( DFL LEGAL
; KANCELARIA

Prawo i praktyka refundacyjna — jak przygotowac sie
do refundacji wyrobow medycznych
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SZKOLENIE W RAMACH AKADEMII PRAWNEJ IZBY
POLMED | DFL LEGAL Instytut Biocybernetyki i

Miejsce:  Inzynierii Biomedycznej PAN,
ul. Ks. Trojdena 4, Warszawa

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych oraz Kancelaria DFL Legal majg ogromng przyjemnosc
zaprosi¢ Panstwa na szkolenie dotyczace najistotniejszych zagadnien zwigzanych z procedura refundacyjna.
Znajomos$¢ prawnych i praktycznych zagadnien refundacyjnych moze by¢ kluczowa dla firm medycznych w
Swietle planowanej reformy systemu finansowania wyrobéw medycznych ze s$rodkéw publicznych,
niezaleznie od jej ostatecznego ksztattu.

SZKOLENIE POPROWADZA:

= adw. Oskar Luty, r.pr. Marcin Flak =  adw. Grzegorz Maczynski
partnerzy w specjalistycznej Kancelarii DFL LEGAL, adwokat, partner w kancelarii Science Legal, ekspert w
eksperci prawni OIGWM POLMED zakresie refundacji

Od ponad roku toczy sie burzliwa i caty czas niezakoriczona dyskusja nad modelem finansowania wyrobdéw
medycznych ze s$rodkdw publicznych. Wszystkie dotychczasowe projekty idg w strone przeniesienia
mechanizméw refundac;ji ,,lekowej” na grunt wyrobéw medycznych.

Szkolenie ma na celu zapoznanie uczestnikow z kluczowymi aspektami refundacji, w tym ze szczegélnym
uwzglednieniem finansowania wyrobdw w trybie koszyka swiadczen.

W ramach szkolenia oméwimy aktualne projekty legislacyjne oraz przewidywang polityke refundacyjna
organow panstwowych. Przedstawimy rowniez kluczowe z praktycznego punktu widzenia zagadnienia
refundacyjne — mozliwosci w zakresie rozszerzania koszyka swiadczen gwarantowanych, procedura uzyskiwania
decyzji refundacyjnej (w tym putapki prawne czyhajgce na wnioskodawce), przebieg negocjacji z Komisjg
Ekonomiczna, czy praktyczne znaczenie rozstrzygniec taryfikacyjnych.

1 500 zt

Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi:
+ VAT od osoby.

Firmom cztonkowskim Izby POLMED przystuguje rabat 50% (750 zt + vaT).

Prosimy o przesytanie zgtoszeni do dnia 1.12.17 na adres biuro@polmed.org.pl .

*Rezygnacja uczestnika, przyimowana wytgcznie w formie pisemnej do 1.12.17 nie powoduje Zadnych skutkow
finansowych, rezygnacja po tym terminie lub nieobecnos¢ na zajeciach powoduje naliczenie 100% wartosci
szkolenia.



PROG RAM 1. Reforma systemu finansowania wyrobéw medycznych:
a. Aktualny stan prac legislacyjnych
SZKOLENIA

b. Podstawowe zatozenia reformy
c. Dalsza perspektywa
2. Podstawowy kurs w zakresie prawa i praktyki refundacyjne;j:
a. Jak dziata refundacja?
b. Obowigzki adresata decyzji refundacyjnej

c. Ograniczenia w polityce reklamowej i cenowej, obrét produktami
refundowanymi

d. Praktyka negocjowania i stosowania cen refundacyjnych

3. Przebieg postepowania o objecie wyrobu medycznego finansowaniem ze
srodkéw publicznych:

a. Zakres postepowania, wnioskodawcy

b.  Wymogi formalne i dokumentacyjne

c. Czastrwania postepowania i jego etapy

d. ,putapki” formalne

e. ,Re-aplikowanie”
4. Deklaracje, zobowigzania wnioskodawcy, instrumenty dzielenia ryzyka
5. HTAiEBM (,evidence based medicine”)

6. Ksztattowanie cen w postepowaniach refundacyjnych — grupy limitowe, limity
finansowania

7. Negocjacje z Komisjg Ekonomiczng
8. ,Zycie” z decyzjg refundacyjna
9. Finansowanie wyrobdw w trybie koszyka swiadczen:
a. Formalne $ciezki zmiany systemu koszykowego
b. Metody argumentacyjne w zakresie zmian
10. Taryfikacja:
a. Postepowanie, plany taryfikacyjne
b. ,moc wigzaca” taryfikacji
c.  Wplyw rozstrzygnied taryfikacyjnych na model finansowania przez NFZ

11. Dyskusja i pytania

WYKtADOWCY

Lo absolwent Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu
adw. Grzegorz Maczyriski Warszawskiego. Adwokat wpisany na liste adwokatéw Okregowe;j
Rady Adwokackiej w Warszawie. Posiada ponad 11 - letnie

doswiadczenie zawodowe w Prawie farmaceutycznym i regulacjach
prawnych dotyczacych rynku ochrony zdrowia. Specjalizuje sie w
szczegollnosci w zakresie zagadnien dotyczacych: refundacji lekéw,
wyrobédw medycznych i srodkdéw spozywczych oraz finansowania
Swiadczen zdrowotnych ze $rodkdéw publicznych, dystrybucji i
marketingu produktéw na rynku ochrony zdrowia, a takzie
funkcjonowania podmiotéw leczniczych. Swoje dotychczasowe
doswiadczenie zawodowe nabywat w ramach wieloletniej
wspotpracy z wiodgcymi kancelariami w Polsce, zajmujgcymi sie
doradztwem dla rynku ochrony zdrowia oraz wczesniej jako
pracownik Ministerstwa Zdrowia (w tym Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji). Jest autorem publikacji specjalistycznych, m.in.
z zakresu prawa farmaceutycznego, funkcjonowania szpitali,
zagadnien dotyczacych badan klinicznych. Od 2007 r. wystepuje
jako prelegent podczas konferencji naukowych i biznesowych.




r. pr. Marcin Flak

adw. Oskar Luty

prawnik, doradca, wyktadowca; wspodtwitasciciel kancelarii DFL
LEGAL, posiadajgcy szczegdélne doswiadczenia we wdrazaniu
nowatorskich rozwigzan w zakresie ochrony danych osobowych
oraz innych regulacji branzowych w przemysle medycznym,
farmaceutycznym i zywnosciowym. Jego doswiadczenie obejmuje
réowniez kompleksowg obstuge prawng i reprezentowanie klientéw
w sporach z organami administracji publicznej. Prowadzit wiele
prawniczych szkolen i warsztatéw (w tym specjalistyczne warsztaty
wewnetrzne dla dziatdw marketingu, sprzedazy i zamoéwien
publicznych firm farmaceutycznych).

prawnik, doradca, wyktadowca; zwigzany z branzg medyczng i
farmaceutyczng od ponad 13 lat. Doswiadczony i ceniony dydaktyk
oraz szkoleniowiec, w ciggu ostatnich kilku lat przeprowadzit ponad
250 szkolen oraz kurséw specjalistycznych dotyczacych tematyki
branzowej. Wspodtpracownik wielu czotowych uczelni (Akademia
Leona Kozminskiego, Warszawski  Uniwersytet Medyczny,
Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu). Od 2010 r. wspotwitasciciel
specjalistycznej kancelarii DFL LEGAL. Jego doswiadczenie obejmuje
kompleksowe doradztwo dla branzy, w tym zwigzane z ochrong
danych osobowych, reklama, dystrybucja, badaniami,
zamoéwieniami publicznymi, odpowiedzialnoscia produktowg, a
takze wszelkimi sprawami zwigzanymi z dziatalnoscia organdéw
scigania, kontroli i wymiaru sprawiedliwosci. Ukoniczyt z
wyroznieniem Wydziat Prawa i Administracji UW, a takze Centrum
Prawa  Amerykanskiego, Podyplomowe  Studium Prawa
Europejskiego oraz kurs stypendialny na Erasmus Universitait
Rotterdam. Autor wielu publikacji naukowych i specjalistycznych.



