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PRYWATNE
PODMIOTY LECZNICZE, KLINIKI

Funkcjonowanie prywatnych podmiotow prowadzacych swoja dziatalnos¢ w obszarze me-
dycyny opiera sie na wielowymiarowej konstrukcji, ktorg tworzg czesto niejasne przepisy
prawne, ogolnikowe uregulowania instytucji nadzorujgcych i skomplikowane procedury.
Bez profesjonalnego wsparcia trudno o rozwigzania zabezpieczajace indywidualne ocze-
kiwania.

W LEX-MEDYK postawilismy na partnerstwo i doswiadczenie. Jestesmy zawsze blisko,
stuchamy Panstwa potrzeb i precyzyjnie na nie odpowiadamy. Oceniamy ryzyko, anali-
zujemy przeszkody oraz wyszukujemy rozwigzania prawne.

Rozumiemy, ze Panstwa branza podejmuje nietatwe wyzwanie wdrozenia nowoczesnych
rozwigzan biznesowych oraz jednoczesnie utrzymanie jak najwyzszych standardow
narzuconych w zwigzku z dziatalnoscig medyczna.

Dlatego zardwno negocjujemy i koordynujemy procesy, czy umowy z zwigzane z rodzajem
przyjete] przez Panstwa formy prawnej, jak i doradzamy i prowadzimy sprawy w zakresie
roszczen pacjentow.

Dziatamy sprawnie i kompleksowo, szanujac zaufanie, ktorym zostata obdarzona nasza
Kancelaria.

Niektore z obszarow, ktorymi sie zajmujemy obejmuja:

e prawne i biznesowe funkcjonowanie podmiotu:;

e szkolenia dla pracownikdw medycznych;

e Opracowywanie i opiniowanie wszelkiej dokumentacji niezbednej do funkcjonowania
podmiotu, jak rowniez statutow i aktodw prawa wewnetrznego, tj. regulamindw, instrukdj,
procedur, zarzadzen, wzorow dokumentow stosowanych w dziatalnosci medycznej;

e Dbiezgca obstuge prawng m.in. dotyczaca spraw korporacyjnych, spraw pracowniczych,
ochrony danych osobowych, prowadzenia negocjacji i sporow z kontrahentami;

e oObstuge kontraktow z NFZ w tym sporzadzanie, negocjowanie i opiniowanie umow,
uczestnictwo w procedurze konkursowej, sporzadzanie niezbednej dokumentaci,
w tym protestow i odwotan, reprezentacja przed sadami administracyjnymi wszystkich

instancji, realizacja umow;



wdrozenia prawidtowych zasad prowadzenia i udostepniania dokumentacji medycznej
doradztwo w zakresie jej prowadzenia i sposobu przechowywania, oraz zwigzanej
7 tym ochrony danych osobowych;

reprezentacje sadowa i pozasadowa ( Komisja do Spraw Orzekania Zdarzen Nie-
pozadanych ) m.in. w sprawach roszczen pacjentow, w tym w kontaktach z firmami
ubezpieczeniowymi, sprawach zwigzanych z naruszeniem dobrego imienia podmiotu

leczniczego, w sprawach realizacji umow z Narodowym Funduszem Zdrowia.



PRAKTYKA INDYWIDUALNA,
MEDYCYNA ESTETYCZNA

Prowadzenie indywidualnej praktyki lekarskiej wymaga spetnienia ustawowych warunkow,
ktore czesto wynikaja z niejasnych przepisow prawa. Jako profesjonalisci zdajemy sobie sprawe,
ze wiasciwe przeprowadzenie procesu rejestracji dziatalnosci oraz prawidtowe wdrozenie
wewnetrznych procedur dajg pewnosc zgodnego z prawem wykonywania indywidualnej
praktyki lekarskie]. Jednoczesnie sg gwarancja bezpieczenstwa dla pacjentow i dla lekarza.
Witasnie z tych wzgledow oferujemy Panstwu kompleksowa pomoc w czynnosciach
zwigzanych z obstugg Panstwa biznesu.

W LEX-MEDYK dostrzegamy wyzwania, przed ktorymi stoi medycyna estetyczna. Stawiajac na
partnerstwo I wzajemne zaufanie wspolnie dotrzymujemy kroku te] dynamicznie rozwijajace]

sie dziedzinie medycyny. Pomagamy Panstwu w prawidtowe] interpretacji szczegolnych
regulacji prawnych, zapewniajac Panstwu komfort | bezpieczenstwo wykonywanej pracy.

Jestesmy Panstwa partnerem w waznych decyzjach biznesowych, przyswieca nam wspolny
cel, jakim jest rozwoj | bezpieczenstwo prawne Panstwa praktyki lekarskie].

Niektore z obszarow, ktorymi sie zajmujemy obejmuja:

e rejestracje dziatalnosci medycznej w odpowiednie] formie organizacyjnej;

e szkolenia dla pracownikow medycznych;

e Opracowanie i opiniowanie wszelkiej dokumentacji niezbednej do funkcjonowania
podmiotu medycznego, w tym sporzadzanie umow handlowych z kontrahentami,

umow spotki cywilnej, jawnej i partnerskiej - dopuszczalnych form wykonywania
praktyk zawodowych, statutow i aktow prawa wewnetrznego;

e Diezacg obstuge prawna m.in. dotyczaca spraw korporacyjnych, spraw pracowniczych,

ochrony danych oscbowych, prowadzenie negocjacji i sporow z kontrahentami, we-
ryfikacje umow, dokumentow;

e porady i opinie prawne w zakresie m.in. prawa cywilnego, administracyjnego, zamo-
wien publicznych, prawa pracy, prawa spotek - zwigzanych z prowadzeniem dziatal-
nosci medycznej;
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tworzenie ram prawnych wspotpracy z personelem medycznym, przygotowanie kon-
traktow menadzerskich dla kadry;

pPOMOC przy zawarciu umowy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej;

opracowanie pism i procedur niezbednych w codziennej pracy;

kompleksowe opracowanie dokumentacji zwigzanej z procesem udzielania swiadczen
zdrowotnych;

indywidualne dostosowane do praktykowanej specjalizacji zgod, jakich powinien
udzieli¢ pacjent przed zabiegiem;

obstuge prawng w zakresie dostosowania uregulowan wewnetrznych do polityki
RODOQO;

reprezentacje sadowa i pozasadowa m.in. w sprawach roszczen pacjentow, sprawach
zwiazanych z naruszeniem dobrego imienia podmiotu leczniczego, w sprawach reali-
zacji umow z NF/Z;

reprezentacje w sprawach przeciwko ubezpieczycielowi jak i asyste prawng w kon-
taktach z ubezpieczycielem



BIZNES FARAMCEUTYCZNY,
I'T W MEDYCYNIE

/dajemy sobie sprawe, ze w znaczne] mierze stan aktualny i rozwoj branzy medycznej zalezg
od dziatania wyspecjalizowanych systemow informacyjnych opartych na technologiach
informatycznych i telekomunikacyjnych. Zasady dziatania podmiotéw zaangazowanych
w ochrone zdrowia okresla natomiast system prawa.

W ramach LEX-MEDYK doradzamy Panstwu w kwestiach obstugi prawnej (corporate go-
vernance), z uwzglednieniem specyficznych zagadnien z zakresu prawa farmaceutycznego
obejmujacych w szczegolnosci przepisy o reklamie produktow leczniczych, oraz refundagji
lekédw. Wspieramy Panstwa w zakresie praktycznego stosowania przepisow dotyczacych
znakowania i reklamy suplementow diety.

W ramach wspotpracy, zapewniamy Panstwu bezpieczenstwo prawne w sprawach zwigza-
nych z wtasnoscig intelektualng. Opiniujemy w sprawach zwigzanych z reklama produktow
farmaceutycznych, przygotowujemy dokumentacje prawne na potrzeby prowadzonych
przez Panstwa kampanii informacyjnych i reklamowych.

W LEX-MEDYK' proponujemy obsfuge w obszarach, ktére z punktu widzenia zastoso-
wan technologii informacyjnych zastuguja na szczegolng uwage w systemie prawa, a sg
to miedzy innymi:

e odpowiedzialnosc za jakos¢ ustug medycznych Swiadczonych zdalnie, w tym odpo-
wiedzialnosci operatorow infrastruktury informatycznej i telekomunikacyjnej;

e Dbezpieczenstwo informacji w systemach medycznych i instytucji uczestniczacych
w systemie ochrony zdrowia;

e ochrona informacji z zakresu ochrony zdrowia w systemach informatycznych.
Inne obszary, ktorymi sie zajmujemy obejmuja:

e reprezentacje przed WIF, NFZ, Sanepidem | innymi organami;

e reprezentacje w sporach sgdowych przeciwko NFZ o zwrot nienaleznie naliczonych
kwot pienieznych zakwestionowanych w toku kontroli;



e obsfuge prawng w zakresie dostosowania uregulowan wewnetrznych do polityki
RODO;

e doradztwo w sprawach zwigzanych z odpowiedzialnoscig odszkodowawczg za pro-
dukty;

e doradztwo w zakresie opracowania umow i innych dokumentow niezbednych w zwigz-
ku z prowadzeniem apteki;

e porady prawne w poszczegolnych sprawach zwigzanych z realizacjg recept i funkcjo-
nowaniem apteki.




BADANIA KLINICZNE,
BIZNES BIOTECHNOLOGII

Obserwujemy bardzo dynamicznego rozwoj branzy farmaceutycznej i Life Science. Bada-
nia prowadzone w tych dziedzinach wymaga starannego planowania nie tylko procesow
badawczych, ale uwzglednienia towarzyszacych im uwarunkowan prawnych.

Srodowisko prawne regulujace kwestie zwiazane z organizmami modyfikowanymi gene-
tycznie (znakowanie, zamkniete i otwarte uwalnianie, wprowadzane do obrotu, uprawa
GMOQ) jest wieloptaszczyznowe. LEX-MEDYK zdajemy sobie sprawe, ze procesy de-
cyzyjne w tej branzy musza by¢ zgodne z w polskimi regulacjami prawymi w zakresie
GMO, orzecznictwem, prawem wiasnosci przemystowej, prawem dla ochrony patentowej
wynalazkéw biotechnologicznych, oraz nowych odmian roslin.

Jestesmy Swiadomi  koniecznosci sprawnego tworzenia precyzyjnej strategii ochrony,
wdrazania i rozwoju innowacyjnego produktu, a takze prawnego wsparcia zwigzanego
z bezpieczenstwem jego stosowania. LEX-MEDYK Swiadczy ustugi w obszarze dosto-
sowania regulacji prawnych do dziatalnosci biobankow, klinik in vitro (przechowywanie
zarodkow, materiatu genetycznego, transplantacje).




Doradztwo obejmuje kwestie dotyczace pobierania tkanek i narzadow, ich przechowy-
wania (od zywych i martwych dawcow), badan prenatalnych i diagnostyki genetyczne]
pfodu, jak rowniez prawnych | bioetycznych aspektow testow genetycznych.

Dzieki kompleksowemu i wielowymiarowemu podejsciu do spraw naszych Klientow sku-

tecznie minimalizujemy pojawiajgce sie zagrozenia.

Wspieramy naszych Klientow w zakresie:

e Dbudowania strategii efektywnej ochrony | zarzadzania wtasnoscia intelektualna;

e postepowan zgtoszeniowych i rejestrowych przed krajowymi, europejskimi i miedzy-
narodowymi organami w sprawie uzyskiwania patentow;

e postepowan spornych i sagdowych przed krajowymi | europejskimi organami admini-
stracji;

e spraw zwigzanych z obrotem i licencjonowaniem praw wytacznych oraz know-how,
w tym negocjowanie | przygotowywanie umow;

e oOpiniowanie i sporzadzanie wszelkie] dokumentacji stosowanej w badaniach klinicz-
nych, w tym projektéw umow na prowadzenia badan klinicznych;

e prowadzenie negocjacji miedzy podmiotem leczniczym a sponsorami lub CRO oraz
badaczem;

ochrony praw uczestnikow badan klinicznych;
odpowiedzialnosci za szkode powstatg w zwigzku z badaniem klinicznym;

ubezpieczen w badaniach klinicznych.



ZESPOL LEX-MEDYK

W swojej pracy stawiam na przygotowanie, podejscie strategiczne, realnqg ocene
mozliwosci rozwigzania biezgcych spraw i problemow moich Klientow. Osiggam
to poswiecajgc im czas.”

Doradza przedsiebiorcom i organizacjom prowadzacym dziatalnosc w zakresie ochrony
zdrowia. Opiniuje i wskazuje w jaki sposob prawidtowo prowadzi¢ dokumentacje medycz-
na. Swiadczy ustugi w zakresie umow, w tym o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
czy innych korporacyjnych. Opiniuje kwestie ubezpieczeniowe, proces i dokumentacje
dotyczace prowadzenia badan klinicznych. Znajomosc¢ uwarunkowan branzy medycyny
(w tym estetycznej ) pozwala jej z sukcesami prowadzi¢ sprawy zwigzane z roszczeniami
pacjentow.

Posiada uprawnienia brokerskie co pozwala na kompleksowe doradztwo w zakresie oceny
polis ubezpieczenia podmiotow leczniczych, oceny ryzyka ubezpieczeniowego jak i pro-
wadzenia roszczen przed towarzystwami ubezpieczeniowymi.

Reprezentowata podmioty lecznicze w postepowaniach sgdowych jak rowniez pozasa-
dowych — m.in. przed Wojewodzka Komisjg ds. Orzekania o Zdarzeniach Medycznych
oraz ubezpieczycielem. Aktywie uczestniczy w procesie edukacji personelu medycznego
u swoich klientow, prowadzac szkolenia oraz wyktady.
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,Kazdg powierzong mi sprawe prowadze z petnym zaangazowaniem. Nie uznaje drogi
na skroty. Wierze, ze pasja, jakg jest moj zawod w potqczeniu z profesjonalizmem
i rzetelnoscig gwarantujq skutecznosc i zadowolenie Klienta'.

Doradza osobom wykonujgcym zawody medyczne w zakresie wyboru najbardziej opty-
malnej formy prowadzenia dziatalnosci leczniczej. Pomaga przedsiebiorcom w kwestiach
zwigzanych z rejestracja i prawnym zabezpieczeniem ich dziatalnosci. Prowadzi szkolenia
0 tematyce szeroko pojetej zgody pacjenta na zabieg medyczny, doradza w kwestiach
przechowywania i udostepniania dokumentacji medycznej. Klientow LEX-MEDYK re-
prezentuje w postepowaniach sagdowych, zarowno w procesach z zakresu odszkodowan
za btedy medyczne, jak i w postepowaniach przeciwko ubezpieczycielowi. Znajomosc
jezyka oraz prawa niemieckiego pozwala jej z sukcesami prowadzi¢ sprawy zagranicznych
Klientow.

Nieustannie podnosi swoje kompetencje zawodowe uczestniczac w miedzynarodowych
konferencjach, seminariach i szkoleniach z zakresu prawa medycznego.
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