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Szanowni Panstwo,

Ogblnopolska lzba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych ,POLMED” we wspdtpracy ze
specjalistyczng kancelarig prawng FAIRFIELD - ekspertami prawnymi Izby - ma zaszczyt zaprosié
Panstwa do udziatu w Il edycji cyklu szkolen pod egidg ,Akademia Prawna lzby Polmed i
Kancelarii Fairfield”. Szkolenia beda odbywaty sie poczawszy od lutego biezagcego roku.

Podobnie jak w zesztym roku, gtdwnym celem szkolen jest przekazanie Panstwu najistotniejszych
informacji z zakresu aktualnych kluczowych zmian prawnych istotnych dla firm medycznych, a
takze najwazniejszej problematyki prawnej z punktu widzenia biezacego funkcjonowania branzy.

Podstawowa ideg przySwiecajacg naszej Akademii Prawnej jest przekazywanie wiedzy w sposéb
maksymalnie praktyczny i przystepny z punktu widzenia biznesu - bez niezrozumiatych wywodéw
prawniczych i cytowania skomplikowanych przepiséw. Z tego wzgledu oferujemy wsparcie nie tylko
ekspertow prawnych z réznych dziedzin, ale szkolenia przygotowujemy lub prowadzimy z udziatem
m.in. doradcow podatkowych, specjalistow branzowych, ekspertéw z zakresu IT czy urzednikéw.
Szkolenia zawierajg rowniez elementy warsztatowe i panele dyskusyjne.

W ramach drugiej edycji Akademii Prawnej, naszym celem bedzie przekazanie Panstwu jeszcze
szerszej wiedzy w zakresie prawnego otoczenia branzy. Oméwimy zaréwno najistotniejsze zmiany
prawne - od unijnego rozporzgdzenia o ochronie danych osobowych, przez nowa regulacje
Kodeksu Etyki Izby POLMED i ustawy o jawnosci zycia publicznego, az po nowe rozporzadzenia UE
dotyczace wyrobow medycznych - jak i bardziej specjalistyczne, ukierunkowane tematy:
dotyczace nowych regulacji podatkowych, kontroli w firmie medycznej, specyficznych zagadnien
dot. sponsoringu, czy wreszcie praktycznych aspektdow prawa zamowien publicznych.

Ponizej znajdg Panstwo harmonogram Akademii Prawnej na pierwsze potrocze 2018 r. Uprzejmie
prosimy o dokonywanie zgtoszen poprzez biuro Izby Polmed - szczegbtowe informacje beda
Panstwu réwniez przekazywane przed terminem przeprowadzenia poszczegblnych szkolen. Jak
zawsze, jesteSmy otwarci na wszelkie sugestie w zakresie dodatkowych, istotnych dla Panstwa
tematoéw.

Uprzejmie informujemy, iz w przypadku dokonania zgtoszenia i uiszczenia optaty za udziat w
dwéch szkoleniach objetych ponizszym harmonogramem, zgloszenie do udziatu w trzecim,
kolejnym szkoleniu bedzie uprawniato Panstwa do uzyskania dodatkowego (tj. niezaleznego od
rabatu przystugujacego cztonkom lzby z tytutu cztonkostwa) rabatu w wysokosci 20% od ceny
takiego kolejnego szkolenia.

Do zobaczenia!
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TEMAT SZKOLENIA | WYKLADOWCY

21.02.2018

27.02.2018

13.03.2018

20.03.2018

28.03.2018

09.04.2018

17.04.2018

19.04.2018

25.04.2018

10.05.2018

Ustawa o jawnosci Zycia publicznego i pozostate aktualnosci
compliance na 2018 .
Wyktadowcy: adw. Oskar Luty, apl. adw. Olga Woédkowska

Dane osobowe: RODO. Zarzagdzanie zmiang prawnag i skutki dla przemystu
medycznego.
Wyktadowcy: adw. Oskar Luty, r.pr. Marcin Flak

Prawo zamadwien publicznych — postepowanie przetargowe, wystgpienia przed KIO,
cyfryzacja zamowien publicznych.
Wyktadowcy: adw. Oskar Luty, dr. Karolina Libront

Nowe kodeksy etyki POLMED/MedTech Europe - jako instrument zarzadzania
ryzykiem prawnym w firmie medyczne;j. ’
Wyktadowcy: adw. Oskar Luty, adw. Bartosz Swidrak

Refundacja wyrobéw medycznych. Aktualne przepisy, praktyka oraz plany zmian.
Wyktadowcy: adw. Oskar Luty, r.pr. Marcin Flak

Kontrole skarbowe, URPL oraz NFZ w firmie medyczne;j. ’
Wyktadowcy: dor. pod. Radostaw Mackowski, adw. Bartosz Swidrak

Rewolucja w prawie wyrobéw medycznych: nowe rozporzadzenia UE.
Wyktadowcy: adw. Oskar Luty, adw. Bartosz Swidrak

Stawki, kontrole oraz przeciwdziatanie karuzelom VAT w firmach medycznych:
Zajecia praktyczne.
Wyktadowcy: dor. pod. Radostaw Mackowski, r.pr. dor. pod. Katarzyna Mackowska

Ulga podatkowa na badania i rozwéj, Leasing w praktyce podatkowej (szkolenie
dwumodutowe, moduty do wyboru).
Wyktadowcy: dor. pod. Radostaw Mackowski, r.pr. dor. pod. Katarzyna Mackowska

Finansowanie konferencji naukowych, szkolen oraz wspotpraca z HCP: perspektywa
prawna i podatkowa.
Wyktadowcy: adw. Oskar Luty, dor. pod. Radostaw Mackowski
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Ustawa o jawnosci zycia publicznego i pozostate aktualnosci

compliance 2018.

Data: 21.02.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:

adw. Oskar Luty,
apl. adw. Olga Wédkowska

Zgodnie z ostatnim projektem, ustawa o jawnosci zycia publicznego (tzw. ,ustawa o sygnalistach”)
ma wejS¢é w zycie juz 1 marca 2018 r. Stanie sie tak prawdopodobnie pomimo to, ze jej
postanowienia juz teraz wywotujg niezwykte emocje. Ustawa naktada na przedsiebiorcow szereg
istotnych obowigzkow (takich jak koniecznosé wdrozenia procedur antykorupcyjnych i okreslonych
klauzul umownych), ale réwniez ewentualnych sankcji, z karami pienieznymi do 10 min zt i
wytgczeniem z postepowan przetargowych na 5 lat na czele.

W ramach szkolenia oméwimy najistotniejsze z wprowadzanych zmian oraz wskazemy, w jaki
sposOb najefektywniej przygotowaé Firme do ich wejScia w zycie, rowniez w Swietle pozostatych
nowosci z zakresu compliance. Porozmawiamy w szczegdlnosci o tym:

= jak przygotowaé sie do wejScia w zycie ustawy - jakie sg najwazniejsze obowiazki i kogo
dotyczag

= kim sa sygnaliSci, co daje taki status i jaki wptyw bedzie miato wprowadzenie tej regulacji
na dziatalnos¢ Firmy

= jakie zagrozenia dla biznesu wynikajg z ustawy i w jaki spos6b przygotowaé Firme do jej
wejscia w zycie

= jaka jest relacja ustawy o sygnalistach do innych zagadnien compliance: regulacji FCPA,
branzowych kodekséw etycznych czy istniejacych juz procedur firmowych

Dane osobowe: RODO.

Zarzadzanie zmiang prawng i skutki dla przemystu medycznego.

Data: 27.02.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:

adw. Oskar Luty,
r. pr. Marcin Flak

Juz w maju 2018 r. wchodzi w zycie ogromna unijna regulacja ochrony danych osobowych -
0Ogoblne Rozporzadzenie o Ochronie Danych Osobowych (RODO). Dla Firm z branzy medycznej
najblizsze miesigce to ostatni dzwonek na dostosowanie catoSci dziatalnosci do nowego prawa.
Jest to tym istotniejsze, ze w ramach RODO caty ciezar analiz i przygotowania mechanizmoéw
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ochronny danych osobowych jest przerzucony na Firmy, a za nieprzestrzeganie nowej regulacji
mozliwe jest nakfadanie kar w wysokosci do 20 milionéw euro.
W ramach szkolenia:

= omowimy kluczowe zatozenia RODO

= wskazemy metody optymalnego przygotowania sie do wejscia w zycie nowych przepisow -
zaréwno z perspektywy kadry zarzadczej, jak i os6b odpowiedzialnych za bezpieczeristwo
danych osobowych

= przedstawimy proces dostosowania dziatalnosci Firmy do nowych realiéw prawnych - np.
w zakresie dokumentacji wdrozeniowej, nowych wzoréw zgdéd na przetwarzanie danych
osobowych, uméw powierzenia przetwarzania danych osobowych czy wewnetrznej
dokumentacji przedsiebiorcoéw

=  omoéwimy réwniez regulacje krajowg - ustawe o ochronie danych osobowych - i jej
praktyczne znaczenie

Prawo zaméwien publicznych - postepowanie przetargowe, wystgpienia

przed KIO, cyfryzacja zamoéwien publicznych

Data: 13.03.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:
adw. Oskar Luty,
dr Karolina Libront

Dla wielu Firm medycznych udziat w postepowaniach o udzielenie zamoéwienia publicznego to
jeden z najwazniejszych aspektow dziatalnosci. W ramach szkolenia - prowadzonego przez
ekspertéw z tej dziedziny, a przy tym praktykdéw - poruszymy najistotniejsze dla Firm, praktyczne
zagadnienia zwigzane z przetargami, pozwalajace na jeszcze lepsze przygotowanie sie do udziatu
w postepowaniu i unikniecie kosztownych btedéw. W ramach szkolenia:

= przedstawimy najwazniejsze zagadnienia procedury udzielania zaméwien publicznych - w
tym opisywanie przedmiotu zamoéwienia, wymogi dokumentacyjne, (pozacenowe) kryteria
oceny ofert i wreszcie zawieranie umoéw

= omoéwimy najwazniejsze prawne aspekty postepowania przed KIO - jakie Srodki prawne
przystugujg Firmie? na co uwazaé z formalnego punktu widzenia? Jak wystepowaé i
argumentowac przed KIO?

= dokonamy przegladu najnowszego orzecznictwa KIO pod kagtem praktycznego
przygotowania sie do postepowania

= omowimy projekt tzw. e-zamowien i to, jak bedzie przebiegat proces cyfryzacji zamowien
publicznych w Polsce
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Nowe kodeksy POLMED/MedTech Europe - jako instrument zarzadzania

ryzykiem prawnym w firmie medycznej

Data: 20.03.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:
adw. Oskar Luty,
adw. Bartosz Swidrak

Od 1 stycznia 2018 r. wszystkie Firmy cztonkowskie zobowigzane sg stosowaé nowy Kodeks
Etycznych Praktyk Biznesowych Izby POLMED, stanowigcy wdrozenie Kodeksu MedTech Europe.
Nowe regulacje etyczne nadal budzg liczne watpliwoSci praktyczne, takze w zwigzku z niepetng
wiedzg ze strony Srodowiska medycznego co do nowych regut. Celem szkolenia bedzie pomoc w
jeszcze efektywniejszym wdrozeniu nowych standardéw etycznych w Firmach, bez uszczerbku dla
biezgcej dziatalnoSci. Podczas szkolenia:

= przypomnimy najwazniejsze regulacje i zmiany przewidziane przez Kodeks POLMED i
MedTech Europe

= oméwimy praktyczne kwestie zwigzane z najistotniejszymi watpliwosciami co do
stosowania Kodeksow - np. w zakresie powiadomien pracodawcy, sponsoringu
konkretnych HCP, udzielania wsparcia na wydarzenia okolicznosciowe czy kulturalne

= przeprowadzimy warsztatowg cze$¢ dyskusyjng na podstawie dylematéw z praktyki
dziatania Firm

= porozmawiamy o tym, jak w prosty i skuteczny spos6b zapewnié bezpieczenstwo prawne
Firmy w Swietle nowych regulacji compliance - KodeksOw, ustawy o jawnosSci zycia
publicznego, procedury kontaktéw z jednostkami MON itp.

Refundacja wyrobéw medycznych. Aktualne przepisy, praktyka oraz plany

Zmian.

Data: 28.03.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:
adw. Oskar Luty,
r. pr. Marcin Flak

Wcigz zywa jest dyskusja nad modelem finansowania wyrobdéw medycznych ze Srodkéw
publicznych. W zwiazku z tym, w ramach szkolenia omoéwimy kluczowe aspekty refundacji, a takze
przyblizymy aktualne projekty legislacyjne oraz przewidywang polityke refundacyjng organow
panstwowych. Podczas szkolenia:

= zapoznamy uczestnikdw z podstawowymi pojeciami w zakresie prawa i praktyki refundacyjnej
oraz mechanizmami refundowania wyrobéw
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= kompleksowo opiszemy przebieg procesu o objecie wyrobu medycznego refundacjg z
uwzglednieniem finansowania wyrobow w trybie koszyka Swiadczen

= omoéwimy roéwniez prace legislacyjne i aktualne projekty zmian w zakresie przepisow
dotyczacych wyrobdéw medycznych, a takze przedstawimy najistotniejsze zmiany wprowadzone
w ostatnim czasie

= zaproponujemy dyskusje na temat optymalnych rozwigzan w systemie finansowania wyrobéw
medycznych ze Srodkoéw publicznych

Kontrole skarbowe, URPL oraz NFZ w firmie medycznej

Data: 9.04.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:

dor. pod. Radqs’raw Mackowski,
adw. Bartosz Swidrak

W obecnych realiach, przedsiebiorcy sa narazeni na kontrole dziatalnoSci gospodarczej ze strony
réznych organéw panstwowych. Niestety, rézne organy dziatajg na podstawie ré6znych ustaw, ktére
w niejednolity spos6b regulujg prawa kontroleréw i dopuszczalny zakres kontroli. Sprawia to, ze
tym trudniej jest sie odnalezé w sytuacji, gdy do drzwi Firmy zapuka kontrola - tymczasem bycie
przygotowanym na takg sytuacje pozwala unikngé szeregu ryzykownych i potencjalnie
kosztownych bteddéw. Szkolenie bedzie sie odnosi¢ do:

kontroli podatkowych i skarbowych po wprowadzeniu nowych regulacji Krajowej
Administracji Podatkowej od 1 marca 2017 r., w tym: praw i obowigzkdéw przedsiebiorcow,
mozliwoSci prowadzenia kontroli bez zapowiedzi, zakresu uprawnien kontrolnych
pozostatych istotnych zmian podatkowych i skarbowych - np. okreSlenia nowego
podmiotu odpowiedzialnego za wydawanie interpretacji indywidualnych

kontroli mogacych spotkaé specyficznie firme medyczna - w szczegdlnosci URPL czy NFZ.
Wskazemy czym rbznig sie te kontrole, na co zwrécié uwage, jak sie przygotowaé i na co
uwazaé podczas kontroli

najistotniejszych praktycznie aspektow formalnych kontroli: podpisywania protokotu,
zgtaszania sprzeciwu, Srodkéw odwotawczych przystugujacych przedsiebiorcom

Rewolucja w prawie wyrobéw medycznych: nowe rozporzadzenia UE

Data: 17.04.2018 godz.: 10.00 - 11.30 Wyktadowcy:
(bezposrednio przed Walnym  adw. Oskar Luty,
Zgromadzeniem lzby adw. Bartosz Swidrak
POLMED)
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Niedawno przyjeto dwa nowe rozporzadzenia UE dotyczgce wyrobéw medycznych. Chociaz wejdg
one w zycie dopiero w przeciggu najblizszych kilku lat, przewidujg bardzo istotne dla rynku
wyrobow medycznych zmiany. Dlatego juz teraz warto zastanowi¢ sie, jak optymalnie dostosowac
dziatalno§¢ Firm do nowej regulacji. Szkolenie ma za zadanie zapoznanie uczestnikéw z
najwazniejszymi zmianami, celem przygotowania na nadchodzgce zmiany:

wskazemy kiedy rozporzadzenia wchodzg w zZycie oraz jak w praktyce beda wygladaé
okresy przejSciowe na dostosowanie sie do nowych przepiséw

omowimy jakie prawne aspekty rynku wyrobéw medycznych pozostang bez zmian, a co
zmieni sie w sposob istotny

zaprezentujemy najwazniejsze zatozenia rozporzadzen, odnoszace sie m.in. do
zwiekszonego nadzoru nad obrotem wyrobami medycznymi

omowimy zmiany w zakresie oznakowania wyrobéw, wprowadzenia numeréw UDI oraz
europejskiej bazy EUDAMED

Stawki, kontrole oraz przeciwdziatanie karuzelom VAT w firmach

medycznych: zajecia praktyczne

Data: 19.04.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:

dor. pod. Radostaw Mackowski,
r. pr. dor. pod. Katarzyna
Mackowska

Podczas szkolenia oméwimy najistotniejsze zagadnienia prawno-podatkowe, odnoszgce sie
specyficznie do dziatalnosci firmy medycznej w polskich realiach:

Ostatnie lata to dynamiczne zmiany w praktyce dotyczgcej stosowania obnizonych stawek
VAT dla réznych aktywnosci (dostawy towardow, dostawy z instalacja, ustug) zwigzanych z
dystrybucja wyrobéw medycznych i ich wyposazenia. Podczas naszych warsztatow
poruszone zostana zagadnienia zwigzane ze stosowanie stawek VAT, ktore budza
najwieksze watpliwosci i kontrowersje

Oméwimy kwestie zwigzane ze stosowaniem tzw. odwrotnego obcigzenia w VAT dla ustug
budowlanych, ktére przysparzajg probleméw nie tylko Swiadczacym te ustugi, ale i ich
nabywcom

Wskazemy jak poradzié sobie po 1 marca 2017 r. z czynnoSciami sprawdzajgcymi,
kontrolg podatkowg Iub celno-skarbowg, a takze jakie sg prawa i obowigzkKi
przedsiebiorcow w tym zakresie

Wyjasnimy co to jest karuzela VAT i jak sie chroni¢ przed udziatem w niej.
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Ulga podatkowa na badania i rozwéj oraz leasing w praktyce podatkowej

Data: 25.04.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:
dor. pod. Radostaw Mackowski,
r. pr. dor. pod. Katarzyna
Mackowska

Szkolenie dotyczy¢ bedzie istotnych podatkowych zagadnien z perspektywy nowoczesnej Firmy
medycznej - dot. dziatan w zakresie B&R oraz zagadnien leasingowych. Proponujemy Panstwu
udziat w ramach dwéch modutéw (do wyboru):

= Modut 1: Na czym polega ulga na B&R? Jakie wydatki mozna odliczy¢é w firmie
farmaceutycznej (przyktady praktyczne)? Jak sklasyfikowaé niektore wydatki, aby zaliczy¢
je do “kosztow kwalifikowanych”? Czy dobry opis wydatku moze zwiekszy¢ ulge (przyktady
praktyczne)? Kiedy dokonaé odliczenia? Ulga a amortyzacja (przyktady praktyczne). Ulga
B&R a dotacje. Jak stworzyé Centrum Badawczo-Rozwojowe i czy to sie optaca? Czesé
otwarta - studium przypadku, pytania, indywidualne konsultacje.

= Modut 2: Leasing - najnowsze orzecznictwo, kontrowersje i watpliwosci. Leasing wyrobow
medycznych - putapki i mozliwosci.

Finansowanie konferencji naukowych, szkolen oraz wspétpraca z HCPs:

perspektywa prawna i podatkowa

Data: 10.05.2018 godz.: 10.00 - 15.00 Wyktadowcy:
adw. Oskar Luty,
dor. pod. Radostaw Mackowski

Proponujemy Panstwu udziat w szkoleniu poSwieconym w catoSci zagadnieniom dotyczacym
jednej z najistotniejszych praktycznie czesci dziatalnosci Firm medycznych, czyli wsparciu dla
Srodowiska ochrony zdrowia w postaci finansowania konferencji naukowych, szkolen oraz
wspotpracy z HCP. Tematyke przedstawimy w spos6b zupetny, poruszajgc zaréwno zagadnienia
prawne i compliance, jak réwniez kwestie podatkowe:

= Omoéwimy obowigzujgce regulacje prawne w tym zakresie, w tym perspektywe
antykorupcyjnag

= Przedstawimy regulacje Kodeksu MedTech Europe i nowego Kodeksu POLMED

= Omoéwimy najwazniejsze praktyczne mechanizmy umozliwiajgce Firmie medycznej
finansowanie edukacji

= Zaprezentujemy perspektywe podatkowa: PIT, CIT i VAT - m.in. czy lekarz zawsze powinien
ptaci¢ PIT od finansowanych szkole?

=  Wskazemy réwniez limity zwolnien PIT i najnowsze interpretacje oraz wyroki sadow
administracyjnych
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