Regulamin Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia chorych na ataksje Friedreicha

1. Zesp6t Koordynacyjny:

1) kwalifikuje $wiadczeniobiorcoOw do leczenia w ramach programu lekowego "Leczenie chorych na ataksje
Friedreicha";

2) rozstrzyga o wytaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu;

3) dokonuje oceny skutecznos$ci terapii w trakcie trwania programu lekowego " Leczenie chorych na ataksjg
Friedreicha".

2. Cztonkowie Zespolu Koordynacyjnego, zwykla wickszoscig gloséw, wybierajg ze swojego sktadu
Przewodniczacego, jego ZastepcoOw oraz Sekretarza.

3. Do zadan Przewodniczacego nalezy w szczegolnosci:
1) organizacja oraz prowadzenie posiedzen Zespotu Koordynacyjnego;

2) przydzielanie cztonkom Zespotu Koordynacyjnego obowigzkéw niezbgdnych do prawidlowego
wypelniania zadan Zespotu Koordynacyjnego;

3) nadzorowanie przestrzegania przez Zespdt Koordynacyjny postanowien niniejszego Regulaminu;
4) podpisywanie protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego;
5) reprezentowanie Zespotu Koordynacyjnego na zewnatrz.

4. W czasie nieobecnosci Przewodniczacego czynnosci, o ktorych mowa w ust. 3, wykonuje wyznaczony
Zastepca Przewodniczacego.

5. Do zadan Sekretarza nalezy protokolowanie posiedzen Zespotu Koordynacyjnego.

6. W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego moga bra¢ udzial, bez prawa glosu, przedstawiciel Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "Funduszem", oraz Ministra Zdrowia.

7. Kwalifikacja $wiadczeniobiorcow do programu lekowego, ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania
programu lekowego oraz rozstrzyganie o wylaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu lekowego odbywa si¢
zgodnie z opisem $wiadczenia, okreslonym w zalaczniku do obwieszczenia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz zgodnie z zarzadzeniem Prezesa Funduszu w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

8. Zespol Koordynacyjny podejmuje decyzje! dotyczace kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do programu
oraz wylaczenia $wiadczeniobiorcow z programul.

9. Zespot Koordynacyjny podejmuje decyzje w sposob niezalezny, ajego cztonkowie nie kontaktujg sie
w sprawach pracy Zespohu, w szczegdlnosci w zakresie wydawanych opinii, z jakgkolwiek osoba, organizacja,
czy instytucja, ktora mogtaby by¢ zainteresowana bezposrednio lub posrednio podejmowanymi przez Zespo6t
Koordynacyjny decyzjami.

10. Decyzje Zespotu Koordynacyjnego dotyczace leczenia pacjentow oraz inne decyzje Zespotu
Koordynacyjnego dotyczace realizacji programu lekowego sa podejmowane na posiedzeniach zwykla
wiekszos$cia glosow, W obecnosci Przewodniczacego albo w przypadku jego nieobecnosci - Zastgpcy
Przewodniczacego. W przypadku oddania réwnej liczby glosow decyduje glos Przewodniczacego, a w
przypadku jego nieobecno$ci Zastepcy Przewodniczacego. Dokumenty zawierajagce decyzje podejmowane
przez Zespot Koordynujacy, podpisuje Przewodniczacy, a w razie nieobecnosci Przewodniczacego - Zastgpca
Przewodniczacego. Decyzje dotyczace leczenia pacjentdw moga by¢ podejmowane na zasadach okre§lonych
przez Zespot, rbwniez z wykorzystaniem elektronicznego systemu monitorowania programow lekowych.

! Decyzje, o ktérych mowa w niniejszym regulaminie nie sg decyzjami administracyjnymi w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.).



11. Zespdt Koordynacyjny przekazuje do Jednostki Koordynujgcej informacje o podjetych decyzjach,
w celu zawiadomienia przez Jednostke Koordynujaca o$rodka wystepujacego z wnioskiem o zakwalifikowanie
pacjenta do leczenia, kontynuacje lub zaprzestanie leczenia.

12. Posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego odbywaja si¢ zgodnie zprzyjetym na dany rok
harmonogramem. Harmonogram posiedzen ustala Przewodniczacy. Posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego
mogg takze odbywaé si¢ =z wykorzystaniem Srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych
porozumiewanie si¢ na odlegtosc.

13. Na wniosek Przewodniczacego Zespotu posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego moga odbywacé si¢ poza
terminami wynikajacymi z harmonogramu.

14. Posiedzenia odbywaja si¢ przy udziale co najmniej potowy cztonkow Zespotu Koordynacyjnego.

15. Z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego sporzadza si¢ protokot, ktoéry podpisuje Przewodniczacy
Zespotu albo w przypadku jego nieobecnosci — Zastepca Przewodniczacego. Protokdt jest przekazywany
Prezesowi Funduszu oraz Jednostce Koordynujacej.

16. Zespot Koordynacyjny jest zobowiazany do skladania Prezesowi Funduszu poétrocznych raportow
z realizacji danego programu lekowego, sporzadzanych zgodnie ze wzorem okre§lonym w zalaczniku do
regulaminu, w terminach odpowiednio do:

1) 30 wrzes$nia — za pierwsze potrocze danego roku;
2) 31 marca — za drugie p6trocze roku poprzedniego.

17. Zespot Koordynacyjny moze wystepowaé do Ministra Zdrowia w sprawach zwigzanych z realizacja
programu lekowego, o ktorych mowa w art. 16b ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r.
poz. 826, z pézn. zm.).

18. Kazda osoba powotana przez Prezesa Funduszu w sktad Zespotu Koordynacyjnego obowigzana jest do
zgloszenia przewodniczacemu Zespotu ewentualnego konfliktu intereséw oraz do zachowania w tajemnicy
wszelkich informacji, ktore nabyta w zwiazku z udzialem w pracach Zespotu.

19. Obstuge administracyjng oraz prawng Zespotu Koordynacyjnego oraz jego czlonkow zapewnia
Jednostka Koordynujgca. Do zadan Jednostki Koordynujacej nalezy w szczegdlnosci:

1) archiwizacja dokumentow;
2) przekazywanie korespondenc;ji;
3) kontaktowanie si¢ z cztonkami Zespotu Koordynacyjnego;

4) zawiadamianie o spotkaniach oraz informowanie 0 decyzjach Zespotu Koordynacyjnego osrodka
wystepujacego z wnioskiem o kwalifikacje do leczenia, kontynuacje i zaprzestanie terapii.



