V&g privodce farmaceutickym pravem...

Vazeni pratelé,

dovolujeme si timto navazat na naSi pfedchozi spolupraci a pozvat Vas na workshopy z cyklu ,Aktualni otazky farmaceutického prava“. Pripravili
jsme pro Vas opét novinky v problematice farmaceutické legislativy.



S ohledem na to, Ze rada lécivych pfipravkd se pfevadi do OTC rezimu a dale se zvySuje zdjem farmaceutickych firem, aby nékteré produkty
nebyly registrovany ve slozitém rezimu lécivych pfipravkd, nabizi se kategorie zdravotnickych prostfedkd, kosmetiky nebo doplrikd stravy jako
mozna volba dalSiho vyvoje produktového portfolia farmaceutickych firem. K dané problematice jsme prpravili dva workshopy, prvni se tyka
vyhod a nevyhod zarazeni produktu do jednotlivych kategorii. Obsahem tohoto workshopu bude i podani informace, jaka je moznost hrazeni

jednotlivych kategorii produktd z prostfedi verfejného zdravotniho pojisténi.

Ve druhém workshopu si rozebereme tyto kategorie produktd z hlediska zpdsobu jejich propagace.

LECIVY PRIPRAVEK, DOPLN EK STRAVY, KOSMETIKA A ZDRAVOTNICKE PROST REDKY

Terminy 22.3. a 10.4.

a. Jednotlivé kategorie produktd dle platné legislativy
b. Srovnani jednotlivych produktovych kategorii
C. Moznost prolinani jednotlivych kategorii — tzv. hraniéni pfipravky
d. Spréava jednotlivych produktd — které ¢innosti musi firma zajistit po uvedeni jednotlivych pfipravkd na trh
e. MozZnosti pro ,pfevedeni* |€éCivého pripravku do jiné kategorie produktd a naopak

. REKLAMA LE CIVYCH PRIPRAVKU, DOPLNKU STRAVY, KOSMETIKY A ZDRAVOTNICKYCH PROST REDKU,
MOZNOSTI HRAZENI JEDNOTLIVYCH KATEGORIi Z PROST REDKU VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJIST ENI

Terminy 3.5. a 29.5.

a. MoZnosti propagace jednotlivych typd produktd (judikatura NSS)
b. Zdravotni tvrzeni pouzivana v reklamé
c. Srovnani zpusobu propagace u jednotlivych kategorii (Sirok& verejnost, odborna verejnost, sponzoring)
d. MozZnosti hrazeni jednotlivych produktd z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi




Novelizace pravnich pfedpist z oblasti zdravotnictvi nezahrnuje pouze novelu zakona €. 48/1997 Sb. tykajici se lécivych pripravkd, ale i
zménu vztahd mezi zdravotnickymi zafizenimi a zdravotni pojiStovnou, pravidla pro Uhradu 1ékd v nemocniéni péci apod. Navic do rfady
spornych otazek tykajici se hrad zdravotni péée a vztaht mezi Iékafi a zdravotnimi pojistovnami vstoupila néktera rozhodnuti Ustavniho
soudu, ktera budou pfedmétem naSeho vykladu.

Tato témata novych zdravotnickych zakond rozebereme ve dvou workshopech, pficemz prvni z nich by se mél tykat vice zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi, proto jeho zavéry budou vyuzitelné vSemi, ktefi se zabyvaji uhradami lécivych pripravkd, vztahy se
zdravotnimi pojiStovnami a zdravotnickymi zafizenimi. Druhy workshop se bude vice tykat postaveni pacienta, coz muze byt vyuZzitelné
pro ty z Vas, ktefi se chtéji dozvédét, co bude v blizké budoucnosti ,palit* I€kare ve vztahu k pacientdm a dale je workshop vhodny pro ty
osoby, které maji na starosti styk s pacientskymi organizacemi a postaveni pacienta povazuji za moznou cestu v prosazeni moderni Ié¢by
do ¢eského zdravotnictvi.

.  DOPAD NOVYCH ZDRAVOTNICKYCH P REDPISU PRO LECIVE PRIPRAVKY
Terminy 27.3. a 19.4.

a. Jaké jsou zasadni zmény vyplyvajici z probihajici reformy zdravotnictvi a lze o¢ekavat dopad pro farmaceutické spoleénosti?
b. Uhrada légivych pfipravkd a zdravotnickych prostfedkd — vztah mezi zdravotnickymi zafizenimi a pojistovnou
c. Uhrada lécivych pfipravki a zdravotnickych prostfedkd v rezimu ZULP a ZUM — jak tako problematika obecné funguje a jaky bude mit
dopad zavedeni nadstandardu?
d. Lze se domé&hat Ghrady lécivych pfipravkd pri prekroceni regulacénich limitd stanovenych pojiStovnou za poskytnutou péci (exkurze do
judikatury)
IV. PACIENT A ZMENY V JEHO POSTAVENI V RAMCI ZDRAVOTNICKE REFORMY

Terminy 3.4. a 12.4.

a. Povaha vztahu mezi zdravotnickymi pojisStovnami a zdravotnickymi zafizenimi a otazka statni regulace tohoto vztahu prostfednictvim
Uhradovych vyhlasek.
b. Postaveni pacienta jako pojisténce v systému zdravotnictvi — méni se rozsah jeho prav? Existuji spolecné zajmy s farmaceutickymi
spole¢nostmi?
c. Uhrada za poskytnuté zdravotni sluzby — rizné zpdsoby thrad z pohledu rizika, otazka nového vymezeni pojmu lege artis — odborny vs.
Uhradovy standard.
d. Reforma zdravotnich pojistoven.
e. Ochrana osobnich udajd, informovany souhlas a zpdsob vedeni zdravotnické dokumentace.




Dne 1.4. 2012 nabude ucinnosti novela zakona o vefejnych zakazkach, s ohledem na poptavku ze strany Ucastnika naSich workshopd
zafazujeme opakovani workshopu ,Verfejné zakazky ve zdravotnictvi*

V. VEREJNE ZAKAZKY LE CIVYCH PRIPRAVKU - OPAKOVANI

Terminy 10.5. a 17.5.

f. Kdo a kdy musi nakupovat Iécivé pfipravky formou verejnych zakazek?
g. Spravné vymezeni pfedmétu verejné zakazky na lécivé pripravky — medicinsky ucel (ukazky nespravné formulovaného predmétu
zakéazky)
h. Verejné zakazky ve svétle antikorupénich opatreni Ministerstva zdravotnictvi CR
i. DalSi uskali zadavaci dokumentace — poZzadavky na finanéni bonus
J- Jak se branit proti nespravnému postupu zadavatele — prezentace rozhodnuti Ufadu pro ochranu hospodarsské soutéze
K. Novela zakona o verejnych zakazkach

PRIPRAVUJEME: UHRADY A CENY LE CIVYCH PRIPRAVKU

Terminy a témata budou pravideln & vypisovany podle aktualnosti daného tématu




ORGANIZACNI INFO

Prihlasit se mUzete elektronicky online pfihlaskou zde, telefonicky na GSM: +420 775 253 077 nebo e-mailem na
info@belca.cz

Cena za 1 workshop / os: 5400 K¢ bez DPH (6480 KC s DPH)

11l Poplatek se hradi bankovnim pfevodem na ucet spoleénosti BELCA, s.r.o., . Uétu 176094389/0800 na zakladé
vystavené faktury zaslané po uskutecénéni workshopu!!!

Pozor! Po et U €astnik G je limitovan, max. 20 osob!

Kde?

Workshopy se konaji v AUDITORIU spole €nosti B.E.L.C.A., s.r.o. K rfenova ul. €.11/438, Petfiny, 162 00 Praha 6.
vzdy od 10-13 hod

Spojeni: Tram 1, 2, 18 zastavka Obchodni dim Petfiny / autobus 179, 184, 191 zastavka Petfiny

Kontakt: GSM: +420 775 253 077 nebo info@belca.cz

TéSime se na setkani s Vami! V p Fipadé, ze zgjem o n ékteré z témat p resahne kapacitu jednoho workshopu,
operativn é vypiSeme nové terminy.
Sleva pro U €ast 3 a vice U €astnik i z jedné spole €nosti.

www.belca.cz



