Regulamin Zespotu Koordynacyjnego ds. kwalifikacji do programu lekowego Leczenie
Chorych z dystrofig mieSniowg Duchenne’a spowodowang mutacjg nonsensowng w genie

dystrofiny z dnia 29.03.2022 r.

Na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2022 r.(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 18), zwanym dalej
,O0bwieszczeniem”, oraz zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe, zwanym dalej ,zarzgdzeniem”, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,
zwanego dalej ,Funduszem”, okresla regulamin Zespotu Koordynacyjnego ds. kwalifikacji do
programu lekowego Leczenie Chorych z dystrofig miesniowg Duchenne’a spowodowang

mutacjg nonsensowng w genie dystrofiny.

Zespdt Koordynacyjny ds. kwalifikacji do Leczenia Chorych z dystrofia miesniowa
Duchenne’a spowodowang mutacja nonsensowng w genie dystrofiny, zwany dalej
»Zespotem Koordynacyjnym”, powotuje Prezes Funduszu.

Zespot Koordynacyjny kwalifikuje do leczenia w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych z dystrofia mie$niowg Duchenne’a spowodowang mutacjg nonsensowng w genie
dystrofiny (ICD-10: G71.0)".

Zespo6t Koordynacyjny dziata przy osrodku bedgcym realizatorem swiadczenia , kwalifikacja
do leczenia w programie lekowym” (Jednostka Koordynujaca).

W sktad Zespotu Koordynacyjnego wchodzg lekarze specjalisci w dziedzinach neurologii,
neurologii dzieciecej i genetyki kliniczne;j.

Zespo6t Koordynacyjny wybiera sposrdd swoich cztonkéw Przewodniczgcego, Zastepce
Przewodniczagcego oraz Sekretarza (prezydium Zespotu Koordynacyjnego) zwykig
wiekszoscig gtosow. Kadencja prezydium Zespotu Koordynacyjnego trwa 3 lata.

Do zadan Przewodniczacego nalezy, w szczegdlnosci:

a) organizacja oraz prowadzenie posiedzen Zespotu Koordynacyjnego;

b) przydzielanie cztonkom Zespotu Koordynacyjnego obowigzkéw niezbednych

do prawidtowego wypetniania zadan Zespotu Koordynacyjnego,
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c) wyrazanie zgody na udziat oraz wyznaczanie sposobu i czasu uczestnictwa
w posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego oséb, o ktérych mowa w ust. 10;

d) nadzorowanie przestrzegania przez Zesp6t stosowania postanowien niniejszego
Regulaminu;

e) sporzadzanie i podpisywanie protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego;

f) reprezentowanie Zespotu Koordynacyjnego na zewnatrz.

Obstuge Zespotu Koordynacyjnego zapewnia sekretariat, ktérego siedziba znajduje sie w

Jednostce Koordynujgcej. Do zadan sekretariatu nalezy w szczegdlnosci:

a) archiwizacja dokumentéw;

b) przekazywanie korespondenc;ji;

c) kontaktowanie sie z cztonkami Zespotu Koordynacyjnego;

d) protokotowanie posiedzen;

e) zawiadamianie o spotkaniach oraz informowanie o decyzjach Zespotu
Koordynacyjnego, osrodka wystepujacego z wnioskiem o kwalifikacje do leczenia,
kontynuacje i zaprzestanie terapii.

W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego majg prawo uczestniczy¢ z prawem gtosu

przedstawiciele Funduszu, Ministerstwa Zdrowia oraz Jednostki Koordynujacej,

z wytgczeniem gtosowania w zakresie kwalifikacji pacjentow do programu lekowego.

W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego mogg uczestniczyé z gtosem doradczym,

eksperci zaproszeni przez Przewodniczgcego Zespotu Koordynacyjnego.

W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego mogg bra¢ udziat réwniez, bez prawa gtosu,

zaproszeni przez Przewodniczgcego Zespotu Koordynacyjnego przedstawiciele

stowarzyszen pacjentdw. Przedstawiciele stowarzyszeh pacjentédw nie uczestniczg w

posiedzeniach, ktérych przedmiotem jest analiza wnioskdow o zakwalifikowanie pacjenta

do leczenia.

Kwalifikacja do leczenia odbywa sie zgodnie z opisem $wiadczenia, okreslonym w

zatgczniku do obwieszczenia oraz zgodnie z zarzgdzeniem.

Zespot Koordynacyjny podejmuje decyzje dotyczace kwalifikacji pacjentéw do programu.

Decyzje, o ktérych mowa w niniejszym regulaminie nie sg decyzjami administracyjnymi w

rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z pdzn. zm.).
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Zespo6t Koordynacyjny podejmuje decyzje w sposdb niezalezny, a jego cztonkowie nie
kontaktujg sie w sprawach pracy Zespotu, w szczegdlnosci w zakresie wydawanych opinii,
z jakakolwiek osoba, organizacjg, czy instytucjg, ktéra mogtaby by¢ zainteresowana
bezposrednio lub posrednio podejmowanymi przez Zespdt Koordynacyjny decyzjami.
Decyzje Zespotu Koordynacyjnego dotyczace leczenia pacjentdw oraz inne decyzje Zespotu
Koordynacyjnego dotyczgce realizacji programu lekowego s3 podejmowane na
posiedzeniach zwyktg wiekszoscig gtoséw, w obecnosci Przewodniczgcego Zespotu lub w
przypadku jego nieobecnosci Zastepcy Przewodniczgcego. W razie oddania réwnej liczby
gtoséw decyduje gtos Przewodniczgcego Zespotu, a w przypadku jego nieobecnosci
Zastepcy Przewodniczgcego. Dokumenty zawierajgce decyzje podejmowane przez Zespot
Koordynujgcy, podpisuje Przewodniczacy, a w razie nieobecnosci Przewodniczgcego -
Zastepca Przewodniczgcego.

Zespdt Koordynacyjny przekazuje do Jednostki Koordynujgcej informacje o podjetych
decyzjach. Zawiadomienia osrodka wystepujgcego z wnioskiem o zakwalifikowanie
pacjenta do leczenia, kontynuacje lub zaprzestanie leczenia, dokonuje sekretariat Zespotu
Koordynacyjnego.

Posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego odbywajg sie zgodnie z przyjetym na dany rok
harmonogramem. Harmonogram posiedzen ustala Przewodniczacy Zespotu
Koordynacyjnego, ktéry przesyta Prezesowi Funduszu informacje o terminach posiedzen
Zespotu. Posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego mogg takze odbywac sie z zastosowaniem
srodkéw komunikacji elektronicznej.

Na wniosek Przewodniczgcego Zespotu lub Prezesa Funduszu posiedzenia Zespotu
Koordynacyjnego moga odbywaé sie poza terminami wynikajgcymi z harmonogramu.
Posiedzenia odbywajg sie przy udziale co najmniej potowy cztonkdw Zespotu
Koordynacyjnego.

Z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego sporzadza sie protokot, ktéry podpisuje
Przewodniczgcy Zespotu lub w przypadku jego nieobecnosci — Zastepca Przewodniczacego.
Protokot jest przekazywany Prezesowi Funduszu oraz Jednostce Koordynujacej.

Zespot Koordynacyjny moze wystepowac do Ministra Zdrowia oraz do Prezesa Funduszu
w sprawach zwigzanych z realizacjg programu lekowego.

Kazda osoba powotana przez Prezesa Funduszu w sktad Zespotu Koordynacyjnego

obowigzana jest do zgtoszenia do przewodniczacego Zespotu, ewentualnego konfliktu



interesdw oraz do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji, ktére nabyta w zwigzku z
udziatem w pracach Zespotu.

22.  Obstuge administracyjng, w tym obstuge prawnag na rzecz Zespotu Koordynacyjnego oraz
jego cztonkéw zapewnia Jednostka Koordynujaca.

23.  Regulamin wchodzi w zycie z dniem jego zatwierdzenia.

Bernard Wasko

Zastepca Prezesa ds Medycznych

z up. Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia
/Dokument podpisany elektronicznie/
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