DNUR - szkolenie dla branzy farmaceutycznej i wyrobow medycznych. Duza nowelizacja
ustawy refundacyjnej

Miejsce Termin

ONLINE (hybrydowo) 2024-06-11 - 2024-06-11
Warszawa (hybrydowo) 2024-06-11 - 2024-06-11
ONLINE (hybrydowo) 2024-10-24 - 2024-10-24
Warszawa (hybrydowo) 2024-10-24 - 2024-10-24

Masz pytania odnosne tego szkolenia? Skontaktuj sie z nami: 22 / 845 52 53, szkolenia@jgt.pl

Wiecej informacji na temat szkolenia znajdziesz réwniez tutaj: https://jgt.pl/szkolenia,nowelizacja-dnur-urp.html

OPIS SZKOLENIA

DNUR to pierwsza duza zmiana ustawy z 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i niektorych innych ustaw. Zmiany wynikajace
z DNUR zasadniczo weszly w zycie od 1 listopada 2023, jednak od tej reguly jest wiele wyjatkow.

Zapraszamy na szkolenie, na ktérym przedstawimy najwazniejsze zmiany i ich praktyczne aspekty, ze
szczegdlnym uwzglednieniem przepiséw budzacych watpliwosci i trudnych do implementacji.

Cele szkolenia

Celem szkolenia jest omowienie najnowszej nowelizacji ustawy refundacyjnej i jej wplywu na biezaca dziatalnosé
interesariuszy rynku.

Na szkoleniu omoéwimy:

e zmiany w postepowaniu refundacyjnym,

e nowe obowiazki natozone na uczestnikéw lancucha obrotu lekami i wyrobami medycznymi, ktére sa objete
refundacja,

e wplyw nowelizacji ustawy refundacyjnej na biezaca dzialalno$¢ podmiotéw odpowiedzialnych, hurtowni
farmaceutycznych oraz branzy wyrobow medycznych.

Korzysci ze szkolenia

¢ usystematyzowanie wiedzy,
¢ uzyskanie nowej wiedzy opartej o praktyczne przyktady z doswiadczenia trenerek,

o mozliwo$¢ dyskusji i omowienia watpliwosci, jak zaimplementowaé zmiany w praktyce.

Adresaci szkolenia

¢ wnioskodawcy - podmioty odpowiedzialne (MAH), pracownicy firm farmaceutycznych,

o wszystkie osoby zainteresowane tematem duzej nowelizacji ustawy refundacyjnej, w tym pracownicy aptek,
hurtowni farmaceutycznych, producenci i dystrybutorzy wyrobow medycznych oraz inne osoby zatrudnione
w mikro, matych oraz duzych przedsiebiorstwach zajmujace sie na co dzien obszarem refundacji, jak rowniez
osoby, ktére zamierzaja podja¢ wspodlprace z wyzej wymienionymi podmiotami w omawianym obszarze
regulacyjnym.

Metody szkoleniowe
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Wyktad, prezentacja multimedialna, case study, dyskusja, sesja pytan i odpowiedzi.

W zasadniczej czesci szkolenie bedzie miato forme wykladow, podczas ktorych zaprezentowane zostana studia
przypadkow z bogatego doswiadczenia trenerek.

J.G.Training
szkolenic

Szkolenia realizujemy w formie online, hybrydowej lub stacjonarnej. Niezaleznie od formy realizacji - zajecia
odbywaja sie w sposdb interaktywny, z mozliwoscig zadawania pytan, wyjasnienia watpliwosci, prowadzenia dyskus;ji
i omdéwienia z trenerem przykladow z wilasnej praktyki. Nie nagrywamy szkolen. Pomagamy w kwestiach
technicznych.

PROGRAM

1. Ustawa o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych - wprowadzenie do nowelizacji DNUR z perspektywy wnioskodawcy

¢ Procedura refundacyjna w praktyce
e Etapy postepowania

¢ Postepowanie refundacyjne jako procedura administracyjna; uprawnienia stron w postepowaniu
w przedmiocie objecia leku refundacja

Postepowanie z urzedu a postepowanie z wniosku

Prawo modyfikacji wniosku w trakcie trwania postepowania

Uchylenie decyzji refundacyjnej
2. Przeglad zmian w zakresie refundacji - nowe obowiazki

¢ Obowiazek zapewnienia ciagtosci dostaw

¢ Odpowiedzialno$¢ za niedotrzymanie zobowiazania do zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej
wielkosci dostaw

¢ Obowiazek dostaw do 10 hurtowni - produkty zagrozone brakiem dostepnosci
e Zwroty produktow w przypadku tzw. Delistingu
¢ Refundacja lekéw OTC

3. Problematyka cen zbytu netto i sztywnych marz

e Omoéwienie definicji ustawowych

Wzrost marz hurtowych i detalicznych

Charakter prawnych sztywnych cen i marz

Dopuszczalnos$¢ stosowania cen maksymalnych

Podziat marz hurtowych

Refundacja receptury aptecznej

Eksport a ceny zbytu netto i marze
4. Perspektywa branzy wyrobow medycznych

¢ Dlaczego DNUR jest rowniez istotny dla branzy wyrobéw medycznych
e Postepowanie z urzedu vs postepowanie na wniosek
¢ Procedura i kryteria ustalania ceny zbytu netto
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SZrolenia

JGT

Negocjacje z Komisja Ekonomiczng

Postepowanie administracyjne a uprawnienia podmiotu gospodarczego

Jakie jeszcze zmiany wprowadza DNUR, czyli kilka stéw o wplywie nowych obowiazkéw na branze
wyrobéw medycznych

DNUR a przetargi i dostawy wyrobéw medycznych

5. Dyskusje, pytania uczestnikow, podsumowanie szkolenia

MIEJSCE

Miejsce realizacji szkolenia wskazane jest na gorze strony, bezposrednio pod terminem szkolenia. Szkolenie moze
by¢ realizowane ONLINE, stacjonarnie (w sali szkoleniowej) lub hybrydowo (jednoczesnie w sali szkoleniowej i
ONLINE).

SZKOLENIE ONLINE:

Kazdy uczestnik taczy sie ze swojego miejsca pracy / zamieszkania. Wymagania: komputer / tablet z dostepem do
Internetu, wyposazony w mikrofon, opcjonalnie stuchawki. Link dostepowy do szkolenia dostarczymy z
wyprzedzeniem 1-dniowym.

SZKOLENIE STACJONARNE:

Miejsce szkolenia zlokalizowane w centrum Warszawy. Na 4 dni robocze przed planowanym terminem szkolenia
skontaktujemy sie z Panstwem i przekazemy szczegdlowe informacje na temat lokalizacji szkolenia.

WIELE SZKOLEN REALIZUJEMY HYBRYDOWO, by umozliwi¢ Panstwu wybdr dogodnej formy udziatu w
szkoleniu. Czes$¢ uczestnikéw jest w sali szkoleniowej, a czes¢ osob laczy sie ze szkoleniem zdalnie. Niezaleznie od
formy udzialu w szkoleniu, zajecia odbywaja sie w sposdb interaktywny, z mozliwoscia zadawania pytan, wyjasnienia
watpliwosci, prowadzenia dyskusji i oméwienia z trenerem przyktadéw z wlasnej praktyki.

WYKEADOWCA
TRENER 1

Adwokat, trenerka szkolen z zakresu prawa farmaceutycznego i prawa wyrobéw medycznych.

Pracuje z branza farmaceutyczna, medyczna, a takze organizacjami z obszaru medycyny i biotechnologii.
Reprezentuje swoich klientéw oraz doradza w zakresie wprowadzania na rynek i dystrybucji produktéw. Pomaga
negocjowac umowy, a takze zapewnia¢ compliance w organizacji.

Autorka licznych publikacji i komentarzy branzowych.
TRENER I1

Adwokat, trenerka szkolen z obszaru prawa farmaceutycznego, wyrobow medycznych i badan klinicznych oraz
marketingu produktow.

Specjalistka prawa farmaceutycznego, gtéwnie w kontekscie dopuszczania do obrotu oraz obrotu produktéw na
rynku regulowanym.

Pracuje z branza farmaceutyczna oraz medyczna, a takze organizacjami z obszaru zywnosciowego. Realizuje dla
swoich klientéw doradztwo, m.in. z zakresu life sciences - na rynkach regulowanych.
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JGIT

Wyktadowczyni studiéw podyplomowych na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym, autorka publikacji
i komentarzy branzowych.

CENA

Cena szkolenia podana jest na gorze strony, obok terminu szkolenia i przycisku ZAPISZ SIE. Dla szkolen
hybrydowych (realizowanych jednoczesnie w sali szkoleniowej i ONLINE) - cena szkolenia rozni sie w zaleznosci
od formy udzialu w szkoleniu.

UDZIAL. W FORMIE ONLINE:

Cena obejmuje: uczestnictwo w szkoleniu dla 1 osoby, materialy szkoleniowe w wersji elektronicznej, certyfikat
ukonczenia szkolenia (wystawiany pod warunkiem obecnosci na co najmniej 80% zajec¢), zapewnienie platformy
szkoleniowej i dostepu do szkolenia w czasie rzeczywistym, test potaczenia, pomoc techniczna w razie potrzeby.

UDZIAX W FORMIE STACJONARNE]:

Cena obejmuje: uczestnictwo w szkoleniu dla 1 osoby, materialy szkoleniowe, serwis kawowy, lunch, certyfikat
ukonczenia szkolenia (wystawiany pod warunkiem obecnosci na co najmniej 80% zajec).

Wazne informacje:

o Do podanej ceny netto doliczany jest podatek VAT w wysokosci 23%. W przypadku, gdy udziat w szkoleniu jest
finansowany co najmniej w 70% ze srodkéw publicznych, szkolenie podlega zwolnieniu z VAT.

o Przy zgtoszeniu wiecej niz 1 osoby - RABAT 5% dla kazdego uczestnika.

o Cena szkolenia nie obejmuje noclegu. Osoby zainteresowane noclegiem moga skorzystac¢ z naszej pomocy przy
dokonaniu rezerwacji, ponizej informacje o dostepnych mozliwosciach.

o SPOSOB PLATNOSCI: Platno$¢ moze by¢ dokonana po zrealizowanej ustudze, gdy zgtaszajacym jest instytucja
publiczna, a takze w przypadku innych zgtaszajacych, o ile taka forma ptatnosci zostanie zaakceptowana przez
organizatora. Organizator akceptuje wydtuzone terminy ptatnosci. Prosimy o wskazanie preferowanej formy
platnosci na formularzu zgloszeniowym.

o Szczegodlowe informacje na temat zasad realizacji ustugi znajduja sie w Regulaminie
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