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Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych

Sza nownl ,POLMED” we wspdtpracy ze specjalistyczng kancelarig
, prawng DFL LEGAL — ekspertami prawnymi lzby — ma
Pa nStWO’ zaszczyt zaprosi¢ Panstwa do udziatu w cyklu szkolen

pod egidg ,,Akademia Prawna lIzby Polmed i DFL Legal”,
ktére odbedg sie od wrzesnia do grudnia biezgcego roku.

Celem szkolen jest przekazanie Painstwu najistotniejszych
informacji z zakresu aktualnych kluczowych zmian
prawnych, a takze najwazniejszej problematyki prawnej
z punktu widzenia biezgcego funkcjonowania branzy
wyrobow medycznych.

Ideg Akademii Prawnej jest przekazanie wiedzy w sposéb
maksymalnie praktyczny i przystepny z punktu widzenia
biznesu. Z tego wzgledu oferujemy wsparcie nie tylko
ekspertéw prawnych, ale udziat urzednikéw, doradcéw
podatkowych czy ekspertow z zakresu IT. Szkolenia
zawierajg rowniez elementy warsztatowe i paneli
dyskusyjnych.

Ponizej znajdg Panstwo harmonogram Akademii
Prawnej na rok 2017. Uprzejmie prosimy o dokonywanie
zgtoszen poprzez biuro lzby Polmed - szczegéty w
ogtoszeniach  dotyczacych poszczegdlnych szkolen.
Jestesmy réwniez otwarci na wszelkie sugestie w zakresie
dodatkowych, istotnych dla Pafistwa tematow.

Uprzejmie informujemy, iz w przypadku dokonania
zgtoszenia i uiszczenia optaty za udziat w dwdch
szkoleniach  objetych  ponizszym harmonogramem,
zgtoszenie do udziatu w trzecim, kolejnym szkoleniu
bedzie uprawniato Panstwa do uzyskania dodatkowego
(tj. niezaleznego od rabatu przystugujgcego cztonkom
Izby z tytutu cztonkostwa) rabatu w wysokosci 50% od
ceny takiego kolejnego szkolenia.

Do zobaczenia!

pojmed & oo



HARMONOGRAM AKADEMII PRAWNEJ

EXPUVE Reforma systemu ochrony danych osobowych
— perspektywa branzy medycznej

Wyktadowcy: r. pr. Marcin Flak,

adw. Oskar Luty,
mgr inz. Anna Stodczyk

B w maju 2018 r. wchodzi w zycie potezna, unijna regulacja ochrony danych osobowych —
RODO

B regulacja dotknie wszystkie firmy na rynku; zgodnie z regulacja, praktycznie caty ciezar
analiz i przygotowania mechanizmdéw ochronnych jest przerzucony na firmy

B mozliwe jest naktadanie kar nawet do 20 milionéw euro

B szkolenie ma na celu zapoznanie kadry zarzadczej, jak i os6b odpowiedzialnych
za bezpieczenstwo danych osobowych — z kluczowymi zatozeniami Ogdlnego
Rozporzadzenia o Ochronie Danych Osobowych (RODO) i wskazanie metody optymalnego
przygotowania sie do wejscia w zycie nowych przepisow

B wyktadowcami bedg eksperci prawni lzby, a takie ekspert w zakresie zarzgdzania
ryzykiem, specjalistka réwniez w zakresie technicznych i informatycznych aspektow
przetwarzania danych osobowych

19.09.2017

Obrét wyrobami medycznymi: powiadomienia, zgtoszenia,

import, dystrybucja, nadzdr, praktyka URPL

Wyktadowcy: Elzbieta Maciejewska — Dyrektor Departamentu Informacji o Wyrobach
Medycznych URPL,
adw. Oskar Luty

w praktyce dziatania firm medycznych wystepuje szereg watpliwosci zwigzanych z

obowigzkami regulacyjnymi

B szkolenie daje unikalng szanse na poznanie perspektywy URPL oraz uczestnictwa w
moderowanym przez adw. Oskara Lutego dialogu na temat najwazniejszych spraw
regulacyjnych

B szczegdétowo omdwione zostang najistotniejsze w praktyce zagadnienia dot. nazewnictwa
wyrobéw medycznych, instrukcji, oznakowania
w jezyku polskim, a takie wymogoéw w zakresie zgtoszen i powiadomien i innych
postepowan prowadzonych przez URPL

B zesztoroczne szkolenie z udziatem Pani Dyrektor Elzbiety Maciejewskiej cieszyto sie

ogromnym zainteresowaniem ze strony firm i zostato bardzo wysoko ocenione
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RCRUYE Siec szpitali — praktyczne spojrzenie na reforme systemu
udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej

4.10.2017

Wyktadowcy: dr n. o zdr. Michat Chrobot,
adw. Bartosz Swidrak,

adw. Oskar Luty

ustawa o sieci szpitali wprowadza fundamentalne zmiany w systemie udzielania swiadczen
opieki zdrowotnej — istotne zaréwno dla samych swiadczeniodawcow, jak i wszystkich
pozostatych podmiotéw dziatajagcych na tym rynku, w tym dostawcow wyrobow
medycznych

reforma przewiduje odejscie od konkursowego kontraktowania udzielanych swiadczen z
NFZ na rzecz gwarantowanej umowy dla podmiotow w ramach sieci; dotychczasowy
mechanizm fee for service zostanie ponadto zastgpiony ryczattowym rozliczeniem z
Ptatnikiem

szkolenie ma na celu przystepne przedstawienie zasad funkcjonowania nowego systemu
proponujemy podejscie praktyczne, pokazujace system z perspektywy funkcjonowania
rynku sSwiadczen opieki zdrowotnej, ze szczegdlnym uwzglednieniem szczegoétow
mechanizmu rozliczania swiadczen

bedzie to mozliwe dzieki uczestnictwu dr. Michata Chrobota, eksperta ochrony zdrowia, z
wyksztatceniem w zakresie finanséw i zarzadzania w ochronie zdrowia

Compliance w firmach medycznych — kodeks etyki

MedTech Europe a praktyka biznesowa

Wyktadowcy:  adw. Oskar Luty,

adw. Bartosz Swidrak

bedzie to okazja do przypomnienia najistotniejszych regulacji obowigzujacego od
niedawna Kodeksu MedTech i skonfrontowanie praktyki dziatan firm z normami Kodeksu
zapisy Kodeksu budza liczne watpliwosci — np. w zakresie mozliwosci przekazywania
szpitalom  darowizn, katalogu dopuszczalnych upominkéw czy sponsoringu
bezposredniego

praktyka doradztwa prawnego Kancelarii DFL LEGAL dowodzi, ze dziatania wielu firm
wymagajg optymalizacji z punktu widzenia compliance i zarzagdzania ryzykiem prawnym

cel szkolenia: identyfikacja pdl problemowych oraz rozstrzygniecie istotnych watpliwosci
praktycznych

wyktadowcy posiadajg szerokie dos$wiadczenie w zakresie prowadzeniu wewnetrznych
audytéw w firmach medycznych, a takze przygotowywaniu odpowiednich procedur
compliance i strategii dziatania



IVBWrUYE Dziatania promocyjne firm medycznych — reklama

wyrobéw medycznych

Wyktadowcy: adw. Oskar Luty
adw. Bartosz Swidrak
apl. adw. Karol Korszun

B szkolenie przedstawi w sposéb przystepny prawne regulacje w zakresie reklamy wyrobdéw
medycznych

B uwzgledniona zostanie szeroka perspektywa prawa reklamy — w tym zagadnienia reklamy
poréwnawczej, jak rowniez dziatalnos¢ UOKiK na polu reklamy tzw. produktoéw pogranicza

B szczegdlna uwaga zostanie poswiecona reklamie wyrobéw medycznych objetych
finansowaniem ze srodkéw publicznych (w ramach ,,ogélnej” sciezki refundacyjnej oraz w
trybie realizacji zlecen lekarskich)

B przepisy w tym zakresie sg bardzo niejasne i nadal budza wiele watpliwosci, réwniez wsréd
prawnikow i przedstawicieli organéw administracji

B szkolenie przewiduje czes¢ warsztatowg i dyskusje nad innowacyjnymi formami reklamy
wyrobdéw medycznych

cRAWIGVEN Prawo ochrony konkurencji w branzy wyrobéw

medycznych — gtdwne dylematy w polskiej praktyce

Wyktadowcy:  r.pr. Marcin Flak
adw. Oskar Luty

B naruszenie przepiséw z zakresu ochrony konkurencji moze wigzac sie z natozeniem przez
UOKiK wielomilionowych kar

B praktyka pokazuje, ze wiele z postepowan prowadzonych przez polskie i europejskie
organy dotyczy firm z sektora medycznego

B w ramach szkolenia omdwione zostang najistotniejsze praktycznie zagadnienia zwigzane z
prawem ochrony konkurencji, w formie warsztatowej (case study)

B wyktadowcy wskazg najwazniejsze sfery dziatalnosci firm, bedace przedmiotem
zainteresowania UOKiK — niedozwolone ustalenia z dostawcami lub odbiorcami
(porozumienia  wertykalne), konkurentami (porozumienia horyzontalne - np.
niedozwolona wymiana informacji, zmowy przetargowe), a takze naduzycie pozycji
dominujacej

B przedstawiony zostanie réwniez sposéb dziatania UOKiK i szczegdlny proceduralne, w tym
programy leniency i dobrowolne poddanie sie karze



PERAVIUYE SpOosOb postepowania zarzagdu i pracownikow firmy
medycznej w przypadku kontaktu z organami Scigania

6.12.2017

Wyktadowcy: adw. Oskar Luty,

adw. Bartosz Swidrak

szkolenie ma na celu zwiekszenie bezpieczenstwa prawnego dla menedzeréw firm
medycznych w toku kontaktow z organami Scigania

uczestnicy nabeda praktyczng wiedze i kompetencje w zakresie prawidtowego
postepowania podczas takich czynnosci jak przestuchanie, zgdanie dostarczenia
dokumentéw czy zatrzymanie

szczegllny nacisk zostanie potozony na identyfikacje ,punktéw krytycznych”, t;j.
elementéw biezgcej dziatalnosci firm, ktdére przektadajg sie bezposrednio na
bezpieczennstwo prawne menedzerow

szkolenie bedzie miato forme warsztatowg — case study, tj. omdwienie scenek
inspirowanych doswiadczeniami praktycznymi

Prawo i praktyka refundacyjna — jak przygotowac sie do

refundacji wyrobéw medycznych

Wyktadowcy: r. pr. Marcin Flak,

adw. Oskar Luty,
adw. Grzegorz Mqczynrski

od ponad roku toczy sie niezakonczona caty czas dyskusja nad modelem finansowania
wyrobéw medycznych ze srodkéw publicznych

szkolenie ma za zadanie zapoznac uczestnikow z kluczowymi aspektami refundacji, ze
szczegolnym uwzglednieniem finansowania wyrobéw w trybie koszyka swiadczen
omowione zostang kluczowe z praktycznego punktu widzenia zagadnienia, takie jak
przebieg postepowania o objecie wyrobu refundacjg (z uwzglednieniem ,putapek
prawnych”), formalne $ciezki oraz metody argumentacyjne w kontekscie zmian systemu
koszykowego, przebieg negocjacji z Komisjag Ekonomiczng, wptyw rozstrzygnieé
taryfikacyjnych na model finansowania przez NFZ itp.

zakresem szkolenia objete bedzie réwniez omdéwienie aktualnych projektow legislacyjnych
i przewidywalnej polityki refundacyjnej



