Prawo farmaceutyczne: obrot hurtowy i detaliczny produktami leczniczymi. Najnowsze
zmiany i aktualne orzecznictwo

Masz pytania odnosne tego szkolenia? Skontaktuj sie z nami: 22 / 845 52 53, szkolenia@jgt.pl

Wiecej informacji na temat szkolenia znajdziesz réwniez tutaj:
https://jgt.pl/szkolenia,obrot-hurtowy-i-detaliczny-produktami-leczniczymi-pfp.html

OPIS SZKOLENIA

Obrot produktami leczniczymi stanowi rodzaj dzialalnosci reglamentowanej i moze odbywac sie na zasadach
przewidzianych w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Ze wzgledu na wplyw tej dziatalnosci na zycie i zdrowie
pacjentow prowadzenie zaréwno apteki, jak i hurtowni farmaceutycznej, wymaga stosownego zezwolenia. Aby je
uzyskac, nalezy speic liczne warunki.

Ponadto, po uzyskaniu zezwolenia, przedsiebiorca powinien przestrzega¢ szeregu obowiazkow (w tym
informacyjnych do ZSMOPL). Jest on takze poddawany stalemu nadzorowi organu zezwalajacego. Stwierdzenie
naruszen moze prowadzi¢ do nalozenia na przedsiebiorce wysokich kar pienieznych, a nawet do cofniecia zezwolenia
i braku mozliwosci dalszego prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci.

By unikna¢ sankcji nalezy przestrzega¢ skomplikowanych i czesto nowelizowanych przepisow. Proponowane
szkolenie pozwoli na opanowanie kompleksowej wiedzy niezbednej do zgodnego z prawem prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej lub zatrudnienia w podmiotach prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

Cele szkolenia:

¢ nabycie praktycznej wiedzy z zakresu obrotu hurtowego i detalicznego produktami leczniczymi,
¢ kompleksowe omdwienie najnowszych zmian prawnych oraz orzecznictwa sadéw administracyjnych,

e przygotowanie do bezpiecznego prowadzenia dziatalnosci gospodarczej zajmujacej sie obrotem produktami
leczniczymi.

Korzysci z udzialu w szkoleniu:

e prowadzenie dzialalnosci gospodarczej zgodnie z aktualnymi przepisami prawa farmaceutycznego,
e minimalizacja ryzyka naruszenia przepiséw Prawa farmaceutycznego,

¢ unikniecie sankcji z tego tytutu.

Adresaci szkolenia:

¢ podmioty prowadzace apteki ogolnodostepne, apteki szpitalne, dziaty farmacji szpitalnej, punkty apteczne,
¢ podmioty prowadzace hurtownie farmaceutyczne,

e pracownicy zatrudnieni w powyzszych placowkach, w tym na stanowisku kierownika apteki, osoby odpowiedzialnej
czy farmaceuty.

Metodyka szkolenia:

Szkolenie prowadzone jest w formie wykladu polaczonego z praktycznymi ¢wiczeniami, pytaniami uczestnikéw oraz
licznymi case studies.

Szkolenia realizujemy w formie online, hybrydowej lub stacjonarnej. Niezaleznie od formy realizacji - zajecia

odbywaja sie w sposdb interaktywny, z mozliwoscig zadawania pytan, wyjasnienia watpliwosci, prowadzenia dyskus;ji

i omowienia z trenerem przyktadéw z wilasnej praktyki. Nie nagrywamy szkolen. Pomagamy w kwestiach
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technicznych.

PROGRAM

1. Pojecie obrotu detalicznego i hurtowego produktami leczniczymi:

e przedmiot i ograniczenia wynikajace z tego rodzaju dziatalnosci gospodarczej,

¢ zastosowanie przepiséw Prawa Przedsiebiorcow do przedsiebiorcéw funkcjonujacych na tym rynku w relacji
do Prawa farmaceutycznego,

¢ rozumienie definicji legalnych w orzecznictwie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i sadow
administracyjnych.

2. Uprawnienia wymagane do prowadzenia detalicznego obrotu produktami leczniczymi:

e zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej,
e procedury: udzielania, zmiany, stwierdzenia wygasniecia i cofniecia zezwolen,
» obowiazki kierownika apteki, w tym zwiazane z wejsciem w zycie ustawy o zawodzie farmaceuty,

¢ procedura uzyskiwania zgody na taczenie funkcji kierownika apteki i dziatu farmacji szpitalne;j.

3. Zakaz reklamy aptek: najnowsze orzecznictwo sadéw administracyjnych.

4. Mozliwos$¢ informowania o szczepieniach w aptece.

5. Autonomia farmaceuty w rozumieniu art. 35 ust. 1 ustawy o zawodzie farmaceuty i konsekwencje jej naruszenia na
gruncie ustawy - Prawo farmaceutyczne.

6. Kontrola w aptece:

e procedura,
¢ decyzja nakazujaca usuniecie uchybien,
¢ administracyjne kary pieniezne,

¢ ryzyko cofniecia zezwolenia.
7. Uprawnienia do prowadzenia hurtowni farmaceutycznej:

¢ procedura udzielania,
e zmiany,

o stwierdzenia wygasniecia i cofniecia.
8. Inspekcje w hurtowni farmaceutycznej z uwzglednieniem procedur kompilacyjnych:

¢ rodzaje,
¢ przebieg,
¢ konsekwencje,

¢ rodzaje podstawowych dokumentéw (raport z inspekcji, uprawnienie do zlozenia zastrzezen i Harmonogram
Dziatan Naprawczych - kiedy podlega akceptacji)
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9. Kary pieniezne naktadane na podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczne za niewywigzywanie sie z obowiazku
informacyjnego do ZSMOPL i obowiazkéw dotyczacych serializacji.

10. Pytania od uczestnikdw, dyskusja, wyjasnianie watpliwosci.

MIE]JSCE
SZKOLENIE ONLINE:

Kazdy uczestnik taczy sie ze swojego miejsca pracy / zamieszkania. Wymagania: komputer / tablet z dostepem do
Internetu, wyposazony w mikrofon, opcjonalnie stuchawki. Link dostepowy do szkolenia dostarczymy
z wyprzedzeniem 1-dniowym.

SZKOLENIE STACJONARNE:

Miejsce szkolenia zlokalizowane w centrum Warszawy, czas dojazdu tramwajem z Dworca Centralnego - okoto
5 minut.

Na 4 dni robocze przed planowanym terminem szkolenia skontaktujemy sie z Panstwem i przekazemy szczegotowe
informacje na temat lokalizacji szkolenia.

WYKEADOWCA

Doktor nauk prawnych, radca prawny, absolwentka aplikacji legislacyjnej, praktyk z okoto 18-letnim doswiadczeniem
w zakresie postepowan administracyjnych i sadowoadministracyjnych; od 2003 r. zawodowo zwigzana z organami
Inspekcji Transportu Drogowego, od 2007 r. Dyrektor Biura Prawnego, w latach: 2017 r. - 2019 r. - Dyrektor
Generalny w urzedzie administracji publicznej, od 2019 r. Zastepca Dyrektora a nastepnie Dyrektor Departamentu
Prawnego i radca prawny w urzedzie administracji publicznej.

Wykladowca postepowania administracyjnego i postepowania egzekucyjnego w administracji na uczelniach wyzszych
oraz trener wewnetrzny (lfacznie ponad 1500 godzin przeprowadzonych szkolen i wyktadow), Ekspert w ramach
projektow blizniaczych w Turcji, Chorwagji i na Ukrainie majacych na celu dostosowanie systemow prawnych ww.
panstw do prawa Unii Europejskiej.

Autorka publikacji ksigzkowych i artykutéw z zakresu postepowania administracyjnego oraz prawa transportu
drogowego, a takze komentarzy do ustaw: Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, o transporcie
drogowym, o drogach publicznych, transporcie kolejowym oraz rozporzadzen prawa Unii Europejskie;j.

Przewodniczacy Zespotu wdrozeniowego RODO w jednostce administracji publicznej i Pelnomocnik Systemu
Zarzadzania Jakoscia.

CENA
690,00 zt + 23% VAT = 848,70 zl brutto

690,00 zt + VAT zw = 690,00 zt brutto - w przypadku, gdy udziat w szkoleniu jest finansowany co najmniej w 70%
ze srodkéw publicznych.

Przy zgtoszeniu wiecej niz 1 osoby - RABAT 5% dla kazdego uczestnika.

SZKOLENIE ONLINE:
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Cena obejmuje: udziat w zajeciach dla 1 osoby, materialy szkoleniowe w wersji elektronicznej, certyfikat ukonczenia
szkolenia, zapewnienie platformy szkoleniowej i dostepu do szkolenia w czasie rzeczywistym, test potaczenia, pomoc
technicza w razie potrzeby.

SZKOLENIE STACJONARNE:

Cena obejmuje: udziat w zajeciach dla 1 osoby, materialy szkoleniowe, serwis kawowy, lunch, certyfikat ukonczenia
szkolenia.

Cena szkolenia nie obejmuje noclegu.

Jesli sa Panstwo zainteresowani zarezerwowaniem miejsca w hotelu korzystajac z naszego posrednictwa - prosimy
o kontakt.

Cena noclegu zalezy od terminu i od wolnych miejsc w hotelu. Im wczesniej dokonamy rezerwacji, tym tatwiej

o miejsce w hotelu i uzyskanie dobrej ceny.

Wspdlpracujemy z hotelami znajdujacymi sie w poblizu miejsca szkolenia:

Hotel Premiere Classe, ul. Towarowa 2, Warszawa
Koszt: od 179 zl (jedynka ze $niadaniem) i od 204 zi (dwdjka ze $niadaniem)
tel. +48 22 582 72 06, www.premiere-classe-warszawa.pl/pl

Hotel Campanile***, ul. Towarowa 2, Warszawa
Koszt: od 200 zt (jedynka ze $niadaniem) i od 237 zt (dwdjka ze $niadaniem)
tel. +48 22 582 72 04, www.campanile-warszawa.pl/pl

Hotel Golden Tulip****, ul. Towarowa 2, Warszawa
Koszt: od 269 zl (jedynka ze $niadaniem) i od 334 zi (dwdjka ze $niadaniem)
tel. +48 22 582 75 00, https://warsaw-centre.goldentulip.com/pl/
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