Reglamento de organizacion y funcionamiento de la Comisién Nacional para Pacientes con

Atrofia Muscular Espinal

DE LA ACTUACION DE LA COMISION

Articulo 12 - El presente reglamento de funcionamiento de la Comisién Nacional para Pacientes
con Atrofia Muscular Espinal -en adelante la Comisién- es dictado de conformidad con lo
establecido mediante Resolucion Secretarial N2 1453/2019 de fecha 09 de agosto de 2019.

La Comision funcionard en el marco de las previsiones contenidas en la Resolucion
mencionada.

DE LOS MIEMBROS DE LA COMISION

Articulo 22- La Comisién estd formada por expertos de hospitales referentes en la temética,
de caracter multidisciplinario y con amplia experiencia en el tratamiento y seguimiento de
pacientes con AME.

Articulo 3°- Las funciones de los miembros de la Comisién seran desempefiadas en forma
honoraria. En el caso de tratarse de funcionarios publicos, los mismos actuardn sin perjuicio de
las tareas habituales en sus respectivos cargos.

Articulo 4°- En caso de renuncia, fallecimiento, ausencia a 3 sesiones consecutivas sin aviso o
cualquier otra causa que ocasione la vacancia permanente de uno de los miembros de la
Comision, la Secretaria de Regulacidén y Gestion Sanitaria propondra al Secretario de Gobierno
de Salud la designacién de su reemplazo.

Articulo 5°- La Sede de la Comision sera la Secretaria de Gobierno de Salud. No obstante, la
misma podrd constituirse y sesionar validamente en otro lugar cuando se considere
conveniente. Asimismo, los miembros de la Comisién podran participar a distancia a través de
teleconferencia o cualquier otro sistema de comunicacion virtual disponible en ese momento.

DE LAS ATRIBUCIONES DEL PRESIDENTE DE LA COMISION

Articulo 6°- La Comisién serd presidida por el/la titular de la SECRETARIA DE REGULACION Y
GESTION SANITARIA, de conformidad con los términos de la Resolucion Secretarial N2
1453/2019.

Articulo 7°- En caso de ausencia del Presidente de la Comision, el Director de Maternidad,
Infancia y Adolescencia ejercera sus funciones en cardcter de suplente durante la reunién de la
Comision.

Articulo 8°- El presidente de la Comisidn tendrad las siguientes atribuciones:

a) Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los debates y suspenderlos por causas
justificadas.
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b) Arbitrar todos los medios posibles para, en caso de no conseguirse la mayoria absoluta para
tomar una decisidn, acercar posiciones, a efectos de lograr acuerdos. En caso de empate serd
definido por el Presidente y no serdn vinculantes para el Secretario de Gobierno de Salud.

c) Asegurar el cumplimiento del Presente Reglamento.

d) Visar las actas y certificaciones de los acuerdos de la Comision.

DE LOS OBJETIVOS DE LA COMISION

Articulo 9°- Corresponde a la Comisidn Nacional para Pacientes con Atrofia Muscular Espinal:

¢ Monitorear la adecuada implementacién de la totalidad de las estrategias terapéuticas
disponibles para esta condicion de acuerdo al Consenso del Programa Nacional de Garantia de
Calidad. (Guias, Consensos Nacionales).

¢ |dentificar centros de atencidn publicos y privados en condiciones de aplicar la medicacién y
aquellos en condiciones de su seguimiento.

¢ Confeccionar un Informe Anual acerca de cada uno de los pacientes que se encuentren en
tratamiento con Nusinersen en conjunto con el médico tratante.

e Realizar un diagndstico de situacion vinculado a Atrofia Muscular Espinal mediante un
relevamiento sistemdtico de los recursos humanos y cientificos disponibles tanto en el dmbito
publico como privado para el diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la citada patologia.

e Contribuir con la capacitacion de profesionales en el drea.

* Promover la creacién de grupos interdisciplinarios de trabajo que permitan asegurar el
adecuado diagndstico, tratamiento, rehabilitacién y asesoramiento genético de los afectados y
sus familias.

¢ Difundir, a través de reuniones y documentos cientificos, la relevancia del estudio de esta
patologia.

¢ Elaborar el formulario de reporte de caso (CRF) para incluir la totalidad de la informacién
requerida.

DEL FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION

Articulo 10.- La Comision se reunird en sesiones ordinarias acordando un cronograma anual
para las mismas. Podrd también ser convocado a reuniones extraordinarias cuando asi lo
solicite uno o mas miembros fundadamente a la Presidencia y éste asi lo resuelva.

Articulo 11.- La Comisidn se constituirad validamente para sesionar con el quérum formado con
la presencia de sus miembros titulares, por mayoria simple.

Articulo 12.-La Comisidn adoptara las decisiones por mayoria absoluta de sus miembros
permanentes.
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Los miembros convocados a las reuniones de la Comisién que se encuentren en desacuerdo
con lo resuelto por éste, podran solicitar que se deje constancia de sus argumentos en el acta a
realizarse en el dia de la reunion.

Articulo 13.- Toda decisidon de la Comisién debera constar en el Acta de Reunidn, la cual sera
firmada por el Presidente o su suplente, y por los miembros participantes, fechada y numerada
en forma correlativa, debiéndose remitir el original a la Direccién Nacional de Maternidad
Infancia y Adolescencia para su posterior archivo.

Articulo 14.- La documentacién que se presente para ser tratada por la Comisidn, ingresard a
través de un software.

El ingreso de la informacién serd responsabilidad de los Entes Financiadores a cargo de la
cobertura del paciente a quien se le haya indicado tratamiento con NUSINERSEN.

Recibida la solicitud a dicho software, la secretaria administrativa realizard la convocatoria a la
Comisidn para la evaluacion del caso.

Cuando el caso presentado correspondiere a un paciente de alguno de los miembros de la
Comisidn, los mismos se abstendran al momento de la votacion.

Si el paciente presentado cumple las pautas para recibir tratamiento con Nusinersen, la
Comisidn lo notificara al Ente Financiador y al neurdlogo.

Si a juicio de la Comisién los documentos presentados resultaren insuficientes para habilitar la
indicacion del medicamento, la Comisidon notificarda al solicitante para que haga las
aclaraciones o adiciones necesarias, otorgandole al efecto un plazo de DIEZ (10) dias habiles
computables desde su notificacion.

Si a juicio de la Comisién el caso presentado no fuera elegible para tratamiento con
Nusinersen, la Comision notificara al solicitante la decision.

DE LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA

Articulo 15.- Dispénese el funcionamiento de una Secretaria Administrativa como instancia de
apoyo al funcionamiento de la Comisidon en todo lo que ésta le requiera expresamente por
Acta y de conformidad con lo que se establece en el presente reglamento. La misma estara
integrada por agentes que, eventualmente, se desempefien en la Direccion Nacional de
Maternidad Infancia y Adolescencia, quienes desempefaran dicha funciéon ad honorem. Cabe
destacar que dicha asignacidn de tareas no implica cambio en la situacion de revista ni mayor

erogacion presupuestaria

Articulo 16.- Seran atribuciones de la Secretaria Administrativa:

a. Efectuar las citaciones a las reuniones segln lo previsto en el presente reglamento o
recordar las citaciones ya efectuadas.
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b. Elaborar el Orden del Dia cada reunién, el que serd remitido a la Comisidn con una
antelacion no inferior a CINCO (5) dias habiles de cada reunidn ordinaria.

c. Elaborar las actas de cada reunion, elevar, archivar y custodiar las actas
d. Realizar toda actividad de apoyo administrativo que la Comisién le encomiende.
DE LA MODIFICACION DEL REGLAMENTO

Articulo 17.- El presente Reglamento podrd ser modificado por mayoria simple de los
miembros permanentes de la Comisién.
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