Zatacznik Nr 91 do zarzadzenia Nr 9/2025/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 30 stycznia 2025 r.

Regulamin Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Kardiomiopatii

1. Zespot Koordynacyjny:

1) kwalifikuje $wiadczeniobiorcow do leczenia wramach programu lekowego "Leczenie pacjentow
z kardiomiopatia";

2) rozstrzyga o wylaczeniu §wiadczeniobiorcéw z programu;

3) dokonuje oceny skuteczno$ci terapii w trakcie trwania programu lekowego "Leczenie pacjentow
z kardiomiopatig".

2. Cztonkowie Zespotu Koordynacyjnego, zwykla wickszoscia gloséw, wybieraja ze swojego skladu
Przewodniczacego, jego Zastgpcow oraz Sekretarza.

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

2) przydzielanie czionkom Zespolu Koordynacyjnego obowiazkoéw niezbednych do prawidlowego
wypelniania zadan Zespotu Koordynacyjnego;

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

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

5. Do zadan Sekretarza nalezy protokotowanie posiedzen Zespotu Koordynacyjnego.

6. W posiedzeniach Zespolu Koordynacyjnego mogg bra¢ udziat, bez prawa glosu, przedstawiciel Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "Funduszem", oraz Ministra Zdrowia.

7. Kwalifikacja $wiadczeniobiorcéw do programu lekowego, ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania
programu lekowego oraz rozstrzyganie o wylaczeniu $wiadczeniobiorcoOw z programu lekowego odbywa sig
zgodnie z opisem $§wiadczenia, okreSlonym w zataczniku do obwieszczenia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz zgodnie z zarzadzeniem Prezesa Funduszu w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

8. Zespot Koordynacyjny podejmuje decyzje" dotyczace kwalifikacji $swiadczeniobiorcow do programu
oraz wylaczenia §wiadczeniobiorcOw z programu.

9. Zespdt Koordynacyjny podejmuje decyzje w sposob niezalezny, a jego cztonkowie nie kontaktujg si¢
w sprawach pracy Zespotu, w szczegolnosci w zakresie wydawanych opinii, z jakgkolwiek osobg, organizacja,
czy instytucja, ktéra mogtaby by¢ zainteresowana bezposrednio lub posrednio podejmowanymi przez Zespot
Koordynacyjny decyzjami.

DDecyzje, oktorych mowa w niniejszym regulaminie nie sa 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.).
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10. Decyzje Zespolu Koordynacyjnego dotyczace leczenia pacjentow oraz inne decyzje Zespotu
Koordynacyjnego dotyczace realizacji programu lekowego sa podejmowane na posiedzeniach zwykla
wickszoscig gloséw, w obecnosci Przewodniczacego albo w przypadku jego nieobecnosci - Zastepcy
Przewodniczacego. W przypadku oddania réwnej liczby glosow decyduje glos Przewodniczacego, aw
przypadku jego nieobecno$ci Zastgpcy Przewodniczacego. Dokumenty zawierajace decyzje podejmowane
przez Zespot Koordynujacy, podpisuje Przewodniczacy, a w razie niecobecnosci Przewodniczacego - Zastepca
Przewodniczacego. Decyzje dotyczace leczenia pacjentdéw moga by¢ podejmowane na zasadach okreslonych
przez Zespot, rowniez z wykorzystaniem elektronicznego systemu monitorowania programow lekowych.

11. Zesp6t Koordynacyjny przekazuje do Jednostki Koordynujacej informacje o podjetych decyzjach,
w celu zawiadomienia przez Jednostke Koordynujaca osrodka wystepujacego z wnioskiem o zakwalifikowanie
pacjenta do leczenia, kontynuacj¢ lub zaprzestanie leczenia.

12. Posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego odbywaja si¢ zgodnie zprzyjetym na dany rok
harmonogramem. Harmonogram posiedzen ustala Przewodniczacy. Posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego
moga takze odbywaé si¢ zwykorzystaniem Srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych
porozumiewanie si¢ na odlegtosc.

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

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

15. Z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego sporzadza si¢ protokol, ktdry podpisuje Przewodniczacy
Zespotu albo w przypadku jego nieobecnosci — Zastgpca Przewodniczacego. Protokot jest przekazywany
Prezesowi Funduszu oraz Jednostce Koordynujace;.

16. Zesp6t Koordynacyjny jest zobowigzany do skladania Prezesowi Funduszu poéirocznych raportow
z realizacji danego programu lekowego, sporzadzanych zgodnie ze wzorem okreslonym w zalgczniku do
regulaminu, w terminach odpowiednio do:

1) 30 wrzesnia — za pierwsze potrocze danego roku;
2) 31 marca — za drugie potrocze roku poprzedniego.

17. Zespdt Koordynacyjny moze wystgpowaé 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 p6zn. zm.).

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

19. Obstuge administracyjng oraz prawng Zespolu Koordynacyjnego oraz jego czlonkow zapewnia
Jednostka Koordynujaca. Do zadan Jednostki Koordynujacej nalezy w szczegélnos$ci:

1) archiwizacja dokumentow;
2) przekazywanie korespondencji;
3) kontaktowanie si¢ z cztonkami Zespolu Koordynacyjnego;

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

RAPORT Z REALIZACJI PROGRAMU LEKOWEGO*

Informacje ogélne:

1. | Nazwa zespotu Zespot Koordynacyjny ds. ....o.ooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnns
2. | Data sporzadzenia DD-MM-RRRR
3. | Okres sprawozdawczy DD-MM-RRRR — DD-MM-RRRR
Przebieg i postep realizacji zadan zespolu w okresie sprawozdawczym Opis zrealizowanych zadan
w okresie sprawozdawczym:
1. Liczba posiedzen Zespotu:
1.1. liczba posiedzen stacjonarnych:
1.2. | liczba posiedzen w formule online:
2. Liczba omawianych wnioskéw:
3. Liczba zakwalifikowanych do terapii, w tym:
3.1. liczba pacjentow pierwszorazowo zakwalifikowanych do terapii:
3.2. liczba pacjentow, u ktorych podjeto decyzje o kontynuacji leczenia w programie:
4. Liczba wnioskéw odrzuconych, w tym:
4.1. | liczba odrzuconych wnioskow dla pierwszorazowo zgloszonych pacjentow:
4.2. | liczba odrzuconych wnioskow o kontynuacj¢ leczenia w programie:
5. Liczba wnioskéw o wylaczenie pacjenta z terapii, w tym:
5.1. | zpowodu rezygnacji pacjenta:
inne: (prosz¢ wskazac)
30 D......
D) s 2)......
Informacja na temat odrzuconych wnioskow:
Przyczyny odrzucenia wnioskéw o kwalifikacje dla pacjentéw pierwszorazowych:
1. - nalezy podaé najczestsze przyczyny
- informacje nalezy podawac w formie ogolnej
Przyczyny odrzucenia wnioskéw o kontynuacje leczenia pacjentéw:
- nalezy podaé najczestsze przyczyny
2. - jezeli przyczyng bylo pojawienie si¢ dzialan niepozgdanych prosze o podanie nazwy leku oraz

dziatania niepozqdanego wraz z podaniem liczby takich dyskwalifikacji
- informacje nalezy podawac w formie ogolnej

Dodatkowe informacje na temat realizacji programu lekowego/programéw lekowych w tym realizacji
dodatkowych zadan przez Zespo! Koordynacyjny w okresie sprawozdawczym
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Rekomendacje Zespolu Koordynacyjnego w zakresie proponowanych zmian w programach lekowych

Informacje nt. skutecznosci leczenia pacjentow w programie lekowym - opracowanie na podstawie
danych bedacych w posiadaniu Zespolu Koordynacyjnego**

data, podpis data, podpis
Przewodniczgcego Zespolu Kierownika Jednostki Koordynujgcej
WAZNE!

* Sktadany do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie art. 16b ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930).

Uzupetniony raport nalezy zlozy¢ do Prezesa Funduszu w terminach okreslonych w regulaminie prac
Zespotu, wylgcznie za posrednictwem srodkow komunikacji elektronicznej, w tym poczty elektronicznej,
w dwoch egzemplarzach. Jeden z egzemplarzy musi zostac przekazany w formie elektronicznej edytowalne;.

** Zespot Koordynacyjny moze wystgpi¢ do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z wnioskiem
o udostegpnienie dodatkowych danych niezbednych do opracowania raportu.
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