
9:15 – 9:30 Rejestracja uczestników 
9:30 – 11:00 Wykład
11:00 – 11:15 przerwa 
11:15 – 12:45 Wykład
12:45 – 13:15 przerwa na obiad
13:15 – 14:45 Wykład
14:45 – ZAKOŃCZENIE SZKOLENIA 

SERIALIZACJA PRODUKTÓW LECZNICZYCH I PRZEPISY ANTYFAŁSZYWKOWE

1. Ramy prawne i wprowadzenie 

2. Cechy zabezpieczające na opakowaniu

Dwa filary systemu zabezpieczeń

Niepowtarzalny identyfikator (UI) – struktura i wymagane elementy danych

Nośnik techniczny UI – kod Data Matrix i wymagania techniczne

3. Weryfikacja autentyczności i wycofanie

Zasada weryfikacji autentyczności

Wycofanie UI – co to znaczy i kiedy następuje

Przywrócenie statusu aktywnego (reversing decommissioning)

PROGRAM WYDARZENIA 

FORMUŁA I KOSZT

Szkolenie odbędzie się w formule online.
Koszt: 1650 pln netto/uczestnik
Cena ta obowiązuje przy zapisach do 10
dni przed terminem szkolenia. Na 10 dni
przed szkoleniem cena wzrasta o 200 zł
netto. 

HARMONOGRAM PRELEGENCI

Piotr 
Frelek
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– obowiązki oraz praktyka

SERIALIZACJA PRODUKTÓW 
LECZNICZYCH I SYSTEM FMD

24/06/2026
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Michał 
Komar

Przemysław 
Matuszewski

szkolenie online



4. Obowiązki uczestników łańcucha dostaw

Wytwórca / importer

Podmiot odpowiedzialny (MAH)

Hurtownik

Apteki, punkty apteczne, działy farmacji szpitalnej

5. System repozytoriów (baz danych) 

6. Przepisy krajowe: Prawo farmaceutyczne i nadzór

Implementacja FMD w Prawie farmaceutycznym

Nadzór Inspekcji Farmaceutycznej

Sankcje

Prelegenci: 

Michał Komar -  Senior Associate, Kancelaria Domański Zakrzewski Palinka     

Przemysław Matuszewski - Associate Kancelaria Domański Zakrzewski Palinka  
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m

ARCHITEKTURA SYSTEMU FMD, OBSŁUGA PROCESÓW KRYTYCZNYCH 

I PODEJŚCIE DO WALIDACJI

1. Fundamenty i Architektura

Cel dyrektywy i struktura kodu 2D Data Matrix 

Ekosystem: EU Hub i bazy krajowe (NMVS)

2. Łańcuch Odpowiedzialności 

3. Praktyczne Działanie Systemu

Statusy opakowań i operacje magazynowe.

Obsługa zwrotów (zasada 10 dni).

Zarządzanie alertami (techniczne vs. podejrzenie fałszerstwa).

4. Walidacja: Proces, System czy Dane? 

Prelegent:

Piotr Frelek – niezależny ekspert firma Evalidaction 

PRELEGENCI:
Piotr Frelek – niezależny ekspert, firma Evalidaction 

Michał Komar Senior Associate, Kancelaria Domański Zakrzewski Palinka 
Specjalizuje się w prawie administracyjnym, ze szczególnym uwzględnieniem prawa
farmaceutycznego i medycznego.
 



Ewelina Potocka
kom: 660 815 478
ewelina.potocka@edupharm.pl

Opiekun wydarzenia

Iwona Wandas
kom: 696 786 983
iwona.wandas@edupharm.pl

Project Manager

Organizatorem wydarzenia jest THINKPRO Sp. z o.o. 
z siedzibą w Warszawie przy ul. Żurawia 47, kod pocztowy 00-680 

NIP: 7011222943, KRS: 0001127168
Wszelkie dane dotyczące Polityki prywatności dostępne są na stronie 

www.edupharm.pl
Informacje na temat płatności, faktury VAT dostępne są w Karcie zgłoszenia.
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Michał Komar doradza w zakresie wytwarzania i dopuszczania do obrotu
produktów leczniczych, wyrobów medycznych, suplementów diety i kosmetyków, a
także ich reklamy i dystrybucji. Reprezentuje klientów w postępowaniach
administracyjnych i sądowoadministracyjnych. Wspiera przy zakładaniu i
prowadzeniu podmiotów leczniczych oraz hurtowni farmaceutycznych, a także
przy negocjowaniu umów dystrybucyjnych i wytwórczych. Posiada doświadczenie
w badaniach due diligence podmiotów z sektora Life Sciences, w tym aptek,
hurtowni i producentów.
 
Przemysław Matuszewski Associate Kancelaria Domański Zakrzewski Palinka
Specjalizuje się w prawie farmaceutycznym, postępowaniach administracyjnych,
rynku produktów regulowanych oraz zamówieniach publicznych. Doradza
podmiotom z branży farmaceutycznej i wyrobów medycznych, reprezentując
klientów m.in. przed kluczowymi organami i instytucjami. Jest autorem publikacji z
zakresu prawa administracyjnego i farmaceutycznego oraz wspiera klientów w
procesie legislacyjnym, w tym przygotowując opinie dla Senatu RP.
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