SLOVO O AUTORECH

JUDr. Jakub Kral, Ph.D.

Zakladajici partner vzdélavaci a poradenské spolecnosti Porta Medica a taktéz advokatni
kancelatre Porta Medica Legal. Plisobi jako advokat a lektor se specializaci na farmaceu-
tické pravo, pricemz primarni oblasti jeho zajmu je regulace zdravotnickych prostiedki.
V minulosti fidil agendu zdravotnickych prostfedkti na Ministerstvu zdravotnictvi a také
v ramci Statniho Gstavu pro kontrolu Iéc¢iv. Vyucuje na n€kolika univerzitach a hojné pu-
blikuje. Je spoluautorem mnoha komentait zakont a nafizeni EU. PUsobil také jako ¢len
spravnich rad VSeobecné zdravotni pojistovny a Oborové zdravotni pojistovny, a dale za-
staval pozici poradce ministra zdravotnictvi.

Mgr. Martin Karasz

Expert na legislativu a regulaci zdravotnickych prostfedka ptsobici jako advokatni kon-
cipient v advokatni kancelafi Porta Medica Legal. Vice nez deset let pracoval ve Statnim
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na riznych pravnich Gtvarech, zejména v pozici vedouciho oddé-
leni pravni podpory Sekce regulace zdravotnickych prostiedkii. Béhem ceského predsed-
nictvi v Radé EU 2022 ptedsedal zasedani pracovni skupiny EMACOLEX shromazd'ujici
pravniky 1ékovych agentur ¢lenskych stati EU.

Mgr. Aneta Dostalova

Pravnicka specializujici se na zdravotnické pravo, zejména v oblasti zdravotnickych pro-
stiedkll. Své profesni zkusenosti ziskdvala na Ministerstvu zdravotnictvi, kde vedla odde-
leni cen a uhrad 1éCiv, a dale v Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu, kde se
veénovala reklamé, etickym pravidlim a thradové regulaci. Nasledn¢ pisobila v advokacii
se zaméfenim na zdravotnictvi, compliance a ochranu osobnich Udaji. V soucasnosti je
konzultantkou ve spole¢nosti Porta Medica a advokatni koncipientkou v Porta Medica Le-
gal. Zaméfuje se na regulaci reklamy, smluvni agendu, vstup vyrobki na trh, piestupkové
fizeni, vefejné zakazky i spory se zdravotnimi pojistovnami.

Mgr. Karolina PesStova

V oblasti zdravotnickych prostredkt pisobi vice nez dvacet let. Je feditelkou Sekce regu-
lace zdravotnickych prostfedkt Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a v minulosti agendu
zdravotnickych prostfedkt tidila taktéz na Ministerstvu zdravotnictvi. Cenné praktické
zkuSenosti ziskala na pozici garanta pro klinické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt
u oznameného subjektu ITC Zlin. Aktivné se vénuje prednaskové Cinnosti a vzdélavani
zejména v oblasti klinického hodnoceni a regulatornich zalezitosti. Je ¢lenkou n¢kolika
odbornych skupin zfizenych ptfi Evropské komisi, zejm. Koordina¢ni skupiny pro zdravot-
nické prosttedky (MDCG), Vyboru pro HTA a podskupiné Al Board k provazbam mezi
AIA a MDR/IVDR. CR taktéZ zastupuje v mezinarodni skuping evropskych kompetent-
nich autorit (CAMD).
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Mgr. Stanislav Verosta

Aktualné pisobi jako vedouci odd¢leni 1é¢iv na Ministerstvu zdravotnictvi, kde dfive za-
staval pozici vedouciho oddé€leni zdravotnickych prostfedkil a cenové a Gthradové regula-
ce. Dalsi profesni zkuSenosti ziskal ve Statnim tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Dlouhodobé se
zabyva problematikou farmaceutického prava, a to prostiednictvim legislativni ¢innosti,
z hlediska aplikace pravnich predpist a obCasn¢ se vénuje také prednaskovym aktivitam.

JUDr. Veronika Moravova, LL.M.

Veronika Moravova je advokatkou a partnerkou advokatni kancelare Porta Medica Legal
a externi konzultantkou spolec¢nosti Porta Medica. M4 jiz vice nez desetiletou praxi v ob-
lasti regulace zdravotnickych prostiedktt — od roku 2014 piisobila na Statnim ustavu pro
kontrolu 1é¢iv, od roku 2016 pak v soukromé sféfe. Je spoluautorkou komentart k zdkonu
o zdravotnickych prostfedcich, nafizeni MDR a technické norm¢ 13485:2016. Absolvo-
vala postgradualni studium evropského prava na pravnické fakulté nizozemské Radboud
Universiteit Nijmegen.
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