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Refundacja lekéw innowacyjnych - aspekty prawne

Celem szkolenia bedzie omdwienie najwazniejszych regulacji prawnych dotyczacych refundacji
lekéw innowacyjnych. Podczas szkolenia przedstawione zostang m. in. podstawowe etapy
postepowania refundacyjnego, jak i najwazniejsze zmiany odnoszace sie do refundacji lekéw
innowacyjnych wprowadzone przez tzw. Duzg Nowelizacje Ustawy o Refundacji oraz Ustawe o
Funduszu Medycznym.

Wyktadowca:

* Adam Ekk-Cierniakowski - prawnik w jednej z wiodacych
kancelarii prawnych. Od kilku lat zajmuje sie biezacg obstuga firm
farmaceutycznych oraz innych podmiotéw z obszaru Life Sciences. W
zakresie doradztwa refundacyjnego wspiera przedsiebiorcéw m. in.
przy przygotowywaniu strategii market access, sktadaniu wnioskéw
refundacyjnych, pomocy w negocjacjach czy prawnych aspektach
implementacji terapii. Oprécz wsparcia w zakresie szeroko pojetego
prawa farmaceutycznego, zajmuje sie réwniez doradztwem
regulacyjnym i legislacyjnym, w tym: monitorowaniem zmian
prawnych i oceng ich wptywu na biznes oraz przygotowywaniem
stanowisk do projektéw aktéw prawnych.

Program szkolenia:

Podczas szkolenia zostanie przedstawiona uczestnikom prezentacja odnoszaca sie do
podstawowych aspektéw prawnych dotyczacych refundacji lekédw innowacyjnych.

Szkolenie zostanie przeprowadzone w ramach metodyki ,,0d ogétu do szczegdtu” i odnosi¢ sie
bedzie w szczegdlnosci do nastepujacych kwestii:

- podstawowe ,kamienie milowe” postepowania refundacyjnego (z uwzglednieniem postepowan
dot. lekéw innowacyjnych);

- interesariusze systemu refundacji;

- najistotniejsze zmiany wprowadzone przez Ustawe z dnia 17 sierpnia 2023 r. 0 zmianie ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych oraz niektérych innych ustaw (tzw. Duza Nowelizacje Ustawy o Refundacji) i ich
potencjalny wptyw na refundacje lekéw innowacyjnych;

- ocena nhajwazniejszych zmian wprowadzonych przez Ustawe z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o
Funduszu Medycznym z punktu widzenia refundacji lekéw innowacyjnych.

Na zakonczenie szkolenia przewidziana jest krétka sesja Q&A, podczas ktérej uczestnicy beda
mogli zada¢ pytania co do przedmiotu szkolenia.



Szkolenie realizowane bedzie w partnerstwie z NIL IN Siec¢
Lekarzy Innowatorow.






