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of TechrologyAssessmenin Helth Cae

Szanowni Pa#stwo)
Z przyjemno%ci" pr agniemy poinformowag&, ‘e w Kr akowie,
w dniach 24-25 listopada 2008, w Auli Maximum Uniwersytetu
Jagiello(skiego odbl!dzie si!:
Il Mildzynarodowe Sympozjum
Evidence-Based Health Care
pt. ,Racjonalne podstawy reform”

W imieniu Komitetu Organizacyjnego S ympozjum or az ini-

cjatoréw przedsilwzilcia:
* Central and Eastern European Societ
sessment in Health Care )CEESTAHC*,
* Wy' szej Szko+y Przedsi'biorczo%ci
Kolmi(skiego
mamy zaszczyt zaprosi& Pa(stwa do udzia+u w tym spotkaniu.

Przewodnim motywem  tegorocznego S ympozjum EBHC jest
wymiana pogl"déw oraz dyskusja dot ycz'"ca planéw reform
ochrony zdrowia w Polsce, rozpatryw anych w kontek%cie do-
stosowania ich do wymogow r acjonalnej polit yki z drowotnej,
a zatem zasad EBHC. Wybor temat  yki S ympozjum b y+ podyk -
towan y narastaj'c" potrzeb" zmian oraz wyr aln" ewolucj"
w kierunku  EBHC systeméw ochrony zdrowia w kr ajach wy -
sokorozwinilt ych. Prez entowane b!d" do%wiadcz enia i osi'g-
nilcia w wyk orzystaniu multidyscyplinarnego podej%cia do le-
czenia, bada(,# nansowania opiekiz drowotnejor aztechnologii
medyczn ych w o parciu o naukowe dowody i analizy. Prz edsta-
wione z ostanie tak'e znaczenie nauki dla kszta+tow ania polit yki
zdr owotnej opartej nar  acjonaln ych dowodach i prz ejrzystych
regu+ach.

Sym pozjum b!d" przewodniczyli uznani na %wiecie eksper -
ci, ktérzy wyg+osz" wyk+ady i poprow adz" dyskusje wr amach
siedmiu sesji temat  ycznych:

* Panel Dyskusyjny: planowane zmian
systemu ochrony zdrowia a EBHC,

* Ekonomiczne implikacje réwnego dostlpu do %wiadcz e(
medyczn ych,

¢ Granice akceptowalnej

w medycynie,

* Wspod+praca mildzynarodowa w zakresie EBHC — przyk+ady ,
* Porozumienia cenowe — p+atnicy a przemys+ farmaceutyczny ,
* Zmiany w systemie pharmcovigilance,

* EBM/HTA w systemie ISO.

Bazuj'c na z esz+orocznych do%wiadcz eniach s"dzim vy, ‘e
uczestnikami  Sym pozjum EBHC bld"prz  edstawiciele instytucji
publiczny ch reprezentuj'cy m.in. Ministerstwo Zdrowia, Naro-
dowy Fundusz Zdrowia or  az prz edstawiciele %wiata medy cyny,
polityki i biznesu, wt ym potencjalni inwestorzy w rynek ubez -
piecze( z Polski i z zagranicy.

Przyjita formu+a Sympozjum zak+ada d+u'szy czas na
dyskusj! z wybitnymi ekspertami zagr aniczn ymi, co pozwo-
li ucz estnikom skorzysta& z ich wiedzy w szerszym zakresie
ni' ma to zazwy czaj miejsce wr amach tego rodzaju spotka(.
Kom unikacj! u+atwi symultaniczne t+umacz enie wszystkichwy -
st"pie( na jlzyk polski i angielski.

W imieniu wszystkich oséb i inst ytucji zaanga'ow anychwor -
ganizacj! S ympozjum serdecznie zach!cam y do udziatuwt ym
wa'nym dla %rodowiska medycznego w Polsce wydarz eniu.

y of T echnology As-

i Zarz"dzania im. Leona

y, reforma polskiego

op+acalno%ci a pobudzanie post!pu

Evidence-Based Health Care

Racjonalne podstawy reform
Rational behind the reform

Ladies and Gentlemen)
It is our pleasure to inform that on No vem ber 24 " and 25 ™,
at Jagiellonian University Auditorium Maximum in Krakow
the 3 ™ International Symposium
Evidence-Based Health Care
titled ,Rational behind the reforms”
will tak e place. On behalf of the Symposium Organizing Com-
mittee and the initiators of the event:
e Central and Eastern European Society of Technology As-
sessment in Health Care )CEESTAHC*,
¢ Leon Kozminski Academ y of Entrepreneurship and Mana-
gement in Warsaw

we in vite y ou to participate in the second meeting of the mos t
prominent specialists from Poland, Europe and the whole world.

In the last year we had the pleasure of organization of the
2" EBHC Symposium, which resulted in sharing of experience,
establishing of new relations and further cooper ation between
scientists in Poland and worldwide. Our invitation was then ac -
cepted by nearly 300 specialists in HTA and decision-mak ersas
well as scientists from Europe and the USA.

The leading theme of thisy  ear's EBHC Symposium will be
comparison of experience and discussion concerning dev e-
lopment of the reform of health care systems in countries of
Central and Eastern Europe and their analysis with respect to
rat ionality and accordance with principles of EBHC. In vitations
to deliv erlectures ha ve already been accepted by many world-
wide recognized experts, among them a few pioneers of Evi-
dence-Based Health Care.

Problems related to the main subject of the S ymposium will
be presented 0 ver tw o days in seven sessions focused on prob-
lems of key importance for the future of health care systems in
countries of Central and Eastern Europe:

* Discussion panel: planned changes; is the reform in P oland
leading to EBHC?

¢ Economic implications of equal access to health care,

¢ CE thresholds and rewarding of the inno vat ion,

* International cooperation in the pursue for EBHC,

* Rebates and risk sharing agreements between pa
pharmaceutical industry,

* |Improving pharmacovigilance in UE,

* EMB/HTA in the ISO system.

Last y ear’'s experience allows us to expect that among par -
ticipants of the EBHC Symposium representativ es of public in-
stitutions )including the Ministry of Health, the National Health
Fund, the Parliament, the Of#  ce of th e President of the RP and
local go ver nment* as well as those of the world of medicine,

yer s and

politics and business will be present, including potential in ve-
stors on health insurance market in our country.
Organization of the Symposium requires substantial in vol -

vem ent of our Society as well as support from external institu-
tions and recogniz  ed personalities of the world of science and
politics. The S ymposium will be held under honor ary patronage
of the Minister of Health in Poland.

On behalf of all the persons and institutions engaged in or-
ganization of the Symposium we heartily invite y outotak e part
in this event, so important for Polish medical environment.

$"czymy wyrazy szacunku,
Yours faithfully,

prof. Jacek Ruszkowski

Przewodnicz"cy Komitetu Naukowego
Chairman of the Scienti#c Committee

Jacek Siwiec

Przewodnicz"cy Komitetu Organizacyjnego
Chairman of the Organizing Committee
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Poniedzia$ek, 24 listopada 2008 / Monday, November 24 th 2008
Sesja/ Session Temat wyk+adu / Lecture topic ‘ Prelegent/ Expert Czas/ Timing
60:00
Otwarcie Sympozjum /  Opening of the Symposium: Jacek Ruszkowski, Jacek Siwiec 20min. 60:20
Jacek Paszkiewicz
. . . ) Marek Twardowski
Panel dyskusyjny Planowane zmian 'y, reforma polskiego systemu ochrony zdrowia a EBHC Joanna Mucha 20min 60:20
Discussion panel Planned changes. Is the reform in Poland leading to EBHC? . ' 66: 309
Jacek Ruszkowski
Woj ciech Matusewicz
Przerwa na kaw! /  Coffee-break 30min.
. o Limitowanie %wiadcze( zdrowotnych a poczucie spr awi edliwo%ci spo+ecznej Krzysztof $anda 45min
Ekonomicznelimpliz Limiting health care services and justice o :
kacje ré do- - o : : ]
:qe (;0‘“;/"e9°d ° Reforma holenderskiego systemu opieki zdrowotnej w k ierunku regulow  anej kon- e e e Ve 45min
s .p: ° DWIha cze( kurencji/ Managed competition reforms in the Ne therlands health care ' 62:00
medyczn yc
v ; y ’ Multiple insurance and competition / Multiple insurance and competition Pia Schneider 45min. 64 :559
Economic implica- : : : = = =
tions of equal access Niedawne zmia ny w zakre§|e pt?l{tykl cenong i refundaCJn‘eJ w Czechach. Proga N ) ‘
® [l & do HTA? / Recent changes in Pricing and Reimbursement in Czech Republic. Tom &8 Dolezal 30min.
Road to HTA?
Przerwa na lunch/  Lunch-break <Omin.
Granice akcepto- Podejmowanie decyzji przez NICE / Making decisions at NICE Elisabeth George 45min.
wal nej op+acalno%ci | Szybka ocena technologii medycznych w przypadku no ch leko
yop f y. 2 brdyat s _u_ LY . Ken Paterson 45min.
a pobudzanie post!- Rapid Health Technology Assessment of new medicines 67:05
pu w medycynie . :609
CE thresholds vs Nowe rozwi"zania w procesie #nansowania k osztowny ch technologii lekowy ch w Pol- Rafat Zydok 25min ’
rewarding the inno- sce/ New systemic regulations in #nancing of expensive drug technologies in P oland ¥ '
vat ion
Spotkanie z ekspertami i uroczysta kolacja w ,,Pa+acu pod Baranami” w Krakowie - Rynek G+6wny 2< )obok Ratusza* Zapraszamy o 20:00
"Meet the Experts” dinner-party at the ,Pa+ac pod Baranami” - Rynek G+éwny 2< )Main Square 2<, by the Town Hall Tower* Beginning at 20:00
Wtorek, 25 listopada 2008 / Tuesday, November 25 th 2008
Sesja/ Session Tem at wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Timing
JLekka” czy ,cil'ka” Agencja HTA — ocena wydolno%ci agencji HTA w kraju o
%rednich dochodach /  Light or heavy HTA Agency — Feasibility study in a middle Predrag Djuki& 35min.
income country
. ildzy- D™"c do EBHC — skala zmian w ré'n ch cz!%ciach koszyka %wiadcze( gwaran-
Bl e i ) y > ) y 0 (g Dragana Atanasijevi& 35min.
narodowa w zakresie towan ych / On pursue for EBHC - diversity of changes in basic bene#t package
EBHC Ewaluacja w Medev/  Medev’s evaluation process Ad Schuurman 30min. =:30
International coope- Wsp6+praca mildzynarodowa w zakresie optymalnego wykorzystania narodo- 62:009
ration in the pursue wych bud'etéw na leki — rola EBHC / International cooperation in optimising Allan Ha ycox 25min.
for EBHC the use of national drug budgets — the role of EBHC
Nowe podej%cie do oceny technologii medyczn ych w chorwackim systemie
opieki zdrowotnej/  New approach in Health Technology Assessment in croatian Petar Mili>i& 65min.
healthcare system
Przerwa na kaw! /  Coffee-break 20min.
Porozumienia o podziale ryzyka i refundacja warunkowa. Do%wiadczenia w+oskie . . X
Porozumienia cenowe . . . ) I ) Pietro Folino Gallo 45min.
. Risk sharing agreements and conditional reimbursement. The Italian experience
— ptatnicy a przemys+ - o - - :
= Podzia+ ryzyka — porozumienia cenowe pomildzy p+atnikami a przemys+em
) v . farmaceutycznym /  Risk sharing — price agreements between pa yer s and the Brian Godman 30min. 62:20
bates and risk sharing o
pharmaceutical industry 64 :659
agreements between : : : : — : : :
payers and pharma- Risk Sharing Schemes. Spojrzenie farmakoekonomisty i prawnika. Granice G. Offerska-Sujkowska
ceutical industry prawne negocjacji cenowych / Risk Sharing Schemes as viewed by a pharma- Kat arzyna Bondaryk 30min.
coeconomist and a lawyer. Legal limitations of price negotiations Jakub Adamski
Przerwa na lunch/  Lunch-break 70min.
. . Badania obserwacyjne w ocenie bezpiecze(stwa lekdéw . .
Zmiany w systemie . o Magdalena W+adysiuk | 45min.
o Observational studies in assessment of drug safety
pharmcovigilance - - - — - 65:65
) Popraw a nadzoru nad bezpiecze(stwem lekéw w Unii Europejskiej — do%wiad-
Improving pharma- X R . o . . . 67 :559
. . czenia szwedzkie /  Improving pharmacovigilance in the European Union. Expe- Ulf Bergman 45min.
covigilance in the EU .
riences from Sweden
Przerwa/ Break 60min.
Certy# ka cja personelu w zakresie Evidence Based Medicine - Wyt yczne TOV
EBM/HTA NORD Polska / Personnel certi#cation in knowledge of Evidence-Based Medicine Henryk Warkocz 20min.
w systemie 1ISO — standards of TUV NORD Polska 6<:05
EMB/HTA Prakt ycz ne zastosowanie zasad certy#kacji i s+ownika EBM w szkoleniach me- 6<:459
in the ISO system dyczn ych / Practical implementation of certi#cation rules and EBM vocabulary in Tom asz Roma(czyk 60min.
medical training
Zak o(czenie Sympozjum / Closure of the Symposium: Jacek Siwiec 5min.

9 w czasy sesji wliczono 60 minut dyskusji /

60 minute discussion included
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Otwarcie Sympozjum / Opening of the Symposium Godziny / Timing Czas/ Duration V!
Prof. Jacek Ruszkowski, Jacek Siwiec 60:00-60:20 20 min.
Poniedzia+ek Sesja6/ Session 6
24 listopada 2008 Panel dyskusyjny / Discussion panel Godziny / Timing
Monday Jacek Paszkiewicz, Marek T war dowski, Joanna Mucha 60:20-66:30
November 24 ™, 2008 Jacek Ruszkowski, Wojciech Matusewicz

Opis sesji/  About the Session

Celem P anelu jest prz edstawienie zamierz e( reformatorskich w pol- The objectiv e of this panel is to present intended reforms in the P olish
skiej s+u'bie zdrowia. Klucz ~ owan ym zagadaniem bldzie re@ ek sja nad health care system. The key issue will be re@ ection on r ationalit y of
rac jonalno%ci* reform, ktére analiz owane b!d" z punktu widz enia the reforms, which will be analyzed with respect to EBHC theory and
prakt yki i teorii EBHC. W dyskusji wezm" udzia+ osoby reprez entu- practice. Representatives of the pa yer and the legislator as well as
j'ce p+atnika jak i usta wodawc! oraz  eksperci z zakresu zarz"dzania experts in health care management will take part in the discussion.
%wiadczeniami. Konfrontacja planéw reform polskiej s+u'b y zdrowia Key issues for planned reforms, important for ef# cient function of the
doty czy& bldzie zagadnie(klucz ~ owych dla spr awn ego funkcjonow ania Polish health care system, will be discussed. The following subjects
%wiadcze( zdrowotnych. Proponowane zagadnienia: are proposed:

* koszyk %wiadcze(, * bene#t packages,

* dodatkowe ubezpieczenia zdrowotne, * supplementary insurances,

¢ lista lekdw refundowanych, * the list of reimbursed drugs,

* rola agencji HTA w systemie, ¢ role of HTA agencies in health care system,

® programy terapeutyczne, #nansowanie %wiadcze(. * therapeutic programs, #  nancing health services.

O

Temat wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Duration

Jacek Paszkiewicz, PhD, MD

Panel dyskusyjny: Planowane zmian y, reforma polskiego systemu ochrony D

AN

zdr owia a EBHC Joanna Mucha, PhD 70 min.
Discussion panel: Planned changes. Is the reform in Poland leading to EBHC?

prof. Jacek Ruszkowski, PhD, MD

Woj ciech Matusewicz, PhD, MD

Dyskusja/ Discussion 60 min. %%
Godziny /  Timing Czas/ Duration il

Przerwa na kaw! ffee-break

ewanakaw!/ - Coffee-breal 66:30-62:00 30 min. -

t+umaczenie symultaniczne w z polskiego na angielski ? z angielskiego na polski EE trumaczenie dyskusji

& @ simultaneous translation Polish to English English to Polish FIE discussion translatio  n
Gl!éwny organizator Sympozjum / Main organizer 1

Stowarzyszenie CEESTAHC Central and Eastern EuropeanSociety

. of Technology Assessment in Health Care
Stowarzysz enie z osta+o za+o'one w P olsce w 2003 roku. Zrz  eszamy

profesjonalistow zajmuj“cych si! analizami HTA oraz ocen" jak 0%ci The Societ y w as founded in Kr akow in 2003. We associate profes-
bada( kliniczn  ych. sionals in the # elds of HTA, economic and costev  aluations, EBM and
Naszym g+6wnym celem jest rozwojw Europie Qrodk oweji Wschod- quality assurance in clinical trials.
niej standardow i metod s+u"cych ocenie lek owych i nielekowych Our main aim is development and progress of standards and
— technologii medy czny ch. Celem naszym jest tak'e rozwijanie i upo- methods of assessment of drug and non-drug health technologies
5 wszechnianie  wspolnego jlzyka, ktory pozwoli lepiej k omunikowa& in Central and Eastern Europe. Our additional goal is to dev elop and
@ sitré'n  ym podmiotom systemu opieki zdrowotnej — lekarzom, prz ed- promote a common understanding and v ocabulary, which allows v a-
3 stawicielom  Narodowego Funduszu Zdrowia i stow  arzysz e( medy cz- rious parties in the health care system to communicate: ph ysicians,
| nyc h, nie wy+"czaj"c polit  ykow, administracji  publicznej, mened'erow representatives  of health insur ance, medical societies, pharmaceuti-
é‘ zatrudnion ych w s zpitalach or az inn ych specjalistow zajmuj'cy  ch si! cal companies, politicians, economists, hospital managers and other
IS #n ansowaniem opieki z drowotnej i ocen" jej jak  0%ci jak i efekt ywno- specialists who deal with #  nancial aspects of medical services and
= %ci technologii medy czny ch. Sz czegdin ym celem jest assessment of both health care system qualit y and
% pr.om'owanie HTATEBM w n'aszej CZ!%Ci Europ Y Re- R B effec_tiveness of health technologi_es. Our further
= alizujemy  cele poprzez organiz  owanie szkole( iwar- / aim is to promote HT A and EBM in our part of Eu-
= sztatow dot ycz"cych stosowania HTA i EBM. Wspie- % EE ( rope. We help especially those who has just begun
3 ramy tych, ktorzy dopiero zaczynaj" — udzielam y of Bchnologjsessrant in HalliCae with HTA — we consult, organize tr  aining and offer
g kon sultacji i s+u'ymy wszelk" inn" pomoc". other forms of support.
o
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Sesja2/ Session 2

Ekonomiczne implikacje réwnego dost!pu do "wiadcze# medycz-
Economic implications of equal access to health care

Godziny / Timing
62:00-64:55

Monday
November 24 ™, 2008

Krzysztof $anda, Wynand van de Ven
Pia Schneider, Tomas Dolezal

Opis sesji/ About the Session

Dost!p do %wiadcz e(z drowotny ch jestobokjak 0%cius+ug medy czny ch jed-

nym z kluczowy ch zagadnie( polit yki zdrowotnej pa(stwa. Ogr aniczenie

dost!pu do %wiadcze( z drowotny ch poprz ez wsz elkie form vy ich limitow a-
nia, np . system k olejkowy , mo'e mie& bezpo%redni wp+yw naz  drowotno%é&
spo+ecze(stw a. Opdlnienie diagnozyilecz  enia zazwyczaj wydatnie zmniej-

sza pr awd opodobie(stwo wylecz  enia, prz ez co negatywnie wp+yw a na ja-

ko%& 'ycia pacjentow.

Sesja bldzie po%wilcona zagadnieniu dost!pu do %wiadcz e( z drowot-
nych w zale'no%ci od przyjlt  ych rozwi"za( docelowy ch. Problematyka ta
zaprezentowana zostanie prz ez uznan ych ek spertéw rz"dowych oraz nie-
zale'ny ch specjalistéw z Polskii  z zagranicy )reprezentuj'cy ch m.in. Bank
Qwiatowy*. Prz edstawi" oni zré'nicow ane modele funkcjonow ania s+u'b y
zdr owia, metody alokacji %rodkéw na %wiadczenia z drowotne oraz wp+yw
jaki wywier aj" okre%lone rozwi"zania na zagadnienie dost!pu do %wiad-
cze( i us+ug medyczych.

Access to health care and qualit y of health care services are
among the k ey issues of the state health policy. An y limitations
in access to health care services )e.g. queue system* may ha ve
direct effects on the state of health of the societ y. Delays in diag-
nosis and treatment usually signi# cantly decrease the chance of
successful treatment and thus ha ve a negativ e effect on the pa-
tients’” quality of life.

The session will focus on the issue of access to health car e service s
depending on the solutions applied. The problems will be p resented
by recognized experts representing both go ver nmentandindep endent
institutions in Poland and worldwide )e.g. representativ esofthe W orld
Bank*. The speakers will present different models of the heal th care
system, methods of resource allocation to health care servi ces and
effects of different solutions on accessibility of health care services.

Temat wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Duration Q‘
Limitowanie %wiadcze( zdrowotnych a poczucie sprawiedliwo%ci spo+eczne i Krzysztof $anda o WE
Limiting access to health care services and sense of justice in utilitarian a pproach MD '
Reforma holenderskiego systemu opieki zdrowotnej w kierunku regulow anej kon- .
" " ) prof. Wynand van de Ven 45 min.
kurencji / Managed competition reforms in the Netherlands health care
Dowody naukowe i racjonalne potrzeby dotycz"ce regulacji konkurencji ubez- Pia Schneider
piecze( zdrowotnych / Rationale and evidence behind competition in health PhD 45 min. %
insurance reforms
Niedawne zmia ny w zakresie polityki cenowej i refundacjnej w Czechach. Droga Tom 4% Dolezal
do HTA? / Recent changes in Pricing and Reimbursement in Czech Republic. PhD. MD 30 min. %
Road to HTA? !
Dyskusja/ Discussion 60 min. g%
Godziny / Timing Czas/ Duration ?@'
Przerwa na lunch/  Lunch-break
64:55-67:05 <0 min.

Wsp6lorganizator Sympozjum / Coorganizer W

Wy*sza Szko$a Przedsi'biorczo"ci i Zarz+dzania
im. Leona Ko9mi#skiego w Warszawie

Wy' sza Szko+a Prz edsi'biorczo%ci i Zarz"dzania im. Leona K olmi(-
skiego jest niepubliczn"ucz ~ elni" akademick”,uzna  wan " za najlepsz"
w Europie Qrodkowo-Wschodniej szko+! biznesu szerokiego pro#iu.

Jej misj" jest kszta+cenie na studiach wy'szych i rozwdj na stu- Its mission is to educate, through gr aduate and postgr aduate
diach podyplomowych m+odego pokolenia rodz"cej si! polskiej kla- progr ams, the new gener ation of P olish emerging middle class: en-
sy %redniej: prz edsilbiorcow, mened'eréw, prawnikéw , #nansistow trepreneurs, managers, la  wyers, #nanciers and administr  ative per-
i kadry administracyjnej. sonnel.

Uczelnia jako jedyna w tej cz!%ci Europy posiada najbardziej pre- LKAEM is the only higher education institution in this part of
sti'ow" europejsk™" akredytacj! EXUIS )European Xualit y Impro ve- Europe accredited by the European Xuality Impro vem ent S ystem
ment System*, ktor" uzyska+a w 6=== roku jako 67-ta szk o+a wy'- )EXUIS*; in 6===it became the 67th business school in Europe a war-
sza w Europie. Stawia j" to na réwnorz!dnym miejscu obok takich ded with this prestigious accreditation. Thus LKAEM joined the r anks

%wiatowych lideréw jak London Business School w
w Fontainebleau czy IMD w Lozannie.

Londynie, INSEAD

WSPIZ jest réwnie' uznanym w kr aju
i na %wiecie 0%rodkiem naukowymijak o
jedyna w%rod uczelni niepubliczn  ych po-
siada pe+ni! praw akademickich.

Leon Kozminski Academy of Entrepreneurship and Management
)LKAEM* is a private academ
Eastern Europe, offering a wide range of subjects and programs.

of world’s leading academic business schools such as the London
Business School, INSEAD in Fontainebleau and IMD in Lausanne.

Leon Kozminski Academy of Entrepreneurship
and Management ;LKAEM<

y considered the best business school in

LKAEM is also a research cen ter, re-
cognized both in P oland and worldwide;
itis the only private higher education i n-
stitution enjoying full academic rights.




Poniedzia$ek / Monday — Session 3

Certral and Easten Europen Siciety

EESTIARC

of TechrologyAssessmenin Helth Cae

1l Mildzynarodowe Sympozjum
3 International Symposium

Evidence-Based Health Care

Racjonalne podstawy reform
Rational behind the reform

Poniedzia+ek
24 listopada 2008

w medycynie /
Monday ey

Sesja 3/ Session 3

Granice akceptowalnej op$acalno'ci a pobudzanie post!pu
CE thresholds vs rewarding the innovation

Godziny /  Timing
67:05-68:60

November 24 *, 2008

Elisabeth George, Ken Paterson, Rafa+ Zy%k

Opis sesji/ About the Session

Dyskusje dot ycz“"ce gr anic op+acalno%ci trwaj" na %wiecie od lat.
W krajach wysokorozwini't ych pierwotnie przyj!to roczn  y koszt dia-
lizoter apii jako wyznacznik powszechnie akceptow alnego k osztu za
zyskany rok'y cia)LYG*. W ostatnich latach WHO, NICE i wielu p+atni-

kéw prz edstawi+o swoje stanowiska dot  ycz"ce op+acalno%ci technologii
medyczn ych #nansowan ych ze %rodkéw publiczn ych dla takich miar
jak DAL Y i XU ALY. Stanowisk o brytyjskiej agencji ocen y technologii
medyczn ych NI CE wy daje sil w tym wz  glldzie jedn ym z najbardziej
kom pleksowych, gdy' uwzgl!dnia ocen! sk+onno%ci do obj!cia tech-
nologii refundacj" w zale'no%ci od stopnia niepewno%ci dot ycz"'cego
oszacowanej efektywno%eci  kos ztowej interwencji w okre%lonym wska-
zaniu. Ma to implikacje nie t ylko wzglldem  decyzji refundacyjn ych,
czyli tworzenia ré'n  ych cz!%ci szeroko rozumianego k oszyka %wiad-
cze( gwarantowan ych, ale réwnie' wobec rozwoju metod analit ycz-
nyc h w ocenie technologii medy  cznych, a tak'e wz  glldem sk+onno%ci
do p+acenia za innowacyjno%& w medycynie.

Ré'ne kraje maj" ré'n" sk+onno%& do ,nagr adzania” technologii
medyczn ych za innowacyjno%é& okre%lonego rodzaju. Po dok onaniu
oceny efektywno%eci kosztowej wz glldem przyj't  ych granic dochodzi
do oceny dodatk owych aspektéw,  w%rdd ktorych innow acyjno%& od-
grywa istotn" rol!. Powstaj" liczne pytania:

® W jakim stopniuposz  czeg6lne kraje, oré'n ym stopniu rozwoju gospo-
darczego, powinny partycypowa& w %wiatowym rozwoju medy cyny?

® W jakim stopniu dodatk  owe aspekt y powinn y wp+yw a& na osta-
teczn" decyzj! refundacyjn"?

® Czysystem y, wktéry ch wiele bardzo op+acaln ych te chnologii me-
dyczn ych je st ,niedo# nansowan ych” )k olejki, wysokie wsp6+p+a-

cenie* powinn y part ycy powa& w badaniach nad innow acyjnymi
technologiami i w jakim stopniu?
W czasie sesji prz edstawione zostan" r6'ne punkty widz enia, op-

arte na do%wiadcz eniach polskich i zagr aniczn ych. Najw a'niejsze tezy
poddane zostan" dyskusji.

Cost-effectiveness  and cost -utilit y thresholds ha ve been discussed
for years all o ver the world. In developed countries annual cost of
dialysis used to be regarded as a widely accepted threshold v alue
for the cost of one life year gained )LYG*. R ecently the WHO , the
NICE and numerous pa  yer s presented their opinions concerning use of
such cost -utilit y measures as DAL Y and XAL Y in assessment of health
technologies # nanced from public means. The opinion of the British
National Institute for Clinical Excellence seems to be one of the most
comprehensive, taking into account estimation of willingness to re-
imburse a technology depending on the degree of uncertaint y as to
its cost -effectiveness or cost -utilit y in a speci# c indication. This has
implications not only for reimbursement decisions, i.e. placing of v a-
rious technologies in a basic bene# t package )in a wide sense*, but
also for dev elopment of analysis methodology in health technology
assessment as well as willingness to pa y for inno vation and progress
in medicine.

Tendency to “reward” inno  vative health technologies of a speci# ¢
kind v aries between countries. After cost -effectiveness  or cost -utility
ratio for a technology has been evaluated, other aspects are asses-

sed, inno vat ion being one of the most important. This leads to v arious
questions:
* To whatdegree should spec  i#c countries )on differentlev  elsofecono -

mic development* participate in progress of medicine in the world?
* To what degree should additional aspects in@ ue nce the # nal reim-
bursement decision?
® Should systems, in which many highly cost -effective  health tech-
nologies are “under# nanced” )queues, high co-payment*, partici-
pate in pursue for inno  vat ive technologies and to what degree?
olish and inter -
ts will be

During the session various points of view, based on P
national experience, will be presented. The most important poin
discussed.

Tem at wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Duration Q.
Elisabeth G
Podejmowanie decyzji przez NICE / Making decisions at NICE 158 ePhDeorge 45 min. %
Przyspieszona ocena technologii medyczn ych w przypadku nowych lekéw — do%wiad- Ken Paterson
czenia sz kockie / Rapid Health Technology Assessment of New Drugs - the Scottish PHD 45 min. %
Experience
Nowe rozwi"zania w procesie #nansowania kosztownych technologii lekowy ch w Pol- Rafa+ Zy%k 25 min V!
sce/ New systemic regulations in #nancing of expensive drug technologies in Poland MD, MBA '
Dyskusja/ Discussion 60 min. %%

Uroczysta kolacja z ekspertami w Pa+acu pod Baranami
Zaczynamy o 20:00

,Meet the experts” dinner-party at the Pa+ac pod Baranami
Beginning at 20:00

W t ym roku oprécz doskona+ej kuchni i muzyki cz
dré' do niemal zapomnianego ju' %wiata medy cyny ludowej. Silgniem ydo
piwnic, komérek i strychéw po tr adycy jne metody leczenia oddaj"ce wiedz!

i wiar! ludéw zamieszkuj“cych Europ! Qrodkow" i Wschodni".

Na sto+ach oprécz tr adycy jnego pocz!stunku czeka& na P a(stwa b!d"
potrawy i napoje magiczne, sporz"dzone wed+ug oryginaln ych receptur.

Koniec listopada to w polskiejtr ~ adycji czaswré'b , dlatego ludowe wré'-
by bld" kolejn" atrakcj" wieczoru.

Ponad to bed" P a(stwo mieli okazj! do%wiadczy& energii i r ado%oci
)amo'e nawet  magicznej ekstazy* p+yn“cej z tr  adycyjny ch ta(céw ludow
Europy Qrodkowej i Wschodniej. Ka'dy b!dzie mog+ w+"czy& si! do zaba wy
i 0sobi%cie odczu& magiczny i leczniczy wp+yw ludowego ta(ca i muzyki.

eka P a(stwa niezwyk+a po-

This y ear, apart from delicious cuisine and # ne mu sic, we invite you to
join us for a fascinating journey into a nearly forgotten world of tr a
ditional folk medicine. We will explore cellars, sheds and attics in search
of tr aditional methods of healing, re@  ecting past lore and beliefs of the
people of Central and Eastern Europe.

In addition to usual dishes you will be serv
foods, prepared according to original recipes.

In P olish tradition the end of No vem ber is a time of fortune telling;
folk fortune-telling will therefore be another attraction of the evening.

Moreo ver, you will ha ve the opportunit y to experience energy and jo y
)and perhaps magical ecstasy* coming from traditional dances. Mak emer -
ry, enjoy yourself and feel the healing magic of folk music and dance[

ed magical potions and
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Sesja4/ Session 4

bl e WspdéS$praca mildzynarodowa w zakresie EBHC

25 ISiEEEae 2008 International cooperation in the pursue for EBHC EEdyy i
Tue sday =:30-62:00
November 25 ™ 2008 Predrag Djuki&, Dragana Atanasijevi&, Ad Schuurman

Allan Ha ycox, Petar Mili>i&

Opis sesji/ About the Session

W sesji prz edstawione zostan" zat+o'enia now atorskich progr amoéw, # During this session inno  vative progr ams, # nanced from international
nansowan ych ze 1réde+ mildzynarodowych. sources, will be presented.

Pierwszy z programéw s# nansowany zosta+ z funduszy Banku The #rst progr am was conducted by the Ministry of Health of the Re-
Qwiatowego dla Ministerstwa Zdrowia Republiki Serbskiej. Minister - public of Serbiaand# nanced b y the World Bank credit. Before an institution
stwo przed utworzeniem instytucji zajmuj'cej si! ocen" technologii for health technology assessment was established, the Ministry dec ided to
medyczn ych podj'+o decyzj! o prz eprowadz eniu analizy wyk onal- perform a feasibility study for system implementation of HT A basedonin -
no%ci )feasibility study* systemowej implementacji HT A, opartej na ternational experience in this matter. The project consisted of two se parate
mildzynarodowy ch do%wiadczeniach w t ym zakresie. Projekt sk+ada but strongly connected parts. The # rst part concerned choice of the most
sil z dwoch oddzieln  ych, ale jednocze%nie %ci%le powi“zan ych ze sob" suitable )in Serbian circumstances* model of function of an HT Aagency. De-
cz!%ci. Pierwsza z nich dot yczy wyboru najlepszego dla Serbii mo- sign of the modelw  as based on experience of similar institutions f unctioning
delu funkcjonowania Agencji Ocen y Technologii Medy czny ch. Model in the whole world. R esults of that analysis allowed for a r ational decisio n
ten opier a si! o za+o'enia wynikaj'ce z do%wiadcz e( inst ytucji tego concerning the form and function of the Agency, based on pr actical data.
typ u funkcjonuj'cy ch na catym %wiecie. W yniki analizy pozw alaj" na The other part of the project concerned the basic bene# t package. Parts
racjonalne podjlcie decyzji o kszta+cie i funkcji Agencji w oparciu o of the package already existing in Serbia were described, along with the
dane spr awd zone w pr akty ce. Druga cz!%& opr acowania doty czy k o- procedures and criteria for inclusion and exclusion of health technolog ies. In
szyka %wiadcze( podsta wowych. Opisano cz!%ci istniej'cego w Serbii the next stage possible solutions, tested in other countries, for spe cittc parts
kos zyka wr az z procedurami or az kryteriami w+"czania i wy+"czania of the package were presented. The choice of speci# ¢ solutions is aimed
technologii medy czny ch. Prz edstawiono nast!pnie mo'liwe rozwi“za- at introduction of a system with a bene# t package functioning  according
nia organizacyjne spr awdzone w inn ych krajach dla posz czegdéin ych to the EBHC principles. Both parts of the project allow for impr ove ment of
cz!%ci k oszyka. W ybér posz czegéln ych pr oponowan ych ro zwi"za( ma the existing basic bene# t package in Serbia and the choice of a mod el of
na celu zbli'enie systemu serbskiego do zasad funkcjonow ania k o- function for the HTA agency in Serbia, adjusted to current possib ilites and
szyka w EBHC. Obie cz!%ci projektu pozwalaj" na ulepsz enie istniej"- system solutions.
cego k oszyka %wiadcz e( podsta wowych w Serbii or az wybér modelu In the second part of the session Dr . Ad R. Schuurman, the Chai  r of
funkcjonowania  serbskiej Agencji HTA, dostosow  anej do mo'liwo%ci MEDEYV, will present the principles and results of cooperation between public
i rozwi"za( systemowych. payers in EU. The main objective of the MEDEV activities )establ ished in

W drugiej cz!%ci sesji dr Ad R. Schuurman, Prz ewodnicz"cy ME- 6==8* is coordination of activities and exchange of experience con cerning
DEV, zaprez entuje zasady i wyniki wsp6+pracy p+atnikéw publiczn ych medicines policy in the EU member countries. The MEDEV acti vities include
w EU. G+6wnym celem utworzonej w 6==8 inicjatywy MEDEYV jest prepar ation of directives concerning methodology of use of HT Ainreimb ur-
koor dynacja dziat+a( oraz wymiana do%wiadcze( w zakresie polit yki sement decision making, comparison of national packages of medicine sand
lekowej w krajach cz+onkowskich UE. MEDEV realizuje swoje cele promotion of transparent, evidence-based principles policy making.
m.in. poprzez przy gotowyw anie zasad wyk orzystania HTA w podej-
mowaniu decyzji refundacyjn  ych i cenowych, poréwnyw anie rozwi"-
za( kr ajowych w zakresie polityki lekowej oraz promowanie tr ans-
parentn ych, opart ych na dowodach nauk owych, zasad prow adzenia
polityki lekowej.

Temat wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Duration @

JLekka” czy ,ci'ka” Agencja HTA — ocena wydolno%ci agencji HTA w kraju Predrag Diuki&
0 %rednich dochodach /  Light or heavy HTA Agency — Feasibility study in a mid- 90 35 min.

. MD, Msc.
dle income country

D""c do EBHC — skala zmian w ré'n ych cz!%ciach koszyka %wiadcze( gwaran- Dragana Atanasijevi&

35 min.
towan ych / On pursue for EBHC - diversity of changes in basic bene#t package MD

Przygotowy wan ie rekomendacji w zakresie refundacji: wsp6+praca na poziomie

. ] Ad Schuurman .
UE, eksperyment MEDEV /  Assessment for reimbursement: collaboration at EU- PhD 30 min.

level, the MEDEV-experiment

Wsp6+praca mildzynarodowa w zakresie optymalnego wykorzystania narodo-
o J Py S Allan Ha ycox

< wych bud'etéw na leki— rola EBHC / International cooperation in optimising the BA MA PhD 25 min.

S use of national drug budgets-the role of EBHC T
‘»

(7}
% Nowe podej%cie do oceny technologii medyczn ych w chorwackim systemie Petar Mili>i&

| opieki zdrowotnej/  New Approach in Health Technology Assessment in Croatian Msc 65 min.
= Healthcare System ‘
=]
3
IE Dyskusja/ Discussion 60 min.
—
D
= Godziny / Timing Czas/ Duration AhY
=] Przerwa na kaw! / Coffee-break Rk

62:00-62:20 20 min. !

=
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Sesja5/ Session 5

Godziny / Timing
62:20-64:65

h
November 25, 2008 Pietro Folino Gallo, Brian Godman,

Kat arzyna Bondaryk, Jakub Adamski

Gabriela O#ferska-Sujkowska

Opis sesji/ About the Session

Nowoczesne rozwi'zania ,in'ynierii # nansowej” w obszarze %wiadcz  e(
#n ansowan ych ze %rodkéw publiczn ych w Polsce nadal nie s" jesz  cze
umocowane w prawie. Zmian y w t ym wzglldzie powinny dopu%ci&
mo'liwo%& za wierania przez  Ministerstwo lub p+atnikéw porozumie( po-
dzia+u ryzyka) risk sharing agreements  *, refundacjiw arunkowej )m.in.
CED, coverage with evidence development *,ab y& mo'e réwnie' zmo-
dy# kowanyc h form tzw . payback czy price-volume agreement . Orga-
nizow anie i dok onyw anie zakupéw centr alny ch jest ju' dzi% mo'liwe,
cho& pr akty cznie nie stosow ane z e wz glldu na k+opotliwe i trudne do
spe+nienia wymagania formalne. Istotn" kwesti" jest wilc zniesienie
barier, wprow adzenie nowych mo'liwo%ci pr awnych oraz rozwinilcie
aktywnej polityki cenowej przez Ministerstwo i p+atnikéw

W czasie sesjiprz edstawione zostan"mo'liwe rozwi"zania, a tak'e
przedyskutow ane mocne strony posz czegéln ych rozwi'za( or az za-
gro'enia z nimi zwi"zane.

Modern tools in “# nancial engineering” concerning health care servi-
ces, #nanced from public means in P oland, still not present in legal
acts. Changes in this area should include allow ance of risk sharing
agreements between the Ministry or the pa yer s and pharmaceutical
industry, conditional reimbursement )e.g. co ver age with evidence de-
vel opment — CED* and perhaps price- vol ume agreements or pa  yback
)in a modi# ed form*. Although centr alized purchasing could be orga-
nized at present, it is not used in practice due to formal requirements
being troublesome and dif#  cult to ful# Il. It is th erefore important to
remov e barriers, introduce new legal possibilities and encourage the
Ministry and the pa  yer s to begin a real active pricing policy.

During the session v arious tools will be presented and adv
of different arrangements as well as concerns or threats associated
will be discussed.

antages

Temat wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Duration @
Porozumienia o podziale ryzyka i refundacja warunkowa. Do%wiadczenia w+oskie . .
. . - . . ) Pietro Folino Gallo .
Risk sharing agreements and conditional reimbursement. The Italian experien- PHD 45 min.
ce
Porozumienia o podziale ryzyka — czy wszyscy zyskuj"? Brian Godman 30 min V
Risk sharing arrangements - win: win situation? PhD, MD '
Gabriela O# erska-Sujk owska, MA
Risk Sharing Schemes. Spojrzenie farmakoekonomisty i prawnika. Granice
prawne negocjacji cenowych / Risk Sharing Schemes as viewed by a pharma- Kat arzyna Bondaryk, MA 30 min. %
coeconomist and a lawyer. Legal limitations of price negotiations
Jakub Adamski, MA
Dyskusja/ Discussion 60 min. %%
Godziny / Timing Czas/ Duration T@'
P lunch/  Lunch-break
reerwa najune unen-brea 64:65-65:65 70 min.
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Sesja 7/ Session 7

Godziny / Timing
65:65-67:55

November 25 ™, 2008

Magdalena W+adysiuk, UIf Bergman

Opis sesji/ About the Session

Qrodowisko lekarskie pomimo %wiadomo%ci zagro'e( zwi"zan ych ze
stosowaniem jakichk olwiek farmak oterapii, nie zwilkszy+o swojego
zaanga'owania W raportowanie zdarze( niepo™dan ych zwi“zanych
z zastosowaniem lekow. URPL szacuje, 'e w raportowaniu bierze
udzia+ tylko 60\ lekarzy. Z  aréwno z e strony oceniaj’cy ch, jak i sa-
myc h #rm farmaceutyczny ch nak+ady na zasoby ludzkie w dzia+ach
monitoruj"cych bezpiecze(stwo s" wci™ ma+te.

Lekcje wy ci“gne z historiior  az przypadki wy cofyw ania z rynku nie-

ktérych lekéw,  ktore postrzegano jako innowacyjne )vide rofek oksib*
zmusi+y decy dentéw )EMEA i inne instytucje rejestruj“ce leki* do dys-
kusji nad skuteczno%ci" obecnego systemu nadzoru nad bezpiecz e(-

stwem lekéw . Komisja Europejska opr acowa+a ju' i planuje wprow  a-
dzenie wielu zmian legislacyjn  ych, ktére prz edstawiono w dokumencie
LStrategy  to better protect public health b y strengthing and r  ationali-
sing EU Pharmacovigilance” )65 grudnia 200< r *. P owo+any zostanie
Kom itet ds. Monitorow ania Bezpiecz e(stwa Farmakoter apii )zamiast
grupy roboczej Pharmacovigilance Wor king P arty*, ktérego decyzje
bld" mia+y wi""cy pr awn ie char akter dla k omitetu CHMP . W doku-
mencie ,Good Vigilance Pr  actice” z ostan"prz edstawione zasady i obo-
wizki tworz"ce dobr" pr aktyk! monitorowania dzia+a(niepo™dan ych
dla wszystkich interesariuszy systemu. Z aproponowano uproszczenie
metod informowania w+adz rejestr acyjny ch )pojedynczych przypad-
kéw jakir aportéw okresowy ch*i opracow ano wzér dokumentu ,Phar -
macovigilance System Master File”, ktéry b y+by udost!pnian y jedynie
na'y czenie ianaliz owany w czasie kontroli systemu w # rm ach farma-
ceutycznych.

Jednak'e dwie najwa'niejsze zmiany dot ycz"ce:

* wprowadzenia planéw zarz"dzania ryzykiem w momencie sk+ada-
nia wniosku o rejestracj! leku
oraz
® zaostrz enia monitoringu poprz ez wprow adzenie wytyczny ch prow a-

dzenia bada( porejestracyjnych i ich opiniowanie przez w+adze,
zasadniczo zmieni" obraz monitorowania bezpiecze(stwa.
Nowo powo+an y Komitet ds. Monitorowania Bezpiecz e(stwa bldzie
ocenia+ badania zaplanowane w co najmniej 2 kr ajach EU . Planuije si!
tak'e utworzenie listy lekéw, ktéra podlega+aby intensywnemu moni-
torowaniu.

Wszystkie te zmiany na poziomie Unii Europejskiej maj" na celu

nie t ylko wzmocnienie systemu kontroli, lecz tak'e podniesienie jak o-
%ci otrzym ywan ych danych poprzez popr aw! me todyki or az %wiado-
mo%:Ci istoty systemu monitorowania bezpiecze(stwa farmakoterapii.

Despite a war eness of hazards associated with use of an y pharma-
cotherap y, medical personnel remains reluctant to report adv erse
events associated with use of medicines. The Of# ce for Registration
of Medicinal Products estimates that only 60\ of the physicians tak e
part in the reporting. Both the Of# ce and pharmaceutical industry
agree that expenditure on human resources in pharmacovigilance is

still low.

Lessons from history and cases of apparently inno vative drugs being
withdra wn fromthe mark et )vide rofecoxib* forced the decision ma ker s )the
EMEA and other institutionsin ~ volved in re gistration of medicines*to  discuss
effectiveness  of the present system of pharmaco vigilance. The Eur opean

Commission has dev  eloped and is planning to introduce numerous legislati-
ve changes presented in a document titled , Strategy to better prote ct public
health by strengthening and rationalising EU Pharmaco vigilance”)Decemb  er
65th, 200<*. A Pharmacovigilance Committee will be established )i nstead of

the Pharmaco vigilance Working P arty* and its decisions will be legally bin-

ding for the CHMP Committee. A document titled “Good Vigilan ce Practice”
will contain principles and duties related to good practice for all i ntereste d
parties in the system of pharmaco vigilance. It has been proposed to simplify
methods of noti#  cation of appropriate authorities )for single cases as wellas

periodic reports* and a model document “Pharmaco vigilance S ystem Master
File” has been dev eloped; this would be made a vailable on demand and
analyzed during system control in pharmaceutical companies.
However, there are two most important changes concerning:
¢ introduction of risk management plans along with submission of
an application for drug registration
and

® intensi# cation of monitoring by introduction of guidelines concer -
ning post -registr ation survey and their appro val by th e authorities,
which would have major consequences for pharmacovigilance.
The newly established Pharmaco  vigilance Committee will assess plan-
ned studies in at least 2 EU countries. It has also been planned to
create a list of medicines to be strictly monitored.

All these changes at the European Union level are aimed not only at
strengthening of the control system, but also at impro vem ent of qualit y of
data received through impro ved me thodology and highera  war eness of the
problem of pharmacovigilance.

Tem at wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Duration Q.
Badania obserwacyjne w ocenie bezpiecze(stwa lekéw Magdalena W+adysiuk 45 min W!
Observational studies in assessment of drug safety MD, MBA '
Nadzér nad bezpiecze(stwem lekéw z punktu widzenia pra wa i zdrowia publicz- )
- . ) ) prof. UIf Bergman 45 min.
nego/ Pharmacovigilance from a regulatory to a public health point of view
Dyskusja/ Discussion 60 min. %%

Przerwa/ Break

Czas/ Duration
60 min.

Godziny / Timing
67:55-6<:05

Panele dyskusjne /  Disscussion panels W

Po ka'dej sesji 60-minutowe panele dyskusyjne z prelegentami.
Sym ultaniczne t+umaczenie wszystkich wyst"pie( oraz dyskusji
na j'zyk polski i angielski.

The time for panel discussion with the speakers will be provided
within each session )60 minutes*.
Simultaneous translation of all speeches into Polish and English.
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Sesja</ Session <

Wtorek _
25 listopada 2008 EBM/HTA w systemie 1ISO
Tue sday EMB/HTA in the ISO system

Godziny / Timing
6<:05-6<:45

November 25 ", 2008

Henryk Warkocz, Tomasz Roma(czyk

Opis sesji/  About the Session

Sesja ta odnosi& si! bldzie do umiej'tno%ci wyk orzystania w  prak-
tyc e EBM/HTA mo'liwo%ci jakie stwarza systemem cert y#kacji ISO .
System ISO poprzez systemat  yczno%& i kompleksowo%& proponow a-
nyc h rozwi"za( wydaje si! by& atr akcyjnym sposobem kategoryzaciji
niektérych  zagadnie( i probleméw, jakie implikuje sob" pr aktyczne
wykorzystanie  zasad EBM/HTA. Pierwsz" p+aszczyzn" relacji wy daje
sil b y& edukacja i ksztatcenie w zakresie EBM/HT  A. Obecnie panuje
w tej materii do%& du'a dowolno%&, prowadz"ca do sytuacji, w ktoérej

trudno jest méwi& o ,w pe+ni” czy ,w+a%ciwe” wykszta+con ych farma-
koekon omistach, poniewa' brak jest standardéw metody cznychidy -
daktyczny ch w tym zakresie. Z problematyk" edukacji %ci%le wi"e

si! zagadnienie nomenklatury EBM/HT A, ktor a w wilksz 0%ci nie jest
w pe+ni zuni# kowa na. Dodatk owe problem y stw arza t+umacz enie ter -
mindéw i poj!& z j'zyka angielskiego na polski.

Sesjata manacelu prz edstawienie plandéw systemat yzacji proce-
su edukacji oraz klasy# kacja nomenklatury dla jej potrz eb, poprzez
w+"czenie zagadnie(EBM/HT Aw proces cert y#kacji ISO . Sesjaprow a-
dzona b!dzie prz ez Prezesa TUV Nord P olska, ktory prz edstawi wraz
z zaproszonymi  go%&mi plany w zakresie implementacji zagadnie(
EBM/HTA w proces certy#kacji 1ISO.

In this session ability to exploit opportunities associated with the ISO

certi# cation system in EBM/HTA pr  actice will be discussed. The I1ISO
system, being systematic and comprehensive in its solutions, seems

to be an attr active method of categorization of certain problems and
issues related to practical application of EBM/HTA principles. Educa-
tion and training in EBM/HTA seems to be a good example. A

sent the matter is regulated arbitr arily and therefore it is dif#
decide whether a pharmacoeconomist is “properly” or “adequately”
educated, since there are no standards concerning methodology and
didactics in this area. Issues of education are strictly associated with
harmonization of EBM/HT A terminology , which, in some areas, rema-

ins not uni# ed. Tran slation of terms and concepts from English to P o-
lish entails additional problems.

t pre-
cult to

The aim of this session is to present plans of
tional process and classi#  cation of terminology for this purpose through ap-
plication of the ISO certi#  cation system in the area of EBM/HT A. The session
will be chaired by the President of the TUV Nord Polska compan Yy, who—with
assistance of the invited guests — will present plans for implem entation  of
the ISO certi#cation system in EBM/HTA.

systematization of educa-

Jacek Siwiec

Przewodnicz"cy LOC/  Chairman of LOC

Magdalena W+adysiuk
Viceprzewodnicz"cy LOC/  Vice-chairman of LOC

Maciej Dziadyk, Marcin G"siorowski,
Agnieszka Nadzieja, Magdalena Mro'ek, Karolina Kucia

Komitet Naukowy ;SPC<
Scienti(c Program Committee

Jacek Ruszkowski
Przewodnicz"cy SPC/  Chairman of SPC

Magdalena W+adysiuk
Viceprzewodnicz"cy SPC/  Vice-chairman of SPC

Krzysztof $anda
Viceprzewodnicz"cy SPC/  Vice-chairman of SPC

Brian Godman, Robert Plisk o, Przemys+aw Ry%

Temat wyk+adu / Lecture topic Prelegent/ Expert Czas/ Duration Q.
Certy# ka cja personelu w zakresie Evidence Based Medicine - Wyt yczne TUV
) o ) - Henryk Warkocz .
NORD Polska/ Personnel certi#cation in knowledge of Evidence-Based Medicine Msc 20 min.
— standards of TUV NORD Polska '
Prakt ycz ne zastosowanie zasad certy#kacji i s+ownika EBM w szkoleniach me-
S . . ) . Tom asz Roma(czyk .
dyczn ych / Practical implementation of certi#cation rules and EBM vocabulary in PhD. MD 60 min.
medical training '
Dyskusja/ Discussion 60 min. %%
Zako#czenie Sympozjum / Closure of the Symposium Godziny / Timing Czas/ Duration w
Jacek Siwiec 6<:45-6<:50 5 min. Aﬁ
Organizatorzy /  Organizers W
Komitet Organizacyny ;LOC< Kontakt/  Contact
Local Organizing Committee
CEESTAHC

The Central and Eastern European Society

of Technology Assessment in Health Care

36-070 Krakéw, POLAND
Plac Wolnica 63/66

tel./ phone ]4 8)0* 62 35<<7 34
faks/ fax 14 8)0* 62 3=7 38 3=
tel. kom./ mobile ]48)0* 506 76 70 25 Jacek Siwiec

e-mail: sekretariat"ceestahc.org
NIP / Tax number : 7<7-22-47-<70

Nrkonta: =< 6240 478= 6666 0000 5642 0<45

. P L=<6240 478= 6666 0000 5642 0<45
Swi ft code: PKOPPLPW

Account No
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prof. Wynand P.M.M. van de Ven

Profesor ubezpiecz e( z drowotny ch na Uniwersytecie Erazma w R otter-
damie. Jego zainteresowania bada  wcze i dy dakty czne skupiaj”" si! na
zarz"dzaniu k onkurencj" w opiece z  drowotnej, konkurencji na rynku
ubezpiecz e( z drowotny ch, selekcji i wyréwn  ywaniu ryzyka or az wybo-
rze priorytetéw. Do%wiadczon y mened'er i dor adca tow arzystw ubez -
pieczeniowy ch, partii polit ycznych, rz"du, inst ytucji nauk owej, szpitali
iinn ych organizacji opieki zdrowotnej.

Jest cz+onkiem wielu komitetéw dor ~ adczych oraz rad naukowy ch czaso-

pism. Jako k onsultant )m.in. Banku Qwiatowego i WHO* analiz owa+ sy-
stemy opieki z drowotnej w Chile, Irlandii, Izr aelu, Nowej Z elandii, P ol-
sce, Rosji, R epublice P o+udniowej Afryki i Szwecji. Jest jedn ymz ,ojcow

za+o'ycieli” europejskiej sieci RAN )European Risk Adjustment Network*.
Wcze%niej pe+ni+ funkcj! dyrektora programowego studiéw magister -
skich dot ycz"cych zagadnie( ek onomiczn ych, polit ycznych i prawnych
w opiece zdrowotnej na Uniwersytecie Er azma or az prz ewodnicz"cego
jury dorocznego k  onkursu Arrow A war d na najlepsz" prac! w dziedzinie
ekonomii w ochronie zdrowia.

dr Ad R. Schuurman
Przewodnicz “cy Medical Ev aluation Committee )MEDEV*. Szef Departamen-
tu Refundacji holenderskiej instytucji ubezpieczenia zdrowotnego )CVZ*.
Jako pracownik regionalnego Inst  ytutu Zdrowia Psy chicznego organiz o-
wa+ws po+prac! pomildzy R egionaln ymi Instytutami Zdrowia Psy chicz-
nego ainn ymiorganizacjami opieki zdrowotnej. Prz ez klika lat zarz"dza+
narodowym projektem dot  ycz'"cym podejmow ania decyzji w zakresie
farmakoter apii, a nast!pnie zosta+ kierownikiem oddzia+u geriatry czne-
go. Jako zastlpca dyrektor a Holenderskiego Kolegium Lekarzy Ogol-
nyc h )NHG* wprowadzi+ system recept elektroniczn ych . Jak o kierownik
Departamentu Lekéw, odpowiada+ za dzia+alno%& CVZ na tym polu.
Od 2007 kierownik Departamentu Refundacji zajmuj“cego si! prob-
lematyk" refundacji w opiece zdrowotnej w Holandii.
Od 2007 przewodnicz “cy MEDEV — komisji, w ramach, ktérej wsp6+-
pracyj" instyt ucje rz"dowe zajmuj'ce si! refundacj" w 65
pa(stwach cz+onkowskich UE.

dr Ken Paterson

Od 2008 przewodnicz"cym Szk
NHS Scotland, UK*.

Oprdécz pr acy klinicznej w instytucji zajmuj"“cej si! opiek" nad chorymi na

cukrzyc! zaanga'owa+  si! w inne inicjat  ywy na tym polu, wspé+tworz"c
grup! informacyjn" dla pacjentéw or az prz ewodnicz"c z espo+owi opr aco-
wuj"cemu wyt yczne SIGN dot ycz"ce cukrzy cowej chorob y nerek. Pr aco-
wa+ tak'e dla Brytyjskiego Stow arzysz enia Chory ch na Cukrzy c! )BDA,
obecnie Diabetes UK* jak o prz ewodnicz"cy dwéch komitetdw tej inst y-
tucji: Professional Advisory Committee i Project Grant Committee. Inne

obszary zainteresowa( dra Patersona to farmakologia i terapia kliniczna.

Od 6=87 lekarz k onsultuj'"cym w Glasgow R oyal In# rm ary — zaj"+ si!
problematyk" cukrzycy.

Od 2004 przewodnicz "cy nowej Komisji Lekéw Szkockiego K onsor-
cjum ds. Lekdéw )po wielu latach pe+nienia funkcji wiceprz e-
wodnicz"cego lokalnej Komisji Lekow i Terapii*.

Od 2007 dyrektor ds. kliniczn  ych Glasgow Ro yal In#rmary i Stobhill Hospital.

ockiego K onsorcjum ds. Lekéw )SMC,

dr Pietro Folino Gallo

Dyrektor Centrum Bada( W+oskiej Agenciji ds. Lekdw )AIFA*.

Koor dynator europejskich in narodowy ch projektéw w dziedzinie far -

maciji.

2003-2008 cz+onek Grup y Roboczej Komisji Europejskiejds. S ystemoéw
Opieki Zdrowotnej )DG-SANCO*.

Od 2003 przewodnicz  "cy sekcji zu'ycia lekdw Europejskiego Stow a-

rzyszenia Zdrowia Publicznego )EUPHA*.

Cz+onek Grup y Roboczej Forum Farmaceuty cznego K omisji Europejskiej

ds. Polityki Cenowej.

prof. Ulf Bergman

Profesor )adiunkt* farmakologii klinicznej i farmak oepidemiologii w In-
styt ucie Karolinska or az g+éwny k onsultant w Departamencie Medy cyny
Laborator yjnej, Oddzia+ F armakologii Klinicznej, Szpital Uniwersytecki

Kar olinska, Huddinge.

Ponad 35 lat do%wiadcz enia dy dakty cznego w dziedzinie nauk medy  cz-

nych w Inst ytucie K arolinska, na Uniwersytecie Uppsala i za gr anic"
)Uniwersytet P ennsylvania, USA;  Uniwersytet McMaster, Kanada; Uni-
wersytet Odense, Dania*. P onad 200 publikacji w dziedzinie farmak o-

logii klinicznej or az bada( nad zu'y ciem lekéw/farmak oepidemiologii,
wskalnikami jako%ci, dzia+aniami niepo™danymi i nadu'yw aniem le-
kéw, w tym %rodkéw dopinguj'cych or  az testami stosowania lekéw
w miejscu pracy. Aktualne funkcje:

« ekspert-k onsultant w dziedzinie farmak  oepidemiologii — K omisja ds. Le-
kéw R ady Okrlgu Sztokholm; organizator i cz+onek R egionalnej K omisji
LekowiQrodkow T erapeut ycznyc h)D TC, LAKSAK*, lokalnejD TC w Sydv &-
stra )SVLK, Sztokholm*orazD  TC w Szpitalu Uniwersyteckim Karolinska

« ekspert-obserw ator Mildzynarodowej Grupy R oboczej WHO ds. Me-
todologii Stat ystyki Lekéw, Centrum Wspo6+pr acy WHO w Dziedzinie
Metodologii Statystyki Lekéw, Oslo, Norwegia

Evidence-Based Health Care

Racjonalne podstawy reform
Rational behind the reform

prof. Wynand P.M.M. van de Ven

Since 6=87 professor of Health Insur ance at the Erasmus Univ  ersity
Rotterdam. His teaching and research focus on managed competition in

health care, competitiv. e health insur ance mark et, risk selection, mor  al
hazard, risk equalisation, managed care and priorit y choices in health
care. He has experience as a go  ver nor and adviser of insurance com-
panies, political parties, go  ver nment, research institute, hospitals and
other health care organizations.

He serves )serv ed* as member of man y advisory committees and the
editorial Board of scienti# ¢ journals. As a consultant, e.g. for the W orld
Bank and the WHO, he has studied the health care systems in Chile,
Ireland, Isr ael, New Z ealand, Poland, Russia, South Africa and S

He is one of the founding fathers of the European Risk Adjustment Ne-
twork. Previous positions are Progr amme Director of the Master Health
Economics, P olicy and La w at Er asmus Univ ersity and Chair of the iHEA
Jury-Committee  for the annual Arrow A war d for best paper in health
economics.

weden.

Ad R. Schuurman , PhD
President of the Medical Evaluation Committee )MEDEV*. Head of R eim-
bursement Department of the Dutch Health Care Insur ance Board )CVZ*.
As staff of# cer of a regional Institute for Mental Health, he or ganized
the cooper ation the R egional Institutes for Mental Health and the other
healthcare organisations. After spending sev eral years as mana ger of
the national project relating to pharmacother apeutic dicisionma  king, he
became head of a geriatric department. As deputy director of the Dutch
College of General Practitioners )NHG*, he set up the Electronic Prescrip-
tion System. In recent years, as manager of the Pharmacy depar tment,
he was responsible for the pharmacy-related activities of the CVZ.
Since 2007 head of the R eimbursement Department, co vering the he-
athcare reimbursement issues in the Netherlands.
Since 2007 President of the Medical Evaluation Committee )MEDEV* in
Brussels, in which reimbursement authorities of 65 EU co-
untries cooperate.

Ken Paterson , PhD
Since 2008 Chairman of the Scottish Medicines Consortium )NHS Scot -
land, UK*.
In addition to his clinical work in a busy cit y-c entre diabetes service, he
has been actively in volved in th e wider world of diabetes, forming the
Glasgow Local Diabetes Services Advisory Group and chaired a SIGN
guideline development group looking at diabetic renal disease.
He has also work ed for the Brit ish Diabetic Association )now Di  abetes UK*
and chaired both its Professional Advisory Committe eand ProjectGr antCom-
mittee. His other interests include clinical pharmacology and therapeutics.
Since 6=87 consultant ph ysician with interest in diabetes mellitus at
Glasgow Ro yal In#rmary.
Since 2004 Chair of the New Drugs Committee of the Scottish Medici-
nes Consortium )after many years as Vice-Chair of his local
Area Drug and Therapeutics Committee*
Since 2007 Clinical Director of Medicine for North-East Glasgow )Glas-
gow Ro yal In#rmary and Stobhill Hospital*

Pietro Folino Gallo , PhD

Director of the Centres for Studies, Italian Medicines Agency )AIFA*.

He has been coordinating European and national projects in the phar -

maceutical #eld.

20 03-2008 member of the European Commission DG-
Party on Health Systems.

Since 2003 President of the section on utilisation of medicines of the
European Public Health Association )JEUPHA*.

He is member of Working Group on Pricing of the European Commission

Pharmaceutical Forum.

SANCO Working

prof. UIf Bergman

Professor )adjunct* in Clinical Pharmacology _ Pharmacoepidemiology

at K arolinska Institutet and Senior Consultant, Department of Labor a-

tory Medicine, Division of Clinical Pharmacology, Karolinska Univ ersity

Hospital, Huddinge.

Over 35 years teaching experience of the medical professions at the

Karolinska Institute, at Uppsala Univ ersity and abroad )Univ ersity of

Pennsylvania, USA, McMaster Univ ersity , Canada, Odense Univ ersity,

Denmark*. More than 200 publications in the areas of clinical pharma-

cology, drug utilisation research /pharmacoepidemiology, qualit y indi-

cators, adv erse drug reaction ev  aluations, drug abuse including doping

agents and drug testing at workplace. Ongoing activities:

« Expert Consultant in Pharmacoepidemiology for the Stockholm Co-
unty Council Drug Committee organisation and Member of the R e-
gional Drug _ Therapeutics Committee-D TC )LAKSAK*, thelocalD TC
in Sydv &stra Stocholm )SVLK* and the D  TC at Karolinska Univ  ersity
Hospital

« Expert observer at the WHO International W orking Group for Drug
Statistics Methodology for the WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology, Oslo, Norway
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« zastlpca cz+onka zarz"du Centrum Monitorow ania Uppsala, Centrum
Wspb+pracy Mildzynarodowej WHO w Dziedzinie Monitorow ania
Dzia+a( Niepo™danych Lekéw )ADR*

e cz+onek zarz"du Sekcji Lekdw Szwedzkiego Towarzystwa Lekarskiego

« cz+onek Mildzynarodowego T owarzystwa Farmakoepidemiologiczne-
g0 )FISPE — Fellow of the International Societ y for Pharmacoepide-
miology*

« cz+onek zarz"du Mildzynarodowego T owarzystwa Farmakoepidemio-
logicznego )ISPE* i organizator Mildzynarodowej K onferencji F arma-
koe pidemiologicznej w Sztokholmie

« cz+onek Krolewskiego Towarzystwa Lekarskiego w Edynburgu )FRCP Edin*

« cz+onek Komisji Kieruj"cej Centrum Medy cyny P+ci)Centre for Gen-
der Medicine* Instytutu Karolinska or az k omitetu organizacyjnego
1l Mildzynarodowej Konferencji Medycyny P+ci w Sztokholmie

dr Pia Schneider

Ekspert ek onomiczn y Banku Qwiatowego do spr aw Europy i Azji Qrod-
kow ej. Prow adzi dialog polit yczny z rz"dami i instytucjami partnerski-

mi or az pr ace bada wcze zwi“zane z zagadnieniami z  drowia, # nanséw
publiczny ch i ub6stwa w celu wspierania rz"déw w dzia+aniach na rz ecz
réwnow agi bud'etowej i réwno%ci w ochronie zdrowia. Wcz e%niejsze
miejsca pracy to Abt Associates )praca nad # nansowan ymiprzez US AID
projektami pomocy technicznej w dziedzinie # nansowania ochrony
zdrowia dla rz"déw w Afryce i Azji*, Blue Cross Blue Shield of Ore-
gon/HMO Oregon )USA* or az jeden ze szw ajcarskich szpitali. P osiada
tyt u+ doktora nauk ek onomiczn ych wd ziedzinie ochron y z drowianadan y
przez Universit y of London )UK* oraz magistra ekonomii nadan y prz ez
Uniwersytet w Bazylei )Szwajcaria*. Specjalno%& dr Schneider obejmuje
ekonomi! ochrony  zdrowia or az rozwéj ek onomiczn y i # nanse publicz -
ne; jej do%wiadcz enie naukowe i za wodowe skupiasi!na# nansach sek -
tora spo+ecznego oraz zapotr zebowaniu na us+ugi medyczne.

dr Brian Godman

Aktualnie jest badaczem we w+oskim Inst ytucie Bada( F armakologicz-
nyc h Mario Negri, oceniaj"cym metody mo'liwe do zastosow ania prz ez
rz"dy i organizacje opieki zdrowotnej w Europie w celu zwi'ksz enia ilo-
%ci przepisywan ych le kdw genery czny ch or az obni'enia cen lekéw ory gi-
nalnych poprzez zwilkszenie dost!pno%ci lekéw genery czny ch. Oprécz
tego zajmuje si! problemat yk" rozwi"za( maj"cych na celu popr aw!
jako%ci i skuteczno%ci prz episywan ych le kéw, ich wp+ywu oraz mo'liwo-
%ci ich zastosowania w inn  ych krajach europejskich.

dr Allan Haycox , BA, MA
Wyk +adowca ek onomiki z drowia, Szk o+a Zarz"dzania Uniwersytetu
Liverpool.
Cz+onek:
* grupy Regionalnego i Mildzynarodowego Rozwoju Ekonomicznego
* Health Economics Study Group )JHESG*
« Stowarzyszenia Konsultantow NHS
« International Society for Pharmacoeconomics _ Outcomes R
)ISPOR*
« Towarzystwa Medycyny Spo+ecznej
Aktualne granty:
« 06.03.2006: £ 6075000 - przegl"dy ocen vy technologii )T echnology
Assessment Reviews — TARS*
« 06.04.2008: £ =6588 — rozwdj leczenia prz eciwretrowirusowego
w Afryce

esearch

=

dr Elisabeth George

Wicedyrektor Centrum ds. Oceny Technologii Medyczych przy NICE.

Uzyska+a tytu+ magistr a w dziedzinie biologii i genetyki oraz doktor a
w dziedzinie toksykologii genet ycznej W olnego Uniwersytetu w Berlinie
oraz magistra w dziedzinie oceny ek onomicznej w opiece z drowotnej
Uniwersytetu Cit y w Londynie. Przed osiedleniem si! w Wielkiej Brytanii

pracow a+a w Federaln ym Urz!dzie ds. Zdrowia w Berlinie. Nast!pnie

przez 64 latpr acowa+a naré'n ych stanowiskachwprz emy%le farmaceu-
tyc znym, zajmuj“c si! g+ownie ocen" zastosow ania metod in vitro or  az
nowych technologii, takich jak genomika, proteomika i metabonomika,

w prz edklinicznej ocenie bezpiecz  e(stwa nowych lekow. W roku 2003
do+"czy+a do NICE jako analit yk i br a+a udzia+ w wielu procesach ocen y
i formu+owania zalece( od etapu oceny mo'liwo%ci a' po apelacj!. By+a

te' cz+onkiem zespo+u NICE dokonuj'cego prz egl"du pr ac kanadyjskiej
agencji HT A )CCOHT A*. Obecne odpowiada za opr ~ acowanie wytycznych
HTA.

lek. med. Dragana Atanasijevi%
Ministerstwo Zdrowia, Serbia

lek. med. Predrag Djuki% , Msc.
Ministerstwo Zdrowia, Serbia

dr Tomas Dolezal

Katedra Farmakologii, Il W ydzia+ Lekarski, Uniwersytet K arola, Cz echy.
Wiceprzewodnicz "cy Czeskiego T owarzystwa Farmakoekonomicznego.
Ekspert w dziedzinie systemoéw opieki z drowotnej w kr ajach Europ y
Qrodkowej i Wschodniej.

Evidence-Based Health Care

Racjonalne podstawy reform
Rational behind the reform

« Deputy Member of the Board of the Uppsala Monitoring Centre, WHO
Collaborating Centre for International Drug Monitoring JADRs*

* Board Member of the Section of Drugs, S wedish Societ y of Medici-
nes

* FISPE )Fellow of the International Society for Pharmaco

« Board Member of the International Societ y for Pharmacoepidemio-
logy — ISPE, )and organizer of the Mid- year meeting of the Interna-
tional Conference on Pharmacoepidemiology in Stockholm 200=, the
25th ICPE*

¢ RCP )Edin* - Ro yal College of Physicians of Edinburgh

* Member of the Steering committee for the Centre for Gender Medici-
ne at Karolinska Institutet, and the local organizing committee of the
3rd International Conference in Gender Medicine, Stockholm

epidemiology*

Pia Schneider , PhD

She works for the W  orld Bank as an economist for Europe and Cen-

tral Asia. She leads the policy dialogue with go ver nments and de-
vel opment partners, and conducts analytical work in health, public

finance and po verty to support go vernments in their str ategie s for
fiscal sustainabilit 'y and equity in health. Prior to the Ban k, she wor -
ked for Abt Associates on USAID-financed projects pro  viding tech-
nical assistance on health financing to governments in Afric a and

Asia; as a health economist for Blue Cross Blue Shield of Oregon/
HMO Oregon )USA*, and as an economist in a hospit al in S witzer -
land. She holds a Ph.D . in health economics from the Universit y

of London )UK* and a MA in econo mics from the Univ ersity of Ba-
sel )S witzerland*. Her fields of specialization are health economics,
economic development and public finance; and her operationa | work
and research experience focus on social sector fin ance and the de-
mand for services in health.

Brian Godman , PhD, MD

Currently a Research Scientist at the Mario Negri Pharmacology R e-
search Institute in Italy, evaluating potential methods used b y go ver -
nments and healthcare organisations across Europe to enhance ge-

neric prescribing as well as harness the a vailability of less expensiv e
generics to drive down brand prices. Alongside this, ongoing reforms

to enhance the quality and ef# ciency of prescribing, their impact, and
transferability to other European countries.

Allan Haycox , BA, MA, PhD
Reader in Health Economics, Univ  ersity of Liverpool Management
School, UK

Memberships:

» Regional and International Economic Development
* Health Economics Study Group )JHESG*

* NHS Consultants Association

* International Societ y for Pharmacoeconomics _ Outcomes R esearch
)ISPOR*
* Society for Social Medicine
Current Grants
* 06-MAR-06 £6,075,000 Technology Assessment Reviews )TARS*
* 06-APR-08 £=6,588 Developing Anti-Retroviral Therapy in Africa
Elisabeth George  , PhD
She has an MPhil in biology and genetics, a PhD in genetic to xicology,

both from the Free Univ  ersity of Berlin, and an MSc in economic ev a-
luation in healthcare from City Univ ersity London. Elisabeth began her
career working at the F ederal Health Of# ce in Be rlin before coming to
the UK. She then worked for 64 years in a number of roles in the phar -
maceutical industry focussing on the evaluation of in vitro methods

and new technologies, such as genomics, proteomics and metabono-

mic in the preclinical safety assessment of new drugs. Elisabeth joined

NICE in 2003 as technical analyst and has worked on many appr aisals
from scoping to appeal stage, and has been part of the NICE team
which reviewed the output and processes of the Canadian Coordina-

ting Of# ce for Health T echnology Assessment. As Associate Director in

the Appraisals team, Elisabeth is now responsible for the dev elopment
of technology appraisal guidance.

Dragana Atanasijevi% , MD
Ministry of Health, Serbia

Predrag Djuki% , MD, Msc.
Ministry of Health, Serbia

Tomas Dolezal , PhD, MD

Department of Pharmacology 3rd F aculty of Medicine Charles Univ  ers-
ity, Czech Republic. He is also vice chairman of the Cz ech Pharmaco-
Economic Societ y. He is a war e of the situation in countries in CEE and

can compare their environment.
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mgrin'.  Petar Mili&i%
Department Medycy ny Nuklearneji Ochrony przed Radiacj", Chorwacja

lek. med. Marek Twardowski

Podsekretarz Stanu Ministerstwa Zdrowia RP.

Wyk szta+cenie:

6= 78-6=<4 Studia w Akademii Medycznej we Wroc+awiu

2006 Studia Podyplomowe w W  y'szej Szkole Handlu i Finanséw

Mildzynarodowy ch we W roc+awiu na kierunku Z arz"dzanie
Placéwkami S+u'by Zdrowia

Do%wiadczenie:

6=<4-6==8 Starszy Asystent Oddzia+u Wewnltrznego Szpitala w Nowej Soli
Kierownik Przychodni Rejonowej w Nowej Soli

drn. med. Jacek Paszkiewicz

Prezes NFZ. W 6=8< uk o(czy+ W ydzia+ Lekarski Akademii Medy cznej
w Gda(sku. Uzyska+ specjalizacj! z chor6b wewn!trzn ych i zakalnych
oraz stopie( doktora nauk medycznych za prac! z dziedziny hepatologii.

Odby+ liczne szk olenia m.in. w Wielkiej Brytanii, W+osz ech i na kr ajo-
wych uczelniach  z zakresu zarz"dzania placéwkami ochrony z drowia
i ubezpiecz e(z drowotny ch. Jestautorem i wspé+autorem ponad 30 pr ac
naukowy ch z dziedzin y medy cyny klinicznej, epidemiologii i zarz"dzania

w ochronie zdrowia.

lek. med. Rafa$ Zy'k , MBA
Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami NFZ. P
cki Oddzia+ Wojewo6dzki NFZ.
« Cz+onek Zespo+u ds. Gospodarki Lekami w Ministerstwie Zdrowia
« Cz+onek Rady Konsultacyjnej AOTM
* Przewodnicz “"cy Z espo+u ds. ident y#kacji problemu z drowotnego )NFZ*
« Cz+onek Zespo+u ds. antykorupcji w ochronie zdrowia )NFZ*
Wyk szta+cenie:
« MBA w zakresie Z arz"dzania i Ekonomiki T
— WSPiZ im L.Kolmi(skiego
« Studia Podyplomowe w zakresie Zarz'dzania Z
Zdrowotnej — SGH
« Studia P odyplomowe w zakresie F  armakoekonomik ii Prawa Farma-
ceutycznego — Politechnika Warszawska
* Lekarz medycy ny - Akademia Medyczna w Bia+ymstoku
Ponadto liczne treningi i w  arsztat y z zakresu HTA, EBM, podejmow  a-
nia decyzji refundacyjn  ych, bada( kliniczn  ych oraz ochron y patentowej
produktéw leczniczych.

oprzednio Mazowie-

echnologii Medy cznych

ak+adami Opieki

drn. med. Wojciech Matusewicz

AOTM. Specijalista chor6b wewn!trzn ych. Absolwent AM w $odzi. Ostat -
nio m.in. starszy wyk+adowca na Uniwersytecie Medy cznym w $odzi,
ordynator Oddzia+u Wewnltrznego Szpitala im. E. Biernackiego w P a-
bianicach, p.o. naczelnik Departamentu Gospodarki Lekami w NFZ.

Autor wielu publikacji nauk  owych i wyst'pie( zjaz dowych z zakresu
choréb wewn!trzn  ych, hematologii, farmakologii klinicznej, z drowia
publicznego.

dr Joanna Mucha
Polski polityk, pose+ na Sejm, nauczyciel akademicki.

2006 uko(czy+a studia na Uniwersytecie W  arsza wskim, nast!pnie
uzyskata stopie( doktora nauk ek onomiczn ych. Od czasu
uko(cz enia studiow pr acuje jak o nauczyciel akademicki na
Kat olickim Uniwersytecie Lubelskim.

Od 2002 nale'y do Platform y Ob ywatelskiej. Wspo6+tworzy+aik oordy-
nowa+a projekt ,Akademia Janusza Palikota”.

200< uzyska+a mandat poselski z listy PO, otrzymuj“c w okrlgu
lubelskim 26 028 g+osdw.

prof. Jacek Ruszkowski
Dyrektor Centrum Zdrowia Publicznego w W y'szej Szkole  Przedsil-
biorczo%ci i Zarz"dzania im. L. K olmi(skiego w W arsza wie, cz+onek
Senatu tej Ucz elni. Prow adzi tam dzia+alno%& naukow", dy dakty czn"
i dor adcz", organizuje konferencje nauk owe i seminaria, wt ym se-
minarium doktoranckie.

lek. med. Krzysztof 'anda
Obecnie niezale'n y ekspert oraz lider )Team Leader* i ekspert w projek-
cie Banku Qwiatowego.
od 6==8 zarz"dzanie i szk olenia w liczn ych programach szkoleniowych
z zakresu EBM i HTA
od 2002 wyk+adowca w Centrum R ozwoju Zdrowia PublicznegoW  y'-
szej Szko+y Przedsiebiorczo%ci iZarz"dzaniaim. LeonaK  ol-
mi(skiego w Warszawie
20 00-2006 rozwoj metodykitworz  eniai struktury koszyka %wiadcze(z dro-
wotnych )wspé+autor opracowania z prof. Davidem Ba nt'*
==6-2006 kierownik Biura Standaryzacji w Centrum Monitorow ania
Jako%ci w Ochronie Zdrowia
20 00-2007 wspé+za+o'yciel i prezes HTA Consulting — opr
nad 80 pe+n ych raportéow HTA
20 04-200< cz+onek Zarz"du Health T echnology Assessment Interna-
tional )HTAI*

acowanie po-
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Rational behind the reform

Petar Mili&i% , Msc.
Department of Nuclear Medicine and Radiation Protection, Croatia

Marek Twardowski , MD
Undersecretary of State, Ministry of Health, Poland.
Education:

6=78-6=<4 Wro claw Medical Academy
2006 Postgraduate studies in management of health care facili-
ties at Skarbek Graduate School of Business Economics in
Wro claw
Professional experience:

6=<4-6==8 Senior Assistant at the internal wa rd of the hospital in N owa Sol
Head of the Regional Outpatient Clinic in Nowa Sol

Jacek Paszkiewicz , PhD, MD

President of the NHF. In 6=8< graduated from the Medical F aculty of

Gdansk Medical Academ y. A specialist in internal medicine and infectio-

us diseases; a war ded his PhD for a thesis in hepatology.

Completed numerous tr  aining courses in management of health care
institutions and health insurances in Great Britain, Italy and Poland.

Author and co-author of more than 30 articles in the # eld of clinical
medicine, epidemiology and management in health care.

Rafa$ Zy'k , MD, MBA

Director of the Department of Drug P olicy of the National Health Fund.

Previously — Mazowsze Provincial Branch of the NHF.

* Member of the Drug Policy Group of the Ministry of Health

* Member of the Consultative Council of the AHTAPol

* Chairman of the Health Problem Identi#cation Group )NHF*

* Member of the Group Against Corruption in Health Care )NHF*

Education:

* MBA in Management and Economics of Health Technologies — LKAEM

* Postgraduate studies in Management of Health Care Institutions
— the Warsaw School of Economics

* Postgraduate studies in pharmacoeconomics and pharmaceutical la w
— the Warsaw University of Technology

* Graduate of the Bialystok Medical Academy

In addition — numerous training courses and workshops in HT A, EBM,
decision-making in reimbursement, clinical trial and patent protection

of medicinal products.

Wojciech Matusewicz , PhD, MD

AHTAPol. S pecialist in internal medicine. Gr aduate of the Lodz  Medical

Academy . Recently senior lecturer at the Medical Univ ersity of Lodz, head
of the Internal W ard at the E. Biernacki Hospital in P abianice, Acting Di-
rector of the Department of Drug Policy of the National Health F und.
Aut hor of numerous publications and congress presentations in the

#e Id of internal medicine, hematology, clinical pharmacology and pub-

lic health.

Joanna Mucha , PhD
Politician, member of Parliament, academic lecturer.

2006 graduated from the W arsaw Univ ersity . Obtained her PhD in
economics. Since graduation she has work ed as a lecturer
at the Catholic University of Lublin.

Since 2002 member of the Civic Platform )PO*. Co- author and coordi-
nator of the “Janusz Palikot Academy” project.

200< in the parliamentary election she won a seat from the PO
list )with 26 028 votes in the Lublin electorate*.

prof. Jacek Ruszkowski , PhD, MD

Director of the  Public Health Center , Leon K ozminski Academ y of En-
trepreneurship and Management, W arsaw; a member of the Senate

of this Academy , senior researcher , lecturer and consult  ant.
Organizer of scienti# ¢ conferences and seminars, including
minars.

PhD se-

Krzysztof 'anda , MD
Currently an independent consultant and T eam Leader of W orld Bank
project.

since 6==8 management and training in numerous tr
in EBM and HTA

since 2002 lecturer in Public Health Center, Leon K ozminski Academ 'y
of Entrepreneurship and Management in Warsza wa

20 00-2006 development of methodology of creation and structure of
the basic bene# t package in P oland )a work in co- author-
ship with prof. David Banta*

6==6-2006 head of the Bureau of Standardization of the Center of Xua-
lity Monitoring in Health Care

20 00-2007 founder and president of HTA Consulting — dev
of more than 80 complete HTA reports

20 04-200< member of the Board of Health T echnology Assessment In-
ternational )HTAI*

aining progr ams

elopment



(%)
S
)
X
I
o
o
n
~
(8]
=
)
(@)
o)
9]
S
a

A EESTIAHE

1l Mildzynarodowe Sympozjum
3 International Symposium

of TechrologyAssessmehin Halth Cae

20 07-200< kon sultacje dla Ministerstwa Zdrowia Serbii w r
jektu Banku Qwiatowego
20 07-200< Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami NFZ
od 200< lider projektu Banku Qwiatowego dot ycz"cego wdr a'ania
HTA w Serbii

amach pro-

lek. med. Magdalena W$adysiuk , MBA
Wiceprezes # my HTA Consulting. Pr aktyk EBM, HTA i FE z kilkuletnim
do%wiadczeniem, autor kilkunastu programéw szk oleniowych i analiz
badawczych z zakresu HTA.
od 2002 pracownik, a nast!pnie wspd+w+a%ciciel HTA Consulting
20 03-2007 prezes Stowarzyszenia CEESTAHC
2004 wspoé+organizator HTAI Annual Meeting 2004
od 2005 cz+onek Annual Meeting Committee stowarzyszenia HTAI
od 2007 cz+onek zespo+u AOTM ds. opr acowania wytyczny ch prz e-
prowadzania oceny technologii medycznych
2007 wspo+organizator | Mildzynarodowego Sympozjum EBHC
4Priorytety w ochronie zdrowia”
20 07-200< kon sultacje dla Ministerstwa Zdrowia Serbii w r
jektu Banku Qwiatowego

amach pro-

mgr Katarzyna Bondaryk

Adwokat, kieruj'cy pr  aktyk" pra wa farmaceuty cznego i biotechnologii
w kancelarii Hogan _ Hartson. Posiada kilkuletnie do%wiadczenie w do-

rad ztwie na rzecz klientéw z sektora farmaceutycznego.

2007-2008 ekspert Rz"du RP w grupie roboczej Komisji Europejskiej

oraz Europejskiej Agencji Lekéw ds. bada( kliniczn ych, mildzyrz"dowej
grupie ds. innowacyjno%ci WHO , grupach roboczych F  orum farmaceu-
tyc znego ds. ustalania cen lekéw i refundaciji, efektywno%ci lekéw or az
innowacyjno%ci. Koor dynowa+a ze strony Polski mildzynarodowy projekt
doty cz"cy refundacji cen lekéw. Jest réwnie’ wspé+autorem wyt ycznych
do Dyrektywy 2006/20/EC, nowelizacji ustawy Pr awo farmaceutyczne,
ustawy 0 %wiadczeniach z drowotny ch #nansowan ych ze %mwodkow pub-
liczny ch oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dent ysty . Obecnie
przygotowuje rozpr aw! doktorsk" nt. reklamy produktéw leczniczych.

mgr Gabriela O(erska-Sujkowska
G+béwny specjalista w Departamencie Gospodarki Lekami NFZ.
« Cz+onek Zespo+u ds. identy#kacji problemu zdrowotnego )NFZ*
¢ Cz+onek Zespo+u do spr aw Chorob Rzadkich )MZ*
Wyk szta+cenie:
« Master of Public Administration in Health Systems )Clark University*
* Podyplomowe Studium Pr awa Medycznego , Bioet yki i Socjologii Me-
dycy ny )Uniwersytet Warszawski*
* Wyd zia+ Zarz"dzania )Politechnika Rzeszowska*

mgrin'.  Henryk Warkocz

Prezes Zarz"du TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Jako osoba odpowiedzialna za tworz  enie i realizacj! str  ategii wpro-

wad za szereg inicjat yw, ktore umo'liwi+y dynamiczny rozwdj Spo+ki

w ostatnich latach.

6=84-2006 GrupaK apitatowa FASING S.A.-spr awowa+m. in.funkcj! Dy -
rektor ads. S ysteméw Zarz"dzania i Nadzoru W+a%cicielskiego
oraz Cz+onka Zarz"du Dyrektora ds. Marketingu i Rozwoju

Od 2006 prowadzi audity jako auditor TUV CERT i TUV NORD Polska

drn. med. Tomasz Romatczyk
Kon sultant Zarz"du TUV NORD Polska Sp
Jest te' specjalist” choréb wewn!trzn
cym NZ OZ H-T.Centrum Medy czne-Endoterapia oraz
W “ywcu.
2006 certy# kat wyk+adowcy EBM po uk o(czon ym szk oleniu z za-
kresu EBM w Centrum Monitorowania Jako%ci w Ochronie
Zdrowia w Krakowie
2005 kurs audytor a wiod'cego ISO =006:2000 cert
przez IRCA
6=88-2007 pr acownik Katedry i Kliniki Gastroenterologii Q.A.M.
20 00-2005 z-ca dyrektora ds. medyczn  ych SP CSK QAM
20 04-2005 pe+ni+ obowi"zki dyrektora SP CSK
2007-2008 adiunkt i kierownik Zak+adu Ekonomiki Zdrowia QI"skiej
Akademii Medycznej w Katowicach
Jest cz+onkiem Polskiego T owarzystw o Gastroenterologii, T owarzystwa
Promocji Jako%ci oraz Polskiego T owarzystwa Farmakoekonomicznego.
Jest autorem liczn  ych pu blikacji w czasopismach polskich i zagr anicz-
nyc h oraz wspé+wykonawc" grantéw:
6==8-2006 Grant Unii Europejskiej ,Gaster 2"
6===-2006 Grant ,Clinical Appropriateness of Colonoscopy”

.20 .0. ds.rynkumedy cznego.
ych i g astroenterologii prow  adz"-
wyk+adowc" BWST

y# kowany

Evidence-Based Health Care
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2007-200< consultations for the Ministry of Health in Serbia within
a World Bank project

20 07-200< the Director of the Department of Drug P
nal Health Fund

since 200< Team Leader of the World Bank project on implementation
HTA in Serbia

olicy of the Natio-

Magdalena W$adysiuk , MD, MBA
Vice-president of HTA Consulting. An expert in EBM, HT A and PhE; aut -
hor of numerous training programs and research analyses in HTA.
since 2002 employee and then a partner of HTA Consulting
20 03-2007 president of the CEESTAHC
2004 co-organizer of the HTAi Annual Meeting 2004
since 2005 member of the HTAI Annual Meeting Committee
since 2007 member of the AHT APol Committee on Dev elopment of Gu-
idelines on Conduction of Health Technology Assessment
2007 co-organizer  of the 6st International EBHC S ymposium
“Priorities in Health Care”
20 07-200< consultations for the Ministry of Health in Serbia within
a World Bank project

Katarzyna Bondaryk , MA

Lawyer, head of the practice of pharmaceutical law and biotechnology at

the Hogan _ Hartson law of#  ce. Sev eral years of experience in counse-
ling for clients in the #eld of pharmaceutics.

2007-2008 expert of  the Go ver nment in the European Commission and
the European Medicines Agency working group for clinical trials, th e
WHO intergo ver nmental group forinno  vativeness and the Pharma ceuti-
cal Forum working groups for pricing ,reimbursement , drug effectiv eness
and inno vativeness. Shew as arepresentati ve of Poland coordinating an
international project concerning reimbursement. Sheisalsoa co-author
of guidelines to the Dire  ctive 2006/20/EC, amendment of the Pharma-
ceutical La w Act, the Act on heal th care services # nanced from public
means and the Medical Profession Act. A t present she is working on her
doctoral disser tation on advertisement of medicinal products.

Gabriela O(erska-Sujkowska , MA
Main specialist at the Department of Drug Policy in the National Health Fund.
* Member of the Health Problem Identi#cation Group )NHF*
* Member of the Rare Diseases Group )the Ministry of Health*
Education:
* Master of Public Administration in Health Systems )Clark University*
» Postgraduate Studies in Medical La w, Bioethics and Medical Sociolo-
gy )Warsaw University*
¢ Master’ sdegree fromthe F aculty of Management)Rz eszow Technical
University*

Henryk Warkocz , Msc.

Chief Executive of the TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

As a person responsible fordev  elopment and implementation of str ate-

gies he introduced a number of initiatives making the compan y’'s dyna-

mic grow in recent years possible.

6=84-2006 FASING S.A. Capital Group - Deputy Ex ecutive Director for
Management and the Owner s Supervision and Member of
the Board, Director for Marketing and Development

Since 2006 he works as an auditor for TUV CERT and TUV NORD Polska

Tomasz Roma#czyk , PhD, MD
Consultant in medical market issues for the Board of the TUV NORD
Polska Sp . z 0.0. Also a specialist in internal medicine and gastroen-
terology, head of the Endother apy Medical Center and lecturer at the
BWST in Zywiec.
2006 he was a war ded a certi# cate of EBM lecturer , having com-
pleted an EBM training course held by the Xualit y in Health
Care Monitoring Center in Krakow
2005 he completed a course in ISO =006:2000 audit certi# ed by
the IRCA and became a leading auditor
6=88-2007 Employ ee of the Department of Gastroenterology, Medical
Academy of Silesia
20 00-2005 Deputy Director for Medical Affairs, SP CSK QAM
20 04-2005 Acting Director of the SP CSK
2007-2008 Adjunct and Head of the Department of Health Economics
of the Medical Academy of Silesia in Katowice
Member of the P olish Gastroenterological Societ y, Xuality Promotion
Society and Polish Society of Pharmacoeconomics. Author of numerous
publications in Poland and abroad.
6==8-2006 co-holder of the “Gaster 2" EU grant
6===-2000 holder of the “Clinical Appropriateness of Colonoscopy” EU grant
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Aud itorium Maximum
ul. Krupnicza 35
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Maximun

z
% Uroczysta kolacja z ekspertami
Z, bld"ce k ontynuacj"
%. Sym pozjum bl!d" mieli okazj! zak
%' kuchni przy akompaniamencie muzyki.
% .Meet the Experts” dinner-party

and discuss with the world known experts in

Evidence-Based Health Care

um o'liwi ucz estnikom dyskusje,
tematéw porusz onych w czasie Sesji. Go%cie
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Rational behind the reform

Pa-ac pod Baranami
sala balowa/ ballroom

Rynek G+éwny 2<

Pa-ac pod
Baranami

osztowa& trady cyjnej polskiej

is th e unique chance to meet
vited to the S ympo-

sium, off the record. We encourage you to spend both fruitful and
probably delightful evening at the Pa+ac pod Baranami.

Zaczynamy o 20:00 /

Beginning at 20:00

.Ratusz/ Town

2. Sukiennice /  the Cloth Hall

Hall Tower

3. Ko%cié+ek %w. Wojciecha

4. Bazylika Mariacka /  the Basilica

St. Adalbert ’s Church of Virgin Mary

6. Koszt uczestnictwa jednej osoby:
* instytucje publiczne: <50 z+
e #rmy iosoby prywatne: 2200 z+
Liczba miejsc ograniczona)

2. W cen! wliczone s":
» wszystkie wyk+ady
* materia+y szkoleniowe
e lunch
 spotkanie z ekspertami i uroczysta kolacja

3. Zg+oszenia prosimy nadsy+a& do 20 listopada 2008
roku. W celu dokonania zg+oszenia nale'y wype+ni&
wydrukowany formularz ZG$OSZENIE UCZESTNICTWA
i przes+a& go poczt" b"d1 faksem )patrz
Mo'na te' dokona& zg+oszenia za po%rednictwem
strony www.ceestahc.org

4. Wp+aty nale'y dokona& do 64 dni od daty otrzymania
potwierdzenia przyjlcia zg+oszenia )nie pélniej ni' 5
dni roboczych przed rozpocz!ciem Sympozjum* na
kon to:
=7 1240 468= 1111 0000 5142 0745
Tyt u+ wp+aty: ,Sympozjum EBHC 2008”

5. W przypadku rezygnacji z udzia+u do 62 listopada 2008
roku koszty rezygnacji wynosz" 400 z+ — po tym termi-
nie koszty rezygnacji s" rbwne pe+nej op+acie za udzia+

7. Organizatorzy zastrzegaj" sobie prawo do zmian
w programie

Kontakt *.

6. Participation cost of a single person:
 public institutions: 220 Euro
« private sector companies/private persons: 720 Euro
Number of places is limited)
2. Price includes:
* participation in the Symposium
¢ educational Symposium materials
e lunches
* ,Meet the experts” dinner-party

3. Submissions will be accepted before No vem ber 20 ",
2008. In order to be registered, please #l out the prin-
ted REGISTRATION FORM and send it by fax or mail
)see Contact *. Submission of the registration form is
also possible viaand a vailable at:  www.ceestahc.org

4. The fee ne eds to be tr ansferred within 64 d ays after
con#r mat ion of t he submis sion ac ceptan ce had been
received )notlater than 5wo rking days be for e the be-
ginning oft he Sym posium*tot he following account:
PL =7 124 046 8= 1111 000051 42 0745
Swift code: PKOPPLP W
Title: “EBHC Sy mpo sium 20 08"

5. In case of w ith drawal from par ticipatio n be for e
November 62 ™, 20 08 costs of wit hdrawalam ount
620 Euro — af ter th at day th ese costs are e qual
to the fee.

7. The Organizers reserve the right to change the Sympo-
sium program
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Z+oci Sponsorzy /  Gold Sponsors

Srebrni Sponsorzy /  Silver Sponsors

.

GlaxoSmithkline ~ SCANOFi aventis

Zdrowie przede wszystkim

JANSSEN-CILAG <> Meditronic

Br"zowi Sponsorzy /  Bronze Sponsors

B\ HTA

consulting

novonordisk’ ~ TUVINORD

Patron/ Patron

Prezydent Miasta Krakowa/  the Mayor of the Cit  y of Krak ow
Profesor Jacek Majchrowski
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