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SPECJALIZACJA,
DOSWIADCZENIE

Udziat w pracach legislacyjnych

- parlamentarnych

- gabinetowych

(legalizacja medycznej marihuany)

Systemy zarzgdzania i nadzoru
nad substancjami kontrolowanymi
W przedsiebiorstwach branzy
farmaceutycznej, chemicznej
(liczne zezwolenia na dziatalnosé
z substancjami kontrolowanymi)

Wsparcie inwestycji podmiotow
zagranicznych (regulacyjne)

Wystgpienia na konferencjach,
eventach branzowych, szkoleniach;
publikacje naukowe* i branzowe

Spersonalizowane doradziwo

regulacyjne (branzowe)

= fworzenie koncepcji produkfu (procesu)
w srodowisku regulacyjnym

= okreslenie ram prawnych i wymogoéw
branzowych przedsiewziecia, opty-
malizacja zasobdéw, komunikacja

= organizacja zbytu, zaopatrzenia,
zaplecza ustugowego

,Mozna sie spodziewac, ze organy regu-
lacyjne bedag dqzy¢ do wtqgczenia
w farmaceutyczny rezim prawny produk-
fow z konopi wykazujgcych chociazby
potencjalng aktywnos¢ farmakologicz-
nqg. Co isfofne, juz obowiqzujqgce przepi-
sy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz Prawa farmaceutycznego w petni
zabezpieczajg tak pojmowany interes
i nie potrzeba w tym zakresie interwencji
prawodawczej." (Wyciqgi z konopi wtdk-
nistych na rynku spozywczym w Polsce
i UE [w] D.tobos-Kotowska (red.), Wspot-
czesne problemy prawa rolnego i zyw-
nosciowego, wyd. US, Katowice 2019)*

SZKOLENIE

KONOPIE - PRODUKTY

NA RYNKU FARMACEUTYCZNYM W POLSCE / UE

|. Wprowadzenie — Srodowisko regulacyjne produktu i rynku

farmaceutycznego (prawo UE/PL, podstawowe pojecia)

o

O O O O

substancja czynna / lek / surowiec (PRODUKT)
wytwarzanie /dystrybucja (tancuch GMP)

fryby rejestraciji i modele biznesowe

marketing na rynku lekéw (grupy docelowe, reklamal)
MAH, wytwérca/importer, wytwdrcy AP

- relacje wtasnosciowe / kontraktowe

- uprawnienia, obowigzki (rynek/regulator)

Il. Status i zasoby przedsiebiorstwa w Srodowisku biznesowym

o

e}

Przeglgd zasobdw spdiki (stan obecny i projektowany)
= rozumienie sytuacji prawnej i handlowej spotki
= definiowanie/identyfikacja potrzeb inwestycyjnych
Koncepcja produkiu (elementy biznesplanu)
» scenariusz podstawowy (rejestracja narodowa
surowca farm. na bazie substancji czynnej z UE)
» alternatywne modele biznesowe (perspektywy)
» wytwarzanie/import/dystrybucja produktu
- zrédta zaopatrzenia, organizacja produkcji
- rynek zbytu, marketing i komunikacja
Role i Swiadczenia stron (szczegdty operacyjne)
- w tancuchu GMP
- w rejestraciji i dystrybucji (PRODUKT)
Zarzgdzanie ryzykiem, ochrona wtasnosci przemystowej
Kalkulacja wykonalnosci/optacalnosci (0§ czasu)

lll. Czeic¢ ofertowa / wdrozeniowd

o

Planowanie i realizacja inwestycji (PRODUKT)

= Obstuga $wiadczen w relacji spdotki z kontrahentami
(wsparcie relacji w tancuchu GMP - operacje w ramach

postepowania rejestracyjnego i wymiany handlowej)
= Wymiana informacji, komunikacja (rynek, regulator)
= Organizacja zaplecza ustugowego i handlowego

» Obstuga postepowania rejestracyjnego
(przebieg postepowania i konsekwencje biznesowe)

= Reprezentacja spotki w post. rejestracyjnym

= Konkretne warunki / propozycje

Business development

(pozostate mozliwosci, perspektywy rozwoju:
leki gotowe, szczegdine tryby rejestraci;
zarzgdzanie prawami wtasnosci przemystowej)
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