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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 doradztwo
regulacyjne w branzy konopnej

= sfworzenie koncepcji produktu
= okreslenie wymogow regulacyj-
nych i ocena kosztu i czasu ich
spetnienia, optacalnosci

= organizacji rynkdw zbytu

*Mozna sie spodziewac, ze organy regu-
lacyjne bedq dqzy¢ do wtqczenia w far-
maceutyczny rezim regulacyjny produk-
fow z konopi wykazujqgcych chociazby
potencjalng aktywnos¢ farmakologicz-
nqg. Co isfofne, juz obowiqzujqce przepi-
sy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz Prawa farmaceutycznego w petni
zabezpieczajq tak pojmowany interes

i nie pofrzeba 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 - BIZNES PHARMA

W SRODOWISKU REGULACYJNYM

|. Wprowadzenie — Srodowisko regulacyjne: aktualnosci

prawne, polityczne branzowe
o Wspdlna Polityka Rolna — konopie w Europie

o 0,2% THC w prawie, orzecznictwie, polityce
o Podstawy regulaciji rynku farmaceutycznego (EU GMP)

Il. Uprawa, przetwdrstwo i rynek konopi - konsekwencije

regulacji dla przemystu, dia uczestnikdw rynku:
o spozywczy, farmaceutyczny, kosmetyczny, inne —

charakterystyka rynkéw, produktdw, tancuch dostaw;
o Instytucje regulacyjne — funkcje, interpretacje
i stanowiska, interwencije (Gtowny Inspektor Sanitarny,
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny, Urzgd Rejestracii
Produktdw Leczniczych, instytucje rynku rolnego)
o Instrumenty nadzoru GIS / GIF i jednostek im pod-
porzgdkowanych; procedury kontrolne i srodki
przymusu vs. procedury i argumenty obrony i dialogu

lll. Kontrola jakosci - ustugi i badania laboratoryjne

(analizy i certyfikaty, standardy regulacyjne i branzowe)
o dla przemystu farmaceutycznego / dla innych gatezi
o dla Policji, sgddw, instytuciji rzgdowych
o ustugodawecy, kategorie Swiadczen, komunikacja

V. Czes¢ ofertowa / wdrozeniowa

o Organizacja dziatalnosci przemystowej / biznesowe;j
» sposdb myslenia, modele biznesowe, PRODUKT
» kontraktowanie (zlecanie i zakup ustug/ddbr)
» przetwérstwo / produkcja we wtasnym zakresie
o Perspektywy biznesowe
= Decyzje do podjecia co do koncepciji biznesu,
potrzeb i zasobdw inwestycyjnych
= Konkretne warunki / propozycje ?

o Procedury i zezwolenia w ujeciu biznesowym
(rachunek finansowy — inwestycje / zysk, warto$¢ dodana)
» Zagadnienia systemowe — dziatalno$¢ regulowana
(Podmiotowe i przedmiotowe warunki wymiany handlowej,
ustugowej; kategorie podmiotéw i zezwoleh — potrzebne
zasoby kadrowe, kapitatowe, organizacyjne, technologiczne)
= Konopie — skup, uprawa, zbidr, przetwdrstwo, obrdt. ..
=  Produkty, rynki zbytu, zaopatrzenia w surowce
» 7ezwolenia branzowe i psychotropowe
= Uprawnienia konfrolne instytuciji
= Kamienie milowe, deklaracje inwestycyjne
= Konkretne zadania / propozycje ?

Zapraszamy



