12-14 PAZDZIERNIKA 2016

Certyfikowany

DLACZEGO WARTO
UCZESTNICZYC W KURSIE:

Wiedza specjalistyczna: zastosujg Panstwo
zdobytg wiedze z obszaru Market Access
w praktyce

Praktyka Market Access: praktyczne przyktady
zaprezentowane podczas kursu znajda
zastosowanie w Panstwa codziennej dziatalnosci

Udziat w 2 warsztatach: Warsztacie
Refundacyjnym oraz warsztacie z zakresu Budowy
siatki zaleznosci wptywéw

Najwazniejsze aspekty prawne z obszaru Market
Access wraz z najnowszymi zmianami

Wymiana doswiadczen: zaprezentowana przez
ekspertow wiedza dyskusje z pozostatymi
uczestnikami kursu to fantastyczna okazja do
zdobycia nowych doswiadczen i praktyk rynkowych

Certyfikat: otrzymaja Panstwo certyfikat
potwierdzajgcy zdobytg wiedze

CERTYFIKAT

uzyskat tytut
Certyfikowany
Market Access
Manager

12-14 pazdziernika 2016, Warszawa
Zdobyt wiedze i umiejetnosci z zakresu:

- Ustawa refundacyjna - praktyka
refundacyjna w Polsce

- Refundacja szpitalna - procedury

- HTA z perspektywy Market Access

- Zmiany legislacyjne dotyczace polityki
zdrowotnej istotne dla Market Access

- Compliance dla Market Access

- Wspétpraca z interesariuszami

Wziat udziat w 2 WARSZTATACH:

- Warsztat Refundacyjny
- Budowanie siatki zaleznosci wptywow

¥ CGE

Cenried Global Education



Certyfikowany

MARKET AGCESS
MANAGER

PROGRAM KURSU

| Dzien - 12 pazdziernika (9.00-17.00)

9.00 - 12.30

USTAWA REFUNDACYJNA - PRAKTYKA REFUNDACYJNA
W POLSCE (w trakcie 15 min przerwa kawowa)

B Wprowadzenie - rys historyczny
B Analiza zamian wprowadzonych przepisami Ustawy
o refundacji w kontekscie starego stanu prawnego:
- analiza zapiséw Dyrektywy Przejrzystosci,
- omoéwienie stanowiska KE w sprawie nieprzestrzegania
przez PL jej zapiséw
- poréwnanie obecnych regulacji pod katem jej implementacji.
m Projekt Nowelizacji Ustawy Refundacyjnej
B Omowienie drogi wniosku refundacyjnego od dnia ztozenia:
- proces oceny formalnej, w tym najczestsze btedy,
- uzgadniania tresci programu lekowego,
- procedowanie nowej czasteczki przez AOTMIT,
- terminy w postepowaniu refundacyjnym
B  Komisja Ekonomiczna:
- sktad Komisji,
- procedura negocjaciji,
- elementy negocjowane przez Komisje Ekonomiczna,
- charakter wydawanego rozstrzygniecia.
B Wydawanie decyzji refundacyjne;j:
- omoéwienie charakteru wydawanego rozstrzygniecia,
- przestanki wydawania decyzji,
- procedura odwotawcza,
- mozliwo$é zmiany decyzji w czasie jej obowigzywania.
B Mechanizmy zwigzane z refundowaniem danego produktu:
- urzedowy charakter ustawowych cen i marz,
- przypisanie pozioméw odptatnosci,
- kwalifikacja do grupy limitowej,
- okresSlenie limitu finansowania.
B Obwieszczenie refundacyjne:
- oméwienie charakteru obwieszczenia,
- analiza mozliwosci kontestowania jego tresci.
B Praca domowa - przygotowanie argumentow dla trzech
produktow:
- nowej czgsteczki,
- produktu posiadajacego refundowany odpowiednik,
- produktu w ramach kontynuacji refundaciji.

Prowadzacy: adw. Marcin Pieklak, Associate,
Domanski Zakrzewski Palinka sp. k.

12.30 - 13.15 obiad

13.15 - 14.45

REFUNDACJA SZPITALNA - PROCEDURY

B Wprowadzenie
B Regulacje i akty prawne doprecyzowujace zakres Swiadczeh
lekowych w szpitalach

tel.: 2265180 75  fax: 22 203 40 52

kom.: 501 165 652

B Elementy charakterystyczne dla postepowania dotyczacego
refundacji lekow w ramach lecznictwa zamknietego:
- sposoéb opisywania wskazan refundacyjnych
- postepowanie w przedmiocie uzgodnienia tresci
programu lekowego
- instrumenty dzielenia ryzyka
- grupy limitowe i ustalanie limitu
B Problematyka implementacji wydanych decyzji refundacyjnych:
- nowelizacja zarzadzen Prezesa NFZ
- oglaszanie konkurséw przez OW NFZ
- umowy ze Swiadczeniodawcami
B Elementy charakterystyczne dla refundacji lekéw
w lecznictwie zamknietym:
- zasady kwalifikacji pacjenta do leczenia
- zasady finansowania podanego leku
- sposobb rozliczania kosztéw nabycia leku - taryfa
- rola SMPT
B Praktyczne problemy z refundacja lekéw w lecznictwie
zamknietym

Prowadzaca: Magdalena Mikutowska, Konsultant,
Sequence HC Partners Sp. z 0.0

14.45 przerwa na kawe

15.00 - 17.00

HTA Z PERSPEKTYWY MARKET ACCESS

B Historia HTA w Polsce

Rola AOTMIT w procesie refundacyjnym
Struktura HTA we wniosku refundacyjnym

HTA w negocjacjach z Zespotem Negocjacyjnym
Q&A

Il Dzien - 13 pazdziernika (9.00-17.00)

9.00 - 11.30

ZMIANY LEGISLACYJNE DOTYCZACE POLITYKI ZDROWOTNE)J
ISTOTNE DLA MARKET ACCESS

B Zmiany przepisow w zakresie wywozu produktéw leczniczych
B Ustawa o zawodach pielegniarki i potoznej - uprawnienia
preskrypcyjne

B Pakiet onkologiczny i kolejkowy
B Ustawa o zdrowiu publicznym - nowosci i planowane zmiany
B Zmiany w obszarze e-zdrowia - bazy danych , e-recepta,

rejestry medyczne.

Prowadzacy: Piotr Najbuk, Associate,
Domanski Zakrzewski Palinka sp. k.

11.30 przerwa na kawe

e-mail: info@certge.pl

www.certge.pl
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11.45 - 13.00 11.00 - 13.00

COMPLIANCE A MARKET ACCESS

B Najwazniejsze regulacje antykorupcyjne - wybrane
zagadnienia
- FCPA
- Bribery Act
- polskie przepisy antykorupcyjne
B QObszary ryzyka w procesie refundacji
Kluczowe kwestie compliance w Market Access
B Parasol ochronny z perspektywy organéw
i korporacji

Prowadzacy: Andrzej Bednarczyk, Legal & Compliance Advisor,
Bednarczyk Legal

13.00 - 14.00 obiad

14.00 - 17.00

WARSZTATY REFUNDACYJNE

B Przypomnienie najwazniejszych informacji dotyczacych KE.
B Omowienie uwarunkowan zewnetrznych, ktore towarzyszg
obecnym negocjacjom.
B Przygotowanie do negocjacji (praca w grupach plus omoéwienie
przygotowanych argumentow):
- proces budowania argumentacji (w zaleznosci
od rodzaju postepowania),
- najczestsze techniki negocjacyjne KE.
B Trzy symulacje negocjacji z KE dla:
- nowej czasteczki,
- produktu posiadajacego refundowany odpowiednik,
- produktu w ramach kontynuacji refundacji.

Prowadzacy: adw. Marcin Pieklak, Associate,
Domanski Zakrzewski Palinka sp. k.

Il Dzien - 14 pazdziernika (9.00-14.00)

»,Regionalna” czes¢ Market Access

9.00 - 10.45

WSPOLPRACA Z INTERESARIUSZAMI

B Decydenci (Ministerstwo Zdrowia,
komisje parlamentarne i senackie)

m ST

B NFZ

B QOrganizacje pacjenckie

Prowadzgcy: Adam Krenke, Aplikant radcowski,
KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski

10.45 przerwa na kawe

tel.: 2265180 75  fax: 22 203 40 52

kom.: 501 165 652

BUDOWA SIATKI ZALEZNOQCI WPLYWOW
- PRAKTYCZNE PODEJSCIE - WARSZTATY

Serdecznie zapraszamy na dwugodzinny warsztat, ktory bedzie
poswiecony budowaniu siatki zaleznosci wptywoéw. Podczas
interaktywnych zaje¢ dowiecie sie Panstwo czym jest stakeholders
management, w jakim celu tworzy sie siatke zaleznosci wptywow,
gdzie szukaé potencjalnych koalicjantow oraz jakie szanse i
zagrozenia moga wystapi¢ w trakcie realizacji zatozonego
planu.Ponadto Prowadzgca dostarczy Panstwu narzedzi
utatwiajacych planowanie, budowanie, realizacje oraz weryfikacje
celéw, do osiggania ktorych wykorzystacie Panstwo mozliwosci jakie
w tym zakresie daje dobrze zbudowany stakeholders management.

STAKEHOLDERS MANAGEMENT - WARSZTATY

Dziatania poprzedzajace konstruowanie siatki zaleznosci
wplywow:

B OkreSlanie celow

B Budowa efektywnych zespotéw XFT

B 0OS$ czasu dla projektu

Budowanie siatki zaleznosci wptywow:

Interesariusze

Role w procesie

Koalicjanci

Planowanie dziatan operacyjnych, odpowiedzialnosci
Keymessage

Realizacja dziatan operacyjnych
B update procesu
B plan

ETAP 1 Zanim zbudujesz siatke zaleznosSci wptywow
- w tej czesci dowiecie sie Panstwo jakie dziatania
nalezy podja¢ aby zbudowaé, dostosowang
do celow siatke zaleznosci
ETAP 2 Podczas budowania siatki stakeholders management
- w tej czesci uswiadomie Panstwu na co powinniScie
zwroci¢ szczegbdlng uwage, jakie dziatania podjaé
tak aby planowane dziatania byty celowane
ETAP 3 W trakcie realizacji zatozonych dziatan operacyjnych
- w tej czesci dowiecie sie Panstwo jak czesto nalezy
weryfikowa¢ zatozenia, i co zrobié¢ kiedy stakeholders
management nie przynosi zatozonych efektow

13.00 - 14.00 Obiad

e-mail: info@certge.pl

www.certge.pl




Certyfikowany

MARKET AGCESS
MANAGER

PRELEGENCI

adw. Marcin Pieklak

Associate, Domanski Zakrzewski Palinka sp. k.

Marcin specjalizuje sie w postepowaniach administracyjnych

i sgdowo-administracyjnych z zakresu refundacji, finansowania

Swiadczen gwarantowanych oraz przetargow. W trakcie
dotychczasowej kariery zawodowej doradzat migedzy innymi Ministrowi
Zdrowia w sprawach z zakresu szeroko pojetej refundacji. Do lipca 2014 r.
byt pracownikiem Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia, gdzie prowadzit postepowania refundacyjne, reprezentowat
Ministra przed sadami administracyjnymi, a takze wspottworzyt obecng
praktyke refundacyjna. Obecnie reprezentuje klientow w postepowaniach
administracyjnych przed organami odpowiedzialnymi za ochrone zdrowia,
w tym przed Ministrem Zdrowia oraz Komisjg Ekonomiczng dziatajgca przy
Ministrze Zdrowia, Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym, Gtéwnym

Inspektorem Sanitarnym, a takze Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia.

Z sukcesem wystepuje réwniez przed sadami administracyjnymi oraz
sgdami powszechnymi, w zakresie w/w zagadnien.

Autor wielu publikacji z zakresu prawnych aspektéw funkcjonowania
polskiego systemu ochrony zdrowia oraz obrotu produktami leczniczymi,
Srodkami spozywczymi i wyrobami medycznymi, w tym w szczeg6lnosci
najbardziej aktualnego komentarza do Ustawy o refundaciji.

Magdalena Mikulowska

Konsultant, Sequence HC Partners Sp. z 0.0

Konsultant w zespole Sequence HC Partners specjalizujacy sie

w obszarze refundacji lekdw. Posiada wieloletnie doswiadczenie

w zakresie zagadnien zwigzanych z rynkiem farmaceutycznym -
zdobyte miedzy innymi w Departamencie Gospodarki Lekami Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia. Obecnie doradza firmom farmaceutycznym, realizujgc
miedzy innymi projekty poswiecone praktycznym zagadnieniom
refundacyjnym oraz kwestiom
dostepudorynkuswiadczenopiekizdrowotnejfinansowanychzesrodkow
publicznych.

Andrzej Bednarczyk

Legal & Compliance Advistor, Bednarczyk, tuczak

i Wspdlnicy

Adwokat, cztonek Warszawskiej 1zby Adwokackie;j.

Absolwent Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu

Warszawskiego, stuchacz studiéw podyplomowych
Prawa Europejskiego na Uniwersytecie Kardynata Stefana Wyszynskiego,
Akademii Europejskiego i Polskiego Prawa Spotek w Szkole Gtownej
Handlowej, Negocjacji i mediacji w Szkole Wyzszej Psychologii
Spotecznej oraz Prawa Wtasnosci Intelektualnej na Wydziale Prawa
i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego. Wspéttworca Kodeksu
Etycznego Stowarzyszenia Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI.
Jest Certyfikowanym Compliance Officer'em przez IIR i Polski Instytut
Dyrektoréw. Nalezy do Stowarzyszenia Prawa Konkurencji,
Stowarzyszenia Administratoréw Bezpieczeristwa Informacji oraz
Stowarzyszenia Compliance Polska. Mediator w Centrum Mediacyjnym
przy Naczelnej Radzie Adwokackiej. Pracowat w miedzynarodowych
korporacjach z branzy farmaceutycznej, chemicznej i FMCG, w ktérych
petnit role in-house lawyer'a i compliance offcer'a. Specjalizuje sie
w kwestiach prawa farmaceutycznego i medycznego, prawie umow,
IP, kwestiach antykorupcyjnych, ochrony danych osobowych,
compliance i audytu, prowadzeniu negocjacji oraz sporach sadowych.

tel.: 2265180 75  fax: 22 203 40 52

kom.: 501 165 652

Piotr Najbuk

Associate, Domanski Zakrzewski Palinka sp. k.

Specjalizuje sie w doradztwie dla podmiotéw wykonujacych

dziatalnos¢ lecznicza (rejestracja dziatalnosci, optymalizacja

zatrudnienia, przeksztatcenia SP ZOZ-6w w spotki kapitatowe,
tworzenie procedur wewnetrznych); realizowat ponadto innowacyjne projekty
zwigzane z sektorem ochrony zdrowia m.in. na zlecenie wiodacej na rynku
grupy ubezpieczeniowej i czotowej spotki telekomunikacyjnej, a takze dla
Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (uwierzytelnianie
dokumentacji medycznej, outsourcing w dokumentacji medycznej).
Ponadto zajmuje sie doradztwem dla firm z sektora farmaceutycznego
(reklama, rejestracja produktéw leczniczych, mechanizm refundacyjny),
prawem zywno$ciowym oraz doradztwem w zakresie prawa konstytucyjnego.
Piotr obok posiadanego wyksztatcenia prawniczego i ekonomicznego,
posiada rowniez wyksztatcenie medyczne - jest lekarzem, absolwentem
| Wydziatu Lekarskiego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego,
uczeszcza rowniez na studia doktoranckie w Szkole Gtownej Handlowe;j.

Adam Krenke
Aplikant radcowski, KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasiriski
Adma Krenke specjalizuje sie w zagadnieniach zwigzanych
z refundacja produktéw leczniczych, finansowaniem $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz badaniami klinicznymi. W kregu jego
zainteresowan znajdujg sie rowniez regulacje dotyczace rynku wyrobéw
medycznych. W swojej codziennej pracy skupia sie na kwestiach zwigzanych
z biezacg obstuga prawna spotek dziatajacych na rynku farmaceutycznym
w zakresie regulacyjnym i kontraktowym. Przed rozpoczeciem wspotpracy
z kancelarig KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasiriski Adam Krenke pracowat
w Biurze Prawnym Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
odpowiadajac za sprawy zwigzane z refundacja lekéw, finansowaniem
Swiadczen opieki zdrowotnej oraz przeprowadzaniem szkolen
dla swiadczeniodawcdéw. Odbywat tez praktyki w dziale Compliance w jednej
z miedzynarodowych firm farmaceutycznych. Adam Krenke jest absolwentem
Woydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego.
W trakcie studidw uczestniczyt w Szkole Prawa Amerykanskiego organizowanej
przez Levin College of Law, University of Florida przy wspétpracy
z Uniwersytetem Warszawskim. Adam Krenke jest réwniez alumnem projektu
Liderzy Ochrony Zdrowia organizowanego przez Fundacje im. Lestawa Pagi.
Aktualnie odbywa aplikacje radcowska w Okregowej Izbie Radcow Prawnych
w Warszawie.

KONTAKT

Mariusz Kowalski
e-mail: m.kowalski@cge.edu.pl
tel. 22 651 80 75, 501 165 652

e-mail: info@certge.pl

www.certge.pl
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DANE DO FAKTURY

Firma:

Ulica/SKr.poCzZtowa:. .. ... ... .o

OSOBA DO KONTAKTU
- PODANIE JEJ DANYCH ULATWI KONTAKT W SPRAWACH ORGANIZACYJNYCH:

e-mails

Komu jeszcze Pani / Pana zdaniem mozemy przesta¢ informacje o tym wydarzeniu:

Imiginazwisko:. ... ... . .

e-mail:

WARUNKI UCZESTNICTWA

do 27.09.2016 od 28.09.2016

Koszty udziatu

w kursie: 2995 PLN + 23% VAT

0
Oszczedzasz 300 PLN | 3295 PLN +23% VAT
Cena obejmuje: udziat w kursie, dokumentajce, wyzywienie.

Ceny nie zawierajg kosztoéw parkingu i noclegow.

Udziat p! ikéw jed k 7 koleniach jest y z VAT w przypad
fi iawp j 70% ze srodkow publlcznych Prosimy w taklm przypadku o przestanie

oswiadczenia.
O Oswiadczam, ze udziat w zamdéwionym

szkoleniu bedzie optacony w przynajmniej
70% ze Srodkéw publicznych

@ Q

Hotline: 501 165 652 fax: 22 203 40 52

SPOSOB PLATNOSCI:
ptatno$é na podstawie faktury proforma lub VAT na konto:

PKO Bank Polski S.A.: 08144013870000 000014952551

Upowazniam firme Cartified Global Education Sp. z 0.0. do wystawienia faktury
bez podpisu.

W przypadku odwotania zgtoszenia w terminie krétszym niz 14 dni przed
rozpoczeciem kursu uczestnik zostanie obcigzony petnymi kosztami szkolenia.
Mozliwe jest bezptatne delegowanie zastepstwa nawet w dniu rozpoczecia zajec.

W przypadku odwotania zgtoszenia w terminie dtuzszym niz 14 dni przed szkoleniem
organizator zwréci 100% dokonanej wptaty. Organizator zastrzega sobie prawo

do odwotania kursu z przyczyn niezaleznych oraz dokonywania zmian w projekcie
szkoleniowym. W przypadku odwotania kursu przez Organizatora zobowigzuje sie

on do petnego zwrotu dokonanych

OSOBA AKCEPTUJACA UDZIAL

Imiginazwisko:. ... ... . ... .

Wyrazam zgode na otrzymywanie informacji od CGE na podane adresy e-mail (zgodnie
z ustawa z dn. 29 sierpnia 1997 o ochronie danych osobowych - Dz. U. z 2002r. Nr 101,
poz. 926 z pézn. zm.).

Internet: www.certge.pl E-mail: info@certge.pl

KRS: 0000354927, Sad Rejonowy dla miasta stotecznego Warszawy, NIP: 113 27 96 901, REGON 142410877, Kapitat zaktadowy: 69 000 zt

Wiecej informacji znajdg Panstwo w internecie pod adresem: www.certge.pl




