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Ogolnopolski Kongres Farmaceutyczny Hotel Marriott, Warszawa

09:00 — 10:00 | Rejestracja uczestnikow

10:00 — 10:20 | WYSTAPIENIE INAUGURACYJNE

Irena Rej
Prezes Izby Gospodarczej

e R0k 2020: Sektor farmaceutyczny w obliczu zmian FARMACJA POLSKA”

e Informacja a reklama — jak wyznaczy¢ granice?

e W jaki spos6b mozna informowac o lekach Rx?

e Materialy edukacyjne dla pacjentéw lub lekarzy — jak je
przygotowywac?

Czy mozna informowac off-label?

Informacje prasowe — czy i jak je przekazywac?

Informacje o wynikach najnowszych badan, ktérych nie ma w ChPL
Jak zminimalizowaé ryzyko uznania informacji za reklame?

Natalia Lojko
Partner, Radca Prawny, KRK Kieszkowska
Rutkowska Kolasihski

10:50 — 11:20 | Rola i znaczenie apteki jako placowki ochrony zdrowia w systemie opieki zdrowotnej

w Polsce

e Opieka farmaceutyczna w $wietle projektu ustawy o zawodzie Jakub Misiak
farmaceuty . ) Adwokat, KRK Kieszkowska Rutkowska
e Telemedycyna i e-recepta a sprzedaz wysytkowa lekéw Rx Kolasinski
e Orzecznictwo sgdowe ws. obowigzku zwrotu NFZ refundacji ceny
leku

e Refundacja a odwrécony fancuch dystrybuciji

o  Wptyw TRH na komfort ciepiny, rozwdj drobnoustrojow, degradacje Kazimierz Wilczewski

materialow; . LAB-EL Elektronika Laboratoryjna Sp. J.
e Obszary zastosowan;
e Podziat przyrzadow; \$/

e \Wzorcowanie i inne zwigzane ustugi

11:35 — 12:05 | Struktury dystrybuciji lekéw z perspektywy prawnej i podatkowej

Dopuszczalne i najbardziej efektywne struktury dystrybucyjne X dr Andrzej Balicki

Dystrybucja bezposrednia a posrednicy Partner, DLA Piper Gizinski Kycia sp.k.
Prowizje, premie, rabaty, ustugi w tancuchu dystrybucji lekéw
Dostawy do szpitali, specyfika produktéw refundowanych, RSS

Krzysztof Dyba
Counsel, DLA Piper Gizinski Kycia sp.k.

12:05 — 12:35 | Fuzje i przejecia w sektorze ochrony zdrowia w ujeciu globalnym i lokalnym

¢ Whplyw globalnych transakcji na dziatalno$¢ spétek w Polsce Juliusz Krzyzanowski
o Najwazniejsze elementy transakcji - na co szczegdlnie zwrécié¢ ;;_, Senior Associate, Baker & McKenzie

uwage
e Putapki regulacyjne
e Case study

Krzyzowski i Wspolnicy sp.k.

¢ Pawet Hincz
»3 Partner, Head of Life Sciences, Baker &

McKenzie Krzyzowski i Wspolnicy sp.k.

12:35 — 13:05 | Whistleblowing w farmacji

e Wymodg prawny czy wymog praktyki rynkowe;j?

o Komunikacja sygnalisty z firmg — problemy praktyczne (proces
zgtaszania/anonimowosé/informacja zwrotna dla sygnalisty).

o Najczesciej zgtaszane przypadki naruszen (korupcja,
oszustwo, dziatalno$¢ konkurencyjna, naruszenie praw
pracowniczych) — jak z nimi postepowac?

e Efektywne prowadzenie postgpowan wyjasniajacych

Mateusz Donczyk
Adwokat, Wspélnik
COGENTS Skibicki Dorczyk Adwokaci

13:05 — 13:15 | Przerwa kawowa




13:15 — 13:45 | Reformy podatkowe — aspekty praktyczne dla branzy farmaceutycznej

e Dystrybucja zyskéw — praktyczne funkcjonowanie nowych przepisow Szymon Bernat

o podatku u zrédta . Tax Manager w zespole Life Sciences w
e Zmiany przepisow VAT — biafa lista podatnikéw, perspektywa zmiany KPMG w Polsce

stawek VAT na niektére produkty
e Rozliczenia w grupie — nowe regulacje w zakresie cen

transferowych

13:45 — 14:15 | ,,Powrét do przestepstwa” — o zmianach Prawa farmaceutycznego wedtug Ministra

Sprawiedliwosci

e Zmiany zasad odpowiedzialnosci za naruszenia przepisow Prawa Michat Komar
farmaceutycznego . ) Radca prawny, Associate w kancelarii
e Asysta Policji przy kontrolach / inspekcjach D.Dobkowski sp.k stowarzyszonej
e Odpowiedzialno$¢ za naruszenie przepiséw Prawa : 7 KPMG w Polsce
farmaceutycznego a odpowiedzialno$¢ karna podmiotéw
zbiorowych
e System zarzadzania ,criminal compliance”
e Projektowane regulacje w zakresie ochrony ,sygnalistow”

14:15 — 14:45 | Problematyka zamiennictwa lekéw biologicznych i biopodobnych w swietle aktualnego

orzecznictwa

e Istota problemu zamiennictwa lekéw biologicznych i biopodobnych.
e Argumenty ,za” i ,przeciw” dopuszczalnosci zamiennictwa.

e Aktualne stanowisko sgdéw administracyjnych.

e Skutki dla praktyki funkcjonowania branzy.

Marcin Tomasik
Partner,
Kancelaria Tomasik Jaworski Sp.p.

14:45 —15:30 | Lunch

e Schemat prac legislacyjnych

e Sposoby udziatu w procesie legislacyjnym
e Case study

o Rekomendacje

Barttlomiej Sasin
Adwokat,
Kancelaria Tomasik Jaworski Sp.p.

16:00 — 16:30 | Compliance w branzy regulowanej
przedsiebiorcéw (case study)

dr Marcin Stupak
Adwokat,

e Ochrona konkurencji: Ustalanie cen suplementéw diety — skutecznos$¢ i.
-
COGENTS Skibicki Donczyk Adwokaci

metody obrony ,rogue rep” oraz rola Swiadomosci prawnej
pracownikow aptek.

e Prawo farmaceutyczne: ,Lunch-n-Learns” — czy mozna ustali¢ granice .
goscinnosci firm farmaceutycznych.

e HR Compliance: ,Dyrektor chodzit w slipach w obecnosci powddki” —
deficyty HR Compliance oraz rola skutecznego postepowania

wewnetrznego.
e Reputation Risk & Crisis Management: Konferencja Ministerstwa
Zdrowia w hotelu nalezgcym do firmy farmaceutycznej — jak

minimalizowa¢ ryzyko reputacyjne.

16:30 — 17:00 | Zakup maszyn i urzadzen dla produkcji lekéw

e Jak zabezpieczy¢ swoje interesy?

e Kiedy walidacja i kwalifikacja?

e URS, DS, FAT, SAT - znaczenia testéw dla mozliwosci korzystania z
maszyn i urzadzen.

e Wymogi prawa polskiego w zakresie bezpieczenstwa maszyn i
urzgdzen.

e Dopuszczenie urzadzen i maszyn do uzytku

Noemi Chudzik
LL.M., Radca Prawny, Partner, Kancelaria
Chudzik i Wspdlnicy Radcowie Prawni

17:00 | ZAKONCZENIE KONFERENCJI

* Organizator zastrzega sobie prawo korekty programu z przyczyn merytorycznych
** Program konferencji objety ochrong prawng z zakresu prawa autorskiego



