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dr Mateusz Madry, Partner, Szef Praktyki Life Sciences DZP

Wiele rozméw podczas drugiej edycji konferencji
Top Trendy Life Sciences prowadzito do podobnego wniosku
- regulacje w sektorze farmaceutycznym coraz silniej taczg sie dzi$
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z szerszg dyskusjg o konkurencyjnosci, bezpieczenstwie
zdrowotnym i rozwoju innowacji w Europie.

W tegorocznej edycji wzieto udziat blisko 200 osob
- przedstawicieli firm z sektora farmaceutycznego,
administracji publicznej oraz organizacji branzowych.

Cieszy mnie, ze Top Trendy Life Sciences, wydarzenie
organizowane przez kancelarie Domanski Zakrzewski Palinka
(DZP), jest miejscem, w ktérym swojg perspektywa moga wymienic¢
sie przedstawiciele biznesu, regulatorzy i eksperci branzy.

Bardzo dziekuje wszystkim prelegentom i uczestnikom za
merytoryczne rozmowy.

dr Mateusz Madry DmE‘éedycja )
Partner, Szef Praktyki Life
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PODSUMOWANIE

Kluczowe whnioski z poszczegolnych sekcji wydarzenia:

Konkurencyjnosc¢ rynku farmaceutycznego UE:

« W trakcie wystgpienia zwrécono uwage, ze Unia Europejska dysponuje jednym
Z najbardziej rozwinietych systeméw regulacyjnych na Swiecie, zapewniajgcym wysoki
poziom bezpieczenstwa pacjentéw. Jednoczes$nie utrzymanie globalnej konkurencyjnosci
sektora bedzie wymagato zwiekszenia przewidywalnosci regulacyjnej oraz dalszego
ograniczania fragmentacji rynku wewnetrznego.

Zmiany legislacyjne i przysztos¢ systemu rejestracji produktéw leczniczych:

« Eksperci omoéwili najwazniejsze inicjatywy legislacyjne wptywajace na system rejestracji
lekéw w UE. Szczegblng uwage poswiecono projektowi Biotech Act, dziataniom majgcym
ograniczac braki lekow oraz zmianom w przepisach dotyczacych badan klinicznych, ktére
moga przyczynic sie do usprawnienia wspotpracy miedzy sponsorami badan
a regulatorami oraz skrécenia czasu zatwierdzania badan.

Europejska przestrzen danych zdrowotnych (EHDS):

o Wdrazanie European Health Data Space moze znaczaco zwiekszyé mozliwosci
wykorzystania danych zdrowotnych w badaniach i rozwoju nowych terapii. Jednoczesnie
eksperci podkreslali, ze kluczowe bedzie wypracowanie przejrzystych zasad dostepu do
danych oraz zapewnienie wysokiego poziomu ochrony prywatnosci pacjentow.

Przysztosc regulacji w sektorze farmaceutycznym:

« Panel dyskusyjny ,Kierunki prawa farmaceutycznego” byt okazjg do wymiany perspektyw
miedzy przedstawicielami regulatoréw, biznesu i ekspertami branzowymi. Dyskusja
koncentrowata sie na zwiekszaniu efektywnosci proceséw regulacyjnych,
dostosowywaniu przepisow do dynamicznych zmian rynkowych oraz roli nowych
technologii w transformacji sektora life sciences.

Wyzwania prawne i biznesowe dla sektora Life Sciences:

» Podczas konferencji eksperci DZP omowili szereg praktycznych zagadnien istotnych dla
branzy. Dyskusje dotyczyty m.in. regulacji dotyczacych opakowan w sektorze
farmaceutycznym, dostepu do rynku zamoéwien publicznych, wyzwan podatkowych
zwigzanych z cenami transferowymi i podatkiem u Zrédta, a takze mozliwosci
finansowania innowacji poprzez venture capital. Poruszono réwniez takie zagadnienia
jak nadchodzace zmiany w prawie pracy, nowe standardy komunikacji prawnej
(Legal Design) oraz wyzwania zwigzane z wdrazaniem systemoéw Al governance
w organizacjach sektora Life Sciences.
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