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O spotkaniu z Ekspertami

W 2023 roku wprowadzono w Polsce nowe zasady
prowadzenia reklamy wyrobdw medycznych. Lokalne
przepisy w zakresie reklomy wyrobdw medycznych
obowiqzujqg rowniez w innych panstwach Europy Srodkowo-
-Wschodnie], w tym w szczegdInosci
w Chorwaciji, Rumunii I na Wegrzech.

Izba POLMED, we wspotpracy z KPMG Law, serdecznie
zaprasza Cztonkdw Izby POLMED do udziatu w spotkaniu
z ekspertami KPMG Law, reprezentacjqg URPLWMIPB oraz Izby
POLMED, ktorzy przyblizq Panstwu lokalne regulacje
w zakresie reklamy wyrobdw medycznych, a takze lokalne
wymogi w zakres rejestracji  dziatalnoéci  importerow/ .
dystrybutorow wyrobow medycznych. S
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AGENDA SPOTKANIA:

10:00-10:15

Powitanie uczestnikbw oraz prezentacja raportu KPMG na temat
krajowych regulacji w zakresie reklomy i marketingu wyrobow
medycznych w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej

10:15-10:30

Wystqpienie przedstawiciela Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobodjczych

10:30-10:45

Wystqpienie przedstawiciela  Ogdlnopoilskiej Izby  Gospodarcze)
Wyrobow Medycznych POLMED

10:45-11:20

Prezentacja lokalnych przepisdw — Polska

11:20-11:40

Przerwa kawowa

11:40-12:00

Prezentacja lokalnych przepiséw — Chorwacja
(wystqpienie w j. angielskim)

12:00-12:20

Prezentacja lokalnych przepisbw — Rumunia
(wystgpienie w j. angielskim)

12:20-12:40

Prezentacja lokalnych przepisow — Wegry
(wystgpienie w j. angielskim)

12:40-13:00

Zakonczenie



PRELEGENCI

Sebastian Migdalski Michat Komar dr Fanni Markus

Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych Senior Associate, radca prawny Senior Associate, prawnik wegierski
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, KPMG Law Bajno Stopyra sp. k. KPMG Legal T6aso6 Law Firm (Budapeszt)

Wyrobow Medycznych
I Produktow Biobodjczych

Arkadiusz Grqgdkowski George IGaneq Suzana Delija

Prezes Izby POLMED, Cztonek SO — Senior Manager, prawnik chorwacki
Zarzqdu MedTech Europe NS ’ Law Firm Paijtak & Delija LLC (firma
prawnik rumunski

KPMG Legal (Bukareszt) cztonkowska sieci KPMG Law, Zagrzeb)



S

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobdw Medycznych

w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych
| Produktow Biobodjczych

Absolwent Uniwersytetu Warszawskiego Wydziatu Prawa i Administracii
— uzyskat tytut magistra prawa. Ukonczyt rowniez studia podyplomowe na
Politechnice Warszawskie] z zakresu Farmakoekonomiki Marketingu i Prawad
Farmaceutycznego - praca dyplomowa pod tytutem: ,Regulacje prawne
dotyczgce wprowadzania do obrotu wyrobow medycznych w Swietle
ustawodawstwa krajowego na przestrzeni lat 1991 - 2009.". Uczestnik wielu
kursdw i szkolen prowadzonych przez Krajowd Szkote Administracii
Publiczne] miedzy innymi takich jak: Prawo administracyjne — zmiany

w  kp.a, Analizy Ekonomiczne - tworzenie analiz, krytyczna oceng,
wykrywanie manipulacii; Zarzgdzanie zespotami zadaniowymi; Ekonomia
menedzerska; Integracja  Europejska;  Kontrola  finansowa 1 audyt
wewnetrzny w polskie] administracji publicznej, Koordynacja systemow
zabezpieczenia spotecznego; Radzenie sobie ze stresem; Rozwigzywanie
oroblemow i podejmowanie decyzji; Skarb Panstwa — organizacyjno-
-prawne aspekty funkcjonowania.

/wigzany z administracja publiczng od 2002 r. DoSwiadczenie zawodowe
zdobywat gtownie przy tworzeniu oraz wykonywaniu przepisow w zakresie
ochrony zdrowia, w tym w szczegolnosci w zakresie przepisow dotyczgeych

wyrobow medycznych.



Arkadiusz Grgdkowski
Prezes Izby POLMED, Cztonek
Zarzqdu MedTech Europe

@ POLMED

OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

/ wyksztatcenia prawnik, od 2020 r. odpowiada za redlizacje celow Izby
POLMED, od 2023 roku Cztonek Zarzgdu MedTlech Europe. Prowadzi
bezposSrednie  rozmowy z  decydentami  oraz  przedstawicielami
administracji, majacymi wptyw na ksztatt i funkcjonowanie zarowno branzy
wyrobow medycznych, jak i systemu ochrony zdrowia. Ma wieloletnie
doswiadczenie w zakresie wyrobow medycznych, ktore zdobywat m.in.

w Konfederaciji Lewiatan. Petnit role je] przedstawiciela w Trojstronnym
/espole ds. Zdrowia | Zespole ds. Ustug Publicznych Rady Dialogu
Spotecznego. Koordynowat m.in. nowelizacje prawa farmaceutycznego,
rozporzgdzenia o receptach czy ustawe o wyrobach medycznych. Byt
zastepcq dyrektora Departamentu Informacii o Wyrobach Medycznych

w URPL, WM | PB. Wspottworzyt nowelizacje ustawy o wyrobach medycznych
w latach 2016-2019 | ustawe o wyrobach medycznych w 2021 r,
dostosowujgcq prawo polskie do rozporzadzen UE. Reprezentant Polski

podczas spotkan Szefow Europejskich Agencji ds. Wyrobow Medycznych
'‘CAMD’, byty ekspert KE w zagranicznych projektach.



Michat Komar

Senior Associate, radca prawny
KPMG Law Bajno Stopyra sp. k.

KPMG

Law

Michat Komar koncentruje sie na zagadnieniach zwigzanych z sektorem
Life Science, MedTech | ochrony zdrowia.

Udziela doradztwa prawnego w zakresie dopuszczania produktow
leczniczych do obrotu, wprowadzania do obrotu wyrobow medycznych,
suplementow diety (Srodkdéw spozywczych specjalinego  przeznaczenia
z7ywieniowego) i kosmetykow, a takze ich wytwarzania, dystrybucji, reklamy

| refundacji ze srodkdw publicznych.

/djmuje sie rowniez doradztwem prawnym W zakresie tworzenid
podmiotow leczniczych i udzielania Swiadczen zdrowotnych.

W ramach swojej praktyki doradza klientom w zakresie regulacyjnych
aspektow prowadzonej przez nich dziatalnosSci gospodarczej, a takze
pOMAga w opracowdaniu i negocjowaniu umow handlowych, takich jak
umowy dystrybucyjne, umowy licencyjne, umowy jakoSciowe, umowy
serwisowe. Przygotowuje rowniez standardowe procedury operacyjne dla
firmn farmaceutycznych i medycznych.

Reprezentuje klientow w postepowaniach przed organami administracii
oraz w postepowaniach sgdowych w sprawach zwigzanych z obrotem
oroduktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i suplementami diety.
Michat wystepuje jako prelegent na konferencjach i seminariach oraz jest
autorem wielu artykutdw o tematyce regulacyjnej publikowanych

W czasopismach branzowych i prasie ogolnopolskiel. Jest rowniez

wspotautorem ksigzki na temat ,dyrektywy antyfatszywkowej”.



dr Fanni Markus

Senior Associate, prawnik wegierski
KPMG Legal T6és6 Law Firm (Budapeszt)

KPMG

Law

Dr Fanni Markus pracuje w Kancelarii Prawnej KPMG ToAso jako prawnik.
Fanni jest wykwalifikowanym prawnikiem od 201/ roku i cztonkiem Izby
Adwokackie] w Budapeszcie. Specjalizuje sie w prawie farmaceutycznym

| ochronie danych osobowych.

Fanni doradza firmom farmaceutycznym i placowkom diagnostycznym

w ich dziatalnosci na Wegrzech, w tym w kwestiach korporacyjnych,
handlowych, regulacyjnych i ochrony konsumentow. Posiada takze bogate
doswiadczenie w zapewnidniu zgodnoSci z przepisami  regulujgcymi
dziotalnoSC promocyjng na rynku farmaceutycznym.

Wspierata m.n. podmiot prowadzgcy bank komorek macierzystych przy
weryfikacji zgodnoSci stosowanych postanowien umownych I warunkow
cenowych z przepisami ochrony konsumentow. Regularnie wspiera rowniez
swoich klientow w kwestiach compliance i posiada wszechstronng wiedze
na temat ich dziatalnosci.

Fanni  posiada  doSwiadczenie w  branzy farmaceutyczne], opiece

zdrowotne] I handlu elektronicznym.
MOwi ptynnie po angielsku oraz postuguje sie jezykiem niemieckim.



George Manea

Senior Managing Associate,

prawnik rumunski
KPMG Legal (Bukareszt)

KPMG

Law

George jest doSwiadczonym prawnikiem kierujgcym praktykd Life Science,
Technology and Compliance w KPMG Legal w Rumunii. George doradza
klientom w kwestiach prawnych od 2013 roku I ma na swoim koncie
sukcesy w zarzgdzaniu ztozonymi projektami zarowno dla firm krajowych,
jak I miedzynarodowych.

Doradzat min. przy opracowaniu i wdrazania programu zgodnosSci dlo
producenta wyrobow medycznych w celu zapewnienia zgodnosci

Z przepisami unijnymi i lokalnymi;, przygotowaniu planu  zarzgdzania
ryzykiem dla producenta wyrobow medycznych ordz doradzat w zakresie
oznakowania i reklamy wyrobow medycznych.

George Swiadczy rowniez doradztwo prawne w zakresie sporzgdzania

| negocjowania umow licencyjnych dla klientow z branzy farmaceutycznej,
a takze umow na badania kliniczne. Reprezentuje spotki farmaceutyczne

W negocjacjach z podmiotami leczniczymi, a takze przeprowadza badanio
due diligence spotek z tego sektora.

Byt rowniez kluczowym doradcg prawnym w  wielu transakcjach
Miedzynarodowych, obejmujgcych badania due diligence, negocjacie

| sporzgdzanie dokumentacji transakcyjne] w szczegdlnosci w zakresie
kwestii regulacyjnych, ochrony danych i wtasnosci intelektualnej.



Suzana Delija

Senior Manager, prawnik chorwacki
Law Firm Pajtak & Delija LLC (firma
cztonkowska sieci KPMG Law, Zagrzeb)

KPMG

Law

Suzana Delija jest prawnikiem z ponad dziesiecioletnim dosSwiadczeniem
zawodowym, koncentrujgcym sie gtownie na prawie korporacyjnym, handlowym
oraz administracyjnym, ze szczegolnym uwzglednieniem doradztwa na rzecz
inwestorow zagranicznych.

/ powodzeniem doradza klientom prowadzgcecym dziatalnosSC w  sektorach
regulowanych, w tym chorwackim |1 zagranicznym  firmom z  sektora
farmaceutycznego. Doradza takze w zakresie biezgcej dziatalnoSci prywatnych
zaktadow opieki zdrowotnej.

Suzana Swiadczy biezqgce doradztwo prawne na rzecz dystrybutora wyrobow
nMedycznych, m.in. w zakresie wymogow licencyjnych i lokalnej rejestracji wyrobow
oraz w sprawach zamowien publicznych. Reprezentuje klientow w postgpowaniach
odwotawczych przed Panstwowq Komisjg Nadzoru nad Zamaowieniami Publicznymi.
Doradza takze w zakresie wprowadzania suplementow diety na rynek chorwacki.

W ramach swojej praktyki, Suzana doradza firmom farmaceutycznym przy
zmianach modeli biznesowych ich dziatalnosci, jok rowniez Swiadczy biezgce
doradztwo prawne w zakresie prawa handlowego, kwestii korporacyjnych

| regulacyjnych.

Uczestniczyta w wielu projektach zwigzanych z nabywaniem spotek (w tym

z sektora ochrony zdrowia), przy czym do jej giownych zadan nalezato badanie
orawne duediligence, strukturyzacja transakcji oraz sporzqdzanie dokumentacii
transakecyjne;.

Suzana pemita takze funkcje wiodgcego doradcy prawnego duzej firmy
farmaceutyczne] w projekcie zgodnosci z RODO obejmujagcym cztery jurysdykcje.

W ramach przeglgdu badata procesy biznesowe klienta i doradzata przy ich

dostosowaniu do wymogow RODO, jak i przepisdw sektorowych.
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