michat Pietrusinski/Katarzyna Kesik Oledzka
® 8 x 45 min.

12. Warunki prawne reklamy aptek, produktéw leczniczych i suplementéw diety

' Paulina Sosin-Ziarkiewicz

o«
@ 4 x 45 min.

13. Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

e podstawy prawne i warunki uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla produktéw leczniczych

e rodzaje procedur dopuszczania do obrotu

* wymagania zwigzane z przygotowaniem dokumentacji do procesu
dopuszczania do obrotu

e obowigzki podmiotu odpowiedzialnego

e Zrédta zmian porejestracyjnych

¢ rodzaje zmian porejestracyjnych i przebieg procedur

e zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC

e przyczyny brakéw i niedoboréw rynkowych w zakresie lekdw,
zanieczyszczenia lekéw

* wyzwania zwigzane z zapewnieniem dostepnosci produktéw leczniczych

@ Joanna Kmiecik-Grudzien

@ 6 x 45 min.
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PROGRAM cd.

14. Nadzér nad bezpieczefnistwem stosowania produktéw leczniczych

e obowigzki podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie bezpieczehstwa
farmakoterapii

e plan zarzadzania ryzykiem - RMP

e materiaty edukacyjne jako narzedzia do minimalizacji konkretnego ryzyka
produktu leczniczego

e komunikaty dotyczace bezpieczehstwa - DHPC

e okresowe raporty dot. Bezpieczenstwa - PSUR

e decyzje organdw europejskich prowadzgce do zmian w zakresie
bezpieczenstwa

¢ rola PRAC, CHMP, CMDh czyli wptyw decyzji europejskich organéw na
dziatania i obowigzki podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie
bezpieczenstwa farmakoterapii

e raportowanie spontaniczne niepozadanych dziatan produktéw
leczniczych - obowigzki podmiotu

@ Andrzej Czestawski

@ 8 x 45 min.

15. Refundacja produktéw leczniczych

e charakterystyka polskiego systemu refundacyjnego na tle rozwigzan
europejskich

e Sciezki dostepnosci pacjentdw do nowych terapii w Polsce

e interesariusze systemu refundacji

e tryby procedowania wnioskéw

® negocjacje cenowe oraz pricing w praktyce

e uprawnienia dodatkowe & dedykowane wykazy

e leki oryginalne vs leki generyczne i bio-podobne

e wydatki NFZ oraz trendy finansowe na przyktadach danych technologii

e SZNUR - Szybka Nowelizacja Ustawy o Refundacji

. Mateusz Oczkowski

@ 8 x 45 min.
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16. Badania Kliniczne

e regulacje narodowe i europejskie w badaniach klinicznych, wybrane
przepisy Rozporzgdzenia 536/2014 oraz Ustawy o badaniach klinicznych

e dokumentacja sktadana wraz z wnioskiem o wydanie zgody na
prowadzenie badania klinicznego

e procedura rejestracji badania klinicznego i Clinical Trials Information

System (CTIS)
e procedury ,po rejestracji” badania klinicznego

' dr n. farm. Pawet Szoka

® 6 x 45 min.

17. Nazewnictwo produktow leczniczych

e wymogi na gruncie regulacji farmaceutycznych
e wymogi wynikajgce z prawa wtasnosci przemystowej oraz nieuczciwe;j

konkurencji
e aktualne trendy

@ Romuald Zywiecki

@ 2 x 45 min.

18. Rola Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w systemie ochrony zdrowia

[ ] dr hab. Anna Kowalczuk
-

@ 2 x 45 min.
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adzacy

-rzej Czestawski

Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Absolwent Wydziatu Farmaceutycznego Uniwersytetu Medycznego w Warszawie,

z doswiadczeniem w dopuszczaniu produktéw leczniczych do obrotu w procedurach europejskich

i narodowej. Kieruje zespotem nadzorujgcym bezpieczenstwo farmakoterapii, posiadajac szeroka
wiedze o dokumentacji w formacie elektronicznym. Wieloletni ekspert Europejskiej Agencji Lekéw.

-alia Falecka - Tyszka

Radca Prawny

Specjalizuje sie w doradztwie prawnym dla branz regulowanych, zwifaszcza farmaceutycznej,
medycznej, zywnosciowej i ochrony zdrowia. Zdobyta doswiadczenie jako naczelnik wydziatu
orzeczniczego ds. obrotu detalicznego w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym. Doradza

i reprezentuje klientéw przed organami administracyjnymi oraz sgdami, wspiera w strategiach
rynkowych i ocenie polityki dystrybucyjnej. Doswiadczenie w sektorze publicznym i prywatnym
umozliwia kompleksowe wsparcie podmiotéw z sektora Life Science & Healthcare,

z uwzglednieniem specyfiki regulacyjnej.

-na Grynfelder

Radca Prawny

Absolwentka studiéw prawniczych i programu Business Law na Wydziale Prawa i Administracji
Uniwersytetu Kardynata Stefana Wyszynskiego w Warszawie oraz aplikacji radcowskiej przy Okregowej
Izbie Radcédw Prawnych w Warszawie. Stuchaczka studiéw podyplomowych Prawo Medyczne w
Instytucie Nauk Prawnych Polskiej Akademii Nauk. Radca prawny przy Okregowej Izbie Radcéw
Prawnych w Warszawie. Zawodowo od 2017 roku zwigzana z Narodowym Instytutem Lekéw

w Warszawie

-ichal Kaczmarski

Doktor nauk prawnych, adwokat

Absolwent Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego, adiunkt w Instytucie
Rachunkowosci, Kolegium Zarzadzania i Finanséw SGH Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie.

W latach 2017-2020 prezes Fundacji Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL).
Wieloletni wspétpracownik firm doradczych tzw. Wielkiej Czwoérki (Deloitte, EY, KPMG), byty compliance
menedzer w miedzynarodowej firmie farmaceutycznej odpowiedzialny za program zgodnosci

w Polsce oraz krajach battyckich.
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Prowadzacy c.d

-arzyna Kesik Oledzka

Byly Zastepca Dyrektora Departamentu Nadzoru w Giéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym, obecnie swiadczy ustugi doradztwa na rzecz uczestnikéw
runku farmaceutycznego

Magister farmacji, audytor i doradca w branzy farmaceutycznej, absolwentka Uniwersytetu
Medycznego w Warszawie. Certyfikowany audytor ISO, z doswiadczeniem w kontroli jakosci,
inspekcjach farmaceutycznych i nadzorze obrotu hurtowego. Reprezentowata polski nadzor
farmaceutyczny miedzynarodowo, wspottworzyta przepisy farmaceutyczne i doradzata sektorowi life
sciences.

-nna Kmiecik-Grudzien

Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow
Leczniczych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Farmaceutka i absolwentka ekonomii, z 5-letnim doswiadczeniem w aptece.

Pracowata w Ministerstwie Zdrowia, a od 2002 roku zwigzana z Urzedem Rejestracji, gdzie nadzoruje
zmiany porejestracyjne i rerejestracje lekéw. Uczestniczy w tworzeniu przepisoéw i dziata w zespotach
powotanych przez Ministra Zdrowia.

-ab. Anna Kowalczuk

Zastepca Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Menadzerka z 20-letnim doswiadczeniem w sektorze farmaceutycznym. Posiada wiedze na temat
systemu ochrony zdrowia oraz doswiadczenie w budowaniu relacji miedzysektorowych i wdrazaniu
strategii rozwoju. Byta cztonkinig zespotow doradczych i rad naukowych, m.in. w Komisji ds.
Produktéw Leczniczych przy Prezesie URPL, Zespole ds. aktywnych substancji farmaceutycznych,
Radzie Naukowej Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu, Radzie Naukowej Narodowego Instytutu
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji, oraz grupach doradczych EDQM. W latach 2017-2022 petnita
funkcje dyrektora Narodowego Instytutu Lekéw, wczesniej kierowata polskim OMCL. Jest farmaceutka,
absolwentka studiéw menadzerskich i Executive MBA na Uniwersytecie Warszawskim, a w 2024 r.
uzyskata habilitacje w naukach medycznych i o zdrowiu. Jest autorkg artykutdéw naukowych,
programéw studiéw podyplomowych, ekspertka konferencyjng i wyktadowczynia.

-hal Pietrusinski

Radca prawny

Absolwent Wydziatu Prawa i Administracji na Uniwersytecie Warszawskim. Wpisany na liste radcow
prawnych w Okregowej Izbie Radcéw Prawnych w Warszawie. Posiad kilkunastoletnie do$wiadczenia
w obstudze prawnej klientéw w zakresie prawa cywilnego, gospodarczego i prawa pracy. Radca
prawny Michat Pietrusifski przez wiele lat wspétpracowat z Departamentem Prawnym Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego oraz kierowat Biurem Prawnym w Narodowym Instytucie Lekdw.
Prowadzi wyktady z prawa farmaceutycznego na Uniwersytecie Warszawski oraz na Akademii Leona
Kozminskiego w Warszawie. Michat Pietrusinski jest takze Prezesem Zarzadu Fundacji Lex Pharma.
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-teusz Oczkowski

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia

Magister farmacji z kilkuletnim doswiadczeniem w obszarze refundacji i farmakoekonomiki.
Absolwent Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego i Uczelni tazarskiego. Przewodniczagcy Komisji
Ekonomicznej, ciata doradczego Ministra Zdrowia w zakresie ustalania cen produktéw
refundowanych.

-gdalena Rychter

Zastepca dyrektora Departamentu Nadzoru Farmaceutycznego w GIF

Farmaceutka, absolwentka Uniwersytetu Medycznego w Lublinie. Zaraz po studiach przez kilka lat
pracowatam w aptece ogolnodostepnej. Od 2019 r. jestem zwigzana z Gldwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym. Poczagtkowo sprawowatam obowigzki inspektora ds. obrotu hurtowego, nastepnie
bytam naczelnikiem Wydziatu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, a od 2022 r. jestem
zastepcg dyrektora Departamentu Nadzoru Farmaceutycznego w GIF. W ramach petnionych
obowigzkéw, m.in. biore czynny udziat w zarzadzaniu kwestig dostepnosci lekowej, analizowaniu
nieprawidtowosci w tancuchu dystrybucji oraz nadzorowaniu obrotu substancjami kontrolowanymi.

-.llina Sosin-Ziarkiewicz

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia

Prawnik specjalizujgcy sie w prawie farmaceutycznym i procedurze administracyjnej z wieloletnim
doswiadczeniem w obstudze wytworcow, importeréw, hurtowni, aptek oraz ocenie reklamy i inspekgji
na rynku farmaceutycznym. Byly Dyrektor Departamentu Prawnego w Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym. Posiada doswiadczenie w legislacji w tym w nowelizacjach ustawy Prawo
farmaceutyczne i ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Pracowata w administracji publicznej sektora
ochrony zdrowia i organizacji zrzeszajgcej miedzynarodowe firmy farmaceutyczne.

-'1. farm. Pawet Szoka

Dyrektor Departamentu Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych

Posiada ponad 19 letnie doswiadczenie w szerokorozumianym obszarze rejestracji produktow
leczniczych oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych, zaréwno w obszarze oceny dokumentacji
rejestracyjnej jak i w procesach zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu, zmianami porejestracyjnymi

i rerejestracjg. Od 2018 roku zwigzany z badaniami Kklinicznymi produktéw leczniczych przy
koordynacji przebiegu proceséw rejestracji oraz oceny dokumentacji badanego produktu leczniczego.

-nuald Zywiecki

Rzecznik patentowy, prawnik

Prawem wtasnosci przemystowej zajmuje sie od 2007 roku. Specjalizuje sie w tematyce zwigzanej z
ochrong oraz zarzgdzaniem portfelami praw do znakéw towarowych w branzy farmaceutycznej. Przez
blisko 8 lat odpowiadat za globalne zarzgdzanie duzym portfelem znakéw towarowych jednego

z wiodacych polskich przedsiebiorstw. W latach 2020 - 2022 przewodniczyt grupie roboczej ds. IP przy
Polskim Zwigzku Producentéw Przemystu Farmaceutycznego.
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